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Teckenforklaring

*  Samradsforfarande
***  Godkdnnandeforfarande
***]  Ordinarie lagstiftningsforfarande (forsta behandlingen)
***[I  Ordinarie lagstiftningsforfarande (andra behandlingen)
**#*[II  Ordinarie lagstiftningsforfarande (tredje behandlingen)

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

Andringsforslag till ett forslag till akt
Nir parlamentets dindringsforslag utformas i tva spalter giller féljande:

Text som utgar markeras med fetkursiv stil i vansterspalten. Text som ersétts
markeras med fetkursiv stil i 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 dr avsett att dndra
innehaller hdnvisningen &ven en tredje och en fjarde rad. Den tredje raden
anger den befintliga akten och den fjérde 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 ersitts 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.

PE753.550v03-00 2/242 RR\1299512SV.docx

SV



INNEHALL

Sida
FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS LAGSTIFTNINGSRESOLUTION............... 5
MOTIVERING ..ot eeas s ssaenas s sassaees 172
YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR INDUSTRIFRAGOR, FORSKNING OCH
ENERGIL ..ottt eas s seas s sssesasssassaees 176
SKRIVELSE FRAN BUDGETUTSKOTTET .......oovuovieeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesee e 233
SKRIVELSE FRAN UTSKOTTET FOR JORDBRUK OCH LANDSBYGDENS
UTVECKLING ......coomivieieeeeeeeeeeeeeeeee et se s sss s ssnasses s sessaens 237
ARENDETS GANG I DET ANSVARIGA UTSKOTTET ....cooooviieieieeeeeeeeeeeeee s 240
SLUTOMROSTNING MED NAMNUPPROP I DET ANSVARIGA UTSKOTTET.......... 242
RR\1299512SV.docx 3/242 PE753.550v03-00

SV



PE753.550v03-00 4/242 RR\1299512SV.docx

SV



FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS LAGSTIFTNINGSRESOLUTION

om forslaget till Europaparlamentet och radets forordning om inrittande av
unionsforfaranden for godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och om
faststillande av regler for Europeiska liikemedelsmyndigheten samt om Andring av
forordning (EG) nr 1394/2007 och forordning (EU) nr 536/2014 och om upphéivande av
forordning (EG) nr 726/2004, forordning (EG) nr 141/2000 och forordning (EG)

nr 1901/2006

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

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(COM(2023)0193),

— med beaktande av artiklarna 294.2, 114 och 168.4 c 1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt, i enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for
parlamentet (C9-0144/2023),

— med beaktande av artikel 294.3 i 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 skrivelserna fran budgetutskottet och utskottet for jordbruk och
landsbygdens utveckling,

— med beaktande av betdnkandet fran utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssikerhet
(A9-0141/2024).

1.  Europaparlamentet antar nedanstdende stdndpunkt vid forsta behandlingen.

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

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att Gversdnda 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 forordning
Skil -1 (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 2
Forslag till forordning
Skil 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 3
Forslag till forordning
Skil 2

Kommissionens forslag

PE753.550v03-00
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Andringsforslag

(-1)  Att siikerstilla att patienter far de
likemedel som de behéver nir de behiover
dem, oavsett var de bor i unionen, dr ett
centralt mal for den europeiska
hiilsounionen. Att sikerstilla den
europeiska likemedelsindustrins
konkurrenskraft och samtidigt skapa
biittre tillgang pd likemedel och mer
jémlik och snabbare tillgang for patienter
dr ett centralt madl for unionens
foreslagna likemedelsreform.

Andringsforslag

(la) Denna forordning bér bidra till
genomforandet av One Health-modellen
och betona den viiletablerade
sammanlinkningen mellan mdnniskors,
djurs och ekosystems hiilsa samt behovet
av att inkludera dessa tre dimensioner nir
folkhdilsohot hanteras. Miljostress och
miljoforstoring, inklusive forlust av
biologisk mdngfald, bidrar till
sjukdomsspridning mellan méiinniskor och
djur och till deras sjukdomsborda.
Dessutom pdaverkar fororeningar frdn
aktiva likemedelssubstanser kvaliteten pad
vatten och ekosystem negativt och fir den
antimikrobiella resistensen att oka snabbt,
vilket utgor globala folkhilsorisker.

Andringsforslag
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(2) Likemedelsstrategin for Europa
utgor en vandpunkt i och med tilldgget av
ytterligare centrala méal och skapandet av
en modern ram som gor innovativa och
etablerade likemedel tillgéngliga for
patienter och hélso- och sjukvardssystem
till rimliga priser, samtidigt som man
sakerstiller forsorjningstryggheten och tar
hénsyn till milj6fragor.

Andringsforslag 4
Forslag till forordning
Skil 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 5
Forslag till forordning
Skil 3

Kommissionens forslag

3) Att ta itu med patienternas ojamlika
tillgang till lakemedel har blivit en central
prioritering 1 ldkemedelsstrategin for
Europa, vilket har betonats av radet och
Europaparlamentet. Medlemsstaterna har
efterlyst reviderade mekanismer och
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(2) Likemedelsstrategin for Europa
utgor en vandpunkt i och med tilldgget av
ytterligare centrala mél och genom
strdvandet efter att skapa en attraktiv
miljo for forskning, utveckling och
tillverkning av liilkemedel i unionen
tillsammans med en modern ram som gor
innovativa och etablerade likemedel
tillgdngliga for patienter och hélso- och
sjukvérdssystem till rimliga priser,
samtidigt som man stirker bekimpandet
av likemedelsbrist och sikerstiller
forsorjningstryggheten och tar hinsyn till
miljofragor.

Andringsforslag

(2a) Som ett komplement till
dtgdrderna for hantering av
likemedelsbrist har kommissionens
meddelande av den 24 oktober 2023
Hantering av likemedelsbrister i EU till
syfte att hantera kritisk brist pa likemedel
och stiirka forsorjningstryggheten i
unionen, bland annat genom inforandet
av en europeisk frivillig
solidaritetsmekanism for likemedel som
gor det mojligt for medlemsstaterna att
omfordela sina tillgingliga lager i
bristsituationer.

Andringsforslag

3) Att ta itu med patienternas ojamlika
tillgang till lakemedel har blivit en central
prioritering 1 ldkemedelsstrategin for
Europa, vilket har betonats av radet och
Europaparlamentet. Medlemsstaterna och
Europaparlamentet har efterlyst
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incitament for utveckling av likemedel
som &r anpassade till nivin av icke
tillgodosedda medicinska behov, samtidigt
som man sékerstéller patienternas tillgdng
till och tillgangligheten pé lakemedel 1 alla
medlemsstater.

Andringsforslag 6
Forslag till forordning
Skil 4

Kommissionens forslag

(4) Tidigare dndringar av unionens
lakemedelslagstiftning har inriktats pa att
forbattra tillgangen till ldkemedel genom
att paskynda beddmningen av ansékningar
om godkédnnande for forsdljning eller
genom att tillata villkorligt godkédnnande
for forsaljning for likemedel for icke
tillgodosedda medicinska behov. Aven om
dessa atgérder har paskyndat godkdnnandet
av innovativa och lovande behandlingar
nar dessa likemedel inte alltid patienterna,
som fortfarande har ojamlik tillgang till
lakemedel 1 unionen.

Andringsforslag 7
Forslag till forordning
Skil 5

Kommissionens forslag

%) Covid-19-pandemin har belyst
kritiska problem som kriver en reform av
unionens likemedelsram for att stirka dess
resiliens och sékerstélla att den under alla
omstandigheter gagnar befolkningen.

PE753.550v03-00

reviderade mekanismer och incitament for
utveckling av ldkemedel som &r anpassade
till nivan av icke tillgodosedda medicinska
behov, samtidigt som man ser till att
processen (r transparent och sékerstéller
patienternas tillgéng till och
tillgangligheten pé prismdissigt
overkomliga likemedel i alla
medlemsstater.

Andringsforslag

4) Tidigare dndringar av unionens
lakemedelslagstiftning har inriktats pa att
forbattra tillgangen till lakemedel genom
att paskynda beddmningen av ansékningar
om godkédnnande for forsiljning eller
genom att tillata villkorligt godkédnnande
for forsdljning for lakemedel for icke
tillgodosedda medicinska behov. Aven om
dessa atgérder har paskyndat godkdnnandet
av innovativa och lovande behandlingar pd
vissa omrdden — samtidigt som mdnga
Sfolkhdiilsoprioriteringar dnnu dterstdir —
nar dessa likemedel inte alltid patienterna,
som fortfarande har ojamlik tillgang till
lakemedel 1 unionen.

Andringsforslag

(%) Covid-19-pandemin tydliggjorde
ytterligare att det finns kritiska problem
som kréver en reform av unionens
lakemedelsram for att stirka dess resiliens,
med forbdttrad tillgdang pa likemedel, och
sikerstélla att den motsvarar
folkhdlsobehoven och under alla
omstdndigheter gagnar befolkningen.
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Andringsforslag 8
Forslag till forordning
Skil 5a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 9
Forslag till forordning
Skil 6

Kommissionens forslag

(6) For tydlighetens skull ér det
nodvindigt att ersdtta Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 726/200438
med en ny forordning.

38 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31
mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande
av och tillsyn éver humanlikemedel och
veterindirmedicinska ldkemedel samt om
inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (EUT L 136,
30.4.2004, s. 1).

Andringsforslag 10
Forslag till forordning
Skil 9
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Andringsforslag

(5a) Covid-19-pandemin belyste diven
skillnader i hilso- och
sjukvdrdssystemens kapacitet, nationell
immuniseringsinfrastruktur,
bristsituationer och beredskap. Utover
dtgiirderna i denna forordning bor
medlemsstaterna stirka sina nationella
immuniseringsprogram for att sikerstilla
att deras befolkningar dr biittre och
Sfullgott skyddade mot
infektionssjukdomar och stirka
beredskapen infor och hanteringen av
pandemier.

Andringsforslag

(6)  Dirfor ér det nodvéndigt att ersétta
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004% med en ny forordning.

3 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31
mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande
av och tillsyn éver humanlikemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om
inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (EUT L 136,
30.4.2004, s. 1).
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Kommissionens forslag

9) Nir det giller tillampningsomradet
for denna forordning dr godkénnandet av
antimikrobiella medel i princip av intresse
for patienthédlsan pé unionsniva och det bor
darfor vara mojligt att godkénna dem pa
unionsniva.

Andringsforslag 11
Forslag till forordning
Skal 12

Kommissionens forslag

(12)  Strukturen och verksamheten hos
de olika organ som ingar i
lakemedelsmyndigheten bor utformas med
tanke pd behovet av stindig uppdatering av
den vetenskapliga sakkunskapen, behovet
av samarbete mellan unionens organ och
nationella organ, behovet av ett
tillfredsstéllande deltagande av det civila
samhallet samt unionens framtida
utvidgning. Likemedelsmyndighetens
olika organ bor uppritta och utveckla
lampliga kontakter med berdrda parter,
sdrskilt med foretrddare for patienter och
hélso- och sjukvardspersonal.

Andringsforslag 12
Forslag till forordning
Skil 13

Kommissionens forslag

(13) Lakemedelsmyndighetens frimsta
uppgift bor vara att forse unionens
institutioner och medlemsstaterna med
vetenskapliga yttranden av hogsta mdjliga
kvalitet sa att de kan utdva sina
befogenheter pé likemedelsomridet enligt
unionsrattsakter nir det giller
godkdnnande av och tillsyn over
lakemedel. Godkénnande for forsiljning

PE753.550v03-00

Andringsforslag

9) Nir det géller tillimpningsomradet
for denna forordning dr godkdnnandet av
antimikrobiella medel av intresse for
patienthdlsan pa unionsniva och det bor
darfor vara mojligt att godkénna dem pa
unionsniva.

Andringsforslag

(12)  Strukturen och verksamheten hos
de olika organ som ingar 1
lakemedelsmyndigheten bor utformas med
tanke pd behovet av stindig uppdatering av
den vetenskapliga sakkunskapen, behovet
av samarbete mellan unionens organ och
nationella organ, behovet av ett
tillfredsstédllande deltagande av det civila
samhillet samt unionens framtida
utvidgning. Likemedelsmyndighetens
olika organ bor uppritta och utveckla
lampliga kontakter med berérda parter,
sarskilt med foretradare for patienter,
konsumenter och hilso- och
sjukvardspersonal.

Andringsforslag

(13) Lakemedelsmyndighetens framsta
uppgift bor vara att férse unionens
institutioner och medlemsstaterna med
vetenskapliga yttranden av hogsta mdjliga
kvalitet sa att de kan utdva sina
befogenheter péd ladkemedelsomridet enligt
unionsrattsakter nar det géller
godkdnnande av och tillsyn over
lakemedel. Godkénnande for forsiljning
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bor beviljas av kommissionen forst efter
det att 1dkemedelsmyndigheten har gjort en
gemensam vetenskaplig utviardering av de
hogteknologiska ldkemedlens kvalitet,
sdkerhet och effekt, med tillimpning av
hogsta mojliga standarder.

Andringsforslag 13
Forslag till forordning
Skil 15

Kommissionens forslag

(15) Liakemedelsmyndighetens budget
bor utgdras av avgifter som betalas av den
privata sektorn, bidrag fran unionens
budget for att genomfora unionens politik
och bidrag som betalas av tredjeléander.

Andringsforslag 14
Forslag till forordning
Skil 18a (nytt)

Kommissionens forslag

RR\1299512SV.docx
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bor beviljas av kommissionen forst efter
det att 1dkemedelsmyndigheten har gjort en
gemensam vetenskaplig utvirdering av de
hogteknologiska ldkemedlens kvalitet,
sdkerhet och effekt, med tillimpning av
hogsta mojliga standarder, och efter det att
en miljoriskbedomning har fiirdigstiillts.

Andringsforslag

(15) Liakemedelsmyndighetens budget
bor vara transparent och utgoras av
avgifter som betalas av den privata sektorn,
bidrag fran unionens budget for att
genomfora unionens politik och bidrag som
betalas av tredjelinder. Aven om
merparten av dess finansiering kommer
[fran avgifter dr likemedelsmyndigheten
en offentlig myndighet. Det iir av storsta
betydelse att sld vakt om dess integritet
och oberoende for att uppriitthdlla
allmdnhetens tilltro till unionens
regelverk.

Andringsforslag

(18a) Liikemedelsmyndigheten bor
faststiilla transparenta kriterier for
utnimning av foretrddare for patienter
och hiilso- och sjukvardspersonal till
kommittén for humanliikemedel och
kommittén for sikerhetsovervakning och
riskbedomning av likemedel for att
siikerstilla att det finns en vilbalanserad
representation av medicinska specialiteter
och sjukdomar bland utsedda ledamoter
och suppleanter samt robusta regler for
forebyggande av intressekonflikter. En
forklaring om direkta eller indirekta
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Andringsforslag 15
Forslag till forordning
Skil 19

Kommissionens forslag

(19) De som i framtiden soker
godkédnnande for forsdljning bor mer
generellt ges mer omfattande vetenskaplig
rddgivning. Dessutom bor det inréttas
former for rddgivning till foretagen,
sdrskilt till sma och medelstora foretag.

Andringsforslag 16
Forslag till forordning
Skil 20

Kommissionens forslag

(20)  Lovande ldkemedel som har
potential att 1 hog grad tillgodose patienters
icke tillgodosedda medicinska behov bor fa
tidigt och okat vetenskapligt stod. Sddant
stod kommer i slutdndan att hjdlpa
patienterna att fa tillgang till nya
behandlingar sa tidigt som mdjligt.

PE753.550v03-00
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ekonomiska eller andra intressen i
likemedelsindustrin eller annan
medicinsk industri som kan pdverka de
utsedda aktorernas opartiskhet bor vara
en integrerad del av urvalsprocessen och
diirefter offentliggoras.

Andringsforslag

(19) De som i framtiden soker
godkédnnande for forsiljning bér mer
generellt ges mer omfattande vetenskaplig
radgivning som bor anpassas till det
berorda liikemedlets séirdrag. Dessutom
bor det inréttas former for rddgivning till
foretagen, sérskilt till smé& och medelstora
foretag och till icke-vinstdrivande enheter.
Liikemedelsmyndigheten bor diven frimja
oppna och offentliga diskussioner om den
senaste vetenskapliga utvecklingen och
uppdateringarna av vetenskapliga
riktlinjer.

Andringsforslag

(20) Lovande likemedel och vissa
kombinationer av likemedel och
medicintekniska produkter, samt
likemedel endast for anvindning med
medicintekniska produkter, som har
potential att 1 hog grad tillgodose patienters
icke tillgodosedda medicinska behov bor fa
tidigt och okat vetenskapligt stod, bland
annat genom stod till patientrelevant in
vitro- och in silico-teknik som dr central
Jor utvecklingen av dessa produkter.
Sadant stod kommer i sluténdan att hjélpa
patienterna att fa tillgang till nya
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Andringsforslag 17
Forslag till forordning
Skiil 20a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 18
Forslag till forordning
Skil 21a (nytt)

Kommissionens forslag

RR\1299512SV.docx
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behandlingar sa tidigt som mojligt.

Andringsforslag

(20a) Utover icke tillgodosedda
medicinska behov som redan erkdnts i
samband med pediatriska,
antimikrobiella, onkologiska, sillsynta
och neurodegenerativa sjukdomar bér
uppmdirksamhet dven dgnas dt icke
tillgodosedda medicinska behov inom
psykisk héilsa och behandlingar pa det
omrddet.

Andringsforslag

(21a) Pa grundval av det beslut som
Europeiska ombudsmannen fattade i sin
strategiska undersokning O1/7/2017/KR
av den 17 juli 2019 om hur Europeiska
likemedelsmyndigheten samverkar med
likemedelsutvecklare under perioden
fram till ansékningar om godkinnande
Jor forsiljning av nya likemedel i
unionen bor likemedelsmyndigheten oka
transparensen i den vetenskapliga
rdadgivningen. Vidare bor personal och
experter frdn nationella behoriga
myndigheter som ger vetenskaplig
radgivning i storsta maojliga utstrickning
avstd frdn att delta i efterfoljande
utvirdering av ansokan om godkinnande
for forsiljning av samma produkter. 1
vederborligen motiverade fall, t.ex. ndr ett
likemedels indikation avser en sdllsynt
sjukdom, bor den berorda experten dock
kunna gora en efterfoljande utviirdering
av samma produkt, forutsatt att detta

PE753.550v03-00

SV



SV

Andringsforslag 19
Forslag till forordning
Skil 25

Kommissionens forslag

(25) I vissa fall kan brister i
medlemsstaternas tillsynssystem och
relaterade verkstillighetsdtgarder riskera
att avsevért hindra uppndendet av malen i
denna forordning och i reviderat direktiv
2001/83/EG, vilket dven skulle kunna leda
till folkhélsorisker. For att hantera dessa
utmaningar bor harmoniserade
inspektionsstandarder sikerstéllas genom
uppréttande av ett gemensamt
revisionsprogram inom
lakemedelsmyndigheten. Detta
gemensamma revisionsprogram kommer
ocksa att ytterligare harmonisera
tolkningen av god tillverknings- och
distributionssed pé grundval av
unionslagstiftningens krav. Det kommer
dessutom att stodja ytterligare dmsesidigt
erkdnnande av inspektionsresultat mellan
medlemsstaterna och med strategiska
partner. Inom det gemensamma
revisionsprogrammet dr de behdriga
myndigheterna foremal for regelbundna
revisioner som utfors av andra
medlemsstater for att uppritthalla ett
likvirdigt och harmoniserat kvalitetssystem
och for att sikerstédlla ett lampligt
genomforande av relevant god
tillverknings- och distributionssed 1
nationell lagstiftning och likvirdighet med
andra inspektionsmyndigheter i EES.

Andringsforslag 20
Forslag till forordning
Skil 26a (nytt)

Kommissionens forslag

PE753.550v03-00

dokumenteras i vederborlig ordning.

Andringsforslag

(25) T vissa fall kan brister i
medlemsstaternas tillsynssystem och
relaterade verkstillighetsatgarder riskera
att avsevért hindra uppndendet av malen i
denna forordning och i reviderat direktiv
2001/83/EG, vilket dven skulle kunna leda
till folkhélsorisker eller miljorisker. For att
hantera dessa utmaningar bor
harmoniserade inspektionsstandarder
sakerstdllas genom uppréttande av ett
gemensamt revisionsprogram inom
lakemedelsmyndigheten. Detta
gemensamma revisionsprogram kommer
ocksa att ytterligare harmonisera
tolkningen av god tillverknings- och
distributionssed pa grundval av
unionslagstiftningens krav. Det kommer
dessutom att stodja ytterligare dmsesidigt
erkdnnande av inspektionsresultat mellan
medlemsstaterna och med strategiska
partner. Inom det gemensamma
revisionsprogrammet dr de behdriga
myndigheterna foremal for regelbundna
revisioner som utfors av andra
medlemsstater for att uppratthalla ett
likvirdigt och harmoniserat kvalitetssystem
och for att sikerstélla ett lampligt
genomforande av relevant god
tillverknings- och distributionssed 1
nationell lagstiftning och likvirdighet med
andra inspektionsmyndigheter i EES.

Andringsforslag
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Andringsforslag 21
Forslag till forordning
Skil 29

Kommissionens forslag

(29) Rattsliga enheter som inte bedriver
ekonomisk verksamhet, sdsom universitet,
offentliga organ, forskningsinstitut eller
ideella organisationer, utgdr en viktig
innovationskdlla och bor ocksa omfattas
av detta stodsystem. D4 det bor vara
mojligt att ta hdnsyn till dessa enheters
sarskilda omsténdigheter pa individuell
basis kan sddant stod bast uppnas genom
ett sarskilt stodsystem, inklusive
administrativt stdd och genom nedséttning,
uppskjutande och befrielse vad géller
avgifter.
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(26a) Likemedelsforskning spelar en
avgorande roll for den fortgdende
forbiittringen av folkhdlsan och for att
siikerstilla unionens konkurrenskraft.
Liikemedel, i synnerhet sadana som dr
resultatet av lang och kostnadskrivande
forskning, kommer i fortsiittningen inte
att utvecklas i unionen om de inte
omfattas av gynnsamma regler som ger ett
tillriickligt skydd som stimulerar sddan
forskning. Det dir dock svart att faststilla
en direkt koppling mellan sadana
gynnsamma regler och unionens
konkurrenskraft. Sadana regler gor
visserligen unionens marknader mer
attraktiva men tar ingen hdnsyn till
likemedlens geografiska ursprung, och
godkinda likemedel frdn tredjelinder dr
lika berdittigade att fa unionsincitament,
pd samma sétt som unionsbaserade
innovativa foretag ocksd kan dra nytta av
incitament i tredjelinder.

Andringsforslag

(29) Rattsliga enheter som inte bedriver
ekonomisk verksamhet, sdsom universitet,
offentliga organ, forskningsinstitut eller
ideella organisationer, utgor en viktig kdlla
till forskning om icke tillgodosedda
medicinska behov, forskning inom olika
subpopulationer, nya
anvindningsomrdden och optimering
samt innovation och bor ocksa omfattas av
detta stodsystem. D& det bor vara majligt
att ta hinsyn till dessa enheters sérskilda
omsténdigheter pa individuell basis kan
sadant stod bist uppnds genom ett sérskilt
stodsystem, inklusive administrativt stod
och genom nedsittning, uppskjutande och
befrielse vad giller avgifter.
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Andringsforslag 22
Forslag till forordning
Skal 30

Kommissionens forslag

(30) Likemedelsmyndigheten bor ges
befogenhet att utfdrda vetenskapliga
rekommendationer om huruvida en produkt
som dr under utveckling, och som
potentiellt kan omfattas av det
centraliserade forfarandets obligatoriska
tillimpningsomride, uppfyller de
vetenskapliga kriterierna for att vara ett
lakemedel. En sddan radgivningsmekanism
skulle s tidigt som mdjligt hantera fragor
som anknyter till andra omraden, t.ex.
dmnen av manskligt ursprung, kosmetika
eller medicintekniska produkter, och som
kan uppsta i takt med att vetenskapen
utvecklas. For att sdkerstilla att
lakemedelsmyndighetens
rekommendationer tar hinsyn till
synpunkter fran likvardiga
rddgivningsmekanismer inom andra
rittsliga ramar bor lakemedelsmyndigheten
samrada med relevanta rddgivande organ
eller tillsynsorgan.
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Andringsforslag

(30) Likemedelsmyndigheten bor ges
befogenhet att utfirda vetenskapliga
rekommendationer om huruvida en produkt
som dr under utveckling, och som
potentiellt kan omfattas av det
centraliserade forfarandets obligatoriska
tillimpningsomride, uppfyller de
vetenskapliga kriterierna for att vara ett
lakemedel. En sddan radgivningsmekanism
skulle sa tidigt som mdjligt hantera fragor
som anknyter till andra omrdden, sédrskilt
dmnen av manskligt ursprung, kosmetika
eller medicintekniska produkter, och som
kan uppsté 1 takt med att vetenskapen
utvecklas. For att sdkerstilla att
lakemedelsmyndighetens
rekommendationer tar hdnsyn till
synpunkter frén likvérdiga
radgivningsmekanismer inom andra
rittsliga ramar bor ldkemedelsmyndigheten
samrada med relevanta rddgivande organ
eller tillsynsorgan. Om det rdder tvivel om
huruvida den rittsliga statusen hos en
produkt under utveckling, som potentiellt
skulle kunna omfattas av det
centraliserade forfarandets obligatoriska
tillimpningsomrdde, uppfyller de
vetenskapliga kriterierna for ett likemedel
bor liikemedelsmyndigheten inleda
samrdd med de berérda rddgivande organ
som ansvarar for andra regelverk,
néirmare bestimt medicintekniska
produkter och dmnen av minskligt
ursprung. I sadana fall bor det
kompendium som avses i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2024/..."* [SoHO-
Jorordningen] 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 bor
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Andringsforslag 23
Forslag till forordning
Skil 31

Kommissionens forslag

(31)  For att 6ka 6ppenheten nér det
giller vetenskapliga bedomningar och all
annan verksamhet bor
ladkemedelsmyndigheten skapa och
underhélla en europeisk webbportal {or
lakemedel.

Andringsforslag 24
Forslag till forordning
Skil 31a (nytt)
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underliitta samarbetet mellan
likemedelsmyndigheten och radgivande
organ som inrdttats genom annan
unionslagstiftning. Yttrandena och
rekommendationerna frdn
likemedelsmyndigheten och berorda
radgivande organ om produktens rittsliga
status bor offentliggoras efter samrdden.

1 Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2024/... av den ... om
kvalitets- och sikerhetsstandarder for
dmnen av ménskligt ursprung avsedda for
anviindning pd médnniskor och om
upphdivande av direktiven 2002/98/EG
och 2004/23/EG (EGTL, ...).

Andringsforslag

(31)  For att 6ka 6ppenheten nér det
géller vetenskapliga bedomningar och all
annan verksamhet bor
lakemedelsmyndigheten skapa och
underhélla en anvéindarviinlig europeisk
webbportal for ldkemedel. Portalen bor ge
information om alla centralt godkinda
likemedel, bland annat om sdikerhet,
effekt, miljorisk, patientpopulationer och i
forekommande fall information om
antimikrobiell resistens, bristsituationer
och utestiende skyldigheter for
innehavare av godkinnande for
forsiljning. Tillrickliga budgetmedel bor
anslds till likemedelsmyndigheten for att
dess skyldigheter och ataganden i friga
om oppenhet ska kunna fullgoras
ordentligt.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 25
Forslag till forordning
Skil 33a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 26
Forslag till forordning

PE753.550v03-00
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Andringsforslag

(31a) I unionens likemedelsregister
fortecknas alla humanlikemedel,
veterindrmedicinska liikemedel och
sdrlikemedel som godkints for
forsiljning av kommissionen genom det
centraliserade forfarandet.
Unionsregistret kan anviindas for att soka
relevant information om det berorda
liikemedlet, bland annat om dess aktiva
substans, dess internationella generiska
namn, ATC (Anatomical Therapeutic
Chemical), indikationerna for likemedlet,
information om krav pad godkinnandet
och eventuella krav efter godkinnandet
samt tillimpliga lagstadgade
skyddsperioder.

Andringsforslag

(33a) For att sikerstiilla adekvat expertis
och utvirdering vid miljoriskbedomningar
av likemedelssubstanser bor
likemedelsmyndigheten inriitta en ny
tillfiillig arbetsgrupp for
miljoriskbedomning. Denna arbetsgrupp
bor anlitas vid behov, beroende pd
ansokan om godkinnande for forsdljning.
Arbetsgruppen bor ha den vetenskapliga
kunskap som krivs for att faststilla och
bedoma riskerna, och de tillhorande
riskreducerande dtgirderna, i samband
med tillverkning, anvindning och
bortskaffande av liikemedel.
Arbetsgruppen bor bidra till att
genomfora One Health-modellen och till
att overbrygga klyftan mellan likemedels-
och miljobedomningar.
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Skil 35
Kommissionens forslag

(35) Liakemedelsmyndighetens
vetenskapliga kommittéer bor kunna
delegera vissa av sina
utvarderingsuppgifter #ill arbetsgrupper
som bor vara 6ppna for sérskilt utsedda
vetenskapliga experter, men dnda behilla
det fulla ansvaret for de vetenskapliga
yttranden som avges.

Andringsforslag 27
Forslag till forordning
Skiil 36

Kommissionens forslag

(36) Sakkunskapen hos kommittén for
avancerade terapier (CAT), kommittén {for
sarlikemedel (COMP), pediatriska
kommittén (PDCO) och kommittén for
vixtbaserade ladkemedel (HMPC) bibehalls
genom arbetsgrupper och en grupp av
experter som dr organiserade pé olika
omraden och som ger synpunkter till
kommittén for humanldkemedel och
kommittén for sdkerhetsovervakning och
riskbedomning av ldkemedel. Kommittén
for humanldakemedel och kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbeddmning
av ladkemedel bestér av experter fran
samtliga medlemsstater, medan
arbetsgrupperna till storsta del bestéar av
experter som utsetts av medlemsstaterna,
baserat pa deras sakkunskap, och av
externa experter. Rapportérsmodellen &r
fortfarande densamma. Antalet foretradare
for patienter och hélso- och
sjukvérdspersonal, med sakkunskap pé alla
omrdden inklusive sillsynta sjukdomar och
barnsjukdomar, dkas i kommittén for
humanlédkemedel och kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbedomning
av lakemedel, utover de sirskilda
arbetsgrupper som foretrader patienter och
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Andringsforslag

(35) Likemedelsmyndighetens
vetenskapliga kommittéer bor i samband
med sina utvirderingsuppgifter
understodjas av arbetsgrupper som bor
vara Oppna for sérskilt utsedda
vetenskapliga experter, men dnda behélla
det fulla ansvaret for de vetenskapliga
yttranden som avges.

Andringsforslag

(36) Sakkunskapen hos kommittén for
avancerade terapier (CAT), kommittén {for
sdrldkemedel (COMP), pediatriska
kommittén (PDCO) och kommittén for
vixtbaserade ladkemedel (HMPC) bibehalls
genom arbetsgrupper, tillfilliga
arbetsgrupper och en grupp av experter
som dr organiserade pa olika omraden och
som ger synpunkter till kommittén for
humanldkemedel och kommittén for
sdkerhetsovervakning och riskbeddmning
av lakemedel. Deras utviirdering kommer
dven fortsittningsvis att omfatta all
nédviindig expertis for varje produkt inom
ramen for rapportorsgrupperna, med
majlighet for kommittén for
humanliikemedel och kommittén for
siikerhetsovervakning och riskbedomning
av liikemedel att anlita ytterligare
vetenskapliga experter for att
tillhandahdalla siirskilda synpunkter och
rdad om specifika aspekter som tagits upp
under utvirderingen. Dessutom kommer
patienter och hilso- och
sjukvdrdspersonal att inga i
expertgruppen och diven inbegripas i
likemedelsmyndighetens arbete utifrin
sin sakkunskap inom ett visst
sjukdomsomrdde. Kommittén for
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hilso- och sjukvérdspersonal.

Andringsforslag 28
Forslag till forordning
Skil 39

Kommissionens forslag

(39) For att mojliggora ett mer
vilgrundat beslutsfattande och ett utbyte av
information och kunskap om allménna
vetenskapliga eller tekniska fragor som ror
lakemedelsmyndighetens uppgifter pa
omradet humanldakemedel, sérskilt fragor
som ror vetenskapliga riktlinjer for icke
tillgodosedda medicinska behov och
utformningen av kliniska provningar, eller
andra studier och framtagning av evidens
under lakemedlets livscykel, bor
lakemedelsmyndigheten kunna anvinda sig
av ett samradsforfarande for myndigheter
eller organ som é&r verksamma under
livscykeln for ldkemedel. Dessa
myndigheter kan i ldmpliga fall vara
foretrddare for cheferna for olika
lakemedelsmyndigheter, den samordnande
och radgivande gruppen for kliniska

PE753.550v03-00

humanldkemedel och kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbeddmning
av ladkemedel bestar av experter fran
samtliga medlemsstater, medan
arbetsgrupperna och expertgrupperna till
storsta del bestar av experter som utsetts av
medlemsstaterna, baserat pd deras
sakkunskap, och av externa experter.
Rapportorsmodellen ér fortfarande
densamma. Antalet foretradare for
patienter, deras vardgivare och hilso- och
sjukvérdspersonal, med sakkunskap pé alla
omraden inklusive séllsynta sjukdomar och
barnsjukdomar, dkas i kommittén for
humanldkemedel och kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbeddmning
av ladkemedel, utover de sarskilda
arbetsgrupper som foretrader patienter och
hilso- och sjukvérdspersonal. Information
om kommittéernas och arbetsgruppernas
sammansittning och arbete bor vara
tillginglig for allmdinheten.

Andringsforslag

(39) For att mojliggora ett mer
vilgrundat beslutsfattande och ett utbyte av
information och kunskap om allménna
vetenskapliga eller tekniska fragor som ror
ladkemedelsmyndighetens uppgifter pa
omradet humanldakemedel, sérskilt fragor
som ror vetenskapliga riktlinjer for icke
tillgodosedda medicinska behov och
utformningen av kliniska provningar, eller
andra studier och framtagning av evidens
under likemedlets livscykel, bor
lakemedelsmyndigheten kunna anvénda sig
av ett samradsforfarande for myndigheter
eller organ som é&r verksamma under
livscykeln for ldkemedel. Fér att forbdittra
réttssiikerheten och samarbetet mellan
olika sektorer bor kommissionen
dessutom drligen, eller oftare om det
anses nodvindigt, anordna gemensamma
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provningar, samordningsstyrelsen for
humanmaterial, samordningsgruppen for
utvirdering av medicinsk teknik,
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, nationella behdriga myndigheter
for medicintekniska produkter, nationella
behoriga myndigheter for prisséttning och
erséttning for lakemedel, nationella
forsdkringskassor eller vardbetalare.
Likemedelsmyndigheten bor ocksa kunna
utvidga samradsmekanismen till att
omfatta konsumenter, patienter, hilso- och
sjukvérdspersonal, industrin,
organisationer som foretrider betalare,
eller andra berdrda parter, beroende pd vad
som dr relevant.

Andringsforslag 29
Forslag till forordning
Skil 43

Kommissionens forslag

(43)  Med hénsyn till folkhdlsan bor
beslut om godkénnande for forsiljning
inom ramen for det centraliserade
forfarandet grundas pa objektiva
vetenskapliga kriterier som avser
lakemedlets kvalitet, sikerhet och effekt,
och inte ekonomiska eller andra faktorer.
Medlemsstaterna bor dock i undantagsfall
pa det egna territoriet kunna forbjuda
anvindningen av humanlikemedel.

RR\1299512SV.docx

moten med de radgivande organ som
inriittats genom annan unionslagstifining
for att bedoma nya trender och fragor om
rittslig status for produkter och na
overenskommelser om gemensamma
principer for rittslig status. Dessa
myndigheter kan 1 ldmpliga fall vara
foretradare for cheferna for olika
lakemedelsmyndigheter, den samordnande
och radgivande gruppen for kliniska
provningar, samordningsstyrelsen for
humanmaterial, samordningsgruppen for
utvirdering av medicinsk teknik,
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, nationella behoriga myndigheter
for medicintekniska produkter, nationella
behoriga myndigheter for prisséttning och
erséittning for lakemedel, nationella
forsakringskassor eller vardbetalare.
Likemedelsmyndigheten bor ocksd kunna
utvidga samradsmekanismen till att
omfatta konsumenter, patienter och deras
vdardgivare, hilso- och sjukvardspersonal,
den akademiska viirlden, industrin,
organisationer som foretrader betalare,
eller andra berorda parter, beroende pa vad
som dr relevant.

Andringsforslag

(43) Med hénsyn till folkhdlsan bor
beslut om godkénnande for forsdljning
inom ramen for det centraliserade
forfarandet grundas pa objektiva
vetenskapliga kriterier som avser
lakemedlets kvalitet, sikerhet och effekt,
och inte ekonomiska eller andra faktorer.
Medlemsstaterna bor dock i1 undantagsfall
pa det egna territoriet kunna forbjuda
anvindningen av humanlidkemedel.
Medlemsstaterna bor motivera ett sadant
anvindningsforbud for kommissionen
och likemedelsmyndigheten.
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Andringsforslag 30
Forslag till forordning
Skil 43a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 31
Forslag till forordning
Skil 45a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 32
Forslag till forordning
Skil 46

Kommissionens forslag

PE753.550v03-00
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Andringsforslag

(43a) Enligt artikel 208 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssdtt (EUF-
fordraget) dir unionen skyldig att ta
héinsyn till utvecklingsmal i politik som
kan paverka lag- och
medelinkomstliinder. Unionens
likemedelslagstiftning har en roll att
spela i forverkligandet av globala
Sfolkhdilsomal genom att frimja
utvecklingen av effektiva, sikra,
tillgiingliga och ekonomiskt éverkomliga
innovationer i fraga om antimikrobiell
resistens, fattigdomsrelaterade, nya och
nygamla hiilsohot, forsummade
sjukdomar och andpra tillstind av globalt
folkhiilsointresse. Kommissionen bor
Sfortsiitta att uppmuntra forskning,
utveckling och innovation pa omrdden av
stort globalt hilsointresse i linje med sina
internationella dtaganden.

Andringsforslag

(45a) Liikemedelsmyndigheten bor dgna
sérskild uppmdrksamhet dt hur kliniska
provningar ska siittas samman for att
siikerstilla jimstilldhet och heltickande
kliniska data.

Andringsforslag
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(46)  Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/63/EU innehaller
bestammelser om skydd av djur som
anvénds for vetenskapliga andamal*’, pa
grundval av principerna om erséttning,
begriansning och forfining. Varje studie
som omfattar anvandning av levande djur
och som tillhandahaller vésentlig
information om ett likemedels kvalitet,
sakerhet och effekt bor ta hinsyn till
principerna om erséttning, begrénsning och
forfining, nér de berdr skotsel och
anviandning 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 smaérta, lidande, &ngest eller
bestaende men, och de bor folja
tillgéngliga riktlinjer fran
lakemedelsmyndigheten och internationella
konferensen om harmonisering av tekniska
krav for registrering av humanlédkemedel.
Sokanden av godkdnnandet for forsdljning
och innehavaren av godkénnandet for
forsdljning bor sarskilt ta hansyn till
principerna i direktiv 2010/63/EU,
inklusive, ndr sd dr maojligt, anvindningen
av nya metoder som ersétter djurforsok.
Dessa omfattar bland annat in vitro-
modeller, sésom mikrofysiologiska system
inklusive organ-pé-chip,
cellodlingsmodeller (2D och 3D), modeller
baserade pa organoider och ménskliga
stamceller, samt in silico-verktyg eller
jamforelse med andra &mnen i en grupp
(interpolering).
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(46)  Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/63/EU innehaller
bestammelser om skydd av djur som
anvénds for vetenskapliga dndamal*’, pa
grundval av principerna om erséttning,
begriansning och forfining. Varje studie
som omfattar anvdndning av levande djur
och som tillhandahaller vésentlig
information om ett likemedels kvalitet,
sakerhet och effekt bor ta hiansyn till
principerna om erséttning, begrinsning och
forfining, nér de berdr skotsel och
anviandning av levande djur {or
vetenskapliga dndamal, och bor optimeras
for att ge de bésta resultaten samtidigt som
det minsta antalet djur anvénds.
Forfarandena for sddana forsok bor
anvindas endast ndr det dr nodvindigt
och bér utformas pa sé sitt att man
undviker att valla djuren smérta, lidande,
angest eller bestdende men, och de bor
folja tillgdngliga riktlinjer frén
lakemedelsmyndigheten och internationella
konferensen om harmonisering av tekniska
krav for registrering av humanldkemedel.
Sokanden av godkédnnandet for forsdljning
och innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning bor sérskilt ta hinsyn till
principerna 1 direktiv 2010/63/EU och
prioritera anviandningen av nya metoder
som ersitter djurforsok. Dessa omfattar
bland annat in vitro-modeller, sisom
mikrofysiologiska system inklusive organ-
pa-chip, cellodlingsmodeller (2D och 3D),
modeller baserade pa organoider och
ménskliga stamceller, samt in silico-
verktyg, in chemico-tekniker och
kombinationer av dessa eller jamforelse
med andra &mnen i en grupp
(interpolering), modeller med
vattenlevande dgg samt ryggradslosa djur.
Slutligen bor insatser goras for att
forfaranden med levande djur for
vetenskapliga dindamadl helt ska ersiittas
med andra forfaranden.
Liikemedelsmyndigheten bor i sin
drsrapport lyfta fram viktiga iakttagelser
och bésta praxis i fraga om ersiittning,
begrinsning och forfining av djurforsok
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49 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 33
Forslag till forordning
Skil 47

Kommissionens forslag

(47)  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 34
Forslag till forordning
Skil 51a (nytt)

Kommissionens forslag

PE753.550v03-00

som ldmnats in av sokande.

49 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

(47)  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 sdkandena hianvisa till
de relevanta studier som gjorts avseende
referenslakemedlet.

Andringsforslag

(51a) Som god praxis bor godkinnande
for forsiljning beviljas pa grundval av
Jjamforande kliniska provningar med
patienter som dr representativa for den
population som ska behandlas med
produkten. Dessutom bor
patientrapporterade utfall (PROM) och
patientrapporterade erfarenheter (PREM)
vara en integrerad del av de kliniska data
som liimnas in tillsammans med ansokan
om godkdnnande for forsdiljning for att
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Andringsforslag 35
Forslag till forordning
Skil 53a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 36
Forslag till forordning
Skil 54

Kommissionens forslag

(54) [Reviderat direktiv 2001/83/EG]
gor det mojligt for medlemsstaterna att
tillfalligt tillata anvédndning och
tillhandahéllande av icke godkédnda

RR\1299512SV.docx

vdardkvaliteten och behandlingarnas
inverkan pd patienterna ska kunna
bedomas.

Andringsforslag

(53a) Flera vardvigar bor undersokas
for att gora behandlingar tillgiingliga i
alla medlemsstater, bland annat genom
att friimja bestimmelser om tillgang till
griansoverskridande vard, sasom direktiv
2011/24/EU och Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr 883/2004'.
Detta dir sdrskilt viktigt for likemedel for
avancerad terapi, eftersom deras unika
egenskaper resulterar i betydande
infrastrukturkomplexitet och
systembarriirer, vilket avseviirt kan
begriinsa en kontinuerlig forsorjning.

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

b Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 883/2004 av den 29
april 2004 om samordning av de sociala
trygghetssystemen (EUT L 166 30.4.2004,
s. 1).

Andringsforslag

(54) [Reviderat direktiv 2001/83/EG]
gor det mojligt for medlemsstaterna att
tillfalligt tilldta anvéindning och
tillhandahéllande av icke godkédnda

25/242 PE753.550v03-00
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lakemedel av folkhilsoskal eller pa grund
av individuella patientbehov, och detta
omfattar ldkemedel som ska godkdnnas
enligt denna forordning. Det dr ocksa
nodvindigt att medlemsstaterna enligt
denna forordning far gora ett 1dkemedel
tillgdngligt for anvindning av humanitéira
skél innan det godkénns for forséljning. I
sadana bradskande undantagsfall nér det
saknas ett lampligt godként ladkemedel
maste behovet av att skydda folkhélsan
eller enskilda patienters hélsa ga fore andra
hénsyn, framfor allt behovet av ett
godkdnnande for forsédljning och
foljaktligen fullstdndig information om
riskerna med ldkemedlet, inklusive
eventuella miljorisker med ldkemedel som
innehéller eller bestir av genetiskt
modifierade organismer. For att undvika
forseningar 1 tillhandahdllandet av dessa
lakemedel eller osdkerheter vad géller
deras status i vissa medlemsstater, bor det 1
sadana bradskande undantagsfall inte
stdllas krav pd miljoriskbedomning eller
tillstand enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/18/EG eller direktiv
2009/41/EG for lakemedel som innehéller
eller bestdr av genetiskt modifierade
organismer>2. I dessa fall bor
medlemsstaterna dock vidta lampliga
atgarder for att minimera forutsebar
negativ miljopdverkan till f6ljd av
avsiktligt eller oavsiktligt utsldpp av
lakemedel som innehéller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer 1 miljon.

32 Europaparlamentets och radets direktiv
2009/41/EG av den 6 maj 2009 om
innesluten anvdndning av genetiskt
modifierade mikroorganismer
(omarbetning) (EUT L 125, 21.5.2009,

s. 75).

Andringsforslag 37

PE753.550v03-00
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lakemedel av folkhilsoskal eller pa grund
av individuella patientbehov, och detta
omfattar likemedel som ska godkdnnas
enligt denna forordning. Det dr ocksa
nodvindigt att medlemsstaterna enligt
denna forordning far gora ett ldkemedel
tillgangligt for anvindning av humanitéira
skil innan det godkénns for forsiljning. I
sddana bradskande undantagsfall nér det
saknas ett [ampligt godként likemedel
maste behovet av att skydda folkhélsan
eller enskilda patienters hélsa ga fore andra
hénsyn, framfor allt behovet av ett
godkdnnande for forsédljning och
foljaktligen fullstandig information om
riskerna med ldkemedlet, inklusive
eventuella miljorisker med ldkemedel som
innehéller eller bestdr av genetiskt
modifierade organismer. For att undvika
forseningar 1 tillhandahdllandet av dessa
lakemedel eller osdkerheter vad géller
deras status i vissa medlemsstater, bor det 1
sadana bradskande undantagsfall inte
stdllas krav pa miljoriskbedomning eller
tillstand enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/18/EG eller direktiv
2009/41/EG for ldkemedel som innehéller
eller bestdr av genetiskt modifierade
organismer>2. I dessa fall bor
medlemsstaterna dock vidta ldmpliga
atgarder i linje med forsiktighetsprincipen
for att minimera forutsebar negativ
miljopéaverkan till f6ljd av avsiktligt eller
oavsiktligt utslépp av ldkemedel som
innehéller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer i miljon och
komma éverens om en limplig tidsplan
for tillhandahallandet av miljoriskdata.

32 Europaparlamentets och radets direktiv
2009/41/EG av den 6 maj 2009 om
innesluten anvéndning av genetiskt
modifierade mikroorganismer
(omarbetning) (EUT L 125, 21.5.2009,

s. 75).
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Forslag till forordning
Skil 57a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 38
Forslag till forordning
Skil 57b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 39
Forslag till forordning
Skil 58

Kommissionens forslag

(58)  Under vissa omsténdigheter kan
godkédnnanden for forséljning beviljas
under forutsattning att sarskilda
skyldigheter eller villkor iakttas, pa
villkorlig basis eller i undantagsfall.
Lagstiftningen bor under liknande
omstdndigheter tillata att ldkemedel med
ett standardgodkénnande for forsiljning for
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Andringsforslag

(57a) Med tanke pd de otillriickligt
tillgodosedda behoven inom psykisk hdlsa
bor oversynen bidra till 6kad tillgang till
behandlingar och till utveckling av nya
behandlingar for patienter som behéover
dem mest.

Andringsforslag

(57b) Kommissionen bor stodja
anvindningen av pilotprogram for tidig
tillgang avsedda for behandling av
patienter med komplex samsjuklighet,
diiribland fysiska och psykiska
hiilsoproblem, som ofta forbises vid
kliniska provningar. Detta skulle stodja
insamlingen av evidens avseende dessa
behandlingars siikerhet och effekt.
Sdadana program skulle ge vardgivarna
behandlingserfarenhet och generera
virdefulla real world-data som underlag
till framtida godkinnanden av dessa
behandlingar.

Andringsforslag

(58) Under vissa vederborligen
motiverade omstiandigheter kan
godkdnnanden for forsiljning beviljas
under forutséttning att sarskilda
skyldigheter eller villkor iakttas, pa
villkorlig basis eller i undantagsfall.
Lagstiftningen bor under liknande
omsténdigheter tillata att ldkemedel med

PE753.550v03-00
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nya indikationer godkénns pa villkorlig
basis eller i undantagsfall. Likemedel som
godkénns pa villkorlig basis eller 1
undantagsfall bor i princip uppfylla kraven
for ett standardgodkdnnande for
forséljning, med undantag for de sérskilda
undantag eller villkor som anges 1 det
relevanta villkorliga godkdnnandet for
forsdljning eller godkénnandet for
forsiljning 1 undantagsfall, samt vara
foremal for en sérskild provning av
iakttagandet av de sérskilda villkoren eller
skyldigheterna. Det forutsétts ocksa att
grunderna for avslag pé godkdnnande for
forséljning géller 1 tillampliga delar 1
sddana fall.

Andringsforslag 40
Forslag till forordning
Skil 60

Kommissionens forslag

(60) Regleringsbeslut om utveckling,
godkdnnande och tillsyn avseende
lakemedel kan stodjas genom dtkomst till
och analys av hélsodata, 1 forekommande
fall inklusive real world-data, dvs.
hélsodata som genererats utanfor kliniska
studier. Lakemedelsmyndigheten bor
kunna anvinda sadana data, inklusive via
Data Analysis and Real World
Interrogation Network (Darwin) och det
europeiska hélsodataomradets
driftskompatibla infrastruktur. Med hjilp
av dessa resurser kan
lakemedelsmyndigheten utnyttja all den
potential som superdatorer, artificiell
intelligens och stordatavetenskap erbjuder
for att fullgora sitt uppdrag, utan att
dventyra ritten till integritet. Vid behov
kan lakemedelsmyndigheten samarbeta
med medlemsstaternas behdriga
myndigheter for att uppna detta mal.

PE753.550v03-00

ett standardgodkénnande for forséljning for
nya indikationer godkéinns pa villkorlig
basis eller 1 undantagsfall. Lakemedel som
godkénns pa villkorlig basis eller i
undantagsfall bor 1 princip uppfylla kraven
for ett standardgodkénnande for
forsdljning, med undantag for de sérskilda
undantag eller villkor som anges i1 det
relevanta villkorliga godkdnnandet for
forsiljning eller godkdnnandet for
forsdljning 1 undantagsfall, samt vara
foremal for en sdrskild provning av
iakttagandet av de sérskilda villkoren eller
skyldigheterna. Det forutsétts ocksa att
grunderna for avslag pd godkidnnande for
forsiljning géller 1 tillampliga delar i
sédana fall.

Andringsforslag

(60) Regleringsbeslut om utveckling,
godkdnnande och tillsyn avseende
lakemedel kan stddjas genom atkomst till
och analys av hélsodata, i forekommande
fall inklusive real world-data, dvs.
hélsodata som genererats utanfor kliniska
studier, och data som genererats via in
silico-metoder, sdasom datormodellering
och datorsimulering, digital molekyliir
representation, mekanistisk modellering,
teknik for digitala tvillingar och artificiell
intelligens (AI). Likemedelsmyndigheten
bor kunna anvinda sadana data, inklusive
via Data Analysis and Real World
Interrogation Network (Darwin) och det
europeiska hélsodataomridets
driftskompatibla infrastruktur. Med hjalp
av dessa resurser kan
lakemedelsmyndigheten utnyttja all den
potential som superdatorer, artificiell
intelligens och stordatavetenskap,
inklusive resultat av studier som utforts
med in silico-metoder, erbjuder for att
fullgora sitt uppdrag, utan att dventyra
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Andringsforslag 41
Forslag till forordning
Skil 65

Kommissionens forslag

(65) Vid utarbetandet av vetenskaplig
rddgivning och i vederborligen motiverade
fall bor lakemedelsmyndigheten ocksd
kunna samrada med myndigheter som
inrdttats genom andra relevanta
unionsréttsakter eller andra offentliga

RR\1299512SV.docx

rétten till integritet.
Liikemedelsmyndigheten bor infora
tillrickliga, effektiva och specifika
tekniska och organisatoriska atgirder for
att viirna de registrerades grundliggande
rittigheter och intressen i
overensstimmelse med
Europaparlamentets och radets
forordningar (EU) 2016/679och (EU)
2018/1725"™. Vid behov kan
lakemedelsmyndigheten samarbeta med
medlemsstaternas behoriga myndigheter
for att uppna detta mal.

1a Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphiivande av
direktiv 95/46/EG (allmiin
dataskyddsforordning) (EUT L 119,
4.5.2016, s. 1).

b Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2018/1725 av den 23
oktober 2018 om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av
personuppgifter som utfors av unionens
institutioner, organ och byrder och om det
fria flodet av sadana uppgifter samt om
upphdivande av forordning (EG)

nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG
(EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).

Andringsforslag

(65) Vid utarbetandet av vetenskaplig
rddgivning och i vederborligen motiverade
fall bor lakemedelsmyndigheten samrada
med myndigheter som inréttats genom
andra relevanta unionsréttsakter eller andra
offentliga organ som dr etablerade i
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organ som &r etablerade 1 unionen, i
tillampliga fall. Dessa kan omfatta experter
pa kliniska provningar, medicintekniska
produkter, &mnen av ménskligt ursprung
eller annat, beroende pa vad som kravs for
att tillhandahalla den vetenskapliga
rddgivningen.

Andringsforslag 42
Forslag till forordning
Skil 67

Kommissionens forslag

(67) Lékemedelsmyndigheten bor 1
samrdd med medlemsstaterna och
kommissionen faststélla de vetenskapliga
urvalskriterierna for lakemedel som far
stod fore godkdnnandet, och prioritet bor
ges at de mest lovande
behandlingsutvecklingarna. Nar det géller
lakemedel for icke tillgodosedda
medicinska behov kan alla intresserade
utvecklare, pa grundval av de
vetenskapliga urvalskriterier som faststéllts
av ladkemedelsmyndigheten, ldmna in
prelimindr evidens som visar att lakemedlet
har potential att medfora stora
behandlingsmaéssiga framsteg vad géller
det identifierade icke tillgodosedda
medicinska behovet.

Andringsforslag 43
Forslag till forordning
Skiil 68a (nytt)

Kommissionens forslag

PE753.550v03-00
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unionen, 1 tilldmpliga fall. Dessa kan
omfatta experter pa kliniska provningar,
medicintekniska produkter, &mnen av
ménskligt ursprung eller annat, beroende
pa vad som krévs for att tillhandahalla den
vetenskapliga rddgivningen. Forutom att
tillhandahalla vetenskaplig radgivning
bor likemedelsmyndigheten siikerstilla
att vetenskapliga riktlinjer uppdateras och
frimja en oppen och offentlig diskussion
om den senaste vetenskapliga
utvecklingen.

Andringsforslag

(67) Lékemedelsmyndigheten bor 1
samrdd med medlemsstaterna och
kommissionen faststélla de vetenskapliga
urvalskriterierna for ldkemedel som far
stod fore godkdnnandet, och prioritet bor
ges at folkhdlsobehoven och de mest
lovande behandlingsutvecklingarna. Nar
det géller lakemedel for icke tillgodosedda
medicinska behov kan alla intresserade
utvecklare, pa grundval av de
vetenskapliga urvalskriterier som faststéllts
av ladkemedelsmyndigheten, ldmna in
prelimindr evidens som visar att lakemedlet
har potential att medfora stora
behandlingsméssiga framsteg vad géller
det identifierade icke tillgodosedda
medicinska behovet.

Andringsforslag

(68a) Det saknas fortfarande tillrickligt
detaljerade och jaimforbara uppgifter pd
unionsnivd for att man ska kunna
faststiilla trender och identifiera mojliga
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Andringsforslag 44
Forslag till forordning
Skil 76

Kommissionens forslag

(76) Kommissionen bor ocksa ha
mojlighet att bevilja tillféalliga
nddgodkénnanden for forsédljning for att
hantera hot mot folkhalsan. Tillfalliga
nddgodkénnanden for forsédljning kan
beviljas under forutsittning att — med
hénsyn till omstindigheterna i samband
med hotet mot folkhélsan — férdelarna med
att det berorda lakemedlet omedelbart gors
tillgangligt p4 marknaden uppvéger den
risk som dr forbunden med att
kompletterande omfattande kvalitetsdata,
prekliniska data och kliniska data
fortfarande kan saknas. Ett tillfalligt
nddgodkénnande for forsiljning bor vara
giltigt endast under hotet mot folkhédlsan.
Kommissionen bor ges mojlighet att édndra,
tillfalligt aterkalla eller upphédva sadana
godkdnnanden for forsédljning for att
skydda folkhélsan eller om innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning inte har
iakttagit de villkor och skyldigheter som
faststills 1 det tillfalliga nddgodkannandet

RR\1299512SV.docx
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riskfaktorer som kan foranleda ytterligare
dtgdrder for att begrinsa risken med
antimikrobiell resistens och overvaka
effekten av redan inforda dtgirder. Det iir
diirfor viktigt att samla in uppgifter om
forsiljning och anvindning av
antimikrobiella medel och om
antimikrobiellt resistenta organismer i
djur, ménniskor och livsmedel. For att
siikerstilla att den insamlade
informationen kan anviindas pa ett
effektivt sitt bor limpliga regler
faststiillas for insamling och utbyte av
uppgifter. Medlemsstaterna bor ansvara
for insamlingen av uppgifter om
anviindningen av antimikrobiella medel,
med liikemedelsmyndigheten som
samordnare.

Andringsforslag

(76) Kommissionen bor ocksa ha
mojlighet att bevilja tillfélliga
nddgodkédnnanden for forsédljning for att
hantera hot mot folkhilsan. Tillfalliga
nddgodkédnnanden for forsdljning kan
beviljas under forutséttning att — med
hénsyn till omstidndigheterna i samband
med hotet mot folkhélsan — férdelarna med
att det berorda likemedlet omedelbart gors
tillgangligt p4 marknaden uppvéger den
risk som ar forbunden med att
kompletterande omfattande kvalitetsdata,
prekliniska data och kliniska data
fortfarande kan saknas. Ett tillfalligt
nddgodkédnnande for forsiljning bor vara
giltigt endast under hotet mot folkhalsan.
Kommissionen bor ges mojlighet att éndra,
tillfalligt aterkalla eller upphédva sadana
godkdnnanden for forséljning for att
skydda folkhélsan eller om innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning inte har
iakttagit de villkor och skyldigheter som
faststills 1 det tillfalliga nodgodkannandet
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for forsdljning.

Andringsforslag 45
Forslag till forordning
Skil 76a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 46
Forslag till forordning
Skil 77

Kommissionens forslag

(77)  Den 6kande antimikrobiella
resistensen 4r ett vaxande problem och
utvecklingen av effektiva antimikrobiella
medel hindras av ett
marknadsmisslyckande. Det ér dérfor

PE753.550v03-00

32/242

for forsdlyning eller ndir ett standardiserat
eller villkorligt godkiinnande for
forsiljning har beviljats for den relevanta
indikationen.

Andringsforslag

(76a) Det dir limpligt att det finns
atgiirder och standarder for oppenhet och
insyn i likemedelsmyndighetens
tillsynsverksamhet for likemedel, sdrskilt
sadana som erhaller ett tillfilligt
nodgodkinnande for forsiljning.
Atgiirderna bér omfatta offentliggérande i
god tid av all relevant information om
godkiinda likemedel och medicintekniska
produkter och av kliniska data, inbegripet
provningsprotokoll. Offentlig information
om kliniska prévningar och beslut om
godkiinnande for forsiljning bor vara
forenliga med Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2022/123'%,

1a Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2022/123 av den 25
Jjanuari 2022 om en forstirkt roll for
Europeiska likemedelsmyndigheten vid
krisberedskap och krishantering avseende
likemedel och medicintekniska produkter
(EUT L 20, 31.1.2022, s. 1).

Andringsforslag

(77)  Den 6kande antimikrobiella
resistensen &r ett vixande problem, och
utvecklingen av effektiva antimikrobiella
medel hindras av ett
marknadsmisslyckande varigenom

RR\1299512SV.docx



nodvindigt att Overviga nya atgérder for
att frimja utvecklingen av prioriterade
antimikrobiella medel som ir effektiva mot
antimikrobiell resistens och att stodja
foretag, ofta smé och medelstora foretag,
som valjer att investera i detta omrade.

Andringsforslag 47
Forslag till forordning
Skil 77a (nytt)

Kommissionens forslag
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antimikrobiell forskning och utveckling
himmas av det laga kommersiella virdet
pd marknaden for antimikrobiella
likemedel. Det dr darfor nddvindigt att sla
vakt om effekten hos befintliga
antimikrobiella medel sa linge som
majligt och att 6vervéga ett antal nya
atgdrder for att frimja utvecklingen av
prioriterade antimikrobiella medel som ar
effektiva mot antimikrobiell resistens och
att stodja foretag, ofta smé och medelstora
foretag, och icke-vinstdrivande enheter
som véljer att investera 1 detta omrade.
Lika viktigt dir det att stodja forskning och
utveckling avseende nya antimikrobiella
medel via den antimikrobiella
utvecklingens olika faser, sdrskilt via
marknadsintriidesbeloningar och
betalning av delmadlsbeloningar.
Abonnemangsmodeller som frikopplar
forsiljningsvolymerna for antimikrobiella
medel frdn den mottagna beléningen,
sdrskilt genom frivillig gemensam
upphandling, kan ocksa bidra till att
avhjilpa sadana marknadsmisslyckanden.
Sddana dtgdrder bor underliitta
utvecklingen av alternativa behandlingar,
sasom bakteriofager, som dr effektiva mot
multiresistenta bakterier och som kan
anviindas som en alternativ behandling
eller tillsammans med antibiotika. Det
kommer dock inte att vara maojligt att
hantera antimikrobiell resistens enbart
genom forskning och utveckling. For att
sikerstilla en dterhdllsam anvindning av
befintliga antibiotika bor myndigheten
dven stodja utveckling och upphandling
av snabba diagnosverktyg sd att limpliga
forskrivningar gors.

Andringsforslag

(77a) Det finns en ovilja att investera i
utvecklingen av antimikrobiella medel
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Andringsforslag 48
Forslag till forordning
Skil 77b (nytt)

Kommissionens forslag

PE753.550v03-00
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delvis pa grund av att det iir
kostnadskrivande, och mdanga utvecklare,
ofta smd och medelstora foretag, har inte
rdd att gad vidare till nésta steg i
utvecklingen. Niir ett antimikrobiellt
medel utvecklas ir marknaden dessutom
till sin natur begriinsad pd grund av
behovet av att anvinda antimikrobiella
medel pa ett dterhadllsamt siitt. Det iir
diirfor nodvindigt att dverviiga ytterligare
dtgiirder pd unionsnivd for att stodja
utvecklingen av antimikrobiella medel
och ta itu med befintliga
marknadsmisslyckanden. Ett
beloningssystem for delmal, kompletterat
med ett system med en
abonnemangsmodell for frivillig
gemensam upphandling, bor dérfor
utvecklas for att sikerstilla att det finns
en marknad for utvecklare som frikopplar
forsiljningsvolymerna frdan de mottagna
betalningarna.

Andringsforslag

(77b) Delmalsbetalningar dir en
ekonomisk beloning i ett tidigt skede som
beviljas niir vissa forsknings- och
utvecklingsmadl har ndtts fore
marknadsgodkinnandet, t.ex. niir fas 1
har genomforts framgdngsrikt. Sadana
mekanismer skulle i forsta hand ge
tillgdang till befintliga antimikrobiella
medel, men de skulle ocksa kunna stodja
nya antimikrobiella medel i
utvecklingsfasen. En abonnemangsmodell
bestdr av ett antal betalningar till en
utvecklare av antibiotika som lyckats fd
rittsligt godkiinnande for ett antibiotikum
som uppfyller sirskilda pa forhand
faststiillda kriterier. Ett system med en
abonnemangsmodell genom frivilliga
gemensamma upphandlingsavtal bor
dimpa utvecklarnas farhdagor genom att
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Andringsforslag 49
Forslag till forordning
Skil 78a (nytt)

Kommissionens forslag

RR\1299512SV.docx

sdkerstiilla att det finns en marknad for
det antimikrobiella medlet nar det har
utvecklats.

Andringsforslag

(78a) For att effektivt ta itu med stora
pdgdende och kommande
folkhdiilsoutmaningar, i synnerhet
antimikrobiell resistens, och samtidigt
dven ta fasta pa befintliga resurser, bor
Mpyndigheten for beredskap och insatser
vid héilsokriser (Hera eller myndigheten)
inrdttas som en separat struktur inom
riittskapaciteten for Europeiska centrumet
for forebyggande och kontroll av
sjukdomar (ECDC), som inriittades
genom Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 851/2004%.
Mpyndigheten bor ansvara for att skapa,
samordna och genomfora den langsiktiga
europeiska portfoljen av en biomedicinsk
forsknings- och utvecklingsagenda for
medicinska motdtgdrder mot aktuella och
framviixande hot mot folkhdilsan och
tillhandahdalla verktyg for att sikerstiilla
unionsomfattande tillgdng till dessa
produkter, bland annat verktyg som stoder
produktions-, upphandlings-, lagrings-
och distributionskapacitet for medicinska
motitgirder och andra prioriterade
likemedel i unionen. Myndigheten
kommer att spela en avgérande roll for att
hantera hiilsohot globalt. Myndigheten
bor i forsta hand inrikta sig pa kampen
mot de mest akuta hiilsohoten, diiribland
antimikrobiell resistens och
likemedelsbrist. Myndigheten bor dock i
framtiden, i takt med att dess kapacitet
okar, utvidga sitt uppdrag, sdrskilt for att
hantera andra omraden med icke
tillgodosedda medicinska behov sdasom
sdllsynta och forsummade sjukdomar.
Myndigheten bor ha tillriickliga resurser
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Andringsforslag 50
Forslag till forordning
Skil 78b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 51
Forslag till forordning
Skil 78c¢ (nytt)

Kommissionens forslag

PE753.550v03-00

SV

for att fullgora sitt uppdrag.

Ia Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 851/2004 av den 21
april 2004 om inriittande av ett europeiskt
centrum for forebyggande och kontroll av
sjukdomar (EUT L 142 30.4.2004, s. 1).

Andringsforslag

(78b) Utover det viixande hotet fran
antimikrobiell resistens finns det andra
marknadsmisslyckanden inom
likemedelssektorn som kriiver ytterligare
datgiirder pd unionsnivd for att tillgodose
unionsmedborgarnas folkhdlsobehov. 1
synnerhet finns det en diskrepans mellan
forsknings- och utvecklingsprioriteringar
och unionsmedborgarnas folkhdilsobehov.
I vissa fall har marknadsmisslyckandena i
unionen resulterat i avsaknad av
behandlingar for sillsynta sjukdomar och
ojamlik tillgang till likemedel och lett till
bristsituationer. Denna forordning bor
diirfor dtgdrda dessa
marknadsmisslyckanden genom att
foreskriva ett modulerat forhdllningssiitt
till ensamridtt pd marknaden och okad
transparens nir det giiller forsknings- och
utvecklingsutgifter for att biittre uppnad
mdlen om prismdssigt overkomliga,
tillgiingliga och datkomliga likemedel i
unionen.

Andringsforslag

(78¢) Gemensam upphandling, antingen
inom ett land eller med flera linder
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Andringsforslag 52
Forslag till forordning
Skil 79

Kommissionens forslag

(79)  Skapandet av en voucher som
beldnar utvecklingen av prioriterade
antimikrobiella medel med ytterligare ett
drs lagstadgat uppgiftsskydd har kapacitet
att ge nodvéndigt ekonomiskt stod till
utvecklare av prioriterade antimikrobiella
medel. For att sékerstélla att den
ekonomiska ersdttningen, som i slutindan
bars av hélso- och sjukvardssystemen, till
storsta delen utnyttjas av utvecklaren av
det prioriterade antimikrobiella medlet och
inte av den som koper vouchern, bor
antalet tillgdngliga vouchrar p4 marknaden
begrinsas till ett minimum. Det &r dérfor
nodvéndigt att faststilla strikta villkor for
beviljande, overforing och anviandning av
vouchern och att aven ge kommissionen
mojlighet att dterkalla vouchern under
vissa omstindigheter.

RR\1299512SV.docx

inblandade, kan forbiittra dtkomsten till,
prisoverkomligheten hos och
forsorjningstryggheten for likemedel.
Medlemsstater som dr intresserade av
gemensam upphandling av likemedel bor
kunna begiira att kommissionen
underliittar gemensam upphandling av
centralt godkinda likemedel pd
unionsnivd som genomfors i enlighet med
Europaparlamentets och rddets direktiv
2014/24/EU™,

1a Europaparlamentets och radets direktiv
2014/24/EU av den 26 februari 2014 om
offentlig upphandling och om
upphdivande av direktiv 2004/18/EG (EUT
L 94, 28.3.2014, s. 65).

Andringsforslag

(79)  Som ett alternativ for utvecklare
som inte har dragit nytta av system for
marknadsintridesbeloningar och
delmdlsbetalningar har skapandet av en
voucher som belonar utvecklingen av
prioriterade antimikrobiella medel med
ytterligare en period av lagstadgat
uppgiftsskydd kapacitet att ge nddvandigt
ekonomiskt stod till utvecklare av
prioriterade antimikrobiella medel. For att
sdkerstélla att den ekonomiska
ersdttningen, som i slutdndan bérs av hélso-
och sjukvardssystemen, till storsta delen
utnyttjas av utvecklaren av det prioriterade
antimikrobiella medlet och inte av den som
koper vouchern, bor antalet tillgéngliga
vouchrar pa marknaden begrinsas till ett
minimum. Det dr darfor nddvindigt att
faststilla strikta villkor for beviljande,
overforing och anvindning av vouchern
och att 4ven ge kommissionen mojlighet att
aterkalla vouchern under vissa
omstindigheter. Vidare bor det
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Andringsforslag 53
Forslag till forordning
Skil 80

Kommissionens forslag

(80)  En overforbar voucher for
dataexklusivitet bor endast vara tillgénglig
for antimikrobiella medel som medfor stor
klinisk nytta avseende antimikrobiell
resistens och som har de egenskaper som
beskrivs i denna forordning. Det &r ocksa
nodvéndigt att sdkerstélla att ett foretag
som fér detta incitament i sin tur kan
tillhandahalla patienter i hela unionen
lakemedlet i tillrackliga mingder och
tillhandahalla information om all
finansiering som mottagits for forskning
som r0r dess utveckling, for att ge en
fullstdndig redogorelse for det direkta
ekonomiska stdd som getts ldkemedlet.

Andringsforslag 54
Forslag till forordning
Skil 81

Kommissionens forslag

(81)  For att sékerstélla en hog grad av
oppenhet och fullstindig information om
de ekonomiska effekterna av den
overforbara vouchern for dataexklusivitet,
sarskilt ndr det géller risken att
investeringar dverkompenseras, ar
utvecklaren av ett prioriterat

PE753.550v03-00

penningvirde som betalas for
overforingen av vouchern vidarebefordras
till myndigheten, som genom drliga
delbetalningar bor fordela motsvarande
belopp till innehavaren av godkinnandet
Jor forsiljning for att sikerstiilla
tillverkningskapacitet for och tillgang pad
det prioriterade antimikrobiella medel for
vilket vouchern skapats.

Andringsforslag

(80)  En overforbar voucher for
dataexklusivitet bor endast vara tillgénglig
for antimikrobiella medel som medfor stor
klinisk nytta avseende antimikrobiell
resistens och som har de egenskaper som
beskrivs i denna forordning. Det dr ocksa
nodvindigt att sikerstélla att ett foretag
som fér detta incitament i sin tur kan
tillhandahdlla patienter 1 hela unionen
lakemedlet i tillrackliga méngder och
tillhandahalla information om all
finansiering som mottagits for forskning
som ror dess utveckling, for att ge en
fullstdndig redogdrelse for det direkta
ekonomiska och det indirekta stod som
getts lakemedlet i enlighet med artikel 57 i
[det reviderade direktivet 2001/83/EG].

Andringsforslag

(81)  For att sikerstdlla en hog grad av
oppenhet och fullstindig information om
de ekonomiska effekterna av den
overforbara vouchern for dataexklusivitet,
sarskilt nér det géller risken att
investeringar dverkompenseras, dr
utvecklaren av ett prioriterat
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antimikrobiellt medel skyldig att
tillhandahélla information om allt direkt
ekonomiskt stéd som denne fatt for
forskning som ror utvecklingen av det
prioriterade antimikrobiella medlet.
Forklaringen bor omfatta direkt
ekonomiskt stod fran alla kéllor vérlden
over.

Andringsforslag 55
Forslag till forordning
Skil 82

Kommissionens forslag

(82)  En voucher for prioriterade
antimikrobiella medel kan dverforas
genom forséljning. Transaktionsvirdet,
som kan vara monetért eller i ndgon annan
form som koparen och séljaren har kommit
Overens om, maste offentliggoras for att
informera tillsynsmyndigheterna och
allménheten. Identiteten pa innehavaren av
en voucher som har beviljats och som édnnu
inte anvénts bor alltid vara allmént kdnd
for att sdkerstélla storsta mdjliga 6ppenhet
och fortroende.

Andringsforslag 56
Forslag till forordning
Skil 83

Kommissionens forslag

(83) Bestimmelserna om dverforbara
vouchrar for dataexklusivitet ar tillampliga
under en faststilld period fran och med
denna forordnings ikrafttrddande eller tills
det hogsta antalet vouchrar har beviljats av
kommissionen, i syfte att begrénsa de
totala kostnaderna for atgérden for
medlemsstaternas hilso- och
sjukvérdssystem. Den begrinsade
tillimpningen av dtgirden kommer ocksa
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antimikrobiellt medel skyldig att
tillhandahélla information om allt direkt
ekonomiskt stdd som denne fatt for
forskning som ror utvecklingen av det
prioriterade antimikrobiella medlet.
Forklaringen bor omfatta direkt
ekonomiskt stod fran alla kéllor vérlden
over samt indirekt ekonomiskt stod i
enlighet med artikel 57 i [det reviderade
direktivet 2001/83/EG].

Andringsforslag

(82)  En voucher for prioriterade
antimikrobiella medel kan dverforas
genom forsédljning och kan overforas
endast en gdng. Transaktionsvérdet, som
kan vara monetért eller i ndgon annan form
som koparen och siljaren har kommit
overens om, maste offentliggodras for att
informera tillsynsmyndigheterna och
allménheten. Identiteten pd innehavaren av
en voucher som har beviljats och som dnnu
inte anvénts bor alltid vara allmént kdnd
for att sdkerstélla storsta mojliga Gppenhet
och fortroende.

Andringsforslag

(83) Bestimmelserna om dverforbara
vouchrar for dataexklusivitet ar tillampliga
under en faststilld period fran och med
denna forordnings ikrafttrddande eller tills
det hogsta antalet vouchrar har beviljats av
kommissionen, i syfte att begrénsa de
totala kostnaderna for atgérden for
medlemsstaternas hélso- och
sjukvérdssystem. Den begriansade
tillampningen av atgirden kommer ocksa
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att gora det mojligt att bedoma atgiardens
inverkan p& marknadsmisslyckandet i
utvecklingen av nya antimikrobiella medel
for att motverka antimikrobiell resistens,
samt att bedoma kostnaderna for de
nationella hélso- och sjukvardssystemen.
En sadan bedomning kommer att ge den
kunskap som krévs for att avgéra om
tillimpningen av atgirden bor forléngas.

Andringsforslag 57
Forslag till forordning
Skiil 86

Kommissionens forslag

(86) Lidkemedel for séllsynta sjukdomar
och for barn bor omfattas av samma
bestimmelser om kvalitet, sdkerhet och
effekt som alla andra lakemedel, till
exempel nir det géller forfaranden for
godkinnande for forséljning,
farmakovigilans och kvalitetskrav. De
omfattas dock ocksa av sdrskilda krav.
Sédana krav, som for nirvarande faststalls 1
olika rattsakter, bor integreras i denna
forordning for att sdkerstilla tydlighet och
samstdmmighet 1 alla de atgérder som &r
tillampliga pa dessa ldkemedel.

Andringsforslag 58
Forslag till forordning
Skil 88

Kommissionens forslag

(88)  Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 141/2000% har visat sig
vara framgéangsrik for att frimja

PE753.550v03-00

att gora det mdjligt att bedoma atgiardens
inverkan p& marknadsmisslyckandet i
utvecklingen av nya antimikrobiella medel
for att motverka antimikrobiell resistens,
samt att bedoma kostnaderna for de
nationella hélso- och sjukvardssystemen.
En sadan bedémning kommer att ge den
kunskap som krévs for att avgdra om
tillimpningen av atgirden bor forléngas.
Dessutom bor kommissionen senast den ...
[fem dr efter dagen for denna forordnings
ikrafttridande] tillhandahdlla en
utviirderingsrapport om effektiviteten i
bade beloningssystemen for delmal och de
overforbara vouchrarna for
dataexklusivitet vid utvecklingen av
prioriterade antimikrobiella medel.

Andringsforslag

(86) Likemedel for séllsynta sjukdomar
och for barn bor omfattas av samma
bestimmelser om kvalitet, sdkerhet, effekt
och miljérisk som alla andra lakemedel, till
exempel nir det géller forfaranden for
godkdnnande for forséljning,
farmakovigilans och kvalitetskrav. De
omfattas dock ocksa av sirskilda krav.
Sédana krav, som for nirvarande faststalls 1
olika rattsakter, bor integreras i denna
forordning for att sidkerstilla tydlighet och
samstdmmighet 1 alla de dtgérder som &r
tillampliga pé dessa ldkemedel.

Andringsforslag

(88)  Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 141/2000° har visat sig
vara framgangsrik for att framja
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utvecklingen av sdrlikemedel 1 unionen.
En atgérd pd unionsniva dr darfor
fortfarande att foredra framfor icke
samordnade atgirder av medlemsstaterna,
eftersom de senare kan leda till att
konkurrensen snedvrids eller handelshinder
skapas inom unionen.

33 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 141/2000 av den 16
december 1999 om sdrlikemedel (EGT
L 18, 22.1.2000, s. 1).

Andringsforslag 59
Forslag till forordning
Skil 90

Kommissionens forslag

(90)  Det ar lampligt att bibehalla
objektiva kriterier for klassificeringen som
sarlikemedel som grundas pd forekomsten
av det livshotande tillstdnd eller tillstdnd
med kronisk funktionsnedséttning som
man forsoker diagnostisera, forebygga eller
behandla samt pa det att det inte finns
nédgon tillfredsstillande metod som
godkénts inom unionen for att
diagnostisera, forebygga eller behandla det
aktuella tillstdndet. Som lamplig troskel
betraktas i allménhet en forekomst hos
hogst 5 av 10 000 personer. Det kriterium
for klassificeringen som sérldkemedel som
grundas pd avkastning pd investeringar har
avskaffats, eftersom det aldrig har anvénts.
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utvecklingen av sédrldkemedel 1 unionen,
dven om mer framsteg behover goras med
tanke pa att 95 % av alla sillsynta
sjukdomar fortfarande saknar godkiind
behandling och de behandlingar som
finns for 5 % av de siillsynta sjukdomarna
inte nodvindigtvis dr transformativa eller
kurativa. En atgéird pd unionsniva ar darfor
fortfarande att foredra framfor icke
samordnade dtgirder av medlemsstaterna,
eftersom de senare kan leda till att
konkurrensen snedvrids eller handelshinder
skapas inom unionen. Unionen bor bygga
vidare pad denna framgdng och driva pda
och sikerstiilla en liknande grad av
innovation inom ramen for den hir
forordningen.

>3 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 141/2000 av den 16
december 1999 om sdrldkemedel (EGT
L 18, 22.1.2000, s. 1).

Andringsforslag

(90)  Det ar lampligt att bibehalla
objektiva kriterier for klassificeringen som
sarldkemedel som grundas pa forekomsten
av det livshotande tillstand eller tillstdnd
med kronisk funktionsnedséttning som
man forsoker diagnostisera, forebygga eller
behandla samt pa det att det inte finns
ndgon tillfredsstillande metod som
godkénts inom unionen for att
diagnostisera, forebygga eller behandla det
aktuella tillstdndet. Som ldmplig troskel
betraktas i allménhet en forekomst hos
hogst 5 av 10 000 personer. Det kriterium
for klassificeringen som sérldkemedel som
grundas pd avkastning pd investeringar har
avskaffats, eftersom det aldrig har anvénts.
Liikemedel bor dock fortfarande kunna
forlora sin status som sérlikemedel om
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Andringsforslag 60
Forslag till forordning
Skil 92

Kommissionens forslag

(92)  For att biittre identifiera endast de
sjukdomar som dir sdillsynta bor
kommissionen ges befogenhet att
komplettera klassificeringskriterierna
genom en delegerad akt om de inte dr
limpliga for vissa tillstand av
vetenskapliga skdl, samt pa grundval av
en rekommendation fran
likemedelsmyndigheten.
Klassificeringskriterierna kréver
dessutom att kommissionen antar
genomforandedtgdrder.

Andringsforslag 61
Forslag till forordning
Skil 92a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 62
Forslag till forordning
Skil 93

Kommissionens forslag

(93) Om en tillfredsstidllande metod for
att diagnostisera, forebygga eller behandla
det aktuella tillstindet redan har godkénts

PE753.550v03-00
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populationskriteriet inte lingre dr
uppfyllt.

Andringsforslag
utgdr
Andringsforslag
(92a) Vad som riknas som stor nytta for

en patientpopulation kan dndras med
tiden. Diirfor bor likemedelsmyndigheten,
samtidigt som den siikerstiller
forutsigbarhet, dven beakta vetenskaplig
utveckling och vigledning ndir den
bedomer om ett liikemedel uppfyller
kriterierna for stor nytta.

Andringsforslag

(93) Om en tillfredsstidllande metod for
att diagnostisera, forebygga eller behandla
det aktuella tillstindet redan har godkénts
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inom unionen maste sarldkemedlet vara till
stor nytta for dem som lider av detta
tillstind. Hér anses ett 1dkemedel som har
godkénts 1 en medlemsstat i allménhet ha
godkénts inom unionen. Det behdver inte
ha ett unionsgodkédnnande eller ha
godkénts 1 samtliga medlemsstater for att
anses vara en tillfredsstidllande metod.
Metoder som normalt anvénds for att
diagnostisera, forebygga eller behandla
tillstdind och som inte kriver ett
godkdnnande for forsédljning kan ocksa
anses vara tillfredsstidllande metoder om
det finns vetenskapliga beldgg for deras
effekt och sikerhet. Likemedel som beretts
pa apotek enligt ett recept som utfardats for
en enskild patient, eller enligt
indikationerna i en farmakopé och som ska
utdelas direkt till patienter som betjdnas av
apoteket, kan i vissa fall anses vara en
tillfredsstédllande behandling om de &r
vélkdnda och sdkra och behandlingen ér
allmén praxis for den berdrda
patientpopulationen inom unionen.

Andringsforslag 63
Forslag till forordning
Skil 95

Kommissionens forslag

(95)  For att piskynda godkédnnandet av
klassificerade sdrlakemedel har giltigheten
for klassificeringen som sérlikemedel
faststillts till en period pa sju ar, vilken kan
forldngas av ldkemedelsmyndigheten pé
vissa sérskilda villkor. Klassificeringen
som sirldkemedel kan dras tillbaka pa
begéran av sirlikemedelssponsorn.
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inom unionen maste sarlikemedlet vara till
stor nytta for dem som lider av detta
tillstind. Hér anses ett 1dkemedel som har
godkénts 1 en medlemsstat i allménhet ha
godkénts inom unionen. Det behdver inte
ha ett unionsgodkédnnande eller ha
godkénts 1 samtliga medlemsstater for att
anses vara en tillfredsstidllande metod.
Metoder som normalt anvénds for att
diagnostisera, forebygga eller behandla
tillstind och som inte kriver ett
godkdnnande for forséljning kan ocksa
anses vara tillfredsstidllande metoder om
det finns vetenskapliga beldgg for deras
effekt och sdkerhet. Likemedel som beretts
pa apotek enligt ett recept som utfardats for
en enskild patient, eller enligt
indikationerna i en farmakopé och som ska
utdelas direkt till patienter som betjanas av
apoteket, bor i vissa fall dven anses vara en
tillfredsstédllande behandling om de &r
vélkdnda och sikra och behandlingen ér
allmén praxis for den berdrda
patientpopulationen inom unionen.

Andringsforslag

(95) For att pidskynda godkédnnandet av
klassificerade sdrlikemedel har giltigheten
for klassificeringen som sérlikemedel
faststillts till en period pa sju ar, vilken kan
forldngas av ldkemedelsmyndigheten pé
vissa sérskilda villkor. Klassificeringen
som sdrlikemedel kan dras tillbaka pé
begéran av sirlikemedelssponsorn, som
bor kunna limna en vilgrundad
motivering till begiran om
tillbakadragande.
Liikemedelsmyndigheten bor
offentliggira den viilgrundade
motiveringen till begiiran om
tillbakadragande niir den har inkommit
firdn sponsorn.
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Andringsforslag 64
Forslag till forordning
Skil 103

Kommissionens forslag

(103) For att framja snabbare och
bredare tillgang iiven till sirlikemedel
beviljas en ytterligare period pad ett dars
ensamrditt pd marknaden for
séirlikemedel som lanseras pad
unionsmarknaden, med undantag for
likemedel med viiletablerad anviindning.

Andringsforslag 65
Forslag till forordning
Skil 104

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 66
Forslag till forordning
Skil 105a (nytt)

Kommissionens forslag

PE753.550v03-00

Andringsforslag

utgdr

Andringsforslag

(104) For att maximera den potentiella
nyttan av klinisk forskning bor fortsatt
utforskning av nya indikationer
uppmuntras. For att belona forskning om
och utveckling av nya terapeutiska
indikationer foreskrivs en ytterligare period
pa ett ars ensamritt pd marknaden for nya
terapeutiska indikationer (med ett tak pa
tva indikationer).

Andringsforslag

(105a) Likemedelsmyndigheten bor viigra
att validera en ansokan om godkéinnande
Jor forsiljning i vilken det hiinvisas till
uppgifter om ett referenslikemedel endast
pd de grunder som anges i denna
forordning och i [det reviderade direktivet
2001/83/EG]. Detsamma bor giilla alla
beslut om att bevilja, dndra, tillfilligt
dterkalla, begrinsa eller upphdva
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Andringsforslag 67
Forslag till forordning
Skil 105b (nytt)

Kommissionens forslag
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godkdnnandet for forsiljning.
Likemedelsmyndigheten kan inte basera
sitt beslut pa ndgra andra grunder. Dessa
beslut kan i synnerhet inte baseras pd
referenslikemedlets status vad giiller
patent eller tilliiggsskydd.

Andringsforslag

(105b) Ett av de overgripande mdlen med
denna forordning dir att bidra till att
tillgodose de medicinska behoven hos
patienter med siillsynta sjukdomar, att
forbiittra sirlikemedlens prismdssiga
overkomlighet och patienternas tillgang
till sirlikemedel i hela unionen och att
uppmuntra innovation pd omrdden dir
det finns behov. Aven om andra
unionsprogram och annan unionspolitik
ocksd bidrar till dessa mal star méinniskor
som lever med en sillsynt sjukdom
Sfortfarande infor manga gemensamma
utmaningar med manga olika faktorer,
diiribland fordrdjda diagnoser, brist pa
tillgiingliga transformativa behandlingar
och svdrigheter att komma dt
behandlingar diir de bor, vilket
dterspeglar fragmenteringen av
marknaden mellan medlemsstaterna.
Unionsmervirdet av att tillgodose
behoven hos miinniskor som lever med en
séllsynt sjukdom dir exceptionellt hogt pd
grund av den liga forekomsten av
patienter, experter, data och resurser, och
det dir limpligt att kommissionen
kompletterar denna forordning genom att
utarbeta en sdrskild ram for sdllsynta
sjukdomar for att overbrygga relevant
lagstiftning, relevant politik och relevanta
program och stodja nationella strategier
for att biittre tillgodose de icke
tillgodosedda behoven hos méinniskor som
lever med sillsynta sjukdomar och deras
vdrdare. En sdadan ram bor vara
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Andringsforslag 68
Forslag till forordning
Skal 112

Kommissionens forslag

(112) For att sdkerstélla att forskning
endast utfors nér den &r séker och etisk och
att kravet pa studieuppgifter inom
barnpopulationen inte hindrar eller férsenar
godkinnandet av ldkemedel for andra
populationer, kan likemedelsmyndigheten
skjuta upp inledandet eller slutférandet av
vissa eller alla atgérder i ett pediatriskt
provningsprogram under en begrinsad tid.
En sédant uppskov bor endast forldngas i
vederborligen motiverade fall.

Andringsforslag 69
Forslag till forordning
Skil 126

Kommissionens forslag

(126) Det ar nodvandigt att vidta atgérder
for tillsyn over de ldkemedel som godkénts
av unionen och framst for en intensiv
overvakning av dessa ldkemedels
biverkningar inom ramen for den
farmakovigilans som unionen bedriver, sd
att det sikerstills ett snabbt
tillbakadragande fran marknaden av alla
lakemedel som uppvisar ett negativt
nytta/riskforhdllande vid normal
anvindning.
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behovsstyrd och mdlbaserad och utvecklas
i samrdd med medlemsstaterna och
patientorganisationer samt, i
forekommande fall, med andra berorda
parter.

Andringsforslag

(112) For att sdkerstdlla att forskning
endast utfors nér den &r séker och etisk och
att kravet pa studieuppgifter inom
barnpopulationen inte hindrar eller férsenar
godkinnandet av ldkemedel for andra
populationer, kan ldkemedelsmyndigheten,
pd vetenskapliga, etiska och tekniska
grunder eller av hdinsyn till folkhilsan,
skjuta upp inledandet eller slutforandet av
vissa eller alla atgérder i ett pediatriskt
provningsprogram under en begrinsad tid.
Ett sddant uppskov bor endast forléngas i
vederborligen motiverade fall.

Andringsforslag

(126) Det ar nodvandigt att vidta atgérder
for tillsyn over de ldkemedel som godkénts
av unionen och framst for en intensiv
overvakning av dessa ldkemedels
biverkningar och for insamling av real
world-data inom ramen for den
farmakovigilans som unionen bedriver, s&
att det sikerstills ett snabbt
tillbakadragande fran marknaden av alla
likemedel som uppvisar ett negativt
nytta/riskforhéllande vid normal
anvindning.
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Andringsforslag 70
Forslag till forordning
Skil 129

Kommissionens forslag

(129) Vetenskapliga och tekniska
framsteg inom dataanalys och
datainfrastruktur dr mycket viktiga for
utveckling, godkdnnande och tillsyn
avseende likemedel. Den digitala
omvandlingen har paverkat hur
regleringsbeslut fattas genom att processen
har blivit mer datadriven och mgjligheterna
att fa tillgang till evidens under ett
lakemedels hela livscykel har
mangfaldigats. I denna férordning erkinns
att 1dkemedelsmyndigheten har erfarenhet
av och mgjlighet att fa tillgdng till och
analysera uppgifter som ldmnats in
oavhingigt av den som ansoker om
godkdnnande for forséljning eller av
innehavaren av godkédnnandet for
forsdljning. P4 grundval av detta bor
lakemedelsmyndigheten ta initiativ till att
uppdatera produktresumén, om nya
uppgifter om effekt eller sikerhet paverkar
nytta/riskforhdllandet for ett ldkemedel.

Andringsforslag 71
Forslag till forordning
Skil 132a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(129) Vetenskapliga och tekniska
framsteg inom dataanalys och
datainfrastruktur dr mycket viktiga for
utveckling, godkénnande och tillsyn
avseende likemedel. Den digitala
omvandlingen har paverkat hur
regleringsbeslut fattas genom att processen
har blivit mer datadriven och mgjligheterna
att fa tillgang till evidens och real world-
data under ett likemedels hela livscykel
har méngfaldigats. [ denna férordning
erkinns att lakemedelsmyndigheten har
erfarenhet av och mgjlighet att fa tillgdng
till och analysera uppgifter som limnats in
oavhingigt av den som ansoker om
godkdnnande for forsédljning eller av
innehavaren av godkénnandet for
forsdljning. P4 grundval av detta bor
lakemedelsmyndigheten ta initiativ till att
uppdatera produktresumén, om nya
uppgifter om effekt eller sdkerhet paverkar
nytta/riskforhdllandet for ett ldkemedel. 7
sddana fall bor likemedelsmyndigheten
samrdda med sokanden av godkinnandet
for forsiljning eller innehavaren av
godkiinnandet for forsiljning innan den
gor en sddan uppdatering.

Andringsforslag

(132a) For att biittre underliitta
patienttillgdngen till innovativa likemedel
ar det limpligt att faststilla gemensamma
regler for provning och godkiinnande av
innovativa liilkemedel, och innovativ
teknik med anknytning till dessa, som
unionens regelverk for likemedel inte
forvintas vara anpassat till pa grund av
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Andringsforslag 72
Forslag till forordning
Skil 131b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 73
Forslag till forordning
Skil 132¢ (nytt)

Kommissionens forslag
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deras exceptionella karaktir och
egenskaper.

Andringsforslag

(132b) Pa vederborligen motiverade
grunder bor regulatoriska sandlador
kunna upprdttas om det inte ir mojligt att
utveckla likemedlet eller
likemedelskategorin i overensstimmelse
med de tillimpliga kraven for likemedel
pd grund av vetenskapliga eller riittsliga
utmaningar till foljd av egenskaper eller
metoder som dir forknippade med
likemedlet och som pa ett positivt och
distinkt sdtt bidrar till likemedlets eller
likemedelskategorins kvalitet, siikerhet
eller effekt eller avseviirt forbdttrar
patienternas tillgang till behandling.

Andringsforslag

(132¢) Malen med att gora det majligt att
uppriitta regulatoriska sandldador enligt
denna forordning iir for
likemedelsmyndigheten och de nationella
behoriga myndigheterna att forbdttra sin
forstaelse av den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen, att ge
utvecklare maojlighet att i en kontrollerad
miljé testa och utveckla innovativa
likemedel och tillhorande teknik som det
nuvarande regelverket inte dr anpassat till
— enligt 6verenskommelse med de
behoriga myndigheterna — och att
identifiera mojliga framtida anpassningar
av regelverket for godkinnande av
likemedel i unionen.
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Andringsforslag 74
Forslag till forordning
Skil 133

Kommissionens forslag

(133) Regulatoriska sandlador kan
erbjuda en mojlighet att frimja regleringar
genom proaktivt regulatoriskt ldrande.
Detta gor det mojligt for
tillsynsmyndigheterna att fa battre kunskap
och upptécka det bésta sittet att reglera
innovationer pé grundval av real world
evidence, 1 synnerhet pé ett mycket tidigt
stadium 1 utvecklingen av ett ldkemedel,
vilket kan vara sirskilt viktigt for att
hantera stor osdkerhet och omvélvande
utmaningar, liksom for att utarbeta ny
politik. Regulatoriska sandlador
tillhandahdller ett strukturerat
sammanhang for experiment och gor det
mojligt att 1 forekommande fall 1 en verklig
miljo testa innovativa tekniker, produkter,
tjénster eller metoder —for nirvarande
sarskilt vad giller digitalisering eller
anvandning av artificiell intelligens och
maskininldrning i likemedlens livscykel,
fran upptéckt och utveckling till
administrering — under en begransad period
och 1 en begrinsad del av en sektor eller ett
omrdde som stir under regulatorisk tillsyn
for att sikerstilla att lampliga
skyddsétgdrder finns. I sina slutsatser av
den 23 december 2020 uppmuntrade radet
kommissionen att overviga anvindningen
av regulatoriska sandlador fréan fall till fall
vid utarbetande och dversyn av
lagstiftning.
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Andringsforslag

(133) Regulatoriska sandlador kan
erbjuda en mojlighet att frimja regleringar
genom proaktivt regulatoriskt larande.
Detta gor det mojligt for
tillsynsmyndigheterna att fa battre kunskap
och upptécka det bésta sittet att reglera
innovationer pa grundval av real world
evidence, 1 synnerhet pé ett mycket tidigt
stadium 1 utvecklingen av ett likemedel,
vilket kan vara sdrskilt viktigt for att
hantera stor osdkerhet och omvilvande
utmaningar, liksom for att utarbeta ny
politik. Sma och medelstora foretag och
uppstartsforetag bor ocksa ha mojlighet
att utnyttja regulatoriska sandldador
genom vilka de pad limpligt siitt kan bidra
med sin know-how och erfarenhet.
Regulatoriska sandlador kan erbjuda
kontrollerade ramar som, genom att
tillhandahalla ett strukturerat sammanhang
for experiment, gor det mdjligt att 1
forekommande fall 1 en verklig milj6 testa
innovativa tekniker, produkter, tjdnster
eller metoder — for ndrvarande sarskilt vad
giller digitalisering eller anvindning av
artificiell intelligens och maskininldrning 1
lakemedlens livscykel, frdn upptéickt och
utveckling till administrering — under en
begransad period och i1 en begrdnsad del av
en sektor eller ett omrdde som stir under
regulatorisk tillsyn fOr att sdkerstélla att
lampliga skyddsatgérder finns. De ger de
myndigheter som har till uppgift att
genomfora och kontrollera efterlevnaden
av lagstiftningen majlighet att fran fall till
fall utova en viss flexibilitet niir det giiller
att testa innovativa likemedel, sa att
sddana produkter kan komma patienter
till del utan att kvalitets-, sikerhets- och
effektivitetsstandarderna dventyras. Den
regulatoriska sandladan bor i princip ge
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Andringsforslag 75
Forslag till forordning
Skail 134

Kommissionens forslag

(134) P4 lakemedelsomradet maste en
hog skyddsniva for bland annat
allménheten, konsumenter, hilsa samt
rittssikerhet, lika villkor och rattvis
konkurrens alltid sékerstéllas och befintliga
skyddsnivaer méste respekteras.

Andringsforslag 76
Forslag till forordning
Skil 135

Kommissionens forslag

(135) Upprittandet av en regulatorisk
sandlada bor grundas pa ett
kommissionsbeslut pa rekommendation av
lakemedelsmyndigheten. Ett sadant beslut
bor grundas pa en detaljerad plan som
beskriver sandladans sérdrag och de
produkter som ska omfattas. En
regulatorisk sandlada bor vara
tidsbegrdansad och bor kunna avslutas nér
som helst av folkhélsoskél. Lirdomarna
fran en regulatorisk sandlada bor utgora
underlag for framtida &ndringar av

PE753.550v03-00

likemedelsmyndigheten mojlighet att
bedoma om en anpassad ram for
likemedlet i fraga dr limplig och bor
utarbetas. Med tanke pa att den
regulatoriska sandldadan inte bor finnas
kvar utan tidsbegrinsning bor likemedlet
i fraga efter firdigstillandet vid behov
regleras genom en anpassad ram. | sina
slutsatser av den 23 december 2020
uppmuntrade rddet kommissionen att
overviga anviandningen av regulatoriska
sandlédor fréan fall till fall vid utarbetande
och dversyn av lagstiftning.

Andringsforslag

(134) Pé lakemedelsomradet méste en
hog skyddsniva for bland annat
allménheten, konsumenter, hilsa och
miljon samt rittssikerhet, lika villkor och
rattvis konkurrens alltid sékerstéillas och
befintliga skyddsnivaer méste respekteras.
Anviindning av metoder utan djurforsok
bor prioriteras ndrhelst det ir mojligt.

Andringsforslag

(135) Upprittandet av en regulatorisk
sandldda bor grundas pa ett
kommissionsbeslut pa rekommendation av
lakemedelsmyndigheten. Ett sadant beslut
bor grundas pé en detaljerad och
heltickande plan som beskriver
sandladans sirdrag och de produkter som
ska omfattas. En regulatorisk sandlada bor
vara tidsbegrinsad och bor kunna avslutas
nér som helst av folkhalsoskal.
Lardomarna frén en regulatorisk sandlédda
bor utgora underlag for framtida dndringar
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regelverket for att fullt ut integrera de
specifika innovativa aspekterna i
lakemedelsforordningen. Vid behov kan
kommissionen utarbeta anpassade ramar pa
grundval av resultaten av en regulatorisk
sandlada.

Andringsforslag 77
Forslag till forordning
Skil 135a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 78
Forslag till forordning
Skil 135b (nytt)

Kommissionens forslag
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av regelverket for att fullt ut integrera de
specifika innovativa aspekterna i
lakemedelsforordningen. Vid behov kan
kommissionen utarbeta anpassade ramar pa
grundval av resultaten av en regulatorisk
sandlada.

Andringsforslag

(135a) EU:s likemedelsmarknad dr
fortfarande fragmenterad, trots att EU
har en inre marknad och dir virldens ndst
storsta likemedelsmarknad. Hilso- och
sjukvdrdssystemens organisation tillhor
medlemsstaternas nationella behorighet,
vilket gor det maojligt att fatta beslut
néirmare patienten men ocksa medfor
skillnader i bdde prissiittning och
patienternas tillgang. Biittre och nédrmare
samordning mellan de nationella
myndigheterna éppnar dorren for en
effektivare och mer indamadlsenlig
tillgang till likemedel i hela EU.

Andringsforslag

(135b) Medlemsstaterna drabbas nu
oftare iin tidigare av kritisk brist pd vissa
antibiotika, vilket utgor ett hot for
patienternas hdilsa och medfor risk for
utveckling av antimikrobiell resistens.
Dessa fall av kritisk brist beror pda
fordndrade infektionsmaonster, med
kraftigt okad efterfriagan som foljd. Pd
utbudssidan har de linga ledtider som
behovs for att oka produktionen gjort det
svart att reagera snabbt. Denna
erfarenhet belyser behovet av en sdrskild
insats frdan alla aktorers sida for att
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Andringsforslag 79
Forslag till forordning
Skiil 136

Kommissionens forslag

(136) Brister pa ldkemedel utgor ett allt
storre hot mot folkhélsan, med potentiella
allvarliga risker for patienthélsan 1 unionen
och paverkan pd patienternas ratt till
lamplig medicinsk behandling. Bristerna
har flera olika orsaker och vissa
utmaningar har identifierats ldngs hela
virdekedjan for 1dkemedel, fran kvalitets-
till tillverkningsproblem. Brister pa
lakemedel kan sarskilt uppsta pa grund av
storningar och sarbarheter i leveranskedjan
som paverkar tillhandahallandet av viktiga
ingredienser och komponenter. For att
hantera detta bor dédrfor alla innehavare av
godkédnnande for forsdljning ha planer for
forebyggande av brister.
Lakemedelsmyndigheten bor ge
végledning till innehavare av godkénnande
for forsaljning om metoder for att
effektivisera genomforandet av dessa
planer.

Andringsforslag 80
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dtgiirda problemet med kritiska brister.

Andringsforslag

(136) Brister pa ldkemedel utgor ett allt
storre hot mot folkhilsan, med potentiella
allvarliga risker fOr patienthélsan 1 unionen
och paverkan pé patienternas ratt till
lamplig medicinsk behandling, inklusive
lingre forseningar eller avbrott i vard
eller behandling, lingre sjukhusvistelser,
okad risk for exponering for forfalskade
likemedel, felmedicinering, biverkningar
till foljd av att otillgingliga likemedel
ersdtts med alternativa liilkemedel,
betydande psykiskt lidande for patienterna
och okade kostnader for hdlso- och
sjukvirdssystemen. Medlemsstaterna bor
samla in uppgifter om inverkan brister pd
likemedel pa patienter och konsumenter
och dela relevant information genom
styrgruppen for likemedelsbrister i syfte
att bidra till strategier for hantering av
brister pd likemedel. Bristerna har flera
olika orsaker och vissa utmaningar har
identifierats ldngs hela virdekedjan for
lidkemedel, fran kvalitets- till
tillverkningsproblem. Brister pa ldkemedel
kan sarskilt uppsta pa grund av storningar
och sarbarheter i leveranskedjan som
paverkar tillhandahéllandet av viktiga
ingredienser och komponenter. For att
hantera detta bor darfor alla innehavare av
godkdnnande for forsdljning ha planer for
forebyggande av brister.
Likemedelsmyndigheten bor ge
vagledning till innehavare av godkdnnande
for forsédljning om metoder for att
effektivisera genomforandet av dessa
planer.
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Forslag till forordning
Skal 137

Kommissionens forslag

(137) For att uppna en bittre
forsorjningstrygghet for lakemedel péd den
inre marknaden och didrmed bidra till en
hog skyddsniva for folkhélsan ar det
lampligt att tillndrma reglerna om
overvakning och rapportering av faktiska
eller potentiella brister pa likemedel,
inklusive forfarandena och de berorda
enheternas respektive roller och
skyldigheter enligt denna f6rordning. Det
ar viktigt att sdkerstélla fortsatt forsoérjning
av lakemedel, vilket ofta tas for givet 1
Europa. Detta giller sérskilt for de mest
kritiska ldkemedlen som dr nédvandiga for
att sdkerstélla vardkontinuitet,
tillhandahéllande av hélso- och sjukvard av
hog kvalitet och en hog skyddsnivé for
folkhélsan 1 Europa.

Andringsforslag 81
Forslag till forordning
Skil 138

Kommissionens forslag

(138) De nationella behdriga
myndigheterna bor ges befogenhet att
Overvaka brister pa ldkemedel som
godkénts genom bdde nationella och
centraliserade forfaranden, baserat pa
anmaélningar fran innehavare av
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Andringsforslag

(137) For att uppna en bittre
forsorjningstrygghet for lakemedel pé den
inre marknaden och dérmed bidra till en
hog skyddsniva for folkhélsan ar det
lampligt att tillndrma reglerna om
overvakning och rapportering av faktiska
eller potentiella brister pa ldkemedel,
inklusive forfarandena och de berérda
enheternas respektive roller och
skyldigheter enligt denna forordning, och
samtidigt tillata medlemsstaterna att anta
eller behalla lagstiftning som sikerstiller
en hogre grad av skydd mot
likemedelsbrist. Det ar viktigt att
sdkerstilla fortsatt forsorjning av
lakemedel, vilket ofta tas for givet 1
Europa. Detta giller sérskilt for de mest
kritiska ladkemedlen som ar nédvandiga for
att sikerstélla vardkontinuitet,
tillhandahéllande av hélso- och sjukvérd av
hog kvalitet och en hog skyddsnivé for
folkhilsan 1 Europa. For att avhjilpa vissa
brister bor det vara tilldtet att anvinda
likemedel som bereds for enskilda
patienter pd ett apotek i enlighet med ett
recept (magistral beredning) eller i
enlighet med farmakopén och som dr
avsedda att utdelas direkt till patienter
som betjinas av apoteket i frdga
(officinell beredning).

Andringsforslag

(138) De nationella behoriga
myndigheterna bor ges befogenhet att
Overvaka brister pa lidkemedel som
godkénts genom bédde nationella och
centraliserade forfaranden, baserat pa
anmaélningar fran innehavare av
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godkédnnande for forsiljning.
Likemedelsmyndigheten bor ges
befogenhet att Gvervaka brister pa
ladkemedel som godkénts genom det
centraliserade forfarandet, 4ven hér baserat
pa anmélningar fran innehavare av
godkédnnande for forsdljning. Nér kritiska
brister identifieras bor bdde de nationella
behoriga myndigheterna och
lakemedelsmyndigheten arbeta pé ett
samordnat sitt for att hantera dessa kritiska
brister, oavsett om det ldkemedel som
berdrs av den kritiska bristen omfattas av
ett centraliserat godkédnnande for
forsdljning eller av ett nationellt
godkdnnande for forsédljning. Innehavare av
godkédnnande for forsdljning och andra
relevanta enheter maste tillhandahalla
relevant information som underlag for
overvakningen. Partihandlare och andra
personer eller juridiska enheter, inklusive
patientorganisationer eller hilso- och
sjukvérdspersonal, kan ocksé rapportera en
brist pé ett visst ldkemedel som salufors i
den berorda medlemsstaten till den
behoriga myndigheten. Den verkstillande
styrgruppen for lakemedelsbrist och
lakemedelssédkerhet (styrgruppen for
lakemedelsbrister), som redan inréttats
inom lakemedelsmyndigheten i enlighet
med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2022/123%%, bér anta en
forteckning over kritiska brister pa
lakemedel och sékerstilla att
lakemedelsmyndigheten dvervakar dessa
brister. Styrgruppen for 1dkemedelsbrister
bor ocksé anta en forteckning over kritiska
lakemedel som godkénts 1 enlighet med
[reviderat direktiv 2001/83/EG] eller denna
forordning for att sdkerstilla att
forsorjningen av dessa lakemedel
overvakas. Styrgruppen for
lakemedelsbrister kan anta
rekommendationer om atgérder som
innehavare av godkénnande for forsiljning,
medlemsstaterna, kommissionen och andra
enheter ska vidta for att komma till rétta
med eventuella kritiska brister eller for att
trygga forsorjningen av dessa kritiska
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godkédnnande for forsiljning.
Likemedelsmyndigheten bor ges
befogenhet att dvervaka brister pa
lakemedel som godkénts genom det
centraliserade forfarandet, 4ven hér baserat
pa anmélningar fran innehavare av
godkénnande for forsiljning. Information
om sddana brister bor goras tillginglig pa
den europeiska webbportal for likemedel
som foreskrivs i denna forordning. Nar
kritiska brister identifieras bor bade de
nationella behdriga myndigheterna och
lakemedelsmyndigheten arbeta pa ett
samordnat sétt for att formedla nédvindig
information till patienter, konsumenter
och hiilso- och sjukvdrdspersonal,
inbegripet om beriiknad varaktighet och
tillgdngliga alternativ, och hantera dessa
kritiska brister, oavsett om det ldkemedel
som berdrs av den kritiska bristen omfattas
av ett centraliserat godkénnande for
forsiljning eller av ett nationellt
godkénnande for forsiljning. Innehavare av
godkdnnande for forsédljning och andra
relevanta enheter samt importorer,
tillverkare och leverantérer méiste
tillhandahalla relevant information som
underlag for 6vervakningen. Partihandlare
och andra personer eller juridiska enheter,
inklusive patientorganisationer eller hilso-
och sjukvardspersonal, konsumenter och
andra personer eller juridiska enheter
som har tillstind eller ritt att
tillhandahdlla likemedel till allmdinheten,
kan ocksé rapportera en brist pé ett visst
lakemedel som salufors i den berdrda
medlemsstaten till den behoriga
myndigheten. Den verkstillande
styrgruppen for ldkemedelsbrist och
lakemedelssdkerhet (styrgruppen for
lakemedelsbrister), som redan inréttats
inom lakemedelsmyndigheten i enlighet
med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2022/123°%, bér anta en
forteckning over kritiska brister pa
lakemedel och sékerstilla att
lakemedelsmyndigheten dvervakar dessa
brister. Styrgruppen for ldkemedelsbrister
bor ocksé anta en forteckning over kritiska
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lakemedel pa marknaden. Kommissionen
kan anta genomforandeakter for att
sakerstélla att innehavare av godkdnnande
for forséljning, partihandlare eller andra
relevanta enheter vidtar lampliga dtgérder,
inklusive inréttande eller uppratthdllande
av beredskapslager.

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

Andringsforslag 82
Forslag till forordning
Skil 138a (nytt)

Kommissionens forslag
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lakemedel som godkints 1 enlighet med
[reviderat direktiv 2001/83/EG] eller denna
forordning for att sdkerstélla att
forsorjningen av dessa likemedel
overvakas. Styrgruppen for
lakemedelsbrister kan anta
rekommendationer om atgirder som
innehavare av godkdnnande for forsiljning,
medlemsstaterna, kommissionen och andra
enheter ska vidta for att komma till rétta
med eventuella kritiska brister eller for att
trygga forsorjningen av dessa kritiska
lakemedel pa marknaden. Dessa dtgiirder
for forsorjningstrygghet bor om limpligt
dven inbegripa anvindning av
regleringsmdssig flexibilitet, till exempel i
fraga om forpacknings- och
mdrkningskrav. En sadan flexibilitet bor
dock inte undergriva hoga kvalitets- och
sikerhetsnormer. Kommissionen kan anta
genomforandeakter for att sdkerstélla att
innehavare av godkdnnande for forsiljning,
partihandlare eller andra relevanta enheter
vidtar ldmpliga atgérder, inklusive
inrdttande eller uppritthallande av
beredskapslager.

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

Andringsforslag

(138a) Partihandlare dr vanligtvis en
central leveranslink mellan innehavarna
av godkinnande for forsiljning och
likemedelsanviindarna, och i dessa fall
bor den miingd som efterfragas i
grossistorder tas i beaktande vid
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Andringsforslag 83
Forslag till forordning
Skiil 138b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 84
Forslag till forordning
Skiil 139a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 85
Forslag till forordning
Skil 140

Kommissionens forslag

(140) Det ar allmént erként att 6kad
tillgang till information ger storre
medvetenhet, ger ménniskor mojlighet att
framfora sina synpunkter och gor det
mojligt for myndigheterna att beakta dessa
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uppskattningar av efterfrdagan.

Andringsforslag

(138b) Det iir nodvindigt att undvika att
dtgdrder som en medlemsstat planerar
eller vidtar for att forhindra eller minska
en brist pa nationell niva och dirmed
tillgodose allmiinhetens legitima behov
okar risken for brister i en annan
medlemsstat.

Andringsforslag

(139a) Offentlig upphandling kan vara ett
effektivt verktyg for att bekimpa brist pa
likemedel. Pa medlemsstatsnivd baseras
anbudsinfordringar enbart pa pris, och
ndr det finns bara en anbudsgivare okar
risken for brist pad likemedel och for ett
minskat antal leverantéorer pd marknaden.
Pd unionsnivd bor gemensam
upphandling erkiinnas som verktyg i
kampen mot brist pa likemedel, sdrskilt i
samband med hilsokriser, nagot som blev
uppenbart under covid-19-pandemin.

Andringsforslag

(140) Det ar allmént erként att 6kad
tillgang till information ger storre
medvetenhet, 6kar allminhetens
fortroende, ger manniskor mojlighet att
framfora sina synpunkter och gor det
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synpunkter. Allmédnheten bor darfor ha
tillgang till information i unionens
lakemedelsregister, Eudravigilance-
databasen och databasen dver tillverkning
och partihandel, efter det att alla uppgifter
som ror affarshemligheter har tagits bort av
den behdriga myndigheten. Genom
Europaparlamentets och rédets forordning
(EG) nr 1049/2001°7 ges allmdnhetens ratt
till tillgéng till handlingar storsta mojliga
effekt och allménna principer och granser
for denna tillgdng faststélls.
Lakemedelsmyndigheten bor dérfor 1
mdjligaste man ge tillgéng till handlingar
och dérvidlag gora en noggrann avvégning
mellan rétten till information och kraven pé
uppgiftsskydd. Vissa allménna och privata
intressen, t.ex. personuppgifter och
uppgifter som ror affarshemligheter, bor
skyddas genom undantagsbestammelser 1
enlighet med férordning (EG)

nr 1049/2001.

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

Andringsforslag 86
Forslag till forordning
Skil 149

Kommissionens forslag

(149) Det ar darfor lampligt att Gverviga
en centraliserad bedomning vad géller
miljoriskbeddmningen med deltagande av
experter fran de nationella behoriga
myndigheterna.

RR\1299512SV.docx

57/242

mojligt for myndigheterna att beakta dessa
synpunkter. Allménheten bor darfor ha
tillgang till information 1 unionens
lakemedelsregister, Eudravigilance-
databasen och databasen over tillverkning
och partihandel, efter det att alla uppgifter
som ror affarshemligheter har tagits bort av
den behoriga myndigheten, sdvida det inte
finns ett overvigande allmdinintresse av
utlimnande, i enlighet med
Europaparlamentets och ridets foérordning
(EG) nr 1049/2001°". Forordning (EG)

nr 1049/2001 ger allmanhetens rétt till
tillgang till handlingar storsta mojliga
effekt och allménna principer och grinser
for denna tillgdng faststalls.
Lakemedelsmyndigheten bor dérfor 1
mdjligaste man ge tillgéng till handlingar
och dérvidlag gora en noggrann avvagning
mellan rétten till information och kraven pé
uppgiftsskydd. Vissa allménna och privata
intressen, t.ex. personuppgifter och
uppgifter som ror affairshemligheter, bor
skyddas genom undantagsbestimmelser i
enlighet med férordning (EG)

nr 1049/2001.

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

Andringsforslag

(149) Det ar darfor 1ampligt att dvervéga
en centraliserad bedomning vad géller
miljoriskbeddmningen med deltagande av
experter fran de nationella behoriga
myndigheterna och den tillfiilliga
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Andringsforslag 87
Forslag till forordning
Skil 155

Kommissionens forslag

(155) Denna forordning virnar de
grundldggande rattigheter och principer
som erkdnns sérskilt 1 Europeiska unionens
stadga om de grundldggande rittigheterna,
sarskilt ménniskans vérdighet, personlig
integritet, barnets réttigheter, respekt for
privatlivet och familjelivet, skydd av
personuppgifter och frihet for konsten och
vetenskapen.

Andringsforslag 88
Forslag till forordning
Artikel 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

I denna forordning faststills
unionsforfaranden f6r godkédnnande, tillsyn
och farmakovigilans avseende
humanlidkemedel pa unionsniv, regler och
forfaranden pa unionsniva och pa
medlemsstatsniva vad géller
forsorjningstryggheten for likemedel samt
bestammelser for Europeiska
lakemedelsmyndigheten
(lakemedelsmyndigheten) som inrittats
genom forordning (EG) nr 726/2004 och
som ska utfora de uppgifter som avser
humanlédkemedel vilka faststélls i den hér
forordningen, férordning (EU) 2019/6 och
andra relevanta unionsréttsakter.

Andringsforslag 89

PE753.550v03-00

arbetsgruppen for miljoriskbedomning.

Andringsforslag

(155) Denna forordning virnar de
grundldggande rattigheter och principer
som erkénns sérskilt 1 Europeiska unionens
stadga om de grundlidggande réttigheterna,
sarskilt ménniskans vérdighet, personlig
integritet, barnets réttigheter, respekt for
privatlivet och familjelivet, skydd av
personuppgifter och frihet for konsten och
vetenskapen. Den syftar diven till att
sikerstilla en hog miljoskyddsniva i
enlighet med artikel 192.1 i EUF-
fordraget.

Andringsforslag

I denna forordning faststills
unionsforfaranden for godkdnnande, tillsyn
och farmakovigilans avseende
humanlidkemedel pa unionsniva, regler och
forfaranden pa unionsnivé och pa
medlemsstatsniva vad géller dvervakning
och hantering av kritiska brister och
andra brister och forsorjningstryggheten
for lakemedel samt bestimmelser for
Europeiska lakemedelsmyndigheten
(l1akemedelsmyndigheten) som inrittats
genom forordning (EG) nr 726/2004 och
som ska utfora de uppgifter som avser
humanlidkemedel vilka faststills i den hér
forordningen, forordning (EU) 2019/6 och
andra relevanta unionsrattsakter.
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Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 —led 7

Kommissionens forslag

7. stor nytta: kliniskt relevant fordel
med eller betydande bidrag till
patientvdrden fran ett sirladkemedel, om en
sadan fordel eller ett sddant bidrag ér till
nytta for en betydande del av
malpopulationen.

Andringsforslag 90
Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 —led 8 —led a

Kommissionens forslag

a) Lakemedlet ér effektivare dn ett
godként sirldkemedel {or en stor del av
malpopulationen.

Andringsforslag 91
Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 —led 8 —led b

Kommissionens forslag

b) Lakemedlet &r sékrare én ett
godként ldkemedel for en stor del av
malpopulationen.

Andringsforslag 92
Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 —led 10

Kommissionens forslag

10.  regulatorisk sandlada: regelverk
inom ramen for vilket det 4r mojligt att i en
kontrollerad milj6 utveckla, validera och
testa innovativa eller anpassade
regleringslosningar som underléttar
utveckling och godkénnande av innovativa
produkter som sannolikt kommer att
omfattas av denna forordning, enligt en
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Andringsforslag

7. stor nytta: kliniskt relevant fordel
med eller betydande bidrag till
patientvdrden fran ett sirladkemedel, om en
sédan fordel eller ett sddant bidrag ar till
nytta for en relevant del av

malpopulationen.
Andringsforslag
a) Likemedlet ar effektivare én ett

godként sirldkemedel for en relevant del
av mélpopulationen.

Andringsforslag

b) Likemedlet ar sdkrare én ett
godként ldkemedel for en relevant del av
maélpopulationen.

Andringsforslag

10.  regulatorisk sandlada: regelverk
inom ramen for vilket det 4r mojligt att i en
kontrollerad milj6 utveckla, validera och
testa innovativa eller anpassade
regleringslosningar som underléttar
utveckling och godkénnande av innovativa
produkter som sannolikt kommer att
omfattas av denna forordning men for
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sarskild plan, under en begrinsad tid och
under regulatorisk tillsyn.

Andringsforslag 93
Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 —led 12

Kommissionens forslag

12, brist: situation dér tillgdngen pd ett
lakemedel som dr godként och har slappts
ut pd marknaden i en medlemsstat dr lagre
an efterfragan pa det ladkemedlet 1 den
medlemsstaten.

Andringsforslag 94
Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 14a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 95
Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 14b (nytt)

Kommissionens forslag
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vilka det saknas befintliga anpassade
regler for utveckling och godkinnande,
enligt en sérskild plan, under en begrdnsad
tid och under regulatorisk tillsyn.

Andringsforslag

12, brist: situation dér tillgdngen pd ett
lakemedel som dr godként och har slappts
ut pd marknaden i en medlemsstat &r ldgre
an efterfragan pa det ladkemedlet 1 den
medlemsstaten, oavsett skil.

Andringsforslag

14a. efterfragan: efterfragan pd ett
likemedel av hiilso- och
sjukvdrdspersonal eller patienter pa
grund av ett kliniskt behov; efterfrigan
har tillgodosetts pa ett tillfredsstillande
sditt ndr likemedlet forvirvas i tillrickligt
god tid och i tillricklig méangd for att
majliggora fortsatt bista maojliga vard for
patienterna.

Andringsforslag

14b.  tillgang: total lagervolym for ett
givet likemedel som en innehavare av
godkinnande for forsiljning eller en
tillverkare slipper ut pa marknaden.
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Andringsforslag 96
Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Senast 20 dagar efter det att
ansdkan har tagits emot ska
lakemedelsmyndigheten kontrollera att all
information och alla handlingar som krévs
1 enlighet med artikel 6 har lamnats in,
kontrollera att ansdkan inte innehaller
nagra kritiska brister som kan hindra
utvirderingen av ldkemedlet och besluta
om ansokan ar giltig.

Andringsforslag 97
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Handlingarna ska innehdlla en forklaring
om att de kliniska provningar som utforts
utanfér unionen motsvarar de etiska kraven
1 forordning (EU) nr 536/2014. 1 dessa
uppgifter och handlingar ska beaktas att det
handlar om ett gemensamt godkdnnande
for hela unionen och, forutom i
undantagsfall med anknytning till
varumérkesratten 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/1001%, att en och samma
bendmning ska anvédndas for ldkemedlet.
Anvindningen av en och samma
bendmning utesluter inte anvindningen av
kompletterande bestimningar som behovs
for att identifiera olika utformningar av
det berorda likemedlet.
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Andringsforslag

5. Senast 20 dagar efter det att
ansokan har tagits emot ska
lakemedelsmyndigheten kontrollera att all
information och alla handlingar som krévs
1 enlighet med artikel 6 har lamnats in,
kontrollera att ansdkan inte innehaller
nagra kritiska brister enligt riktlinjerna i
punkt 7 i denna artikel som kan hindra
utvirderingen av likemedlet och besluta
om ansokan dr giltig.

Andringsforslag

Handlingarna ska innehdlla en forklaring
om att de kliniska provningar som utforts
utanfr unionen motsvarar de etiska kraven
1 forordning (EU) nr 536/2014. 1 dessa
uppgifter och handlingar ska beaktas att det
handlar om ett gemensamt godkédnnande
for hela unionen och, forutom i
undantagsfall med anknytning till
varumirkesrétten 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/1001%, att en och samma
bendmning ska anvédndas for lakemedlet.
Anvindningen av en och samma
bendmning utesluter inte foljande:

a) anviindningen av kompletterande
bestimningar som behovs for att
identifiera olika utformningar av det
berorda liikemedlet och

b) anviindningen av identifierade
versioner av produktresumén enligt
artikel 62 [reviderat direktiv 2001/83] i
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% Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/1001 av den 14 juni
2017 om EU-varumirken (EUT L 154,
16.6.2017,s. 1).

Andringsforslag 98
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

For ldkemedel som sannolikt kommer att
medfOra stora behandlingsméssiga
framsteg vad géller diagnos, forebyggande
eller behandling av ett livshotande, svért
funktionsnedséttande eller allvarligt och
kroniskt sjukdomstillstand i1 unionen far
lakemedelsmyndigheten, efter samrdd med
kommittén for humanldkemedel om
mognaden hos uppgifterna om
utvecklingen, erbjuda s6kanden en etappvis
granskning av fullstdndiga datapaket med
enskilda moduler for de uppgifter och
handlingar som avses 1 punkt 1.

Andringsforslag 99
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 5 — stycke 2

Kommissionens forslag
Den som ansdker om godkénnande for
forsiljning fr inte utfora djurforsék om

det finns vetenskapligt tillfredsstillande
metoder utan djurforsok.
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situationer ddr delar av
produktinformationen fortfarande
omfattas av patentriitt eller tilliggsskydd
for likemedel.

% Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/1001 av den 14 juni
2017 om EU-varumirken (EUT L 154,
16.6.2017,s. 1).

Andringsforslag

For ladkemedel som sannolikt kommer att
medfOra stora behandlingsméssiga
framsteg vad géller diagnos, forebyggande
eller behandling av ett livshotande, svért
funktionsnedséttande eller allvarligt och
kroniskt sjukdomstillstand eller som
forvintas vara av stort intresse for
Jolkhdilsan eller som dr avsedda for
tillstand som det saknas godkinda
alternativ for 1 unionen far
lakemedelsmyndigheten, efter samrdd med
kommittén for humanlédkemedel om
mognaden hos uppgifterna om
utvecklingen, erbjuda skanden en etappvis
granskning av fullstdndiga datapaket med
enskilda moduler for de uppgifter och
handlingar som avses 1 punkt 1.

Andringsforslag

Den som ansdker om godkénnande for
forsiljning fér inte utfora djurforsék om
det finns vetenskapligt tillfredsstillande
metoder utan djurforsok.
Liikemedelsmyndigheten ska i sin
drsrapport belysa viktiga iakttagelser och
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Andringsforslag 100
Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Utan att det paverkar tillimpningen
av artikel 22 i [reviderat direktiv
2001/83/EG] ska ansdkan om godkidnnande
for forséljning av ett humanldkemedel som
innehaller eller bestéar av genetiskt
modifierade organismer enligt definitionen
i artikel 2.2 1 direktiv 2001/18/EG atfoljas
av en miljoriskbedomning som identifierar
och utvirderar de genetiskt modifierade
organismernas potentiella skadliga effekter
pa ménniskors hélsa och pd miljon.

Andringsforslag 101
Forslag till forordning
Artikel 8 —led b

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 102
Forslag till forordning
Artikel 8 —led e
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béista praxis i fraga om ersiittning,
begriinsning och forfining av djurforsok
som limnats in av sokande.

Andringsforslag

1. Utan att det pdverkar tillampningen
av artikel 22 i [reviderat direktiv
2001/83/EG] ska ans6kan om godkidnnande
for forséljning av ett humanldkemedel som
innehaller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer enligt definitionen
i artikel 2.2 1 direktiv 2001/18/EG atfoljas
av en miljoriskbedomning som identifierar
och utvirderar de genetiskt modifierade
organismernas potentiella skadliga effekter
pa ménniskors och djurs hilsa och pa
miljon.

Andringsforslag

b) Identifiering och karakterisering av
farorna f6r miljon och for djurs och
ménniskors hélsa under likemedlets hela
livscykel, inklusive tillverkningen. Vid
tillimpningen av detta led inbegriper
“faror for mdinniskors hdlsa”
hilsoriskerna for andra méiinniskor in
den behandlade patienten, eftersom risken
Jor den behandlade patienten ska
bedomas som ett led i bedomningen av
likemedlets nytta/riskforhallande.
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Kommissionens forslag

e) Foreslagna
riskminimeringsstrategier for att hantera
identifierade risker, vilka ska innehalla
sarskilda inneslutningsétgirder for att
begrédnsa kontakten med likemedlet.

Andringsforslag 103
Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Kommittén for humanldkemedel ska
granska miljoriskbedomningen.

Andringsforslag 104
Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Nir det giller lakemedel som é&r de
forsta 1 sitt slag eller ndr en ny fraga tas
upp under granskningen av den inldmnade
miljoriskbeddmningen ska kommittén for
humanlidkemedel eller rapportdren
genomfora ndodvindiga samrad med de
organ som medlemsstaterna har inréttat 1
enlighet med direktiv 2001/18/EG. De far

ocksa samrdda med relevanta unionsorgan.

Detaljer om samradsforfarandet ska
offentliggoras av likemedelsmyndigheten
senast den [EUT: 12 ménader efter dagen
for denna forordnings ikrafttradande].

Andringsforslag 105
Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 2

Kommissionens forslag

Andringsforslag

e) Foreslagna riskminimerings- och
riskreduceringsstrategier for att hantera
identifierade risker, vilka ska innehalla
sarskilda inneslutningsédtgarder for att
begridnsa kontakten med ldkemedlet.

Andringsforslag

Kommittén for humanldkemedel ska
granska miljoriskbeddmningen och vid
behov samrdda med den tillfiilliga
arbetsgrupp for miljoriskbedémning som
avses i artikel 150.

Andringsforslag

2. Nir det giller ldkemedel som é&r de
forsta i sitt slag eller nir en ny fraga tas
upp under granskningen av den inldmnade
miljoriskbeddmningen ska kommittén for
humanlékemedel eller rapportéren
genomfora ndodvindiga samrad med de
organ som medlemsstaterna har inréittat i
enlighet med direktiv 2001/18/EG. De ska
ocksa samrdda med relevanta unionsorgan.
Detaljer om samradsforfarandet ska
offentliggoras av likemedelsmyndigheten
senast den [EUT: 12 ménader efter dagen
for denna forordnings ikrafttradande].

Andringsforslag
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2. Om kommittén for
humanlidkemedel inom 90 dagar fran
valideringen av ansdkan om godkénnande
for forséljning och under bedémningen
anser att de inlamnade uppgifterna inte ar
inte dr av tillrdcklig kvalitet eller mognad
for att bedomningen ska kunna slutforas,
kan bedomningen avslutas. Kommittén for
humanldkemedel ska skriftligen
sammanfatta bristerna. P4 grundval av
detta ska lakemedelsmyndigheten
underritta sokanden om detta och faststdlla
en tidsfrist for att atgidrda bristerna.
Ansokan ska tillfalligt avbrytas tills
sOkanden har atgérdat bristerna. Om
sokanden inte atgardar dessa brister inom
den tidsfrist som faststéllts av
lakemedelsmyndigheten ska ansdkan anses
vara dtertagen.

Andringsforslag 106
Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 4 —led g

Kommissionens forslag

g) I forekommande fall, uppgifter om
eventuella rekommenderade skyldigheter
att utfora eftektstudier efter det att
lakemedlet godkénts, om farhdgor
avseende vissa aspekter av ldkemedlets
effekt uppstatt och dessa bara kan bemotas
efter det att likemedlet har borjat saluforas.
En sédan skyldighet att utfora dessa studier
ska grunda sig pé de delegerade akter som
antagits i enlighet med artikel 21, samtidigt
som hénsyn ska tas till den vetenskapliga
véigledning som avses i artikel 123 1
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

Andringsforslag 107
Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 4 —led h
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2. Om kommittén for
humanlidkemedel inom 90 dagar fran
valideringen av ansdkan om godkénnande
for forsédljning och under bedémningen
anser att de inlamnade uppgifterna inte ar
inte dr av tillrdcklig kvalitet eller mognad
for att bedomningen ska kunna slutforas,
kan beddmningen avslutas. Kommittén {or
humanldkemedel ska skriftligen
sammanfatta bristerna. Pa grundval av
detta ska likemedelsmyndigheten
underritta sokanden om detta och faststdlla
en skdlig tidsfrist fOr att dtgirda bristerna.
Ansokan ska tillfalligt avbrytas tills
sOkanden har atgirdat bristerna. Om
sOkanden inte atgardar dessa brister inom
den tidsfrist som faststéllts av
lakemedelsmyndigheten ska ansdkan
automatiskt anses vara dtertagen.

Andringsforslag

g) I férekommande fall, uppgifter om
eventuella rekommenderade skyldigheter
att utfora effektstudier efter det att
lakemedlet godkénts, om farhigor
avseende vissa aspekter av ldkemedlets
effekt uppstétt och dessa bara kan bemotas
efter det att likemedlet har borjat saluforas.
En sddan skyldighet att utféra dessa studier
ska grunda sig pé de delegerade akter som
antagits 1 enlighet med artikel 21, samtidigt
som hénsyn ska tas till den vetenskapliga
vigledning som avses i artikel 123 1
[reviderat direktiv 2001/83/EG] och
samradsforfarandet i enlighet med

artikel 162 i denna forordning.
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Kommissionens forslag

h) I féorekommande fall, uppgifter om
eventuella rekommenderade skyldigheter
att utfora andra studier efter det att
lakemedlet godkénts 1 syfte att gora
anvindningen av likemedlet sikrare och
effektivare.

Andringsforslag 108
Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 4 — led i

Kommissionens forslag

1) Nir det géller lakemedel for vilka
det rdader betydande osikerhet om
surrogatmattets forhdllande till det
forvantade hilsoresultatet, i forekommande
fall och om detta r relevant {for
nytta/riskforhillandet, uppgifter om
skyldigheter efter det att lakemedlet
godkénts 1 syfte att styrka den kliniska
nyttan.

Andringsforslag 109
Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 4 — led ja (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 110
Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 4 — led ma (nytt)
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Andringsforslag

h) I férekommande fall, uppgifter om
eventuella rekommenderade skyldigheter
att utfora andra studier efter det att
lakemedlet godkénts, inbegripet studier
om behandlingsoptimering efter det att
likemedlet godkiints, 1 syfte att gora
anvindningen av likemedlet sikrare och
effektivare.

Andringsforslag

1) Nar det géller 1ikemedel for vilka
det till likemedelsmyndigheten limnats
en detaljerad motivering om orsakerna till
osdkerhet om surrogatméttets forhallande
till det forvintade hilsoresultatet, 1
forekommande fall och om detta &r
relevant for nytta/riskforhéllandet, med
sdrskild uppmdrksamhet vid nya
verksamma dmnen och terapeutiska
indikationer, uppgifter om skyldigheter
efter det att likemedlet godkénts 1 syfte att
styrka den kliniska nyttan.

Andringsforslag

ja) I forekommande fall, alla
motiverade skiil for att bevilja
godkinnande for forsiljning i enlighet
med artikel 18, 19 och 30 i denna
forordning.

RR\1299512SV.docx



Kommissionens forslag

Andringsforslag 111
Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 4 — led mb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 112
Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 1 — stycke 5

Kommissionens forslag

Om utkastet till beslut avviker fran
lakemedelsmyndighetens yttrande ska
kommissionen ldmna en utforlig forklaring
av skalen till avvikelserna.

Andringsforslag 113
Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 1 — stycke 6

Kommissionens forslag

Kommissionen ska 0versidnda utkastet till
beslut till medlemsstaterna och sdkanden.
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Andringsforslag

ma)  En strategi- och tillgangsplan i
enlighet med artikel 17.1 a i [reviderat
direktiv 2001/83/EG] och sirskilda
informationskrav i enlighet med artikel 69
i det direktivet for antimikrobiella medel
samt eventuella andra skyldigheter for
innehavaren av godkinnandet for
forsiljning.

Andringsforslag

mb) I tillimpliga fall, ett resonemang
kring huruvida likemedlet uppfyller
kriterierna i artikel 83 i [reviderat direktiv
2001/83/EG] avseende likemedel som
tillgodoser ett icke tillgodosett medicinskt
behov.

Andringsforslag

Om utkastet till beslut avviker frin
lakemedelsmyndighetens yttrande ska
kommissionen ldmna en utforlig forklaring
av skalen till avvikelserna och
offentliggora denna information.

Andringsforslag

Kommissionen ska dversidnda utkastet till
beslut och det tillhorande resonemang
som avses i femte stycket till
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Andringsforslag 114
Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Liakemedelsmyndigheten ska
tillhandahalla de handlingar som avses i
artikel 12.4 a—e, tillsammans med de
tidsfrister som faststéllts i enlighet med
punkt 1 fOrsta stycket.

Andringsforslag 115
Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

d) miljoriskbeddmningen inte &r
fullstéandig eller tillrdckligt underbyggd av
sokanden eller om de risker som
identifierats 1 miljoriskbedomningen inte 1
tillracklig utstrackning har atgéardats av
sokanden,

Andringsforslag 116
Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

Liakemedelsmyndigheten ska omedelbart
offentliggora utredningsprotokollet om
humanldkemedlet och skilen till yttrandet
om att tillstyrka att ett godkdnnande for
forsdljning beviljas, efter det att alla
uppgifter som ror affarshemligheter har
uteldmnats.
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medlemsstaterna och sokanden.

Andringsforslag

4. Likemedelsmyndigheten ska
tillhandahalla de handlingar som avses i
artikel 12.4 a—e och, i tillimpliga fall, de
handlingar som avses i artikel 12.4 f-mb,
tillsammans med de tidsfrister som
faststillts 1 enlighet med punkt 1 forsta
stycket.

Andringsforslag

d) miljériskbeddmningen inte &r
fullstindig eller tillrdckligt underbyggd av
sOkanden eller om de risker som
identifierats 1 miljoriskbeddmningen inte 1
tillracklig utstrackning har atgirdats
genom de riskreducerande dtgdirder som
sOkanden foreslagit i enlighet med
artikel 22.3 i [reviderat direktiv
2001/83/EG],

Andringsforslag

Likemedelsmyndigheten ska omedelbart
offentliggora utredningsprotokollet om
humanldkemedlet och skilen till yttrandet
om att tillstyrka att ett godkdnnande for
forsiljning beviljas, efter det att alla
uppgifter som ror affarshemligheter har
uteldmnats och relevanta
patientorganisationer har underrdttats.
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Andringsforslag 117
Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 3 — stycke 2 — strecksats 2

Kommissionens forslag

— En sammanfattning av
miljoriskbeddmningsstudierna och
resultaten av dessa som ldmnats in av
innehavaren av godkédnnandet for
forsdljning samt ldkemedelsmyndighetens
granskning av miljériskbeddmningen och
informationen enligt artikel 22.5 i
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

Andringsforslag 118
Forslag till forordning

Liikemedelsmyndigheten ska sikerstiilla
att sammanfattningarna av europeiska
offentliga utredningsprotokoll iir lisliga,
tydliga och begripliga.

Andringsforslag

— Den fullstindiga
miljoriskbedomning som sokanden av
godkiinnande for forsdljning limnat in till
likemedelsmyndigheten och en
sammanfattning av
miljoriskbeddmningsstudierna och
resultaten av dessa som ldmnats in av
innehavaren av godkédnnandet for
forsiljning samt ldkemedelsmyndighetens
granskning av miljériskbeddmningen och
informationen enligt artikel 22.5 1
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

Artikel 16 — punkt 3 — stycke 2 — strecksats 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 119
Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

l. I undantagsfall dér en sdkande, i en
ansokan enligt artikel 6 i [reviderat direktiv
2001/83/EG] om ett godkdnnande for
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Andringsforslag

- For antimikrobiella medel, all
information som avses i artikel 17 i och
bilaga I till [reviderat direktiv
2001/83/EG] samt eventuella andra
skyldigheter for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning.

Andringsforslag
1. I undantagsfall dér en sdkande, 1 en
ansokan enligt artikel 6 i [reviderat direktiv
2001/83/EG] om ett godkdnnande for
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forsdljning av ett ldkemedel eller en ny
terapeutisk indikation for ett befintligt
godkédnnande for forsiljning enligt denna
forordning, inte har mojlighet att limna
fullstdndiga uppgifter om ldkemedlets
effekt och sikerhet vid normal anvéndning,
far kommissionen genom undantag frdn
artikel 6 bevilja ett godkédnnande enligt
artikel 13 pd sérskilda villkor, om f6ljande
krav dr uppfyllda:

Andringsforslag 120
Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 2 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 121
Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Ett villkorligt godkdnnande for
forsdljning eller en ny villkorlig terapeutisk
indikation som beviljas i enlighet med
denna artikel ska omfattas av sdrskilda
skyldigheter. Dessa sirskilda skyldigheter
och, 1 forekommande fall, tidsfristerna for
nér de ska vara fullgjorda ska anges 1
villkoren for godkdnnandet for forsiljning.

PE753.550v03-00

70/242

forsdljning av ett ldkemedel eller en ny
terapeutisk indikation for ett befintligt
godkédnnande for forsiljning enligt denna
forordning, inte har mojlighet att lamna
fullstdndiga uppgifter om ldkemedlets
effekt och sikerhet, och, i avsaknad av
dessa, om dess miljorisk, vid normal
anvindning, fir kommissionen genom
undantag frén artikel 6 bevilja ett
godkdnnande enligt artikel 13 pa sirskilda
villkor, om foljande krav &r uppfyllda:

Andringsforslag

Om de siirskilda villkor som avses i
punkt 1 c i denna artikel inte uppfylls
inom den tidsram som
likemedelsmyndigheten angett eller om
innehavaren av godkinnandet for
forsiljning inte anger vederborligen
motiverade skiil till att villkoren inte
uppfylls, far kommissionen tillfilligt
dterkalla, upphdva eller dndra
godkiinnandet for forsiljning genom
genomforandeakter. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses
i artikel 173.2.

Andringsforslag

3. Ett villkorligt godkdnnande for
forsiljning eller en ny villkorlig terapeutisk
indikation som beviljas i enlighet med
denna artikel ska omfattas av sarskilda
skyldigheter. Dessa sdrskilda skyldigheter,
sdrskilt for pagdende eller nya studier
som avses i punkt 4, och, 1 forekommande
fall, tidsfristerna for nér de ska vara
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Lakemedelsmyndigheten ska ompréva
dessa sérskilda skyldigheter drligen under
de forsta tre aren efter beviljandet av
godkdnnandet och dérefter vartannat ar.

Andringsforslag 122
Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Som en del av de sérskilda
skyldigheter som avses i punkt 3 ska
innehavaren av ett villkorligt godkidnnande
for forsdljning som har beviljats 1 enlighet
med denna artikel vara skyldig att slutfora
pagaende studier eller utfora nya studier
for att bekréfta att nytta/riskforhéllandet ar
gynnsamt.

Andringsforslag 123
Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 7 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 124
Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 8 —led b
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fullgjorda ska anges 1 villkoren for
godkdnnandet for forsdljning.
Lakemedelsmyndigheten ska ompréva
dessa sérskilda skyldigheter arligen under
de forsta tre aren efter beviljandet av
godkdnnandet och dérefter vartannat ar.

Andringsforslag

4. Som en del av de sérskilda
skyldigheter som avses 1 punkt 3 ska
innehavaren av ett villkorligt godkdnnande
for forsdljning som har beviljats 1 enlighet
med denna artikel vara skyldig att slutfora
pagaende studier eller utfora nya studier i
enlighet med artikel 20 for att bekréfta att
nytta/riskforhdllandet dr gynnsamt.

Andringsforslag

Om de siirskilda skyldigheter som avses i
punkt 3 inte fullgors inom den tidsram
som likemedelsmyndigheten faststiillt
eller om innehavaren av godkinnandet
for forsiljning inte anger vederbérligen
motiverade skil att inte fullgora
skyldigheterna, far kommissionen
tillfilligt aterkalla, upphdva eller dndra
godkiinnandet for forsiljning genom
genomforandeakter. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses
i artikel 173.2.
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Kommissionens forslag

b) Forfarandena och kraven for att
bevilja ett villkorligt godkdnnande for
forsdljning, for att fornya det och for att
lagga till en ny villkorlig terapeutisk
indikation till ett befintligt godkidnnande
for forsdljning.

Andringsforslag 125
Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 8a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 126
Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 1 — stycke 1 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

b) Forfarandena och kraven for att
bevilja ett villkorligt godkdnnande for
forsiljning, for att fornya det, for att lagga
till en ny villkorlig terapeutisk indikation
till ett befintligt godkdnnande for
forséljning och for att dra tillbaka,
tillfilligt aterkalla eller upphiiva det
villkorliga godkinnandet for forsiljning.

Andringsforslag

8a. Liikemedelsmyndigheten ska i den
databas som avses i artikel 138.1 n
offentliggora forteckningen over
villkorliga godkiinnanden for forsdljning,
tillsammans med foljande information:

a) Sdrskilda skyldigheter som
innehavaren av godkinnandet for
forsiljning ska fullgora.

b) Tidsfrister for fullgérande av de
sdrskilda skyldigheterna.

¢ Eventuella forseningar som
innehavaren av godkinnandet for
forsiljning har gjort sig skyldig till ndir
det giiller fullgorandet av sdrskilda
skyldigheter och skiilen till detta.

d) Eventuella dtgdirder avseende det
villkorliga godkinnandet for forsiljning
som vidtagits i enlighet med artikel 56.

Andringsforslag

ca) En studie om
behandlingsoptimering efter det att
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Andringsforslag 127
Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 1 — stycke 3

Kommissionens forslag

Om ldkemedelsmyndigheten anser att
ndgon av de studier efter det att likemedlet
godkénts som avses 1 led a—c dr nédvindig
ska den skriftligen underritta innehavaren
av godkdnnandet for forséljning om detta
och uppge skélen till sin bedomning samt
ange syftet med och tidsfristen for att
utfora och ldmna in studien.

Andringsforslag 128
Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Om likemedelsmyndighetens
yttrande bekriftar behovet av att utfora
ndgon av de studier efter det att likemedlet
godkénts som avses 1 punkt 1 a—c ska
kommissionen dndra godkdnnandet for
forsdljning genom genomforandeakter,
som antas 1 enlighet med artikel 13, for att
infora skyldigheten som ett villkor for
godkdnnandet for forsiljning, savida inte
kommissionen skickar tillbaka yttrandet till
ladkemedelsmyndigheten for vidare
behandling. Nir det géller skyldigheter
enligt punkt 1 a och b ska innehavaren av
godkdnnandet for forsédljning uppdatera
riskhanteringssystemet i enlighet med
detta.

Andringsforslag 129
Forslag till forordning
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likemedlet godkiints, i fall da den
optimala anviindningen av ett godkdnt
likemedel inte tidigare har faststdillts.

Andringsforslag

Om ldkemedelsmyndigheten anser att
ndgon av de studier efter det att likemedlet
godkénts som avses i led a—ca ér
nddvindig ska den skriftligen underritta
innehavaren av godkénnandet for
forsiljning om detta och uppge skalen till
sin bedomning samt ange syftet med och
tidsfristen for att utféra och lamna in
studien.

Andringsforslag

4. Om ldkemedelsmyndighetens
yttrande bekriftar behovet av att utfora
ndgon av de studier efter det att likemedlet
godkénts som avses 1 punkt 1 a—ca ska
kommissionen dndra godkénnandet for
forsdljning genom genomforandeakter,
som antas 1 enlighet med artikel 13, {or att
infora skyldigheten som ett villkor for
godkinnandet for forsédljning, savida inte
kommissionen skickar tillbaka yttrandet till
lakemedelsmyndigheten for vidare
behandling. Nar det géller skyldigheter
enligt punkt 1 a och b ska innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning uppdatera
riskhanteringssystemet i enlighet med
detta.

PE753.550v03-00



SV

Artikel 24 — punkt 1 — stycke 1
Kommissionens forslag

Utover den anmélan som gors 1 enlighet
med artikel 116 ska innehavaren av
godkénnandet for forsdljning utan onddigt
drojsmal till 1akemedelsmyndigheten
anmala varje atgard som innehavaren
vidtar for att tillfalligt avbryta
forsédljningen av ett likemedel, dra tillbaka
ett 1dkemedel frdn marknaden, begira att
ett godkidnnande for forsdljning dras
tillbaka eller inte ansdka om fornyat
godkinnande for forsdljning, och samtidigt
ange orsakerna till detta.

Andringsforslag 130
Forslag till forordning

Artikel 24 — punkt 1 — stycke 2 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 131
Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 132
Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 4a (ny)
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Andringsforslag

Utdver den anmélan som gors 1 enlighet
med artikel 116 ska innehavaren av
godkénnandet for forsdljning utan onddigt
drojsmal till 1dkemedelsmyndigheten
anmaila varje atgdrd som innehavaren
vidtar for att tillfalligt avbryta
forsdljningen av ett likemedel, dra tillbaka
ett likemedel frdn marknaden, begira att
ett godkidnnande for forsdljning dras
tillbaka eller inte ansdka om fornyat
godkénnande for forsiljning, och samtidigt
avge en detaljerad redogorelse av skiilen
till detta.

Andringsforslag

fa) Kommersiella skil.
Andringsforslag

3a. I de fall som avses i punkt 1 f ska

byran omedelbart underriitta
kommissionen. Kommissionen ska i sin
tur informera de berorda nationella
myndigheterna och
unionsmyndigheterna. De nationella
myndigheterna ska vid behov
vidarebefordra informationen till
dricksvattens- och
avloppsvattensoperatorer.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 133
Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 4b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 134
Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 1 — stycke 3

Kommissionens forslag

Sa snart det relevanta patentet eller
tillaggsskyddet enligt led a upphor att gélla
ska innehavaren av godkidnnandet {or
forsdljning dra tillbaka det ursprungliga
eller det dubbla godkénnandet for
forséljning.

Andringsforslag 135
Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. I denna artikel avses med
anvindning av humanitéra skal att stélla ett
lakemedel som tillhor en av kategorierna i
artikel 3.1 och 3.2 till férfogande av
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Andringsforslag

4a. Likemedelsmyndigheten fir
besluta att i motiverade fall utvidga de
skyldigheter som anges i punkt 4 till att i
enskilda fall omfatta ett specifikt icke-
kritiskt likemedel.

Andringsforslag

4b. Om godkinnandet for forsdiljning
har éverforts till en tredje part ska den
innehavare som godkdnnandet for
forsiljning har overforts fran underritta
likemedelsmyndigheten om overforingen
sd snart som mojligt. Informationen om
overforingen ska offentliggoras.

Andringsforslag

Sa snart det relevanta patentet eller
tillaggsskyddet enligt led a upphor att gélla
ska innehavaren av godkdnnandet for
forsaljning utan onodigt drojsmal dra
tillbaka det ursprungliga eller det dubbla
godkédnnandet for forsédljning.

Andringsforslag

2. I denna artikel avses med
anvindning av humanitéra skal att stélla ett
lakemedel som tillhor en av kategorierna i
artikel 3.1 och 3.2 till férfogande av
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humanitéra skal for en grupp patienter med
en kroniskt eller svart funktionsnedséttande
sjukdom eller vars sjukdom anses vara
livshotande och som inte kan behandlas pa
ett tillfredsstéllande sitt med ett godként
lakemedel. Likemedlet i frdga ska antingen
vara foremal for en ans6kan om
godkdnnande for forsédljning i enlighet med
artikel 6 eller s& kommer en sddan ans6kan
snart att lamnas in, eller s& genomgar det
kliniska prévningar for samma indikation.

Andringsforslag 136
Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Vid tilldmpning av punkt 1 ska
medlemsstaten meddela
lakemedelsmyndigheten.

Andringsforslag 137
Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 4 — stycke 2

Kommissionens forslag

Vid utarbetandet av yttrandet far
kommittén for humanlédkemedel begéra
information och uppgifter fran innehavare
av godkidnnande for forsédljning och fran
utvecklare och involvera dem 1 de
inledande diskussionerna. Kommittén far
ocksé anvinda hélsodata som genererats
utanfor kliniska studier, 1 foreckommande
fall, beroende pa hur tillforlitliga dessa data
ar.

Andringsforslag 138
Forslag till forordning

PE753.550v03-00

humanitéra skil for en enskild patient eller
en grupp patienter med en kroniskt eller
svart funktionsnedséttande sjukdom eller
vars sjukdom anses vara livshotande eller
behandlingsresistent eller orsakar
psykiskt lidande eller for en patient under
palliativ vdrd, och som inte kan behandlas
pa ett tillfredsstdllande sétt med ett godként
lakemedel. Lakemedlet 1 fraga ska antingen
vara foremél for en ans6kan om
godkédnnande for forsdljning 1 enlighet med
artikel 6 eller s& kommer en sddan ansdkan
snart att ldmnas in, eller sd genomgar det
kliniska provningar for samma indikation.

Andringsforslag

3. Vid tilldmpning av punkt 1 ska
medlemsstaten meddela
likemedelsmyndigheten, som ska
offentliggora anmidilan.

Andringsforslag

Vid utarbetandet av yttrandet far
kommittén for humanldkemedel begéra
information och uppgifter fran innehavare
av godkdnnande for forsédljning och fran
utvecklare och involvera dem i de
inledande diskussionerna. Kommittén fér
ocksé anvianda hélsodata som genererats
utanfor kliniska studier, inbegripet real
world-data, 1 forekommande fall, beroende
pa hur tillforlitliga dessa data ir.
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Artikel 26 — punkt 6
Kommissionens forslag

6. Liakemedelsmyndigheten ska fora
en uppdaterad forteckning over de
yttranden som antas 1 enlighet med punkt 4
och offentliggdra den pa sin webbplats.

Andringsforslag 139
Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 10

Kommissionens forslag

10. Lakemedelsmyndigheten far anta
detaljerade riktlinjer for att faststélla
formatet for och innehéllet i1 de
meddelanden som avses i punkterna 3 och
5 samt uppgiftsutbytet enligt denna artikel.

Andringsforslag 140
Forslag till forordning
Artikel 29 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 141
Forslag till forordning
Artikel 32 — punkt 1

Kommissionens forslag

l. Likemedelsmyndigheten ska
sdkerstélla att det vetenskapliga yttrandet
frdn kommittén for humanldkemedel avges
utan onddigt drojsmal, med hansyn till
rekommendationen frén krisarbetsgruppen
enligt artikel 38.1 andra stycket. Nar
lakemedelsmyndigheten utarbetar sitt

RR\1299512SV.docx

Andringsforslag

6. Likemedelsmyndigheten ska fora
en uppdaterad forteckning over de
yttranden som antas 1 enlighet med punkt 4
och offentliggdra den i den databas som
avses i artikel 138.1 n pa sin webbplats.

Andringsforslag

10. Lakemedelsmyndigheten ska anta
detaljerade riktlinjer for att faststélla
formatet for och innehéllet i1 de
meddelanden som avses i punkterna 3 och
5 samt uppgiftsutbytet enligt denna artikel.

Andringsforslag

De tillimpliga perioderna av lagstadgat
skydd ska offentliggoras och vid behov
uppdateras av kommissionen i unionens
likemedelsregister.

Andringsforslag

1. Likemedelsmyndigheten ska
sdkerstilla att det vetenskapliga yttrandet
frén kommittén for humanlidkemedel avges
utan onddigt drojsmal, med hansyn till
rekommendationen frén krisarbetsgruppen
enligt artikel 38.1 andra stycket. Nar
lakemedelsmyndigheten utarbetar sitt

PE753.550v03-00

SV



SV

yttrande far den beakta alla relevanta
uppgifter om det berérda lakemedlet.

Andringsforslag 142
Forslag till forordning
Artikel 32 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

Likemedelsmyndigheten ska granska all
ny evidens som ldmnas av utvecklaren,
medlemsstaterna eller kommissionen, eller
all annan evidens som den far kinnedom
om, sérskilt evidens som kan pdverka
nytta/riskforhdllandet for det berorda
lakemedlet.

Andringsforslag 143
Forslag till forordning
Artikel 32 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Likemedelsmyndigheten ska utan
onodigt drojsmal oversdnda det
vetenskapliga yttrandet och
uppdateringarna av det samt eventuella
rekommendationer om det tillfdlliga
nddgodkannandet for forsiljning till
kommissionen.

Andringsforslag 144
Forslag till forordning
Artikel 33 — punkt 2

Kommissionens forslag
2. Pé grundval av

PE753.550v03-00

yttrande far den beakta alla relevanta
uppgifter om det berérda lakemedlet utiver
den evidens som limnats i sokandens
dokumentation.

Andringsforslag

Likemedelsmyndigheten ska utan onédigt
drojsmal granska all ny evidens som
lamnas av utvecklaren, medlemsstaterna
eller kommissionen, eller all ytterligare
evidens som den far kinnedom om, med
beaktande av den evidens som utvecklaren
lagger fram, sirskilt evidens som kan
paverka nytta/riskforhillandet for det
berdrda lakemedlet.

Andringsforslag

3. Likemedelsmyndigheten ska utan
onddigt drojsmaél dversédnda det
vetenskapliga yttrandet och
uppdateringarna av det samt eventuella
rekommendationer om det tillfalliga
nodgodkannandet for forsiljning till
kommissionen. Det vetenskapliga
yttrandet och informationen om ansokan
om anvindning av tillfilligt
nédgodkinnande for forsdiljning ska
offentliggoras av likemedelsmyndigheten.

Andringsforslag
2. P& grundval av
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lakemedelsmyndighetens vetenskapliga
yttrande enligt punkt 1 ska kommissionen
faststilla sédrskilda villkor for det tillfédlliga
nddgodkénnandet for forsiljning, sarskilt
villkor for tillverkning, anvindning,
tillhandahallande och
sdkerhetsovervakning samt efterlevnad av
god tillverkningssed och praxis vad géller
farmakovigilans. Vid behov fér villkoren
ange vilka satser av ldkemedlet som
omfattas av det tillfélliga nodgodkidnnandet
for forséljning.

Andringsforslag 145
Forslag till forordning
Artikel 36 — stycke 1

Kommissionens forslag

En innehavare av ett godkdnnande for
forsdljning enligt artikel 33 far lamna in en
ansokan i1 enlighet med artiklarna 5 och 6
for att erhalla ett godkdnnande i enlighet
med artikel 13, 16 eller 19.

Andringsforslag 146
Forslag till forordning
Artikel 37 — stycke 1

Kommissionens forslag

Nar ett tillfalligt godkédnnande for
forsdljning av ett 1ikemedel tillfalligt
aterkallas eller upphdvs av andra skél dn
lakemedlets sdkerhet, eller om det
tillfalliga nddgodkannandet for forséljning
upphor att gilla, far medlemsstaterna 1
undantagsfall tillata att lakemedlet under
en overgangsperiod ldmnas ut till patienter
som redan behandlas med det.
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lakemedelsmyndighetens vetenskapliga
yttrande enligt punkt 1 ska kommissionen
faststilla sédrskilda villkor for det tillfalliga
nddgodkénnandet for forsiljning, sirskilt
villkor for tillverkning, anvéndning,
tillhandahéllande och
sikerhetsOvervakning samt efterlevnad av
god tillverkningssed och praxis vad géller
farmakovigilans. Vid behov fér villkoren
ange vilka satser av ldkemedlet som
omfattas av det tillfélliga nodgodkidnnandet
for forséljning, efter samrad med
sokanden eller innehavaren av
godkiinnandet for forsiljning.

Andringsforslag

En innehavare av ett godkdnnande for
forsdljning enligt artikel 33 far lamna in en
ansokan 1 enlighet med artiklarna 5 och 6
for att erhalla ett godkdnnande i enlighet
med artikel 13, 16 eller 19 utifrdin de pad
forhand faststillda tidsfrister som
overenskommits med
likemedelsmyndigheten.

Andringsforslag

Nar ett tillfalligt godkdnnande for
forsdljning av ett 1ikemedel tillfalligt
aterkallas eller upphivs av andra skél dn
lakemedlets sidkerhet, eller om det
tillfalliga nddgodkannandet for forséljning
upphor att gilla, far medlemsstaterna i
undantagsfall tillata att lakemedlet under
en overgangsperiod ldmnas ut till patienter
som redan behandlas med det. I sadana
Jfall ska medlemsstaten informera
likemedelsmyndigheten om att
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overgdngsperioden tillimpas. Villkoren
Jor tillverkning, anviindning,
tillhandahdllande och
siikerhetsovervakning samt efterlevnaden
av god tillverkningssed och praxis vad
giiller farmakovigilans ska fortsiitta att
giilla under den perioden.

Andringsforslag 147
Forslag till forordning
Artikel 39a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 39a
Beloningssystem for delmal

L Ett antimikrobiellt medel ska
betraktas som ett prioriterat
antimikrobiellt medel om prekliniska och
kliniska uppgifter visar pd en stor klinisk
nytta i fraga om antimikrobiell resistens
och om det har minst en av foljande
egenskaper:

a) Det tillhor en ny klass av
antimikrobiella medel.

b) Dess verkningsmekanism skiljer
sig markant fran verkningsmekanismen
for varje annat godkiint antimikrobiellt
medel i unionen.

c) Det innehdller ett aktivt imne som
inte tidigare har godkdnts i ett liikemedel i
unionen och som bekimpar en
multiresistent organism och en allvarlig
eller livshotande infektion.

Under sin vetenskapliga bedomning av
kriterierna enligt forsta stycket, och i
firdga om antibiotika, ska
likemedelsmyndigheten beakta WHO:s
forteckning over prioriterade patogener
Jfor forskning och utveckling av nya
antibiotika eller en motsvarande
forteckning som uppriittats pd unionsnivd.

2. Kommissionen ska i samrad med
likemedelsmyndigheten bevilja
delmadlsbetalningar och stod till
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potentiella prioriterade antimikrobiella
medel som dr inriktade pa de prioriterade
patogener som avses i punkt 1 i denna
artikel. Delmdlsbetalningarna ska
finansieras genom resursmatchning av
kommissionen, inbegripet inom ramen for
artikel 12.2 b i i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2021/695 ' och
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2021/522

Kommissionen ska anta delegerade akter i
enlighet med artikel 175 for att
komplettera denna forordning genom att
Sfaststiilla kriterierna for tilldelning av
delmalsbetalningar, inbegripet
betalningar for slutforande av pad forhand
faststiillda utvecklingsstadier och
utvecklingskriterier, med beaktande av
kostnaderna for utvecklingen av det
stadiet och de forviintade kostnaderna for
ndsta utvecklingsstadium.

Tilldelningen av delmalsbetalningar ska
vara avhingig rdittsliga dtaganden om att
anvinda betalningarna till att

a) vidareutveckla det prioriterade
antimikrobiella medlet,

b) ansoka om ett godkiinnande for
forsiljning i enlighet med denna
forordning,

¢ genomfora sddana strategi- och
tillgangsplaner som avses i artikel 17.1 a i
[reviderat direktiv 2001/83/EG] och

d) i tillimpliga fall, ansoka om det
gemensamma upphandlingsavtal som
avses i artikel 39b.

3. Det prioriterade antimikrobiella
medlet ska ocksa bli foremal for en
gemensam klinisk granskning i enlighet
med artikel 7.2 a i forordning (EU)
2021/2282.

4. En utvecklare som erhdller
delmadlsbetalningar i enlighet med denna
artikel ska inte vara berdttigad att utnyttja
en overforbar voucher for dataexklusivitet
i enlighet med artikel 40.
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Andringsforslag 148
Forslag till forordning
Artikel 39b (ny)

Kommissionens forslag

PE753.550v03-00

SV

1 Europaparlamentets och rddets
Jforordning (EU) 2021/695 av den 28 april
2021 om inrdttande av Horisont Europa —
ramprogrammet for forskning och
innovation, om faststillande av dess
regler for deltagande och spridning och
om upphivande av forordningarna (EU)
nr 1290/2013 och (EU) nr 1291/2013
(EUT L 170, 12.5.2021, s. 1).

b Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars
2021 om inrdttande av ett program for
unionens dtgirder pd hilsoomrddet
(programmet EU for hiilsa) for perioden
2021-2027 och om upphdiivande av
forordning (EU) nr 282/2014 (EUT L 107,
26.3.2021, s. 1).

Andringsforslag

Artikel 39b

Abonnemangsmodell for gemensam
upphandling av antimikrobiella medel

L Kommissionen och vilken som
helst av medlemsstaterna fir delta, i
egenskap av avtalsslutande parter, i ett
gemensamt upphandlingsforfarande som
genomfors i enlighet med artikel 165.2 i
Europaparlamentets och radets
forordning (EU, Euratom) 2018/1046'% i
syfte att i forvig kopa in antimikrobiella
medel.

2. Ett sddant gemensamt
upphandlingsforfarande som avses i
punkt 1 ska foregds av ett gemensamt
upphandlingsavtal mellan parterna, vilket
Sfaststiiller de praktiska arrangemangen
for abonnemangsmodellsystemet och
andra forfaranden, inbegripet
abonnemangsavtalets loptid och
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madjligheten till parallell upphandling.

3. Det gemensamma
upphandlingsavtalet ska ha formen av ett
flerdrigt abonnemang och inbegripa
foljande villkor:

a) [frikoppling eller delvis frikoppling
av finansiering frdn forsdiljningsvolymen
for det antimikrobiella medlet,

b) datagande om kontinuerliga och
tillrickliga leveranser i pd forhand
overenskomna kvantiteter,

¢ genomfora sddana strategi- och
tillgangsplaner som avses i artikel 17.1 a i
[dndrat direktiv 2001/83/EG]

d) dtagande avseende
miljoriskbedomningen enligt artikel 22 i
[reviderat direktiv 2001/83/EG],

e framliggande av en évergripande
tillgangsplan for leveranser till
tredjeliinder med ett kritiskt behov, bland
annat via utvecklingspartner eller frivillig
licensiering.

4. Deltagande i det gemensamma
upphandlingsforfarandet ska vara dppet
for alla medlemsstater och tredjelinder,
inbegripet staterna i Europeiska
frihandelssammanslutningen och
unionens kandidatlinder, samt
Furstendomet Andorra, Furstendomet
Monaco, Republiken San Marino och
Vatikanstaten, genom undantag frdin
artikel 165.2 i forordning (EU, Euratom)
2018/1046.

5. Kommissionen ska informera
Europaparlamentet om forfaranden for
gemensam upphandling av
antimikrobiella medel och, pd begdiran,
bevilja tillgdng till avtal som ingds till
foljd av dessa forfaranden, med forbehall
for ett adekvat skydd av
affirshemligheter, affiirsforbindelser och
unionens intressen. Kommissionen ska
informera Europaparlamentet om
kéiinsliga handlingar i enlighet med
artikel 9.7 i forordning (EG)
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Andringsforslag 149
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. P4 begiran av sokanden 1 samband
med ansdkan om godkdnnande for
forséljning far kommissionen genom
genomforandeakter bevilja en dverforbar
voucher for dataexklusivitet for ett
prioriterat antimikrobiellt medel enligt
punkt 3, pa de villkor som avses i punkt 4
och pa grundval av en vetenskaplig
beddmning av likemedelsmyndigheten.

Andringsforslag 150
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den voucher som avses i punkt 1
ska ge innehavaren ritt till ytterligare 12
manaders uppgiftsskydd for ett godkant
lakemedel.
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nr 1049/2001.

Ia Europaparlamentets och radets
forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av
den 18 juli 2018 om finansiella regler for
unionens allméinna budget, om indring
av forordningarna (EU) nr 1296/2013,
(EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013,
(EU) nr 1304/2013, (EU) nr 1309/2013,
(EU) nr 1316/2013, (EU) nr 223/2014,
(EU) nr 283/2014 och beslut

nr 541/2014/EU samt om upphdivande av
forordning (EU, Euratom) nr 966/2012
(EUT L 193, 30.7.2018, s. 1).

Andringsforslag

1. P& begiran av sokanden 1 samband
med ansdkan om godkdnnande for
forséljning, som goérs innan godkinnandet
for forsiljning beviljas, far kommissionen
genom genomforandeakter bevilja en
overforbar voucher for dataexklusivitet for
ett prioriterat antimikrobiellt medel enligt
artikel 39a.1, pa de villkor som avses 1
punkt 4 i denna artikel och pa grundval av
en vetenskaplig bedomning av
lakemedelsmyndigheten.

Andringsforslag

2. Den voucher som avses i punkt 1
ska ge innehavaren ritt till hogst 12
manaders uppgiftsskydd for ett godkant
lakemedel.

RR\1299512SV.docx



Andringsforslag 151
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 152
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Ett antimikrobiellt medel ska anses
vara ett prioriterat antimikrobiellt medel
om prekliniska och kliniska uppgifter
visar pd en stor klinisk nytta avseende
antimikrobiell resistens och om det har
minst en av foljande egenskaper:

a) Det tillhor en ny klass av
antimikrobiella medel.

b) Dess verkningsmekanism skiljer
sig markant fran verkningsmekanismen
for varje annat godkiint antimikrobiellt
medel i unionen.

c) Det innehdller en aktiv substans
som inte tidigare har godkiints i ett
likemedel i unionen och som bekimpar
en multiresistent organism och en
allvarlig eller livshotande infektion.

Niir liikemedelsmyndigheten gor sin
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Andringsforslag

2a. Kommissionen ska anta
delegerade akter i enlighet med artikel
175 for att komplettera denna forordning
genom att faststilla huruvida patogener
ar beridttigade till de skyddsperioder som
avses i punkt 2 i den hdr artikeln i
enlighet med WHO:s forteckning over
prioriterade patogener eller en
motsvarande som uppriittats pa
unionsnivd, med 12 mdnaders
uppgiftsskydd for ett godkiint likemedel
som klassificeras kritiskt”, 9 mdnaders
uppgiftsskydd for ett som klassificeras
“hogt” och 6 manaders uppgiftsskydd for
det som klassificeras "medel”.

Andringsforslag

utgdr
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vetenskapliga bedomning av kriterierna
enligt forsta stycket, och niir det giiller
antibiotika, ska den beakta WHO:s
forteckning over prioriterade patogener
for forskning och utveckling av nya
antibiotika, eller en motsvarande
forteckning som uppriittats pd unionsnivd.

Andringsforslag 153
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 4 — stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

a) visa att denne har kapacitet att
tillhandahdlla det prioriterade
antimikrobiella medlet i tillrdckliga
méngder for de vintade behoven pé
unionsmarknaden,

Andringsforslag 154
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 4 — stycke 1 —led b

Kommissionens forslag

b) tillhandahélla information om allt
direkt ekonomiskt stod som denne fatt for
forskning som ror utvecklingen av det
prioriterade antimikrobiella medlet.

Andringsforslag 155
Forslag till forordning

Artikel 40 — punkt 4 — stycke 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

PE753.550v03-00

Andringsforslag

a) visa att denne har kapacitet och
sikerstilla forsorjningen av det
prioriterade antimikrobiella medlet 1
tillrackliga méngder for de vintade
behoven pé unionsmarknaden, sdsom
anges i ett avtal med myndigheten,

Andringsforslag

b) tillhandahélla information om allt
direkt ekonomiskt stod och indirekt
ekonomiskt stod i enlighet med artikel 57 i
[reviderat direktiv 2001/83/EGJ] som denne
ftt for forskning som ror utvecklingen av
det prioriterade antimikrobiella medlet.

Andringsforslag

ba) limna in den strategi- och
tillgangsplan som avses i artikel 17.1 a i,
och i bilaga I till [reviderat direktiv
2001/83/EG],
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Andringsforslag 156
Forslag till forordning

Artikel 40 — punkt 4 — stycke 1 — led bb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 157
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 158
Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

En voucher fir anvindas for att forldnga
uppgiftsskyddet med 12 méanader {or ett
prioriterat antimikrobiellt medel eller ndgot
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Andringsforslag

bb)  limna in en global tillgangsplan
for att forse tredjelinder i kritiskt behov,
bland annat genom utvecklingspartner
eller frivillig licensiering.

Andringsforslag

4a. Det prioriterade antimikrobiella
medlet ska liiggas till i den forteckning
over antimikrobiella medel for behandling
av vissa infektioner hos méinniskor och i
den unionsforteckning som uppriittades
genom kommissionens
genomforandeforordning (EU)
2022/125514,

laKommissionens
genomforandeforordning (EU) 2022/1255
av den 19 juli 2022 om angivande av
antimikrobiella medel eller grupper av
antimikrobiella medel som uteslutande
ska anviindas for behandling av vissa
infektioner hos ménniskor, i enlighet med
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/6 (EUT L 191,
20.7.2022, s. 58).

Andringsforslag

En voucher féar anvédndas for att forléinga
uppgiftsskyddet med 6, 9 eller 12 ménader
for ett prioriterat antimikrobiellt medel
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annat ldkemedel som har godkénts 1
enlighet med denna forordning f6r samma
eller en annan innehavare av godkdnnande
for forséljning.

Andringsforslag 159
Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

En voucher ska kunna anvéndas endast en
gang och for ett och samma centralt
godkénda likemedel, och endast om det
lakemedlet har atnjutit lagstadgat
uppgiftsskydd 1 hogst fyra ar.

Andringsforslag 160
Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. En voucher fér dverforas till en
annan innehavare av ett godkdnnande for
forsdljning, men far dérefter inte dverforas
vidare.

Andringsforslag 161
Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 3a (nytt)

Kommissionens forslag

PE753.550v03-00

eller ndgot annat likemedel som har
godkénts 1 enlighet med denna foérordning
for samma eller en annan innehavare av
godkdnnande for forsdljning.

Andringsforslag

En voucher ska kunna anvéndas endast en
ging och for ett och samma centralt
godkénda likemedel, och endast om det
lakemedlet har atnjutit lagstadgat
uppgiftsskydd 1 hogst fyra ér. Vouchern
ska inte kunna anvindas for ett likemedel
som redan omfattas av den lingsta period
av lagstadgat uppgiftsskydd som avses i
artikel 81 i [reviderat direktiv
2001/83/EG].

Andringsforslag

3. En voucher fér dverforas till en
annan innehavare av ett godkdnnande for
forsiljning en gdng, men far dérefter inte
overforas vidare.

Andringsforslag

3a. Det penningviirde som betalas for
overforingen av vouchern ska ga till
myndigheten, som i drliga deldtaganden
ska overfora beloppet till innehavaren av
godkdinnande for forsiljning, for att
sikerstilla tillverkningskapacitet av och
tillgang pa det prioriterade
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Andringsforslag 162
Forslag till forordning
Artikel 42 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 163
Forslag till forordning
Artikel 42 — punkt 2

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 164
Forslag till forordning
Artikel 43 — stycke 1

Kommissionens forslag

Detta kapitel ska tillimpas #ill och med den
[Publikationsbyrdn: for in datumet = 15
dar efter dagen for denna forordnings
ikrafttridande] eller till och med den dag
d& kommissionen har beviljat totalt tio
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antimikrobiella medlet. Kommissionen
ska anta delegerade akter i enlighet med
artikel 175 for att komplettera denna
forordning genom att uppriitta en ram for
de villkor som giller for de arliga
delitagandena och hur de fungerar.

Andringsforslag

b) Om den inte anvédnds inom fyra ar
efter det att siljaren har uppfylit de villkor
som anges i artikel 41.

Andringsforslag

2. Kommissionen far dterkalla
vouchern som avses 1 artikel 41.3 om en
begdran om tillhandahallande, upphandling
eller inkGp av det prioriterade
antimikrobiella medlet i unionen inte har
tillgodosetts. For att skydda koparen mot
skador som uppstdr vid en majlig
dterkallelse av en voucher efter
overforingen ska sdljaren och koparen
ingd ett arrangemang om avtalsrdttsligt
ansvar.

Andringsforslag

Detta kapitel ska tillimpas omedelbart
firdn och med den ... [dagen for denna
forordnings ikrafttridande] och i 15 ar
eller till och med den dag d& kommissionen
har beviljat totalt tio vouchrar i enlighet
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vouchrar 1 enlighet med detta kapitel,
beroende pé vilket som infaller forst.

Andringsforslag 165
Forslag till forordning
Artikel 43 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 166
Forslag till forordning
Artikel 45 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

Likemedelsmyndigheten far ndr som helst
begira att innehavaren av godkédnnandet
for forsdljning 6verldmnar uppgifter som
visar att nytta/riskforhallandet fortfarande
ar gynnsamt. Innehavaren av godkénnandet
for forséljning ska fullt ut och utan
drojsmal besvara en sddan begiiran.
Innehavaren av godkénnandet for
forsdljning ska ocksa fullt ut och inom den
faststillda tidsfristen besvara varje begéran
fran en behorig myndighet om
genomfOrande av ndgon av de atgéirder
som tidigare inforts, inklusive atgérder for
riskminimering.

Andringsforslag 167
Forslag till forordning
Artikel 47 — punkt 1
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med detta kapitel, beroende pa vilket som
infaller fOrst.

Andringsforslag

Senast den ... [fem dr fran och med dagen
for denna forordnings ikrafttridande] ska
kommissionen overlimna en
utviirderingsrapport till
Europaparlamentet och rdadet med en
vetenskaplig bedomning som mdter
framstegen inom antimikrobiell forskning
och utveckling och hur effektiva
incitamenten och beloningarna i detta
kapitel iir.

Andringsforslag

Likemedelsmyndigheten far ndr som helst
begira att innehavaren av godkédnnandet
for forsdljning dverldmnar uppgifter som
visar att nytta/riskforhallandet fortfarande
ar gynnsamt. Innehavaren av godkdnnandet
for forséljning ska besvara en sadan
begiiran fullt ut och inom den tidsgrins
som faststiillts. Innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning ska ocksa
fullt ut och inom den faststéllda tidsfristen
besvara varje sddan begiran fran en
behorig myndighet om genomforande av
nagon av de atgarder som tidigare inforts,
inklusive dtgéirder for riskminimering.
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Kommissionens forslag

1. En ansdkan om @ndring av ett
centraliserat godkdnnande for forsédljning
ska goras av innehavaren av godkénnandet
for forsdljning pa elektronisk véig och i de
format som likemedelsmyndigheten
tillhandahédller, sévida inte dndringen 4r en
uppdatering som innehavaren gor av sin
information 1 en databas.

Andringsforslag 168
Forslag till forordning
Artikel 48 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

En enhet som inte bedriver ekonomisk
verksamhet (icke-vinstdrivande enhet) far
till lakemedelsmyndigheten eller en
medlemsstats behoriga myndighet 1dmna in
vélgrundad preklinisk eller klinisk evidens
for en ny terapeutisk indikation som
forvintas tillgodose ett icke tillgodosett
medicinskt behov.

Andringsforslag 169
Forslag till forordning
Artikel 48 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Likemedelsmyndigheten far, pa begiran av
en medlemsstat, kommissionen eller pa
eget initiativ och pa grundval av all
tillgénglig evidens, gora en vetenskaplig
utvirdering av nyttan och riskerna med
anvindningen av ett likemedel med en ny
terapeutisk indikation som avser ett icke
tillgodosett medicinskt behov.
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Andringsforslag

1. En ansdkan om dndring av ett
centraliserat godkdnnande for forsdljning
ska goras av innehavaren av godkénnandet
for forsdljning pa elektronisk véig och i de
format som likemedelsmyndigheten
tillhandahéller, sdvida inte &ndringen dr en
uppdatering som innehavaren gor av sin
information 1 en databas. Det elektroniska
formatet ska innehdlla en referenssekvens
i fraga om det gemensamma tekniska
dokumentet (CTD-format).

Andringsforslag

En enhet som inte bedriver ekonomisk
verksamhet (icke-vinstdrivande enhet) far
till ladkemedelsmyndigheten eller en
medlemsstats behoriga myndighet 1dmna in
vélgrundad preklinisk eller klinisk evidens
for en ny terapeutisk indikation.

Andringsforslag

Liakemedelsmyndigheten far, pa begéiran av
en medlemsstat, kommissionen eller pa
eget initiativ och pa grundval av all
tillgénglig evidens, inbegripet eventuella
ytterligare evidens som far limnas in av
innehavarna av godkinnande for
forsiiljning for de berorda likemedlen,
gora en vetenskaplig utvirdering av nyttan
och riskerna med anvdndningen av ett
ladkemedel med en ny terapeutisk
indikation.
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Andringsforslag 170
Forslag till forordning
Artikel 48 — punkt 1 — stycke 3

Kommissionens forslag

Likemedelsmyndighetens yttrande ska
offentliggdras och medlemsstaternas
behoriga myndigheter ska underrittas.

Andringsforslag 171
Forslag till forordning
Artikel 48 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Artikel 81.2 c i [reviderat direktiv
2001/83/EG] ska inte tillimpas pa
dndringar enligt den hiir artikeln.

Andringsforslag 172
Forslag till forordning
Artikel 52 — punkt 2 — stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

a) Att bistd tillsynsmyndigheten
genom att delta i en gemensam inspektion

med tillsynsmyndigheten for anlédggningen.

I sa fall leder tillsynsmyndigheten
inspektionen och uppfoljningen. Néar
inspektionen har slutforts beviljar
tillsynsmyndigheten relevant intyg om god
tillverkningssed och for in intyget i
unionsdatabasen.

Andringsforslag 173
Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 2
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Andringsforslag

Likemedelsmyndighetens yttrande ska
offentliggdras och medlemsstaternas
behoriga myndigheter och innehavaren av
godkiinnande for forsdljning ska
underréttas.

Andringsforslag

utgdr

Andringsforslag

a) Att bista tillsynsmyndigheten
genom att delta 1 en gemensam inspektion
med tillsynsmyndigheten for anldggningen
i syfte att bedoma efterlevnaden av god
tillverkningssed och rutiner som avser
siikerheten for miljon och arbetstagarna.
sé fall leder tillsynsmyndigheten
inspektionen och uppfoljningen. Néar
inspektionen har slutforts beviljar
tillsynsmyndigheten relevant intyg om god
tillverkningssed och for in intyget i
unionsdatabasen.
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Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 174
Forslag till forordning
Artikel 56 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 175
Forslag till forordning
Artikel 58 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Vid utarbetandet av den
vetenskapliga rddgivning som avses 1 punkt
1 och i vederborligen motiverade fall far
lakemedelsmyndigheten samrada med
myndigheter som inréttats genom andra
unionsrattsakter och som dr relevanta for
tillhandahéllandet av den vetenskapliga
rddgivningen 1 friga, eller andra offentliga
organ som &r etablerade 1 unionen, i
tillimpliga fall.
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Andringsforslag

2. Kommissionen ska i samarbete
med likemedelsmyndigheten anta
detaljerade riktlinjer for principerna for
dessa internationella inspektionsprogram.
Riktlinjerna ska innefatta regler om
opartiskhet, oberoende och
intressekonflikter for inspektorerna.

Andringsforslag

Om innehavaren av godkiinnandet for
forsiljning inte fullgor de skyldigheter
som foljer av studierna efter det att
likemedlet godkiints i enlighet med artikel
20, far kommissionen fatta ett beslut om
att dndra, tillfilligt aterkalla eller
upphdiiva godkiinnandet for forsiljning i
enlighet med forfarandet i artikel 13.

Andringsforslag

3. Vid utarbetandet av den
vetenskapliga rddgivning som avses 1 punkt
1 i denna artikel far
lakemedelsmyndigheten samrada med
myndigheter som inréttats genom andra
unionsrattsakter och som ar relevanta for
tillhandahéllandet av den vetenskapliga
rddgivningen 1 frdga, andra offentliga
organ som dr etablerade 1 unionen, 1
synnerhet de som anges i artikel 162 eller
andra organ i tillampliga fall, eller i
vederborligen motiverade fall offentliga
organ som dr etablerade i tredjeliinder.
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Andringsforslag 176
Forslag till forordning
Artikel 58 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Lakemedelsmyndigheten ska i det
offentliga europeiska utredningsprotokollet
ange viktiga omréden for vetenskaplig
rddgivning nir motsvarande beslut om
godkinnande for forsdljning har fattats for
lakemedlet, efter det att alla uppgifter som
ror affarshemligheter har uteldmnats.

Andringsforslag 177
Forslag till forordning
Artikel 58 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

4. Likemedelsmyndigheten ska 1 det
offentliga europeiska utredningsprotokollet
ange viktiga omréden for vetenskaplig
rddgivning samt fora en detaljerad
loggbok over verksamheten fore
inliimningen av ansokan om
godkiinnande for forsiljning av
likemedlet, inbegripet namnen pd de
berorda experterna, nir motsvarande
beslut om godkénnande for forsdljning har
fattats for lakemedlet, efter det att alla
uppgifter som ror affairshemligheter har
uteldmnats. Den rapporten ska
offentliggoras.

Andringsforslag

4a. Liikemedelsmyndigheten ska i
storsta maojliga utstriickning sikerstiilla
att det gors dtskillnad mellan dem som
ansvarar for att ge vetenskaplig
radgivning till en viss
likemedelsutvecklare och dem som
diirefter ansvarar for utvirderingen av
ansokan om godkinnande for forsiljning
av samma likemedel.

Liikemedelsmyndigheten ska sikerstiilla
att minst en av de tvd rapportorerna for
en ansokan om godkiinnande for
forsiiljning inte har deltagit i nagon
verksamhet fore inlimningen av ansokan
om godkdinnande for forsiljning av
likemedlet. Skiilen till eventuella
undantag ska dokumenteras och
offentliggoras tillsammans med det
offentliga europeiska
utredningsprotokollet och tas med i det
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Andringsforslag 178
Forslag till forordning
Artikel 60 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Likemedelsmyndigheten far
erbjuda okat vetenskapligt stod och
myndighetsstdd, inklusive i tillimpliga fall
samrad med andra organ enligt artiklarna
58 och 59 samt mekanismer for paskyndad
beddmning, for vissa ldkemedel som pa
grundval av preliminér evidens som
lamnats in av utvecklaren uppfyller
foljande villkor:

Andringsforslag 179
Forslag till forordning
Artikel 1 — punkt 1 —1led ¢

Kommissionens forslag

C) De vintas vara av stort intresse for
folkhilsan, sérskilt vad géller terapeutisk
innovation, med hansyn till det tidiga
utvecklingsstadiet, eller antimikrobiella
medel med ndgon av de egenskaper som
anges 1 artikel 40.3.

Andringsforslag 180
Forslag till forordning
Artikel 60 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag
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sammanfattande motesprotokollet i
enlighet med artikel 147.2.

Andringsforslag

1. Liakemedelsmyndigheten far
erbjuda okat vetenskapligt stod och
myndighetsstdd, inklusive i tillimpliga fall
samrdd med andra organ enligt artiklarna
58 och 59 samt mekanismer for paskyndad
beddmning, for vissa ldkemedel som pa
grundval av preliminér evidens som
lamnats in av utvecklaren uppfyller minst
ett av foljande villkor:

Andringsforslag

C) De vintas vara av stort intresse for
folkhilsan, sérskilt vad géller terapeutisk
innovation, med hansyn till det tidiga
utvecklingsstadiet, eller antimikrobiella
medel med ndgon av de egenskaper som
anges 1 artikel 40.3 eller i WHO:s
forteckning over prioriterade patogener
for forskning och utveckling av nya
antibiotika, sdrskilt de som fortecknas
som prioritering 1 (kritisk) eller
prioritering 2 (hog), eller med hinsyn till
fréimst likvirdiga forteckningar éver
prioriterade patogener som antagits pd
unionsnivd.

Andringsforslag
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Andringsforslag 181
Forslag till forordning
Artikel 61 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

For produkter under utveckling som kan
omfattas av de kategorier av ldkemedel
som ska godkdnnas av unionen och som
fortecknas 1 bilaga I far en utvecklare eller
en behorig myndighet i en medlemsstat
ldmna in en vederborligen motiverad
begiran till ldkemedelsmyndigheten om en
vetenskaplig rekommendation i syfte att pa
vetenskapliga grunder faststélla huruvida
den berorda produkten potentiellt ar ett
lakemedel, inklusive ett ldkemedel for
avancerad terapi enligt definitionen 1
artikel 2 1 Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 1394/200771.

"I'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)
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4a. Om ett prioriterat likemedel far
okat vetenskapligt stod och
myndighetsstod fran
likemedelsmyndigheten ska det offentliga
europeiska utredningsprotokollet
innehdlla ett siirskilt avsnitt om
likemedelsmyndighetens verksamhet fore
inlimningen av ansokan och information
om de viktigaste omrddena for den
vetenskapliga radgivning och det
myndighetsstod som tillhandahallits och
om den begiirande partens uppfoljning,
inbegripet motsvarande information och
uppgifter som visar att villkoren for
tillimpningen av Primesystemet har

uppfyllts.

Andringsforslag

For produkter under utveckling som kan
omfattas av de kategorier av ldkemedel
som ska godkinnas av unionen och som
fortecknas 1 bilaga I far en utvecklare eller
en behorig myndighet i en medlemsstat
lamna in en vederborligen motiverad
begiran till likemedelsmyndigheten om en
vetenskaplig rekommendation i syfte att pa
vetenskapliga grunder faststélla huruvida
den berorda produkten potentiellt ar ett
lakemedel, inklusive ett ladkemedel for
avancerad terapi enligt definitionen 1
artikel 2 1 Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1394/200771.
Likemedelsmyndigheten far forlita sig pd
den relevanta sakkunskap som finns i
arbetsgrupper och expertpooler niir man
limnar sin rekommendation.

"' 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)
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nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007,
s. 121).

Andringsforslag 182
Forslag till forordning
Artikel 61 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

Niér lidkemedelsmyndigheten utarbetar den
rekommendation som avses 1 punkt 1 ska
den vid behov samrdda med relevanta
rddgivande organ eller tillsynsorgan som
inrdttats genom andra unionsrittsakter pa
relaterade omrdden. Nar det géller
produkter baserade pa &mnen av ménskligt
ursprung ska likemedelsmyndigheten
samrdda med samordningsstyrelsen for
humanmaterial som inréttats genom
Jorordning (EU)[hiinvisning ska liiggas
till efter antagandet av COM(2022)338

final].

Andringsforslag 183
Forslag till forordning
Artikel 61 — punkt 2 — stycke 3

Kommissionens forslag

Liakemedelsmyndigheten ska offentliggora
sammanfattningar av de
rekommendationer som ldmnas 1 enlighet
med punkt 1, efter det att alla uppgifter
som ror affarshemligheter har uteldmnats.

Andringsforslag 184
Forslag till forordning
Artikel 61 — punkt 2 — stycke 3a (nytt)

Kommissionens forslag
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nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007,
s. 121).

Andringsforslag

Niér ldkemedelsmyndigheten utarbetar den
rekommendation som avses 1 punkt 1 ska
den vid behov och om det rader tvivel
kring den rittsliga statusen for en produkt
under utveckling samrada med relevanta
radgivande organ eller tillsynsorgan som
inrdttats genom andra unionsrittsakter pa
relaterade omraden. Nér det géller
produkter baserade pa &mnen av ménskligt
ursprung ska likemedelsmyndigheten forst
konsultera den forteckning som avses i
forordning (EU) 2024/... [SoHO-
forordningen] och om nédvindigt, hdlla
gemensamma moten tillsammans med
samordningsstyrelsen for humanmaterial
som inréttats genom den forordningen.

Andringsforslag

Likemedelsmyndigheten ska offentliggora
de rekommendationer som ldmnas i
enlighet med punkt 1, efter det att alla
uppgifter som ror affarshemligheter har
utelamnats.

Andringsforslag

Av oppenhetsskiil ska respektive yttranden
och slutsatser fran
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Andringsforslag 185
Forslag till forordning
Artikel 62 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

Om en medlemsstat av vederbdrligen
motiverade skl motsétter sig
lakemedelsmyndighetens rekommendation
i enlighet med artikel 61.2 far
medlemsstaten begéra att kommissionen
fattar ett beslut om huruvida produkten ér
ett lakemedel enligt artikel 61.1.

Andringsforslag 186
Forslag till forordning
Artikel 62 — punkt 2

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 187
Forslag till forordning
Artikel 62 — punkt 3

Kommissionens forslag
3. Det kommissionsbeslut som avses i
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likemedelsmyndigheten och relevanta
rdadgivande organ om produktens rittsliga
status offentliggoras efter samrdden och, i
forekommande fall, efter att de
gemensamma motena har hdllits.

Andringsforslag

Om en medlemsstat av vederborligen
motiverade skl motsétter sig
lakemedelsmyndighetens vetenskapliga
rekommendation i enlighet med artikel
61.2 fir medlemsstaten begéra att
kommissionen fattar ett beslut om huruvida
produkten dr ett ldkemedel enligt artikel
61.1.

Andringsforslag

2. Kommissionen far be
lakemedelsmyndigheten och de relevanta
rdadgivande organ eller tillsynsorgan som
dr med och limnar den vetenskapliga
rekommendationen om fortydliganden
eller skicka tillbaka rekommendationen till
lakemedelsmyndigheten for vidare
behandling om en medlemsstats
motiverade begéran ger upphov till nya
fragor av vetenskaplig eller teknisk art,
eller pé eget initiativ.

Andringsforslag
3. Det kommissionsbeslut som avses 1
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punkt 1 ska antas genom
genomforandeakter, 1 enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel
173.2, med hénsyn till
lakemedelsmyndighetens vetenskapliga
rekommendation.

Andringsforslag 188
Forslag till forordning
Artikel 63 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Genom undantag frdan punkt 1 a
och pa grundval av en rekommendation
fran likemedelsmyndigheten ges
kommissionen befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel
175 for att komplettera punkt 1 a genom
att faststilla sdrskilda kriterier for vissa
tillstand, ndr kraven i punkt 1 a inte iir
limpliga pa grund av vissa tillstinds

sdrdrag eller av andra vetenskapliga skil.

Andringsforslag 189
Forslag till forordning
Artikel 64 — punkt 2 — stycke 1 —led d

Kommissionens forslag

d) Belédgg for att de kriterier som
anges 1 artikel 63.1 eller i de relevanta
delegerade akter som antagits i enlighet
med artikel 63.2 éar uppfyllda samt en
beskrivning av utvecklingsstadiet,
inklusive den forvéntade terapeutiska
indikationen.

Andringsforslag 190
Forslag till forordning
Artikel 64 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

punkt 1 ska antas genom
genomfOrandeakter, i enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel
173.2, med hansyn till
lakemedelsmyndighetens och andra
rdadgivande organs vetenskapliga

rekommendation.
Andringsforslag
utgadr
Andringsforslag

d) Beldgg for att de kriterier som
anges 1 artikel 63.1 &ar uppfyllda samt en
beskrivning av utvecklingsstadiet,
inklusive den forvéntade terapeutiska
indikationen.

Andringsforslag

Likemedelsmyndigheten ska anta ett beslut Likemedelsmyndigheten ska anta ett beslut
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om att bevilja eller avslé klassificeringen
som sirldkemedel pd grundval av de
kriterier som anges i artikel 63.1 eller i
relevanta delegerade akter som antagits i
enlighet med artikel 63.2, inom 90 dagar
fran mottagandet av en giltig ansdkan.
Ansdkan anses vara giltig endast om den
innehaller alla de uppgifter och handlingar
som avses 1 punkt 2.

Andringsforslag 191
Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 2 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 192
Forslag till forordning
Artikel 66 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Klassificeringen som sérldkemedel
kan nér som helst dras tillbaka pa begiran
av sdrldkemedelssponsorn.

Andringsforslag 193
Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 3 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 194
Forslag till forordning
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om att bevilja eller avslé klassificeringen
som sdrldkemedel pd grundval av de
kriterier som anges 1 artikel 63.1, inom 90
dagar fran mottagandet av en giltig
ansOkan. Ansokan anses vara giltig endast
om den innehéller alla de uppgifter och
handlingar som avses 1 punkt 2.

Andringsforslag

ca)  Skilen till éverforingen av
klassificeringen som siirliikemedel.

Andringsforslag

5. Klassificeringen som sérldkemedel
kan nér som helst dras tillbaka pa begiran
av sdrldkemedelssponsorn.
Sdrlikemedelssponsorn kan limna en
vilgrundad motivering till begiran om
tillbakadragande som ska offentliggoras.

Andringsforslag
fa) 1 tillimpliga fall, varje begiiran

som gors i enlighet med artikel 66.2 och
alla beslut som fattas i detta avseende.
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Artikel 68 — punkt 1 — inledningen
Kommissionens forslag

1. Innan siarlakemedelssponsorn
ldmnar in en ansdkan om godkdnnande for
forséljning far denne be
lakemedelsmyndigheten om rad avseende

Andringsforslag 195
Forslag till forordning
Artikel 68 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 196
Forslag till forordning
Artikel 68 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Likemedel som édr klassificerade
som sdrlikemedel enligt bestimmelserna 1
denna forordning ska vara berittigade till
de incitament som tillhandahalls av
unionen och av medlemsstaterna 1 syfte att
stodja forskning om, utveckling av och
tillgang till sdrldkemedel, sérskilt
forskningsstdd till smé och medelstora
foretag som omfattas av ramprogrammen
for forskning och teknisk utveckling.

Andringsforslag 197
Forslag till forordning
Artikel 69 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

1. Innan sérldkemedelssponsorn
ldmnar in en ansdkan om godkdnnande for
forsdljning ska denne be
lakemedelsmyndigheten om rad avseende

Andringsforslag

a) utforandet av de olika tester och
provningar som behdvs for att pavisa
lakemedlets kvalitet, sdkerhet, effekt och
miljopaverkan, 1 enlighet med artikel 138.1
andra stycket p,

Andringsforslag

2. Likemedel som éar klassificerade
som sarlakemedel enligt bestimmelserna i
denna forordning ska vara berittigade till
de incitament som tillhandahalls av
unionen och av medlemsstaterna 1 syfte att
stddja forskning om, utveckling av och
tillgang till sdrldkemedel, séarskilt
forskningsstdd till smé och medelstora
foretag och enheter som inte bedriver
ekonomisk verksamhet vilka omfattas av
ramprogrammen for forskning och teknisk
utveckling.

Andringsforslag

PE753.550v03-00

SV



SV

Sokanden ska ocksa visa att ldkemedlet har
beviljats en klassificering som
sdrladkemedel och att kriterierna 1 artikel
63.1 eller i relevanta delegerade akter som
antagits i enlighet med artikel 63.2 ar
uppfyllda for den terapeutiska indikation
som ansdkan avser.

Andringsforslag 198
Forslag till forordning
Artikel 69 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

Kommittén for humanldkemedel ska
bedoma om ldkemedlet uppfyller kraven i
artikel 63.1 eller i relevanta delegerade
akter som antagits i enlighet med artikel
63.2. 1 det fall som avses 1 punkt 2.2 ska
kommittén ocksd bedoma om likemedlet
tillgodoser ett stort icke tillgodosett
medicinskt behov 1 enlighet med artikel
70.1.

Andringsforslag 199
Forslag till forordning
Artikel 69 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Godkénnandet for forsdljning som
sarlakemedel ska endast omfatta de
terapeutiska indikationer som uppfyller
kraven i artikel 63.1 eller i relevanta
delegerade akter som antagits i enlighet
med artikel 63.2 vid den tidpunkt da
godkédnnandet for forsédljning som
sarlakemedel beviljades.

Andringsforslag 200
Forslag till forordning
Artikel 69 — punkt 6

Kommissionens forslag
6. En sokande far lamna in en ansdkan
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Sokanden ska ocksa visa att ldkemedlet har
beviljats en klassificering som
siarldkemedel och att kriterierna i artikel
63.1 dr uppfyllda for den terapeutiska
indikation som ansdkan avser.

Andringsforslag

Kommittén for humanldkemedel ska
bedoma om ldkemedlet uppfyller kraven i
artikel 63.1. I det fall som avses i punkt 2.2
ska kommittén ocksd beddma om
lakemedlet tillgodoser ett stort icke
tillgodosett medicinskt behov i enlighet
med artikel 70.1.

Andringsforslag

4. Godkénnandet for forséljning som
sdrldkemedel ska endast omfatta de
terapeutiska indikationer som uppfyller
kraven 1 artikel 63.1 vid den tidpunkt d&
godkédnnandet for forsédljning som
sdrldkemedel beviljades.

Andringsforslag
6. En sokande far lamna in en ansdkan
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om ett separat godkénnande for forsédljning
for andra indikationer som inte uppfyller
kraven 1 artikel 63.1 eller i relevanta
delegerade akter som antagits i enlighet
med artikel 63.2.

Andringsforslag 201
Forslag till forordning
Artikel 70 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a) det inte finns ndgot godként
lakemedel i unionen for tillstdndet eller
sokanden, trots att det finns godkinda
likemedel for tillstandet i unionen, visar
att séirliikemedlet utover sin stora nytta
ocksd kommer att medfora stora
behandlingsmdssiga framsteg,

Andringsforslag 202
Forslag till forordning
Artikel 70 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

b) anvindningen av sdrldkemedlet
leder till en betydelsefull minskning av
sjukligheten eller dodligheten for den
berdrda patientpopulationen.

Andringsforslag 203
Forslag till forordning
Artikel 70 — punkt 3

Kommissionens forslag
3. Om lakemedelsmyndigheten antar
vetenskapliga riktlinjer for tillampningen

av denna artikel ska den samrada med
kommissionen ech de myndigheter eller
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om ett separat godkdnnande for forsédljning
for andra indikationer som inte uppfyller
kraven 1 artikel 63.1.

Andringsforslag

a) det inte finns ndgot godként
liakemedel i unionen for tillstandet, eller

Andringsforslag

b) om ett liilkemedel som godkinns
for ett sadant tillstand medfor stora
behandlingsmdssiga framsteg utover sin
stora nytta, och anvindningen av
sdrlakemedlet leder till en betydelsefull
minskning av sjukligheten eller
dodligheten for den berdrda

patientpopulationen.
Andringsforslag
3. Om ldakemedelsmyndigheten antar

vetenskapliga riktlinjer for tillimpningen
av denna artikel ska den samrdda med
kommissionen, de myndigheter eller organ
och andra berérda parter som avses i
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organ som avses 1 artikel 162.

Andringsforslag 204
Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 205
Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag

c) fem ar for sarlikemedel som har
godkints 1 enlighet med artikel 13 1
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

Andringsforslag 206
Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Inldmning, validering och
beddmning av ansdkan om godkidnnande
for forsiljning samt beviljande av
godkdnnande for forsédljning av ett
generiskt ldkemedel eller en biosimilar till
ett referenslikemedel vars ensamriitt pd
marknaden har lopt ut, ska inte forhindras
av att ett lakemedel som liknar
referenslakemedlet har ensamrétt pa
marknaden.

Andringsforslag 207
Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 6

Kommissionens forslag
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artikel 162.

Andringsforslag

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

Andringsforslag

C) fyra ar for sirldkemedel som har
godkénts 1 enlighet med artikel 13 1
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

Andringsforslag

5. Inldmning, validering och
beddmning av ansdokan om godkédnnande
for forsdljning samt beviljande av
godkdnnande for forsdljning av ett
generiskt lidkemedel eller en biosimilar till
ett referensladkemedel, ska inte forhindras
av att ett lakemedel som liknar
referensldkemedlet har ensamritt pa
marknaden.

Andringsforslag
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6. Ensamritt pd marknaden for
sarldkemedlet ska inte forhindra inldmning,
validering och beddmning av en ansdkan
om godkénnande for forsdljning av ett
liknande lakemedel, inklusive generiska
lakemedel och biosimilarer, om den
aterstdende perioden av ensamriitt pa
marknaden &r mindre 4n tva ar.

Andringsforslag 208
Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 1

Kommissionens forslag

L Perioderna av ensamriditt pa
marknaden enligt artikel 71.2 a och b ska
forlingas med 12 mdnader om
innehavaren av godkinnandet for
forsiiljining som siirlikemedel kan visa att
de villkor som avses i artiklarna 81.2 a
och 82.1 i [reviderat direktiv 2001/83/EG]

ar uppfyllda.

De forfaranden som faststills i artiklarna
82.2-82.5 i [reviderat direktiv
2001/83/EG] ska dirvid vara tillimpliga
pd forlingningen av ensamriitten pd
marknaden.

Andringsforslag 209
Forslag till forordning
Artikel 73a (ny)

Kommissionens forslag

RR\1299512SV.docx

105/242

6. Ensamritt pd marknaden for
sarldkemedlet ska inte forhindra inldmning,
validering, bedomning av en ans6kan om
eller beviljande av godkénnande for
forsdljning av ett liknande ldkemedel,
inklusive generiska ldkemedel och
biosimilarer, om den aterstdende perioden
av den ursprungliga ensamrdtten pa
marknaden dr mindre &n tva 4r.

Andringsforslag

utgadr

Andringsforslag

Artikel 73a

Gemensam upphandling av centralt
godkiinda liikemedel

1. Pa begiiran av medlemsstaterna
ska kommissionen underliitta gemensam
upphandling pd medlemsstaternas vignar
av centralt godkinda likemedel pa
unionsnivd.
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Andringsforslag 210
Forslag till forordning
Artikel 73b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 211
Forslag till forordning
Artikel 74 — punkt 2 — stycke 1 —led b

Kommissionens forslag
b) Nir ldkemedelsmyndigheten har

godtagit en motiverad begéran fran en
sokande 1 enlighet med punkt 3.

Andringsforslag 212
Forslag till forordning
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2. Kommissionen ska ges befogenhet
att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 175 for att komplettera denna
forordning genom att nirmare faststiilla
villkor och forfaranden for gemensam
upphandling av centralt godkiinda
likemedel.

Andringsforslag

Artikel 73b
Unionsram for sillsynta sjukdomar

Senast den ... [24 mdnader efter dagen for
denna forordnings ikrafttridande] ska
kommissionen, efter samrdad med
medlemsstaterna, patientorganisationer
och andra berorda parter, foresld en
behovsstyrd och malbaserad unionsram
for sdllsynta sjukdomar, i syfte att biittre
strukturera och samordna unionens
politik och program och stodja
medlemsstaterna vid utarbetandet av
nationella strategier for att biittre
tillgodose de icke tillgodosedda behoven
hos personer som lever med sillsynta
sjukdomar samt deras vardare.

Andringsforslag

b) Niér ldkemedelsmyndigheten har
godtagit en vederborligen motiverad
begdran fran en s6kande i enlighet med
punkt 3.
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Artikel 74 — punkt 3
Kommissionens forslag

3. Om det av vetenskapligt
motiverade skil inte &r mojligt att [imna in
ett fullstdndigt pediatriskt
provningsprogram i enlighet med den
tidsplan som avses 1 artikel 76.1, far
sokanden ldmna in en motiverad begiran
till lakemedelsmyndigheten om tillimpning
av forfarandet 1 punkt 2.
Lakemedelsmyndigheten har 20 dagar pa
sig att godta eller avsld begiran och ska
omedelbart underritta sokanden om detta
och ange skilen till avslaget.

Andringsforslag 213
Forslag till forordning
Artikel 75 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

b) Den sjukdom eller det tillstdnd for
vilken/vilket det enskilda lidkemedlet eller
kategorin av ldkemedel &r avsett/avsedd
upptrader endast 1 vuxenpopulationer,
savida inte produkten har ett molekyléart
maél som, péd grundval av befintliga
vetenskapliga uppgifter, ger upphov till en
annan sjukdom eller ett annat tillstdnd
inom samma terapeutiska omrade hos barn
an det for vilken/vilket det enskilda
lakemedlet eller kategorin av ldkemedel ar
avsett/avsedd i vuxenpopulationen.

Andringsforslag 214
Forslag till forordning
Artikel 75 — punkt 3

Kommissionens forslag
3. Pa grundval av de erfarenheter

som gjorts till foljd av tillimpningen av
denna artikel eller vetenskapliga ron ges
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Andringsforslag

3. Om det av vetenskapligt
motiverade skél inte dr mojligt att [dmna in
ett fullstdndigt pediatriskt
provningsprogram i enlighet med den
tidsplan som avses i artikel 76.1, far
sOkanden ldmna in en vederborligen
motiverad begéran till
likemedelsmyndigheten om tillimpning av
forfarandet 1 punkt 2.
Likemedelsmyndigheten har 20 dagar pé
sig att godta eller avsla begéran och ska
omedelbart underritta sokanden om detta
och ange skilen till avslaget.

Andringsforslag

b) Den sjukdom eller det tillstind for
vilken/vilket det enskilda ladkemedlet eller
kategorin av ldkemedel &r avsett/avsedd
upptrader endast 1 vuxenpopulationer,
savida inte produkten har ett molekylért
mél eller en verkningsmekanism som, pa
grundval av befintliga vetenskapliga
uppgifter, ger upphov till en annan
sjukdom eller ett annat tillstind inom
samma terapeutiska omrdde hos barn én
det for vilken/vilket det enskilda
lakemedlet eller kategorin av ldkemedel ar
avsett/avsedd 1 vuxenpopulationen.

Andringsforslag

utgadr
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kommissionen befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel
175 for att dndra grunderna for att bevilja
undantaget i punkt 1.

Andringsforslag 215
Forslag till forordning
Artikel 75 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 216
Forslag till forordning
Artikel 81 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Uppskovsperiodens ldngd ska
faststillas 1 ett beslut av
lakemedelsmyndigheten och far inte
overstiga fem é&r.

Andringsforslag 217
Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 218
Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 2 — stycke 1
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Andringsforslag

3a. Liikemedelsmyndigheten ska efter
samrdd med kommissionen och berorda
parter utarbeta riktlinjer for tillimpning
av denna artikel.

Andringsforslag

3. Uppskovsperiodens ldngd ska
faststillas i ett beslut av
lakemedelsmyndigheten och motiveras av
vetenskapliga och tekniska skil eller
overviiganden som ror folkhdlsan, och far
inte overstiga fem ar.

Andringsforslag

1a. Forfarandet i punkt 1 i denna
artikel ska ocksa tillimpas om sékanden
uppdaterar delarna i ett initialt pediatriskt
provningsprogram som limnats in i
enlighet med artikel 74.2.
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Kommissionens forslag

Om lakemedelsmyndigheten, efter ett
beslut om godkidnnande av det pediatriska
provningsprogrammet enligt artikel 77.1,
77.2 och 77.4 eller pa grundval av det
uppdaterade pediatriska provningsprogram
som mottagits 1 enlighet med artikel 77.3,
pa grundval av ny vetenskaplig information
anser att det godkdnda programmet eller
ndgon av delarna i det inte ldngre &r
lampliga, ska den begira att sokanden
foreslar dndringar av det pediatriska
provningsprogrammet.

Andringsforslag 219
Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 220
Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag

RR\1299512SV.docx

109/242

Andringsforslag

Om ldakemedelsmyndigheten, efter ett
beslut om godkinnande av det pediatriska
provningsprogrammet enligt artikel 77.1,
77.2 och 77.4 eller pa grundval av det
uppdaterade pediatriska provningsprogram
som mottagits 1 enlighet med artikel 77.3,
pa grundval av ny vetenskaplig information
anser att det godkdnda programmet eller
ndgon av delarna i det inte ldngre &r
lampliga, ska den baserat pd utforliga
vetenskapliga skdl begéra att sokanden
foreslar dndringar av det pediatriska
provningsprogrammet.

Andringsforslag

2a. Liikemedelsmyndigheten ska inom
de tidsfrister for antagande av ett beslut
som avses i artiklarna 77, 78, 80, 81, 82
och 84 overlimna sina vetenskapliga
slutsatser till sokanden.

Andringsforslag

2b. Om de sokande av godkinnande
for forsiljning eller innehavarna av
godkinnande for forsiljning inte hadller
med om de vetenskapliga slutsatserna far
de svara inom 20 dagar fran mottagandet
av dessa slutsatser genom att liigga fram
utforliga skil och evidens for fornyad
provaing.

Likemedelsmyndigheten ska bedoma
begiran om ompréovning och far begiira
mer information frdan sékanden eller
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Andringsforslag 221
Forslag till forordning
Artikel 88 — stycke 1

Kommissionens forslag

Om ett pediatriskt provningsprogram som
godkénts i1 enlighet med bestimmelserna i
artikel 77.1, 77.2 och 77.4 avbryts ska
sokanden underrétta
lakemedelsmyndigheten om sin avsikt att
avbryta utforandet av det pediatriska
provningsprogrammet och ange skélen till
detta minst sex ménader innan programmet
avbryts.

Andringsforslag 222
Forslag till forordning
Artikel 91 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Niér produkter godkénns 1 enlighet
med bestdmmelserna i denna forordning fér
kommissionen uppdatera produktresumén
och bipacksedeln samt &dndra godkénnandet
for forsaljning 1 enlighet med detta.

Andringsforslag 223
Forslag till forordning
Artikel 101 — punkt 1 — stycke 3

Kommissionens forslag

PE753.550v03-00

110/242

innehavaren av godkdnnande for
forsiljning i samband med detta.

Liikemedelsmyndigheten ska inom 30
dagar fran mottagandet av en begiran om
omprovning bekrdfta sina vetenskapliga
slutsatser eller pabérja en omprévning om
det anses motiverat.

Andringsforslag

Om ett pediatriskt provningsprogram som
godkénts i1 enlighet med bestimmelserna i
artikel 77.1, 77.2 och 77.4 avbryts ska
s6kanden underrétta
lakemedelsmyndigheten om sin avsikt att
avbryta utforandet av det pediatriska
provningsprogrammet och ange skélen till
detta minst sex ménader innan programmet
avbryts eller sd snart som majligt.

Andringsforslag

3. Nér produkter godkénns 1 enlighet
med bestdmmelserna i denna forordning fér
kommissionen uppdatera produktresumén
och bipacksedeln samt dndra godkdnnandet
for forsdljning 1 enlighet med detta, bland
annat ndr det giller information om
korrekt dosering.

Andringsforslag
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Eudravigilance-databasen ska innehalla
information om missténkta biverkningar
hos ménniskor vid anvindning av ett
lakemedel enligt villkoren for
godkinnandet for forsdljning men ocksé
vid anvéndning som inte omfattas av
villkoren for godkdnnandet {or forsiljning,
samt om de biverkningar som intraffat i
samband med studier efter det att
lakemedlet godkénts eller som har
samband med exponering 1 arbetet.

Andringsforslag 224
Forslag till forordning
Artikel 101 — punkt 2 — stycke 5

Kommissionens forslag

Likemedelsmyndigheten ska sdkerstdlla att
hilso- och sjukvérdspersonal och
allménheten har tillgéng till
Eudravigilance-databasen 1 1amplig
omfattning och att personuppgifter
skyddas. Likemedelsmyndigheten ska
arbeta tillsammans med alla aktorer,
inklusive forskningsinstitutioner, hilso-
och sjukvardspersonal samt patient- och
konsumentorganisationer, for att faststilla
vad som for hélso- och sjukvérdspersonal
och allméinheten ska anses utgora tillgang
1 lamplig omfattning” till Eudravigilance-
databasen.

Andringsforslag 225
Forslag till forordning
Artikel 101 — punkt 2 — stycke 6

Kommissionens forslag

Allminheten ska ha tillgang till uppgifterna
1 Eudravigilance-databasen i sammanstélld

form tillsammans med en forklaring till hur
uppgifterna ska tolkas.
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Eudravigilance-databasen ska innehalla
information om missténkta biverkningar
hos ménniskor vid anvindning av ett
lakemedel enligt villkoren for
godkédnnandet for forsdljning men ocksa
vid anvéndning som inte omfattas av
villkoren for godkénnandet for forséljning,
diiribland fel i samband med
medicinering, samt om de biverkningar
som intrdffat i samband med studier efter
det att 1idkemedlet godkénts eller som har
samband med exponering i arbetet.

Andringsforslag

Likemedelsmyndigheten ska sdkerstdlla att
hilso- och sjukvérdspersonal och
allménheten har tillgang till
Eudravigilance-databasen 1 lamplig
omfattning och att personuppgifter skyddas
i enlighet med unionens dataskydds- och
integritetslagstiftning.
Lakemedelsmyndigheten ska arbeta
tillsammans med alla aktorer, inklusive
forskningsinstitutioner, hilso- och
sjukvérdspersonal samt patient- och
konsumentorganisationer, for att faststilla
vad som for hélso- och sjukvardspersonal
och allménheten ska anses utgora "tillgdng
1 ldmplig omfattning” till Eudravigilance-
databasen.

Andringsforslag

Allminheten ska ha tillgang till uppgifterna
1 Eudravigilance-databasen 1 sammanstélld
och anonymiserad form tillsammans med

en forklaring till hur uppgifterna ska tolkas.
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Andringsforslag 226
Forslag till forordning
Artikel 101 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 227
Forslag till forordning

Artikel 104 — punkt 1 — stycke 1 — inledningen

Kommissionens forslag

Liakemedelsmyndigheten ska i samarbete
med medlemsstaterna och kommissionen
upprétta och underhalla en europeisk
webbportal for ldkemedel for att sprida
information om ldkemedel som 4r
godkénda eller kommer att godkénnas 1
unionen. Genom denna portal ska
lakemedelsmyndigheten offentliggdra
foljande:

Andringsforslag 228
Forslag till forordning
Artikel 104 — punkt 1 —stycke 1 —led ¢

Kommissionens forslag

c) En sammanfattning av

PE753.550v03-00

Andringsforslag

3a. Diirutéver ska de periodiska
sikerhetsrapporterna offentliggoras i den
webbportal som avses i artikel 138.1
andra stycket n.

Andringsforslag

Likemedelsmyndigheten ska i samarbete
med medlemsstaterna och kommissionen
upprétta och underhalla en europeisk
webbportal for ldkemedel for att sprida
information om ldkemedel som dr
godkénda eller kommer att godkénnas 1
unionen. Den avsedda webbportalen ska
uppriittas i enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2016/2102'*. Genom denna portal
ska ladkemedelsmyndigheten offentliggéra
foljande:

112/242

1a Europaparlamentets och rddets direktiv
(EU) 2016/2102 av den 26 oktober 2016
om tillgiinglighet avseende offentliga
myndigheters webbplatser och mobila
applikationer (EUT L 327, 2.12.2016,

s. 1),

Andringsforslag

C) De riskhanteringsplaner {6r
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riskhanteringsplanerna for likemedel som
godkénts 1 enlighet med denna férordning.

Andringsforslag 229
Forslag till forordning
Artikel 104 — punkt 1 —stycke 1 —led h

Kommissionens forslag

h) Inledandet av forfarandet i
artiklarna 41.2, 114, 115 0och 116 1
[reviderat direktiv 2001/83/EG], de berorda
aktiva substanserna eller lakemedlen och
den frdga som behandlas, offentliga
utfrdgningar 1 enlighet med detta
forfarande samt upplysningar om hur man
lamnar information och deltar 1 offentliga
utfragningar.

Andringsforslag 230
Forslag till forordning
Artikel 104 — punkt 1 — stycke 1 —led i

Kommissionens forslag

1) Slutsatser av bedomningar,
rekommendationer, yttranden,
godkédnnanden och beslut som fattats av
lakemedelsmyndigheten och dess
kommittéer enligt denna férordning och
[reviderat direktiv 2001/83/EG], om det
inte krivs att likemedelsmyndigheten
offentliggir denna information pd annat
sditt.

Andringsforslag 231
Forslag till forordning
Artikel 1 — punkt 1 —stycke 1 —led j

Kommissionens forslag

1) Slutsatser av beddmningar,
rekommendationer, yttranden,
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lakemedel som godkints 1 enlighet med
denna forordning och de dtféljande
sammanfattningarna av
riskhanteringsplanerna.

Andringsforslag

h) Inledandet av forfarandet i
artiklarna 41.2 i denna forordning och
artiklarna 114, 115 och 116 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG], de berorda aktiva
substanserna eller likemedlen och den
frdga som behandlas, offentliga
utfragningar i enlighet med detta
forfarande samt upplysningar om hur man
lamnar information och deltar i offentliga
utfrdgningar.

Andringsforslag

1) Slutsatser av bedomningar,
skyldigheter avseende studier efter det att
likemedlet slippts ut pd marknaden,
rekommendationer, yttranden,
godkinnanden och beslut som fattats av
lakemedelsmyndigheten och dess
kommittéer enligt denna férordning och
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

Andringsforslag

1) Slutsatser av beddmningar,
rekommendationer, yttranden,
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godkinnanden och beslut som fattats av
samordningsgruppen, medlemsstaternas
behoriga myndigheter och kommissionen
inom ramen for forfarandena i artiklarna
16, 106, 107 och 108 i denna férordning
samt kapitel IX avsnitten 3 och 7 i
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

Andringsforslag 232
Forslag till forordning
Artikel 104 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

De sammanfattningar som avses i led ¢
ska innehélla en beskrivning av ytterligare
atgirder for riskminimering.

Andringsforslag 233
Forslag till forordning
Artikel 104 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Vid utvecklingen och dversynen av
webbportalen ska ldkemedelsmyndigheten
samrada med berdrda parter, inklusive
patient- och konsumentgrupper, hélso- och
sjukvardspersonal och foretrddare for
industrin.

Andringsforslag 234
Forslag till forordning
Artikel 104 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

Liakemedelsmyndigheten ska 1 samarbete
med medlemsstaterna och kommissionen
uppritta och forvalta ett register dver
miljoriskbedomningsstudier vilka har
utforts for att ge underlag till en
miljoriskbedomning for ldkemedel som é&r
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godkénnanden, skyldigheter till foljd av de
villkorliga godkiinnandena for forsiljning
och beslut som fattats av
samordningsgruppen, medlemsstaternas
behoriga myndigheter och kommissionen
inom ramen for forfarandena i artiklarna
16, 106, 107 och 108 i denna forordning
samt kapitel IX avsnitten 3 och 7 1
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

Andringsforslag

De riskhanteringsplaner som avses 1 led ¢
ska innehélla en beskrivning av ytterligare
atgirder for riskminimering och
distributions- eller genomforandeplaner.

Andringsforslag

2. Vid utvecklingen och dversynen av
webbportalen ska ldkemedelsmyndigheten
samrada med berdrda parter, inklusive
patient- och konsumentgrupper, hélso- och
sjukvardspersonal, icke-vinstdrivande
enheter och foretridare for industrin.

Andringsforslag

Liakemedelsmyndigheten ska 1 samarbete
med medlemsstaterna och kommissionen
upprétta och forvalta ett register Gver
miljoriskbedomningsstudier vilka har
utforts for att ge underlag till en
miljoriskbedomning for ldkemedel som é&r
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godkénda 1 unionen, om inte denna
information offentliggors i unionen pa
annat sdtt.

Andringsforslag 235
Forslag till forordning
Artikel 104 — punkt 3 — stycke 2

Kommissionens forslag

Informationen i detta register ska vara
allmidint tillgéinglig, om den inte behdver
begrinsas for att skydda affarshemligheter.
Vid upprittandet av detta register far
ladkemedelsmyndigheten begira att
innehavare av godkénnande for forsiljning
och behdriga myndigheter senast den
[Publikationsbyran: for in datum = 24
manader efter den dag d4 denna férordning
borjar tilldmpas] lamnar in resultaten av
alla sddana studier som redan har slutforts
for ladkemedel som dr godkénda i unionen.

Andringsforslag 236
Forslag till forordning
Artikel 105 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Likemedelsmyndigheten ska i
samrad med kommissionen,
medlemsstaterna och berdrda parter
utarbeta utforliga riktlinjer for bevakningen
av medicinsk litteratur och inforandet av
relevant information i Eudravigilance-
databasen.
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godkénda 1 unionen.

Andringsforslag

Informationen i detta register ska vara
offentlig och li tillgiinglig pa
likemedelsmyndighetens webbplats och
ska datminstone innehdalla den information
som rapporteras i enlighet med avsnitt 1.6
i bilaga 11 till [reviderat direktiv
2001/83/EG]J, om den inte behover
begrénsas for att skydda affarshemligheter.
Vid upprittandet av detta register ska
lakemedelsmyndigheten, om den inte
redan har mottagit det, begira att
innehavare av godkénnande for forsiljning
och behodriga myndigheter senast den
[Publikationsbyran: for in datum = 24
ménader efter den dag d& denna férordning
borjar tillimpas] ldmnar in resultaten av
alla sddana studier som redan har slutforts
for lakemedel som dr godkénda i unionen.

Andringsforslag

3. Likemedelsmyndigheten ska i
samrad med kommissionen,
medlemsstaterna och deras berorda
myndigheter samt andra berorda parter,
inklusive experter frdn den akademiska
viirlden, utarbeta utforliga riktlinjer for
bevakningen av medicinsk litteratur och
inforandet av relevant information 1
Eudravigilance-databasen.
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Andringsforslag 237
Forslag till forordning
Artikel 109 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Lakemedelsmyndigheten och
Europeiska centrumet for kontroll av
narkotika och narkotikamissbruk ska
utbyta information som de mottagit om
lakemedelsmissbruk, inklusive information
som ror olaglig narkotika.

Andringsforslag 238
Forslag till forordning
Artikel 111 — stycke 1

Kommissionens forslag

Likemedelsmyndigheten och
medlemsstaterna ska samarbeta for att
fortlopande utveckla system for
farmakovigilans med kapacitet att uppna
ett hogt folkhilsoskydd med avseende pa
alla lakemedel, oberoende av hur
godkinnandet for forsédljning beviljats,
inklusive genom samarbetsmetoder for att
maximera anvdandningen av tillgdngliga
resurser inom unionen.

Andringsforslag 239
Forslag till forordning
Artikel 113 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Kommissionen far upprétta en
regulatorisk sandlada enligt en sérskild
sandladeplan, pa grundval av en
rekommendation fran
lakemedelsmyndigheten och i enlighet med
forfarandet 1 punkterna 4-7, om samtliga
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Andringsforslag

2. Lakemedelsmyndigheten och
Europeiska unionens narkotikamyndighet
ska utbyta information som de mottagit om
lakemedelsmissbruk, inklusive information
som ror olaglig narkotika.

Andringsforslag

Likemedelsmyndigheten och
medlemsstaterna ska samarbeta for att
fortlopande utveckla system for
farmakovigilans, inbegripet sadana som
registrerar incidenter, diribland
medicineringsfel, samt forfaranden och
standarder for likemedelssiikerhet med
kapacitet att uppna ett hogt folkhalsoskydd
med avseende pa alla likemedel,
oberoende av hur godkdnnandet for
forsiljning beviljats, inklusive genom
samarbetsmetoder fOr att maximera
anvindningen av tillgéngliga resurser inom
unionen.

Andringsforslag

1. Kommissionen far fi<dn fall till fall
uppritta en regulatorisk sandldda enligt en
sarskild sandladeplan, pé grundval av en
rekommendation fran
lakemedelsmyndigheten och i enlighet med
forfarandet 1 punkterna 4-7, om samtliga
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foljande villkor ar uppfyllda:

Andringsforslag 240
Forslag till forordning
Artikel 113 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Liakemedelsmyndigheten ska
overvaka omradet for nya lakemedel och
far begdra information och uppgifter frin
innehavare av godkénnande for forsiljning,
utvecklare, oberoende experter och
forskare samt foretrddare for hilso- och
sjukvérdspersonal och for patienter, och far
involvera dem 1 de inledande
diskussionerna.

Andringsforslag 241
Forslag till forordning
Artikel 113 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

Om likemedelsmyndigheten anser det
lampligt att uppritta en regulatorisk
sandléda for lakemedel som sannolikt
kommer att omfattas av denna férordning,
ska den ldamna en rekommendation till
kommissionen. Likemedelsmyndigheten
ska 1 rekommendationen forteckna de
lakemedel eller 1dkemedelskategorier som
omfattas och ska ange den sandlddeplan
som avses 1 punkt 1.

Andringsforslag 242
Forslag till forordning
Artikel 113 — punkt 5

Kommissionens forslag
5. Likemedelsmyndigheten ska
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foljande villkor ar uppfyllda:

Andringsforslag

3. Likemedelsmyndigheten ska
overvaka omradet for nya lakemedel och
far begédra information och uppgifter fran
innehavare av godkédnnande for forsiljning,
utvecklare, oberoende experter och
forskare samt foretrddare for hilso- och
sjukvérdspersonal och for patienter, och far
involvera dem 1 de inledande
diskussionerna, vid behov genom att
dberopa den samrdadsmekanism som
foreskrivs i artikel 162.

Andringsforslag

Om ldkemedelsmyndigheten anser det
lampligt att uppritta en regulatorisk
sandlada for lakemedel som sannolikt
kommer att omfattas av denna forordning
men for vilka det saknas anpassade regler
for utveckling och godkiinnande, ska den
lamna en rekommendation till
kommissionen. Likemedelsmyndigheten
ska 1 rekommendationen forteckna de
lakemedel eller 1dkemedelskategorier som
omfattas och ska ange den sandladeplan
som avses 1 punkt 1.

Andringsforslag
5. Likemedelsmyndigheten ska
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ansvara for utarbetandet av en
sandladeplan pa grundval av uppgifter fran
utvecklare av produkter som omfattas och
efter lampliga samrad. Planen ska innehélla
kliniska, vetenskapliga och rattsliga belagg
for en sandldda, inklusive identifiering av
de krav i den hér forordningen, [reviderat
direktiv 2001/83/EG] och férordning (EG)
nr 1394/2007 som inte kan uppfyllas och
vid behov ett forslag till alternativa eller
riskreducerande atgdrder. Planen ska ocksa
innehalla en foreslagen tidsplan for
sandladans varaktighet. Vid behov ska
lakemedelsmyndigheten ocksé foresla
atgirder for att mildra eventuella
snedvridningar av marknadsvillkoren som
kan uppsta till f61jd av upprattandet av
sandladan.

Andringsforslag 243
Forslag till forordning
Artikel 113 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Kommissionen ska genom
genomforandeakter anta ett beslut om
upprittande av en regulatorisk sandldda
med beaktande av rekommendationen fran
lakemedelsmyndigheten och
sandladeplanen i enlighet med punkt 4.
Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 173.2.

Andringsforslag 244
Forslag till forordning
Artikel 113 — punkt 8 —stycke 1 —led b

Kommissionens forslag
b) Det ér lampligt for att skydda
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ansvara for utarbetandet av en
sandladeplan pa grundval av uppgifter fran
utvecklare av produkter som omfattas och
efter 1dmpliga samrad, ddribland, vid
behov, med patienter, den akademiska
virlden, organ for utviirdering av
medicinsk teknik, hdlso- och
sjukvdrdspersonal eller utvecklare. Planen
ska innehalla kliniska, vetenskapliga och
rittsliga beldgg for en sandlada, inklusive
identifiering av de krav 1 den hér
forordningen, [reviderat direktiv
2001/83/EG] och forordning (EG)

nr 1394/2007 som inte kan uppfyllas och
vid behov ett forslag till alternativa eller
riskreducerande dtgirder. Planen ska ocksé
innehalla en foreslagen tidsplan for
sandladans varaktighet. Vid behov ska
lakemedelsmyndigheten ocksa foresla
atgdrder for att mildra eventuella
snedvridningar av marknadsvillkoren som
kan uppsta till £61jd av uppréttandet av
sandladan.

Andringsforslag

6. Kommissionen ska anta delegerade
akter i enlighet med artikel 175 for att
komplettera denna forordning genom att
anta ett beslut om upprittande av en
regulatorisk sandlada med beaktande av
rekommendationen fran
lakemedelsmyndigheten och
sandladeplanen i enlighet med punkt 4.

Andringsforslag
b) Det ér lampligt for att skydda
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folkhélsan.

Andringsforslag 245
Forslag till forordning
Artikel 113 — punkt 9

Kommissionens forslag

9. Om hilsorisker identifieras efter
beslutet om att upprétta den regulatoriska
sandlédan 1 enlighet med punkt 6 men
dessa risker till fullo kan minskas genom
antagande av kompletterande villkor, far
kommissionen efter samrdd med
lakemedelsmyndigheten éndra sitt beslut
genom genomforandeakter. Kommissionen
far ocksa forlinga en regulatorisk
sandlddas varaktighet genom
genomforandeakter. Dessa
genomfOrandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses 1
artikel 173.2.

Andringsforslag 246
Forslag till forordning
Artikel 114 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Ett 1dkemedel som har utvecklats i
en regulatorisk sandlada far endast sléppas
ut pd marknaden nér det har godkiénts 1
enlighet med denna férordning. Den
ursprungliga giltighetstiden for ett sddant
godkinnande fér inte Gverstiga den
regulatoriska sandladans varaktighet.
Godkéannandet far forlingas pa begéran av
innehavaren av godkidnnandet for
forsdljning.
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folkhilsan eller miljon.

Andringsforslag

9. Om hilsorisker identifieras efter
beslutet om att upprétta den regulatoriska
sandlddan 1 enlighet med punkt 6 men
dessa risker till fullo kan minskas genom
antagande av kompletterande villkor, far
kommissionen efter samrdd med
lakemedelsmyndigheten éndra sitt beslut
genom genomfOrandeakter. Dessa
genomforandeakter ska antas 1 enlighet
med det granskningsforfarande som avses i
artikel 173.2. Kommissionen ges
befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 175 for att
komplettera denna forordning genom att,
pd grundval av vederborligen motiverade
skdl och evidens frdn
likemedelsmyndigheten, forlinga en
regulatorisk sandladas varaktighet.

Andringsforslag

2. Ett 1dkemedel som har utvecklats i
en regulatorisk sandlada fér endast sléppas
ut pd marknaden nér det har godkénts 1
enlighet med denna férordning. Den
ursprungliga giltighetstiden for ett sddant
godkinnande fér inte Gverstiga den
regulatoriska sandlddans varaktighet.
Godkénnandet far, efter en motiverad
rekommendation frdn
likemedelsmyndigheten, forlingas pé
begdran av innehavaren av godkdnnandet
for forséljning.
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Andringsforslag 247
Forslag till forordning
Artikel 114 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. I vederborligen motiverade fall far
godkdnnandet for forsédljning av ett
lakemedel som har utvecklats i den
regulatoriska sandladan omfatta undantag
frén kraven 1 denna férordning och
[reviderat direktiv 2001/83/EG]. Dessa
undantag kan omfatta anpassade, utdkade,
undantagna eller uppskjutna krav. Varje
undantag ska begrinsas till vad som é&r
lampligt och absolut nédvéndigt for att
uppna de efterstrdvade mélen, och ska
motiveras och anges i villkoren for
godkédnnandet for forsdljning.

Andringsforslag 248
Forslag till forordning
Artikel 115 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Om sé&dana riskreduceringsétgirder inte ar
mojliga eller visar sig vara ineffektiva ska
utvecklings- och testprocessen utan
drojsmal avbrytas tillfélligt tills effektiva
riskreduceringsétgéirder har vidtagits.

Andringsforslag 249
Forslag till forordning
Artikel 115 — punkt 4

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

3. I vederborligen motiverade fall far
godkdnnandet for forsdljning av ett
lakemedel som har utvecklats i den
regulatoriska sandlddan omfatta undantag
frdn kraven 1 denna férordning och
[reviderat direktiv 2001/83/EG]. Alla
undantag fran kraven i samband med
sandlddan ska sikerstilla att nivan for
patientsikerheten och skyddet av
Jolkhdlsan och de etiska principerna
uppritthalls. Dessa undantag kan omfatta
anpassade, utdkade, undantagna eller
uppskjutna krav. Varje undantag ska
begrénsas till vad som &r ldmpligt och
absolut nddvandigt for att uppna de
efterstraivade malen, och ska motiveras och
anges 1 villkoren f6r godkédnnandet for
forsiljning.

Andringsforslag

Om sé&dana riskreduceringsétgirder inte ar
mojliga eller visar sig vara ineffektiva ska
utvecklings- och testprocessen utan
drojsmal avbrytas tillfélligt tills effektiva
riskreduceringsétgérder har vidtagits. Om
ingen effektiv riskreduceringsplan kan
tillhandahallas ska
likemedelsmyndigheten avsluta
sandladan utan ondédigt dréjsmal.

Andringsforslag
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4. Liakemedelsmyndigheten ska 1
samrad med medlemsstaterna l1&dmna in
arliga rapporter till kommissionen om
resultaten av genomforandet av en
regulatorisk sandlada, inklusive god praxis,
tillvaratagna erfarenheter och
rekommendationer om deras etablering
och, 1 tillampliga fall, om tillimpningen av
denna forordning och andra
unionsrittsakter som star under tillsyn
inom sandladan. Kommissionen ska
offentliggora dessa rapporter.

Andringsforslag 250
Forslag till forordning
Artikel 116 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Den innehavare av godkénnande
for forsdljning av ett ldkemedel som
innehar ett centraliserat godkdnnande for
forséljning eller ett nationellt godkdnnande
for forséljning (innehavaren av
godkinnandet for forsiljning) ska anmdila
foljande till den behoriga myndigheten i
den medlemsstat dér lakemedlet har sléapps
ut pa marknaden samt till
lakemedelsmyndigheten for ett ldkemedel
som omfattas av ett centraliserat
godkédnnande for forsiljning (i detta kapitel
tillsammans kallade den berdrda behoriga
myndigheten):

Andringsforslag 251
Forslag till forordning
Artikel 116 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag
c) Sitt beslut om att tillfélligt avbryta
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4. Likemedelsmyndigheten ska 1
samrdd med medlemsstaterna ldmna in
arliga rapporter till kommissionen om
resultaten av genomfOrandet av en
regulatorisk sandlada; rapporterna ska
innehdlla en éversikt éver antalet
beviljade sandlador, trender for likemedel
som omfattas av en regulatorisk sandldda,
god praxis, svarigheter som uppstitt,
tillvaratagna erfarenheter, reflektioner om
madjliga framtida anpassningar av
regelverket samt rekommendationer om
sandladornas etablering och, 1 tillimpliga
fall, om tillimpningen av denna férordning
och andra unionsrittsakter som star under
tillsyn inom sandlddan. Kommissionen ska
offentliggdra dessa rapporter samt
ligessammanfattningar.

Andringsforslag

1. Den innehavare av godkénnande
for forsdljning av ett ldkemedel som
innehar ett centraliserat godkidnnande {for
forsdljning eller ett nationellt godkénnande
for forséljning (innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning) ska till den
behoriga myndigheten i den medlemsstat
dér lakemedlet har sldpps ut pa marknaden
samt till ladkemedelsmyndigheten for ett
lakemedel som omfattas av ett centraliserat
godkdnnande for forsdljning (i detta kapitel
tillsammans kallade den berorda behoriga
myndigheten) anmdla samt ange skilen
till foljande:

Andringsforslag

c) Sitt beslut om att tillfélligt avbryta
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forsdljningen av ett likemedel 1 den
medlemsstaten, senast sex manader fore
det tillfalliga avbrytandet av leveransen av
det ldkemedlet till marknaden i en viss
medlemsstat fran innechavaren av
godkdnnandet for forsédljning.

Andringsforslag 252
Forslag till forordning
Artikel 116 — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

d) Ett tillfalligt avbrott 1 leveransen av
ett 1dkemedel 1 en viss medlemsstat som
forvintas vara i over tva veckor baserat pa
prognoserna pé efterfrdgan fran
innehavaren av godkénnandet for
forséljning, senast sex manader fore borjan
pa detta tillfélliga leveransavbrott, eller —
om detta inte dr mojligt och om det dr
vederborligen motiverat — sd snart denne
fir kdnnedom om ett sddant tillfalligt
avbrott, for att gora det mojligt for
medlemsstaten att Overvaka alla potentiella
eller faktiska brister i enlighet med artikel
118.1.

Andringsforslag 253
Forslag till forordning
Artikel 117 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Innehavaren av godkédnnandet for
forsiljning enligt artikel 116.1 ska upprétta
och kontinuerligt uppdatera en plan for
forebyggande av brister for varje
lakemedel som sldpps ut pa marknaden.
Niér innehavaren av godkénnandet for
forsiljning upprittar planen for
forebyggande av brister ska denne se till att
planen atminstone innehaller den
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forsdljningen av ett likemedel 1 den
medlemsstaten, sd snart som majligt och
senast sex manader fore det tillfélliga
avbrytandet av leveransen av det
lakemedlet till marknaden 1 en viss
medlemsstat fran innehavaren av
godkédnnandet for forsédljning.

Andringsforslag

d) Ett forutsebart tillfilligt avbrott 1
leveransen av ett ldkemedel 1 en viss
medlemsstat som fOrvéntas vara 1 Gver tva
veckor baserat pd prognoserna pa
efterfrigan fran innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning och, i
forekommande fall, fran nationella
behoriga myndigheter, sd snart som
majligt och senast sex manader fore borjan
pa detta tillfdlliga leveransavbrott, eller —
om detta inte 4r mojligt och inte
Sforutsebart samt om det dr vederborligen
motiverat — sa snart denne far kinnedom
om ett sddant tillfalligt avbrott, for att gora
det mgjligt for medlemsstaten att 6vervaka
alla potentiella eller faktiska brister 1
enlighet med artikel 118.1.

Andringsforslag

1. Innehavaren av godkédnnandet for
forsiljning enligt artikel 116.1 ska inom
[18 manader efter ikrafttridandet av
denna forordning] uppritta och
kontinuerligt uppdatera en plan for
forebyggande av brister for varje
lakemedel som sldpps ut pa marknaden.
Naér innehavaren av godkédnnandet for
forsiljning upprattar planen for
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information som anges i del V 1 bilaga [V
och att den upprittas med beaktande av den
véigledning som likemedelsmyndigheten
har utarbetat i enlighet med punkt 2.

Andringsforslag 254
Forslag till forordning
Artikel 117 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Likemedelsmyndigheten ska i
samarbete med den arbetsgrupp som avses
i artikel 121.1 ¢ for innehavare av
godkinnande for forsdljning som avses 1
artikel 116.1 utarbeta vigledning som de
kan anvinda for att uppritta planen for
forebyggande av brister.

Andringsforslag 255
Forslag till forordning
Artikel 118 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

P& grundval av de rapporter som avses i
artiklarna 120.1 och 121.1 ¢, den
information som avses 1 artiklarna 119,
120.2 och 121 och de anmélningar som
gors 1 enlighet med artikel 116.1 a—d, ska
den berdrda behoriga myndighet som avses
i artikel 116.1 fortlopande Gvervaka alla
potentiella eller faktiska brister pa dessa
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forebyggande av brister ska denne se till att
planen atminstone innehaller den
information som anges i del V i bilaga IV
och att den upprittas med beaktande av den
vigledning som likemedelsmyndigheten
har utarbetat i enlighet med punkt 2.
Planen for forebyggande av brister ska pad
begiiran goras tillginglig for
likemedelsmyndigheten eller den
behoriga myndigheten i den medlemsstat
diir liikemedlet har slippts ut pa
marknaden.

Andringsforslag

2. Likemedelsmyndigheten ska, i
samarbete med den arbetsgrupp som avses
i artikel 121.1 och efter samrdad med
arbetsgruppen med
vdrdpersonalsorganisationer (HCPWP)
och arbetsgruppen med patient- och
konsumentorganisationer (PCWP), {or
innehavare av godkdnnande for forsdljning
som avses 1 artikel 116.1 utarbeta
vigledning som de kan anvénda for att
upprétta planen for forebyggande av
brister.

Andringsforslag

Pé grundval av de rapporter som avses i
artiklarna 120.1 och 121.1 ¢, den
information som avses 1 artiklarna 119,
120.2 och 121 och de anmélningar som
gors 1 enlighet med artikel 116.1 a—d, ska
den berdrda behoriga myndighet som avses
i artikel 116.1 fortlopande dvervaka alla
potentiella eller faktiska brister pa dessa
lakemedel genom sina nationella it-
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lakemedel.

Andringsforslag 256
Forslag till forordning
Artikel 118 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 257
Forslag till forordning
Artikel 118 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Vid tillimpning av punkt 1 far den
berorda behoriga myndighet som avses i
artikel 116.1 begéra ytterligare information
fran innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning som avses 1 artikel 116.1. Den
fir sarskilt begéra att innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning ldmnar in en
plan for begrinsning av brister i1 enlighet
med artikel 119.2, en riskbeddmning av
effekterna av det tillfdlliga avbrytandet,
upphorandet eller tillbakadragandet 1
enlighet med artikel 119.3 eller den plan
for forebyggande av brister som avses i
artikel 117. Den berérda behoriga
myndigheten far faststilla en tidsfrist for

inldmningen av den begérda informationen.
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overvakningssystem eller databaser och
oversiinda uppgifterna till
likemedelsmyndigheten utan onodigt
drojsmal.

Andringsforslag

la.  Pd grundval av den information
som tillhandahalls i enlighet med

artikel 121.2 f ska
likemedelsmyndigheten overvaka och
bedoma alla dtgdrder som en medlemsstat
planerar eller vidtar for att minska en
brist pd nationell nivd med avseende pad
deras inverkan pa tillgdangen pd och
forsorjningen av likemedel pa
unionsnivd.

Andringsforslag

2. Vid tilldmpning av punkt 1 far den
berdrda behoriga myndighet som avses 1
artikel 116.1 begéra ytterligare information
fran innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning som avses 1 artikel 116.1. Den
far sarskilt begéra att innehavaren av
godkédnnandet for forsidljning ldmnar in en
plan for begrinsning av brister i enlighet
med artikel 119.2, en riskbeddmning av
effekterna av det tillfdlliga avbrytandet,
upphorandet eller tillbakadragandet 1
enlighet med artikel 119.3 eller den plan
for forebyggande av brister som avses i
artikel 117. Den berorda behoriga
myndigheten ska faststélla en tidsfrist for
inldmningen av den begérda informationen.
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Andringsforslag 258
Forslag till forordning
Artikel 120 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Partihandlare och andra personer
eller juridiska enheter som har behorighet
eller tillstdnd att till allménheten lamna ut
lakemedel som har godkints for
utsldppande pa marknaden i1 en
medlemsstat 1 enlighet med artikel 5 1
[reviderat direktiv 2001/83/EG] far
rapportera en brist pé ett visst ldkemedel
som salufors 1 den berdrda medlemsstaten
till den behoériga myndigheten i den
medlemsstaten.

Andringsforslag 259
Forslag till forordning
Artikel 120 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 260
Forslag till forordning
Artikel 121 — punkt 1 — led -a (nytt)
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Andringsforslag

1. Partihandlare och andra personer
eller juridiska enheter som har behorighet
eller tillstdnd att till allménheten lamna ut
lakemedel som har godkénts for
utsldppande pa marknaden i1 en
medlemsstat 1 enlighet med artikel 5 1
[reviderat direktiv 2001/83/EG] ska
rapportera en brist pé ett visst ldkemedel
som salufors 1 den berérda medlemsstaten
till den behoriga myndigheten i den
medlemsstaten. Partihandlare ska
dessutom regelbundet informera den
behoriga myndigheten om de tillgiingliga
lagren av de likemedel som de limnar ut.

Andringsforslag

1a. Om en innehavare ay
godkiinnande for forsdljning anmdler ett
tillfilligt avbrott i tillhandahdllandet av
ett likemedel, ska partihandlare samt
andra personer eller juridiska enheter
som har tillstind eller behorighet att
limna ut likemedel pa begiiran i god tid
informera likemedelsmyndigheten, den
behoriga myndigheten i en medlemsstat
och den berorda innehavaren av
godkdinnandet for forsiljning om skiilen
till det tillfiilliga avbrottet i
tillhandahallandet av produkten i en
medlemsstat.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 261
Forslag till forordning
Artikel 121 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

b) offentliggora information om
faktiska brister pa lakemedel, 1 fall diar den
behoriga myndigheten har bedomt bristen,
pa en allmint tillgdnglig webbplats,

Andringsforslag 262
Forslag till forordning
Artikel 121 — punkt 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

-a) samla in och bedoma den
information om potentiella och faktiska
brister som limnas av innehavare av
godkiinnande for forsiljning, importorer,
tillverkare och leverantorer av likemedel
eller aktiva substanser, partihandlare,
hdlso- och sjukvdrdspersonal, patienter
och konsumenter samt andra personer
eller juridiska enheter som har behorighet
eller tillstand att limna ut likemedel till
allmiinheten,

Andringsforslag

b) offentliggora information och
limna regelbundna uppdateringar om
faktiska brister pa likemedel, 1 fall dir den
behoriga myndigheten har bedomt bristen,
pa en allmint tillgénglig och
anvindarviinlig webbplats samt
séiikerstiilla att sadan information,
inbegripet uppgifter om tillgingliga
alternativ, har kommunicerats aktivt till
foretriidare for hiilso- och
sjukvdrdspersonal och patienter; behoriga
myndigheter ska sd snart som mdajligt
informera likemedelsmyndigheten om
alla dtgirder som planeras eller vidtas pad
nationell niva for att minska bristen eller
den forviintade bristen,

Andringsforslag

ba)  skapa ett system som gor det
mdjligt for patienter att rapportera brister
pd likemedel och begiira att apotek som
levererar till sjukhus samt sjukhusapotek
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Andringsforslag 263
Forslag till forordning
Artikel 121 — punkt 1 —led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 264
Forslag till forordning
Artikel 121 — punkt 1 —led cb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 265
Forslag till forordning
Artikel 121 — punkt 2 —led f

Kommissionens forslag

f) underritta ldkemedelsmyndigheten
om alla atgérder som den medlemsstaten
har planerat eller vidtagit for att minska
bristen pa nationell niva.

Andringsforslag 266
Forslag till forordning
Artikel 121 — punkt 2a (ny)
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pd elektronisk vig dverfor uppgifter om
det tillgingliga lagret av det berorda
likemedlet i syfte att avviirja eller minska
en overhiingande eller befintlig brist pd
likemedel som har betydelse for
tillgdngen pa ett likemedel,

Andringsforslag

ca) limna rekommendationer till
hiilso- och sjukvardspersonal om
alternativa liilkemedel som kan anviindas
for fortsatt behandling i hindelse av en
bristsituation,

Andringsforslag

cb)  overviga att anvinda lampliga
lagstiftningsdtgirder for att minska
bristen.

Andringsforslag

f) utan onédigt drojsmal underritta

lakemedelsmyndigheten om alla atgarder

som den medlemsstaten har planerat eller
vidtagit for att minska bristen pd nationell
niva.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 267
Forslag till forordning
Artikel 121 — punkt 5 —led a

Kommissionens forslag

a) meddela lidkemedelsmyndigheten
all information som mottagits fran
innehavaren av godkédnnandet for
forsdljning som avses 1 artikel 116.1 av det
berdrda ladkemedlet eller fran andra aktorer
1 enlighet med artikel 120.2,

Andringsforslag 268
Forslag till forordning
Artikel 121 — punkt S —led d

Kommissionens forslag

d) underritta ladkemedelsmyndigheten
om alla atgérder som den medlemsstaten
har planerat eller vidtagit i enlighet med
leden b och ¢ och rapportera om alla andra
atgdrder for att minska eller avhjélpa den
kritiska bristen 1 medlemsstaten, samt om
resultaten av dessa dtgéirder.

Andringsforslag 269
Forslag till forordning
Artikel 121 — punkt 6
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Andringsforslag

2a. Efter utvidgningen av den
europeiska plattformen for overvakning
av brister (ESMP) som avses i artikel
122.6 och med avseende pd artiklarna
118.1 och 121.2 a ska medlemsstaternas
behoriga myndigheter inriitta nationella
it-system som dr kompatibla med ESMP
och som majliggor automatiskt
informationsutbyte med ESMP, samtidigt
som dubbelrapportering undviks.

Andringsforslag

a) meddela lidkemedelsmyndigheten
all information som mottagits fran
innehavaren av godkénnandet for
forsdljning som avses 1 artikel 116.1 av det
berdrda ladkemedlet eller frin andra aktorer
1 enlighet med artikel 720.1a och 120.2,

Andringsforslag

d) utan onédigt drojsmadl underritta
lakemedelsmyndigheten om alla atgarder
som den medlemsstaten har planerat eller
vidtagit 1 enlighet med leden b och ¢ och
rapportera om alla andra atgérder for att
minska eller avhjdlpa den kritiska bristen 1
medlemsstaten, samt om resultaten av
dessa atgérder.
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Kommissionens forslag

6. Medlemsstaterna far begira att
styrgruppen for lakemedelsbrister [dmnar
ytterligare rekommendationer enligt artikel
123.4.

Andringsforslag 270
Forslag till forordning
Artikel 121a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 271
Forslag till forordning
Artikel 122 — punkt 1
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Andringsforslag

6. Medlemsstaterna far begira att
styrgruppen for lakemedelsbrister lamnar
ytterligare rekommendationer enligt artikel
123.4. Om medlemsstater vidtar
alternativa dtgiirder som inte dr i linje
med rekommendationerna frdan
styrgruppen for likemedelsbrister pd
nationell nivd ska de i god tid meddela
styrgruppen for likemedelsbrister skilen
till detta.

Andringsforslag

Artikel 121a

Nationella webbplatser om
likemedelsbrist

Den webbplats som avses i artikel 121.1 b
ska innehdlla minst foljande uppgifter:

a) Likemedlets handelsnamn och
internationella generiska namn, i
interoperabilitetssyfte.

b) Den terapeutiska indikationen for
det lilkemedel som det rader brist pd.

c) Orsakerna till bristen och de
riskreducerande dtgiirder som vidtagits
for att avhjiilpa bristen.

d) Bristsituationens startdatum och
forvintade slutdatum.

e Annan information som dr av
betydelse for hilso- och
sjukvdrdspersonal och patienter,
diiribland information om tillgiingliga
terapeutiska alternativ.
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Kommissionens forslag

1. Vid tilldmpning av artikel 118.1 far
ladkemedelsmyndigheten begédra ytterligare
information frdn medlemsstatens behoriga
myndighet, genom den arbetsgrupp som
avses 1 artikel 121.1 c.
Liakemedelsmyndigheten fér faststdlla en
tidsfrist for inldmningen av den begérda
informationen.

Andringsforslag 272
Forslag till forordning
Artikel 122 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 273
Forslag till forordning
Artikel 122 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

1. Vid tillimpning av artikel 118.1
och 118.1a far lakemedelsmyndigheten
begira ytterligare information fran
medlemsstatens behoriga myndighet,
genom den arbetsgrupp som avses i artikel
121.1 c. Lakemedelsmyndigheten far
faststilla en tidsfrist for inlimningen av
den begérda informationen.

Andringsforslag

1a. Vid tillimpning av artikel 118.1a
och pd grundval av den information som
tillhandahalls i enlighet med artikel 121.1
cb och 121.2 ska likemedelsmyndigheten
bedoma de dtgiirder som en medlemsstat
planerar eller vidtar for att minska en
brist pd nationell nivd med avseende pd
eventuella potentiella eller faktiska
negativa effekter av dessa dtgirder pa
tillgingligheten och
forsorjningstryggheten i en annan
medlemsstat och pd unionsnivd.
Liikemedelsmyndigheten ska informera
den berorda medlemsstaten och
styrgruppen for likemedelsbrister samt de
medlemsstater som potentiellt eller
faktiskt paverkas om sin bedomning i god
tid genom kontaktpunkterna i den
arbetsgrupp som avses i artikel 3.6 i
Jorordning (EU) 2022/123.
Likemedelsmyndigheten ska ocksad
informera kommissionen om sin
bedémning.

Andringsforslag
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Andringsforslag 274
Forslag till forordning
Artikel 122 — punkt 4 — inledningen

Kommissionens forslag

4. I syfte att utfora de uppgifter som
avses 1 artiklarna 118.1, 123 och 124 ska
lakemedelsmyndigheten 1 samradd med den
arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 ¢

Andringsforslag 275
Forslag till forordning
Artikel 122 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. I syfte att genomfora denna
forordning ska likemedelsmyndigheten
utvidga tillimpningsomradet for ESMP.
Likemedelsmyndigheten ska i
forekommande fall sékerstélla att
uppgifter 4r kompatibla med ESMP,
medlemsstaternas it-system och andra
relevanta it-system och databaser, utan
dubbelrapportering.

Andringsforslag 276
Forslag till forordning
Artikel 123 — punkt 2

Kommissionens forslag
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2a. For att identifiera de likemedel for
vilka bristen inte kan avhjdilpas utan
samordning pd unionsnivd i enlighet med
punkt 2 far likemedelsmyndigheten
samrdda med innehavare av
godkiinnande for forsiljning och andra
berorda parter.

Andringsforslag

4. I syfte att utféra de uppgifter som
avses 1 artiklarna 118.1, 123 och 124 ska
lakemedelsmyndigheten 1 samrad med den
arbetsgrupp som avses 1 artikel 121.1 c och
i samrad med arbetsgruppen med patient-
och konsumentorganisationer (PCWP)
och arbetsgruppen med
vdrdpersonalsorganisationer (HCPWP)
samt andra berorda intressenter

Andringsforslag

6. I syfte att genomfora denna
forordning ska likemedelsmyndigheten
utvidga tillimpningsomradet for ESMP.
Likemedelsmyndigheten ska sdkerstilla att
uppgifter &r kompatibla med ESMP och
medlemsstaternas it-system samt, i
forekommande fall, med andra relevanta
it-system och databaser, utan
dubbelrapportering.

Andringsforslag
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2. Styrgruppen for lakemedelsbrister
ska vid behov se dver statusen for den
kritiska bristen och ska uppdatera
forteckningen nér den anser att ett
lakemedel behdver ldggas till eller att den
kritiska bristen har avhjélpts baserat pa
rapporteringen i enlighet med artikel 122.5.

Andringsforslag 277
Forslag till forordning
Artikel 123 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Styrgruppen for likemedelsbrister
far lamna rekommendationer om atgérder
for att avhjilpa eller minska den kritiska
bristen, i enlighet med de metoder som
avses 1 artikel 122.4 d, till relevanta
innehavare av godkédnnande for forsiljning,
medlemsstaterna, kommissionen,
foretrddare for hilso- och
sjukvardspersonal eller andra enheter.

Andringsforslag 278
Forslag till forordning
Artikel 123 — punkt 4 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag
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2. Styrgruppen for lakemedelsbrister
ska vid behov se Over statusen for den
kritiska bristen och ska uppdatera
forteckningen nir den anser att ett
lakemedel behdver laggas till eller att den
kritiska bristen har avhjélpts baserat pa
rapporteringen i enlighet med artikel 122.5.
Styrgruppen for likemedelsbrister fair
rekommendera évervakning av prognoser
for tillgang och efterfrdgan pd
humanliikemedel i unionen och
overvakning av tillgiingliga lager i hela
leveranskedjan.

Andringsforslag

4. Styrgruppen for lakemedelsbrister
ska utan onodigt dréjsmadl 1amna
rekommendationer om atgirder for att
avhjilpa eller minska den kritiska bristen, 1
enlighet med de metoder som avses 1
artikel 122.4 d, till relevanta innehavare av
godkédnnande for forsiljning,
medlemsstaterna, kommissionen,
foretradare for hélso- och
sjukvardspersonal eller andra enheter.

Andringsforslag

Medlemsstaterna fir inom styrgruppen
for likemedelsbrister besluta att aktivera
den frivilliga solidaritetsmekanismen for
likemedel for att

a) underriitta andra medlemsstater
och kommissionen om en kritisk brist pa
ett likemedel pa nationell nivd,

b) med stod av
likemedelsmyndigheten faststilla om
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Andringsforslag 279
Forslag till forordning
Artikel 124 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Vid tillampning av denna punkt far
lakemedelsmyndigheten faststilla en
tidsfrist for inlimningen av den begérda
informationen.

Andringsforslag 280
Forslag till forordning
Artikel 124 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Likemedelsmyndigheten ska pé sin
webbportal enligt artikel 104 skapa en
offentlig webbsida som ger information om
faktiska kritiska brister pa ldkemedel i fall
diir lakemedelsmyndigheten har bedomt
bristen och limnat rekommendationer till
hélso- och sjukvardspersonal och patienter.
Denna webbsida ska ocksé innehalla
hénvisningar till de forteckningar dver
faktiska brister som offentliggjorts av
medlemsstaternas behdriga myndigheter 1
enlighet med artikel 121.1 b.
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likemedlet finns tillgingligt i andra
medlemsstater,

c) med stod av
likemedelsmyndigheten anordna moten
med de utfirdande medlemsstaterna, den
donerande parten och andra relevanta
parter for att diskutera operativa krav,

d) begiira att unionens
civilskyddsmekanism aktiveras for att
samordna och logistiskt stodja frivillig
overforing av likemedel.

Andringsforslag

Vid tilldmpning av denna punkt ska
ladkemedelsmyndigheten faststélla en
tidsfrist for inlimningen av den begérda
informationen.

Andringsforslag

3. Likemedelsmyndigheten ska pé sin
webbportal enligt artikel 104 skapa en
offentlig och anviindarviinlig webbsida
som ger information om alla faktiska
kritiska brister pd lakemedel, inklusive
orsakerna till bristerna. Nar
lakemedelsmyndigheten har bedomt
bristerna ska den limna
rekommendationer till hdlso- och
sjukvardspersonal och patienter.
Webbsidan ska innehdlla de uppgifter
som avses i artikel 121a utover en
Jforteckning over medlemsstater som
paverkas av varje brist. Denna webbsida
ska ocksd innehélla hidnvisningar till de
forteckningar over faktiska brister som
offentliggjorts av medlemsstaternas
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Andringsforslag 281
Forslag till forordning
Artikel 125 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a) lamna in all ytterligare information
som ldkemedelsmyndigheten begir,

Andringsforslag 282
Forslag till forordning
Artikel 125 — punkt 1 —led

Kommissionens forslag

f) underritta ldkemedelsmyndigheten
om slutdatumet for den kritiska bristen.

Andringsforslag 283
Forslag till forordning
Artikel 126 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 284
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behoriga myndigheter 1 enlighet med
artikel 121.1 b och ESMP och, i
majligaste man, innehdlla information
firan andra relevanta kiillor och databaser
som identifierats av
likemedelsmyndigheten samt inkludera
héinvisningar till alternativa behandlingar
eller liikemedel och limplig

kommunikation.
Andringsforslag
a) lamna in all ytterligare information

som likemedelsmyndigheten begir,
inbegripet regelbunden information om
tillgiingliga lager av likemedel,

Andringsforslag

f) utan onédigt drojsmadl underritta
lakemedelsmyndigheten om slutdatumet
for den kritiska bristen,

Andringsforslag

2a. Kommissionen ska vidta limpliga
dtgdrder for att ta itu med eventuella
problem som uppstdr i samband med
likemedelsmyndighetens bedomning som
avses i artikel 122.1a.
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Forslag till forordning
Artikel 127 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska identifiera kritiska
ladkemedel 1 den medlemsstaten, med hjilp
av de metoder som avses 1 artikel 130.1 a.

Andringsforslag 285
Forslag till forordning
Artikel 128 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning enligt artikel 116.1 ska ansvara
for att den information som ldmnas in pa
begdran av den berdrda behoriga
myndighet som avses 1 artikel 116.1 ar
korrekt, inte vilseledande och fullstidndig
och ska vara skyldig att samarbeta och pa
eget initiativ ldmna ut all relevant
information till den behoriga myndigheten
utan onddigt drojsmal samt uppdatera
informationen sé snart ny information blir
tillganglig.

Andringsforslag 286
Forslag till forordning
Artikel 129 — stycke 1

Kommissionens forslag

Vid tillampning av artiklarna 127.4, 130.2
c och 130.4 c, 1 och, forekommande fall,
pd begiiran av den berorda behoriga
myndighet som avses i artikel 116.1 ska
all begiird information i god tid limnas in
av enheter, inklusive andra innehavare av
godkdnnande for forsdljning som avses i
artikel 116.1, importdrer och tillverkare av
lakemedel eller aktiva substanser samt
relevanta leverantOrer av dessa,
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Andringsforslag

1. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska, efter samrad med hiilso-
och sjukvardspersonal samt
patientorganisationer, identifiera kritiska
lakemedel i den medlemsstaten, med hjilp
av de metoder som avses 1 artikel 130.1 a.

Andringsforslag

2. (Beror inte den svenska versionen.)

Andringsforslag

Vid tilldimpning av artiklarna 127.4, 130.2
c och 130.4 ¢ ska, 1 foreckommande fall,
enheter, inklusive andra innehavare av
godkédnnande for forsdljning som avses 1
artikel 116.1, importdrer och tillverkare av
lakemedel eller aktiva substanser samt
relevanta leverantorer av dessa,
partihandlare, intresseorganisationer eller
andra personer eller juridiska enheter som
har tillstand eller behorighet att Idmna ut
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partihandlare, intresseorganisationer eller
andra personer eller juridiska enheter som
har tillstdnd eller behorighet att [dmna ut
lakemedel till allménheten.

Andringsforslag 287
Forslag till forordning
Artikel 130 — punkt 1 —stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

a) ta fram gemensamma metoder for
att identifiera kritiska ldkemedel, inklusive
for att utvirdera sarbarheter i
forsorjningskedjan for dessa lakemedel, 1
tillimpliga fall i samrad med berorda
parter,

Andringsforslag 288
Forslag till forordning
Artikel 130 — punkt 2 —stycke 1 —led b

Kommissionens forslag

b) innehavaren av godkénnandet for
forsdljning av ldkemedlet, inklusive den
plan for forebyggande av brister som avses
1 artikel 117,

Andringsforslag 289
Forslag till forordning
Artikel 130 — punkt §

Kommissionens forslag

5. Efter det att unionsforteckningen
over kritiska likemedel har antagits 1
enlighet med artikel 131 ska
lakemedelsmyndigheten rapportera till
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lakemedel till allménheten, pad begdran av
den berorda behoriga myndighet som
avses i artikel 116.1, tillhandahdlla all
information inom den tidsfrist som
likemedelsmyndigheten faststillt och vid
behov liimna in uppdateringar.

Andringsforslag

a) ta fram gemensamma metoder for
att identifiera kritiska ldkemedel, inklusive
for att utvirdera sarbarheter och tillgdngen
till limpliga alternativ 1 f6rsorjningskedjan
for dessa ldkemedel 1 samrdd med
arbetsgruppen med patient- och
konsumentorganisationer (PCWP) och
arbetsgruppen med
vdrdpersonalsorganisationer (HCPWP)
samt andra berorda parter,

Andringsforslag

b) innehavaren av godkénnandet for
forsiljning av likemedlet, inklusive den
plan f6r forebyggande och begrinsning av
brister som avses 1 artiklarna 117 och
119.2,

Andringsforslag

5. Efter det att unionsforteckningen
over kritiska likemedel har antagits 1
enlighet med artikel 131 ska
lakemedelsmyndigheten bedoma all
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styrgruppen for likemedelsbrister om all
relevant information som mottagits fran
innehavaren av godkénnandet for
forsdljning 1 enlighet med artikel 133 och
medlemsstatens behdriga myndighet 1
enlighet med artikel 127.7 och 127.8.

Andringsforslag 290
Forslag till forordning
Artikel 130 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 291
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relevant information som mottagits fran
innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning 1 enlighet med artikel 133 och
medlemsstatens behdriga myndighet 1
enlighet med artikel 127.7 och 127.8 samt
rapportera om denna information till
styrgruppen for likemedelsbrister.

Andringsforslag

6a. Pa begiiran av en medlemsstat om
att anvinda den frivilliga
solidaritetsmekanism som avses i

artikel 132.1a ska likemedelsmyndigheten
bista styrgruppen for likemedelsbrister
och far

a) bekriifta att villkoren dr uppfyllda
for att inleda den frivilliga
solidaritetsmekanismen,

b) underriitta medlemmarna i
styrgruppen for likemedelsbrister om
inledandet av den frivilliga
solidaritetsmekanismen,

¢ begiira relevant information frdn
medlemmarna i styrgruppen for
likemedelsbrister inom en siirskild
tidsfrist,

d) séitta det utfirdande landet i
kontakt med de medlemsstater som kan
stodja det,

e anordna moten med de
utfirdande medlemsstaterna, den
donerande parten och andra relevanta
berorda parter,

y/) begiira att unionens
civilskyddsmekanism aktiveras for att
samordna och logistiskt stodja frivillig
overforing av likemedel.
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Forslag till forordning
Artikel 131 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Efter den rapportering som avses 1
artikel 130.2 andra stycket och artikel
130.5 ska styrgruppen for
lakemedelsbrister samrada med den
arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 c. Pa
grundval av detta samrdd ska styrgruppen
for 1akemedelsbrister foresla en
unionsforteckning over kritiska ldkemedel
som har godkénts for utsldppande pa
marknaden i en medlemsstat i enlighet med
artikel 5 i [reviderat direktiv 2001/83/EG]
och for vilka samordnade atgarder pa
unionsniva dr nddvindiga
(unionsforteckningen dver kritiska
lakemedel).

Andringsforslag 292
Forslag till forordning
Artikel 131 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Styrgruppen for lakemedelsbrister
far vid behov foresla uppdateringar av
unionsforteckningen dver kritiska
lakemedel till kommissionen.

Andringsforslag 293
Forslag till forordning
Artikel 132 — punkt 1

Kommissionens forslag

l. Efter det att unionsforteckningen
over kritiska ldkemedel har antagits i
enlighet med artikel 131.3 far styrgruppen
for lidkemedelsbrister, 1 samrad med
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Andringsforslag

1. Efter den rapportering som avses 1
artikel 130.2 andra stycket och artikel
130.5 ska styrgruppen for
lakemedelsbrister samrdda med den
arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 ¢
samt med arbetsgruppen med patient- och
konsumentorganisationer (PCWP),
arbetsgruppen med
vdrdpersonalsorganisationer (HCPWP)
och den stindiga industrigruppen (ISG).
Pa grundval av detta samréd ska
styrgruppen for lakemedelsbrister foresla
en unionsforteckning over kritiska
lakemedel som har godkints for
utsldppande pd marknaden i en
medlemsstat i enlighet med artikel 5 1
[reviderat direktiv 2001/83/EG] och for
vilka samordnade atgédrder pd unionsniva ar
nddvindiga (unionsforteckningen dver
kritiska lakemedel).

Andringsforslag

2. Styrgruppen for lakemedelsbrister
ska vid behov foresla uppdateringar av
unionsforteckningen over kritiska
lakemedel till kommissionen.

Andringsforslag

1. Efter det att unionsforteckningen
over kritiska ldkemedel har antagits i
enlighet med artikel 131.3 far styrgruppen
for liakemedelsbrister, 1 samrad med
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ladkemedelsmyndigheten och den
arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 c,
lamna rekommendationer 1 enlighet med de
metoder som avses i artikel 130.1 d om
lampliga &tgéarder for forsorjningstrygghet
till innehavare av godkénnande for
forsédljning som avses 1 artikel 116.1,
medlemsstaterna, kommissionen eller
andra entiteter. Sddana atgirder far omfatta
rekommendationer om diversifiering av
leverantdrer och lagerhantering.

Andringsforslag 294
Forslag till forordning
Artikel 132 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 295
Forslag till forordning
Artikel 132 — punkt 1b (ny)
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lakemedelsmyndigheten och den
arbetsgrupp som avses 1 artikel 121.1 c,
lamna rekommendationer i enlighet med de
metoder som avses i artikel 130.1 d om
lampliga dtgérder {or forsorjningstrygghet
till innehavare av godkénnande for
forsdljning som avses i artikel 116.1,
medlemsstaterna, kommissionen eller
andra entiteter. Sddana atgirder far omfatta
rekommendationer om
tillverkningskapacitet, omorganisering av
tillverkningskapacitet, diversifiering av
leverantdrer, lagerhantering , upprdéttande
av minimiséikerhetslager och, vid behov,
omfordelning av tillgingliga lager mellan
medlemsstaterna inom ramen for den
frivilliga solidaritetsmekanismen for att
tillgodose akuta behov, samt mekanismer
och dtgirder for prissdttning och
upphandling och, om limpligt,
anvindning av regleringsmdssig
[flexibilitet utan att standarderna for
sikerhet och effektivitet siinks.

Andringsforslag

1a. Styrgruppen for likemedelsbrister
ska samordna den frivilliga
solidaritetsmekanismen for att gora det
mdjligt for medlemsstaterna att begiira
bistind for att erhalla lager av ett
likemedel vid kritiska brister.
Styrgruppen for likemedelsbrister ska
faststilla forfaranden och kriterier for att
inleda den frivilliga
solidaritetsmekanismen i samrdd med
medlemsstaterna, liilkemedelsmyndigheten
och kommissionen.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 296
Forslag till forordning
Artikel 134 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Om kommissionen anser att det dr
limpligt och néodvindigt far den

Andringsforslag 297
Forslag till forordning
Artikel 134 — punkt 1 — led -a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 298
Forslag till forordning
Artikel 134 — punkt 1 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 299

PE753.550v03-00

Andringsforslag

1b. Efter uppdateringen av
unionsforteckningen éver kritiska
likemedel ska styrgruppen for
likemedelsbrister bedoma planen for
forebyggande av brister for de likemedel
som ingdr i forteckningen.

Andringsforslag

1. Kommissionen ska

Andringsforslag

-a) vidta alla nodvindiga dtgirder
inom ramen for de befogenheter som den
tilldelats, i syfte att minska kritiska brister
pd liikemedel,

Andringsforslag

ca) utarbeta riktlinjer for att
siikerstilla att de nationella
lagringsinitiativen stdr i proportion till
behoven och inte ger oonskade effekter,
sasom forsorjningssvdrigheter, i andra
medlemsstater,
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Forslag till forordning
Artikel 134 — punkt 1 — led cb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 300
Forslag till forordning
Artikel 134 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 301
Forslag till forordning
Artikel 134 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen fir, med beaktande
av den information eller det yttrande som
avses 1 punkt 1 eller av
rekommendationerna fran styrgruppen for
lakemedelsbrister, besluta att anta en
genomforandeakt for att forbattra
forsorjningstryggheten.
Genomforandeakten tar innehélla krav pa
beredskapslager av aktiva
lakemedelssubstanser eller fardiga
lakemedelsformer, eller andra relevanta
atgarder som kréivs for att forbéttra
forsorjningstryggheten, for innehavare av
godkinnande for forséljning, partihandlare
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Andringsforslag

cb)  inom ramen for direktiv
2014/24/EU utarbeta riktlinjer for att
stodja metoder for offentlig upphandling
inom likemedelssektorn, sdirskilt avseende
tillimpningen av kriterierna for det
ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet, i
syfte att infora korrigerande dtgiirder mot
anbudsforfaranden som enbart baseras pd
priset eller diir endast en anbudsgivare
tilldelas kontrakt.

Andringsforslag

1a. Kommissionen ska samarbeta med
ECDC for att utarbeta tillforlitliga
prognoser om potentiella hot och
potentiella brister.

Andringsforslag

2. Kommissionen ges, med beaktande
av den information eller det yttrande som
avses 1 punkt 1 eller av
rekommendationerna fran styrgruppen for
lakemedelsbrister, befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel
175 som kompletterar denna forordning
for att forbattra forsorjningstryggheten,
samtidigt som medlemsstaterna kan anta
eller bibehidlla lagstiftning som
sikerstiller en hogre skyddsniva mot
likemedelsbrist, med respekt for de
dtaganden som gjorts inom ramen for den
frivilliga solidaritetsmekanismen. Den
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eller andra relevanta enheter.

Andringsforslag 302
Forslag till forordning
Artikel 134 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Den genomforandeakt som avses i
punkt 2 ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel
173.2.

Andringsforslag 303
Forslag till forordning
Artikel 138 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

Lakemedelsmyndigheten ska ge
medlemsstaterna och unionens institutioner
bista mojliga vetenskapliga yttranden 1
fragor rorande utvdrdering av
humanlikemedels och veterindrmedicinska
lakemedels kvalitet, sdkerhet och effekt
som héanskjuts till likemedelsmyndigheten
1 enlighet med unionsréttsakter om
humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel.

Andringsforslag 304
Forslag till forordning

Artikel 138 — punkt 1 — stycke 2 — inledningen

Kommissionens forslag

Likemedelsmyndigheten ska, sdrskilt
genom sina kommittéer, ha till uppgift att
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delegerade akten far innehdlla krav pa
beredskapslager av aktiva
lakemedelssubstanser eller fardiga
lakemedelsformer, eller andra relevanta
atgirder som kravs for att forbattra
forsorjningstryggheten, for innehavare av
godkédnnande for forsiljning, partihandlare
eller andra relevanta enheter.

Andringsforslag

utgdr

Andringsforslag

Lakemedelsmyndigheten ska ge
medlemsstaterna och unionens institutioner
bista mojliga vetenskapliga yttranden 1
fragor rorande utvdrdering av
humanlidkemedels och veterindrmedicinska
lakemedels kvalitet, sdkerhet, effekt och
miljorisk som hénskjuts till
lakemedelsmyndigheten i enlighet med
unionsrattsakter om humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel.

Andringsforslag

Likemedelsmyndigheten ska, sédrskilt
genom sina kommittéer och arbetsgrupper,
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Andringsforslag 305
Forslag till forordning
Artikel 138 — punkt 1 — stycke 2 —led a

Kommissionens forslag

a) samordna den vetenskapliga
utvdrderingen av kvalitet, sdkerhet och
effekt hos humanldkemedel som omfattas
av forfaranden for unionsgodkinnande for
forséljning,

Andringsforslag 306
Forslag till forordning

Artikel 138 — punkt 1 — stycke 2 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 307
Forslag till forordning
Artikel 138 — punkt 1 —stycke 2 —led b

Kommissionens forslag

b) samordna den vetenskapliga
utvirderingen av kvalitet, sdkerhet och
effekt hos veterindrmedicinska ldkemedel
som omfattas av forfaranden for
unionsgodkédnnande for forsiljning i

ha till uppgift att

Andringsforslag

a) samordna den vetenskapliga
utvirderingen av kvalitet, sdkerhet, effekt
och miljorisk hos humanlikemedel som
omfattas av forfaranden for
unionsgodkédnnande for forsdljning,

Andringsforslag

aa) utveckla harmoniserade
standarder for utformningen av
vetenskapliga studier for innehavare av
godkiinnande for forsiljning, efter
samrdd med beriorda nationella
myndigheter och nationella organ med
ansvar for prissdttning och ersdttning i
enlighet med artikel 162 i denna
forordning samt med medlemsstaternas
samordningsgrupp for utvirdering av
medicinsk teknik som inrdttats genom
artikel 3 i forordning (EU) 2021/2282,

Andringsforslag

b) samordna den vetenskapliga
utvirderingen av kvalitet, sdkerhet och
effekt hos veterindrmedicinska ldkemedel
som omfattas av forfaranden for
unionsgodkédnnande for forsiljning i

enlighet med forordning (EU) 2019/6 samt
utforandet av andra uppgifter som faststills

enlighet med forordning (EU) 2019/6, ge
rad om de metodologiska aspekter som
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1 forordning (EU) 2019/6 och férordning
(EG) nr 470/2009,

Andringsforslag 308
Forslag till forordning
Artikel 138 — punkt 1 — stycke 2 —led ¢

Kommissionens forslag

c) pa begéran vidarebefordra och
offentliggora utredningsrapporter,
produktresuméer, etiketter och
bipacksedlar for dessa humanldkemedel,

Andringsforslag 309
Forslag till forordning
Artikel 138 — punkt 1 — stycke 2 —led n

Kommissionens forslag

n) inrétta en databas over
humanlidkemedel, som ska vara tillgéinglig
for allménheten, samt sdkerstéilla att den
uppdateras och skots oberoende av
lakemedelsforetag; databasen ska
underlétta sokandet efter information som
redan godkints for bipacksedlar och
innehdlla ett avsnitt om humanldkemedel
som dr godkinda for barn; den information
som dr avsedd for allménheten ska vara
lampligt och begripligt formulerad,

Andringsforslag 310
Forslag till forordning
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héinfor sig till provningar avseende
sddana likemedel och till anvindning av
resultaten for kliniska provningar for
regleringsmdssiga dndamal, och
samordna utférandet av andra uppgifter
som faststélls i forordning (EU) 2019/6 och
forordning (EG) nr 470/2009,

Andringsforslag

C) pa begéran vidarebefordra och
offentliggora utredningsrapporter,
produktresuméer, periodiska
sikerhetsrapporter, etiketter, bipacksedlar
och patientkort for antimikrobiell
resistens, i forekommande fall, for dessa
humanlikemedel,

Andringsforslag

n) inrétta en anvindarvinlig databas
over humanliakemedel, som ska vara
tillgdnglig for allmanheten, samt
sdkerstdlla att den uppdateras och skots
oberoende av ldkemedelsforetag; databasen
ska underlitta sokandet efter information
som redan godkénts for bipacksedlar och
Jor andra handlingar som
likemedelsmyndigheten anser vara
relevanta och innehalla ett avsnitt om
humanldkemedel som dr godkénda for
barn; den information som ar avsedd for
allméinheten ska vara lampligt och
begripligt formulerad,
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Artikel 138 — punkt 1 — stycke 2 —led zc
Kommissionens forslag

Zc) upprétta en mekanism for samrad
med myndigheter eller organ som ar
verksamma under livscykeln for
humanlidkemedel sd att de kan utbyta
information och kunskap om allménna
vetenskapliga eller tekniska frdgor som ror
ladkemedelsmyndighetens arbetsuppgifter,

Andringsforslag 311
Forslag till forordning
Artikel 138 — punkt 1 — stycke 2 — led ze

Kommissionens forslag

ze) samarbeta med decentraliserade
EU-byréer och andra vetenskapliga
myndigheter och organ som inréattats enligt
unionsrétten, sdrskilt Europeiska
kemikaliemyndigheten, Europeiska
myndigheten for livsmedelsséikerhet,
Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar och Europeiska
miljobyran, nir det géller vetenskaplig
beddmning av relevanta substanser, utbyte
av uppgifter och information samt
utarbetande av samstdmmiga vetenskapliga
metoder, inklusive metoder fOr att ersitta,
begrédnsa och forfina djurforsok, med
hénsyn till sdrdragen i beddmningen av
lakemedel,

Andringsforslag 312
Forslag till forordning

Andringsforslag

zc) upprétta en mekanism for samrad
med myndigheter eller organ som ar
verksamma under livscykeln for
humanlidkemedel sd att de kan utbyta
information och kunskap om allménna
vetenskapliga eller tekniska frdgor som ror
lakemedelsmyndighetens arbetsuppgifter,
séirskilt med samordningsstyrelsen for
humanmaterial, samordningsgruppen for
medicintekniska produkter,
medlemsstaternas samordningsgrupp for
utvirdering av medicinsk teknik och
nationella myndigheter for prissittning
och ersdittning for likemedel,

Andringsforslag

7€) samarbeta med decentraliserade
EU-byréer och andra vetenskapliga
myndigheter och organ som inréttats enligt
unionsrétten, sérskilt Europeiska
kemikaliemyndigheten, Europeiska
myndigheten for livsmedelsséikerhet,
Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar och Europeiska
miljobyran, nir det géller vetenskaplig
beddmning av relevanta substanser, utbyte
av uppgifter och information samt
utarbetande av samstdmmiga vetenskapliga
metoder, inklusive metoder fOr att ersitta,
begridnsa och forfina djurforsok, och ndr sd
dr mojligt prioritera ersiittningsstrategier,
sasom strategier utan djurforsok in vitro
och in silico, med hansyn till sdrdragen 1
beddomningen av lakemedel,

Artikel 138 — punkt 1 — stycke 2 — led zla (nytt)
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 313
Forslag till forordning
Artikel 138 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

Den databas som avses i punkt 1 n ska
innehdlla alla humanldkemedel som ar
godkénda 1 unionen, tillsammans med
produktresuméer, bipacksedlar och
uppgifter som framgér av méarkningen. |
forekommande fall ska den innehélla de
elektroniska ldnkarna till de sérskilda
webbsidor dir innehavarna av
godkédnnande for forsdljning har
rapporterat informationen i enlighet med
artikel 40.4 b, samt artikel 57 1 [reviderat
direktiv 2001/83/EG].

Andringsforslag 314
Forslag till forordning

Artikel 138 — punkt 2 — stycke 2 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

zla)  sikerstilla att vetenskapliga
riktlinjer, niir sddana tillhandahalls, halls
aktuella och baseras pd den senaste
vetenskapliga utvecklingen.

Andringsforslag

Den databas som avses i punkt 1 n ska
innehélla alla humanlédkemedel som ar
godkénda 1 unionen, tillsammans med
produktresuméer, europeiska
produktbedomningsrapporter, periodiska
siikerhetsrapporter, i forekommande fall
dokumentation avseende mottagna
vetenskapliga rdd, rapporter frin
miljoriskbedomningar, bipacksedlar,
uppgifter som framgar av mérkningen,
patientkort ndir det dr fraga om
antimikrobiella medel, skyldigheter efter
utslipp pa marknaden avseende
likemedlet, forebyggande av
likemedelsbrist och, ndr sd dr limpligt,
riskreduceringsplaner och information
om i vilka medlemsstater produkten har
slippts ut pd marknaden och andra
handlingar som likemedelsmyndigheten
anser vara relevanta. 1 forekommande fall
ska den innehalla de elektroniska ldnkarna
till de sdrskilda webbsidor dér innehavarna
av godkdnnande for forséljning har
rapporterat informationen i enlighet med
artikel 40.4 b, samt artikel 57 1 [reviderat
direktiv 2001/83/EG].

Andringsforslag
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Andringsforslag 315
Forslag till forordning
Artikel 138 — punkt 2 — stycke 3

Kommissionens forslag

Databasen ska i forekommande fall aven
innehalla hdnvisningar till pagéende eller
redan avslutade kliniska provningar som
ingér 1 den databas om kliniska prévningar
som foreskrivs i artikel 81 i1 forordning
(EU) nr 536/2014.

Andringsforslag 316
Forslag till forordning
Artikel 142 —led 1

Kommissionens forslag

1) ett sekretariat, som ska ge tekniskt,
vetenskapligt och administrativt stod at alla
organ inom likemedelsmyndigheten och
sakerstilla ldmplig samordning mellan
dem, och som ska ge tekniskt och
administrativt stod at den
samordningsgrupp som avses 1 artikel 37 1
[reviderat direktiv 2001/83/EG] och
sakerstélla lamplig samordning mellan den
och kommittéerna. Det ska ocksa utfora det
arbete som krévs av
lakemedelsmyndigheten under
forfarandena for bedomning och
forberedelse av beslut om pediatriska
provningsprogram, undantag, uppskov eller
klassificeringar som sérlikemedel.

Andringsforslag 317
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ba)  Innehavare av godkiinnandet for
forsiljning ska elektroniskt till
likemedelsmyndigheten limna
information om i vilka medlemsstater de
humanliikemedel som dr godkiinda i
unionen har slippts ut pa marknaden.

Andringsforslag

Databasen ska i tillimpliga fall dven
innehalla hdnvisningar till pagéende eller
redan avslutade kliniska provningar som
ingér 1 den databas om kliniska prévningar
som foreskrivs 1 artikel 81 i forordning
(EU) nr 536/2014.

Andringsforslag

1) ett sekretariat, som ska ge tekniskt,
vetenskapligt och administrativt stod at alla
organ inom likemedelsmyndigheten och
sakerstdlla 1amplig samordning mellan
dem, och som ska ge tekniskt och
administrativt stod at den
samordningsgrupp som avses 1 artikel 37 1
[reviderat direktiv 2001/83/EG] och
sdkerstélla 1dmplig samordning mellan den
och kommittéerna. Det ska ocksa
sikerstilla att alla transparensdtaganden
genomfors och utfora det arbete som krivs
av ladkemedelsmyndigheten under
forfarandena for bedomning och
forberedelse av beslut om pediatriska
provningsprogram, undantag, uppskov eller
klassificeringar som sérlikemedel.
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Forslag till forordning
Artikel 143 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Dessutom ska tva foretradare for
patientorganisationer, en foretrddare for
lakarorganisationer och en foretrddare for
veterindrorganisationer, vilka alla har
rostritt, utses av radet i samrad med
Europaparlamentet pa grundval av en av
kommissionen upprittad forteckning som
omfattar ett klart storre antal kandidater &n
antalet ledamoter som ska utses. Den
forteckning som kommissionen uppréttar
ska vidarebefordras till Europaparlamentet
tillsammans med relevanta
bakgrundshandlingar. Europaparlamentet
far sa snabbt som mdjligt och senast tre
manader efter att ha underréttats ligga
fram sina synpunkter for raddet, som
dérefter ska utse foretrddarna for styrelsen.

Andringsforslag 318
Forslag till forordning
Artikel 143 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Alla parter som ar foretrddda 1 styrelsen
ska bemdda sig om att begrdnsa

omséttningen av sina foretradare 1 styrelsen

1 syfte att sékerstilla kontinuiteten 1
styrelsens arbete. Alla parter ska strdava
efter att uppna en jimn konsfordelning 1
styrelsen.

Andringsforslag 319
Forslag till forordning
Artikel 143 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Ledaméternas och suppleanternas
mandatperiod ska vara fyra ar. Denna
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Andringsforslag

Dessutom ska tva foretrddare for
patientorganisationer, en foretradare for
lakarorganisationer, en foretridare for
apotekarorganisationer och en foretradare
for veterindrorganisationer, vilka alla har
rostritt, utses av radet 1 samrad med
Europaparlamentet pd grundval av en av
kommissionen uppréttad forteckning som
omfattar ett klart storre antal kandidater &n
antalet ledamdter som ska utses. Den
forteckning som kommissionen uppréttar
ska vidarebefordras till Europaparlamentet
tillsammans med relevanta
bakgrundshandlingar. Europaparlamentet
fir sa snabbt som mojligt och senast tre
manader efter att ha underrittats ldgga
fram sina synpunkter for radet, som
dérefter ska utse foretradarna for styrelsen.

Andringsforslag

(Beror inte den svenska versionen.)

Andringsforslag

4. Ledaméternas och suppleanternas
mandatperiod ska vara fyra ar. Denna
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period fér forldngas.

Andringsforslag 320
Forslag till forordning
Artikel 143 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 321
Forslag till forordning
Artikel 146 — punkt 8 — stycke 1

Kommissionens forslag

De vetenskapliga kommittéer samt
arbetsgrupper och radgivande grupper med
vetenskapliga experter som inrittats 1
enlighet med denna artikel ska 1 allménna
fragor och i radgivningssyfte ha ett
informationsutbyte med parter som berors
av anviandningen av humanlidkemedel,
sarskilt patient- och
konsumentorganisationer och
organisationer for hilso- och
sjukvardspersonal. For detta andamal ska
lakemedelsmyndigheten inritta
arbetsgrupper for patient- och
konsumentorganisationer och
organisationer for hilso- och
sjukvardspersonal. De ska sédkerstilla en
rittvis representation av hédlso- och
sjukvardspersonal, patienter och
konsumenter inom ett brett spektrum av
erfarenheter och sjukdomsomraden,
inklusive sirsjukdomar, barnsjukdomar
och sjukdomar hos dldre samt ldkemedel
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period far forlingas en gdang.

Andringsforslag

4a. Foretriidare for
patientorganisationer som fungerar som
medlemmar eller suppleanter i
vetenskapliga kommittéer ska ha riitt till
ersdttning for utgifter i samband med
utforandet av sina uppgifter som
foretriidare, finansierade genom
likemedelsmyndighetens budget, i
enlighet med de finansiella regler som dr
tillimpliga pa myndigheten.

Andringsforslag

De vetenskapliga kommittéer samt
arbetsgrupper och radgivande grupper med
vetenskapliga experter som inréttats 1
enlighet med denna artikel ska 1 allménna
fragor och i radgivningssyfte ha ett
informationsutbyte med parter som berors
av anviandningen av humanlidkemedel,
sarskilt patient- och
konsumentorganisationer, inbegripet
pediatriska foretridare, och organisationer
for hilso- och sjukvardspersonal. For detta
dndamal ska likemedelsmyndigheten
inrdtta arbetsgrupper for patient- och
konsumentorganisationer och
organisationer for hilso- och
sjukvardspersonal. De ska sékerstilla en
rittvis representation av hilso- och
sjukvardspersonal, patienter och
konsumenter inom ett brett spektrum av
erfarenheter och sjukdomsomraden,
inklusive sirsjukdomar, barnsjukdomar
och sjukdomar hos dldre samt ldkemedel
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for avancerad terapi, och en bred
geografisk spridning.

Andringsforslag 322
Forslag till forordning
Artikel 147 — rubriken

Kommissionens forslag

Intressekonflikter

Andringsforslag 323
Forslag till forordning
Artikel 147 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Likemedelsmyndighetens uppforandekod
ska innehalla bestimmelser om
tillimpningen av denna artikel, sdrskilt nér
det giiller mottagande av gavor.

Andringsforslag 324
Forslag till forordning
Artikel 147 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Ledaméterna i1 styrelsen och 1
kommittéerna samt rapportdrerna och
experterna som deltar i
lakemedelsmyndighetens sammantriden
eller arbetsgrupper ska vid varje
sammantrdde uppge alla sdrskilda intressen
som skulle kunna anses vara till men for
deras oberoende nér det giller punkterna
pa dagordningen. Dessa forklaringar ska
goras tillgingliga for allménheten.
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for avancerad terapi, och en bred
geografisk spridning.

Andringsforslag

Oberoende och intressekonflikter

Andringsforslag

Likemedelsmyndighetens uppforandekod
ska innehélla bestimmelser om
tillampningen av denna artikel.

Andringsforslag

2. Ledaméterna 1 styrelsen och 1
kommittéerna samt rapportdrerna och
experterna som deltar i
lakemedelsmyndighetens sammantrdden
eller arbetsgrupper ska vid varje
sammantride uppge alla sirskilda intressen
som skulle kunna anses vara till men for
deras oberoende eller opartiskhet nir det
géller punkterna pa dagordningen. Dessa
forklaringar ska goras tillgdngliga for
allménheten. Om likemedelsmyndigheten
beslutar att en foretridares forklarade
intresse utgor en intressekonflikt, far den
berorda foretridaren inte delta i
diskussioner eller beslutsfattande eller ta
del av information som ror den punkten
pd dagordningen. Dessa forklaringar av
foretriidare och kommissionens beslut ska
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Andringsforslag 325
Forslag till forordning
Artikel 147 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 326
Forslag till forordning
Artikel 147 — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag
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tas med i det sammanfattande
maotesprotokollet.

Andringsforslag

2a. Den verkstillande direktoren ska,
efter att ha limnat tjinsten, dven
Sfortsiittningsvis vara skyldig att upptriida
med heder och omdome nir det giiller att
acceptera vissa utnimningar eller
formdner och, om denna avser att utova
yrkesverksamhet, mot ersiittning eller ej,
inom tvd ar efter det att han eller hon
limnat tjinsten underriitta styrelsen for
godkiinnande. Styrelsen ska i princip
forbjuda vederborande fran att under 12
mdnader efter det att han eller hon har
avslutat sin tjinstgoring utova
lobbyverksamhet eller stodverksamhet
gentemot anstillda vid unionens
institutioner, organ och byrder for sin
ndringsverksamhet, sina kunder eller sin
arbetsgivare, i fragor som denna under
sina sista tre dr i tiansten ansvarade for.

Andringsforslag

2b. Patienter, kliniska experter och
andra relevanta experter ska redovisa alla
ekonomiska och andra intressen som dr
av betydelse for det gemensamma arbete
som de ska delta i. Dessa forklaringar och
eventuella atgdrder som vidtagits till foljd
av dem ska tas med i det sammanfattande
maotesprotokollet och i slutdokumenten
frdan det berorda gemensamma arbetet.
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Andringsforslag 327
Forslag till forordning
Artikel 147 — punkt 2¢ (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2c. Liikemedelsmyndigheten ska pa
sin webbplats offentliggora
arbetsordningen, dagordningarna,
protokollen och ledamdoterna i styrelsen,
kommittéerna, arbetsgrupperna och de
rdadgivande kommittéerna.

Andringsforslag 328
Forslag till forordning
Artikel 150 — rubriken

Kommissionens forslag Andringsforslag
Vetenskapliga arbetsgrupper och Vetenskapliga arbetsgrupper, tillfilliga
radgivande grupper med vetenskapliga arbetsgrupper och rddgivande grupper
experter med vetenskapliga experter

Andringsforslag 329
Forslag till forordning
Artikel 150 — punkt 2 — stycke 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
Kommittén fdr inrétta en arbetsgrupp for Kommittén ska inrétta en tillfiillig
miljériskbeddmning och andra arbetsgrupp for miljériskbedémning och
vetenskapliga arbetsgrupper vid behov. andra vetenskapliga arbetsgrupper vid

behov.

Andringsforslag 330
Forslag till forordning
Artikel 150 — punkt 3 — stycke 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ba) Uppfyllandet av de krav rérande
intressekonflikter som avses i artikel 147.

Andringsforslag 331
Forslag till forordning
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Artikel 150 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 332
Forslag till forordning
Artikel 150 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 333
Forslag till forordning
Artikel 151 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

For nomineringen av andra experter fir
ladkemedelsmyndigheten vid behov
offentliggora en inbjudan till
intresseanmadlan efter styrelsens
godkdnnande av nddvéndiga kriterier och
expertomraden, sérskilt for att sdkerstélla
ett hogt folkhilso- och djurhélsoskydd.

Andringsforslag 334
Forslag till forordning
Artikel 152 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

3a. Foretrddare for patienter,
omsorgsgivare, kliniker och den
akademiska virlden ska, ndr sa dr
lampligt, ingd som medlemmar i
arbetsgrupperna.

Andringsforslag

Sa. Liikemedelsmyndigheten ska

inrdtta foljande tillfilliga arbetsgrupper:

a) en tillfillig arbetsgrupp for
likemedel for avancerad terapi,

b) en tillfillig arbetsgrupp for
sdrlikemedel,

9] en tillfillig arbetsgrupp for
pediatriska likemedel.

Andringsforslag

For nomineringen av andra experter ska
lakemedelsmyndigheten vid behov
offentliggora en inbjudan till
intresseanmadlan efter styrelsens
godkdnnande av nddvéndiga kriterier och
expertomraden, sarskilt for att sdkerstélla
ett hogt folkhilso- och djurhélsoskydd.

Andringsforslag
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Den berdrda personen eller dennes
arbetsgivare ska erhdlla erséttning enligt
[en sammanstillning 6ver arvoden som ska
framga av de finansiella bestimmelser
styrelsen faststiiller/mekanismen enligt
den nya avgiftslagstiftningen].

Andringsforslag 335
Forslag till forordning
Artikel 153 — stycke 1

Kommissionens forslag

Pa begéran av kommissionen ska
lakemedelsmyndigheten, nér det géller
godkédnda humanldkemedel, samla in all
tillgdnglig information om de metoder som
medlemsstaternas behoriga myndigheter
anvénder for att faststélla det terapeutiska
mervirdet hos ett nytt humanldkemedel.

Andringsforslag 336
Forslag till forordning
Artikel 154 — punkt 4
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Den berdrda personen eller dennes
arbetsgivare ska erhdlla erséttning enligt
[en sammanstillning 6ver arvoden som ska
framga av de finansiella bestimmelser som
faststiillts genom Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2024/568'].

laEuropaparlamentets och radets
forordning (EU) 2024/568 av den 7
februari 2024 om de avgifter som ska
betalas till Europeiska
likemedelsmyndigheten, om dndring av
Europaparlamentets och radets
forordningar (EU) 2017/745 och (EU)
2022/123 och om upphdivande av
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 658/2014 och radets
forordning (EG) nr 297/95 (EUT L,
2024/568, 14.2.2024, ELI: https://eur-
lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/HTML/?2uri=0J:L_2024
00568).

Andringsforslag

Pa begéran av kommissionen ska
lakemedelsmyndigheten, nér det géiller
godkdnda humanldkemedel, samla in all
tillganglig information om de metoder som
medlemsstaternas behoriga myndigheter
anvéander for att faststélla det terapeutiska
mervérdet hos ett nytt

humanldkemedel. Likemedelsmyndighete
n ska, i samarbete med
patientorganisationer och hilso- och
sjukvdrdspersonal, uppriitta riktlinjer for
att faststilla det terapeutiska merviirdet.
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Kommissionens forslag

4. Verksamhet som ror bedomning av
ansokningar om godkédnnande for
forsiljning, senare dndringar,
farmakovigilans, kommunikationsnit och
marknadskontroll ska std under stindig
kontroll av styrelsen, sa att
lakemedelsmyndighetens oberoende
garanteras. Detta ska inte utgdra nigot
hinder for ldkemedelsmyndigheten att ta ut
avgifter frin innehavare av godkdnnande
for forséljning for
lakemedelsmyndighetens fullgérande av
denna verksamhet, under forutséttning att
dess oberoende strikt garanteras.

Andringsforslag 337
Forslag till forordning
Artikel 162 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Likemedelsmyndigheten fér
utvidga samréadsforfarandet till att omfatta
patienter, ldkemedelsutvecklare, hélso- och
sjukvardspersonal, industrin eller andra
berdrda parter, beroende pa vad som dr
relevant.

Andringsforslag 338
Forslag till forordning
Artikel 163 — stycke 1

Kommissionens forslag

Styrelsen ska i samforstand med
kommissionen bygga upp lampliga
kontakter mellan lakemedelsmyndigheten
och foretradare for industrin, konsumenter,
patienter och hélso- och sjukvardspersonal.
Kontakterna fir dven omfatta observatorer
som deltar i vissa delar av
lakemedelsmyndighetens arbete pa villkor
som i forvég har faststéllts av styrelsen, i

RR\1299512SV.docx

155/242

Andringsforslag

4. Verksamhet som ror bedomning av
ansokningar om godkédnnande for
forsiljning, senare dndringar,
farmakovigilans, kommunikationsnit och
marknadskontroll ska std under stindig
kontroll av styrelsen, sa att
likemedelsmyndighetens oberoende
garanteras. Detta ska inte utgéra nigot
hinder for ldkemedelsmyndigheten att ta ut
avgifter frin innehavare av godkidnnande
for forséljning for
lakemedelsmyndighetens fullgérande av
denna verksamhet, under forutséttning att
dess oberoende strikt garanteras i enlighet
med artikel 147.

Andringsforslag

2. Likemedelsmyndigheten ska
utvidga samradsforfarandet till att omfatta
patienter, ldkemedelsutvecklare, hélso- och
sjukvardspersonal, industrin eller andra
berdrda parter, beroende pd vad som ér
relevant.

Andringsforslag

Styrelsen ska i samforstand med
kommissionen bygga upp limpliga
kontakter mellan ldkemedelsmyndigheten
och foretradare for industrin, konsumenter,
patienter och hélso- och sjukvérdspersonal,
inbegripet genom arbetsgruppen med
patient- och konsumentorganisationer
(PCWP), arbetsgruppen med
vdardpersonalsorganisationer (HCPWP)
och den stindiga gruppen for
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samforstind med kommissionen.

Andringsforslag 339
Forslag till forordning
Artikel 164 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. For icke-vinstdrivande enheter ska
kommissionen anta sdrskilda bestimmelser
som klargor definitioner, faststaller
befrielser, nedsattningar eller
uppskjutanden vad géller avgifter,
beroende pd vad som ér lampligt, 1 enlighet
med forfarandet i artiklarna 10 och 12 i
[reviderad forordning (EG) nr 297/95].

Andringsforslag 340
Forslag till forordning
Artikel 165 — stycke 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 341
Forslag till forordning
Artikel 166 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. For att stodja
lakemedelsmyndighetens arbetsuppgifter
pa folkhélsoomridet, sédrskilt utvérdering
och 6vervakning av ldkemedel eller
utarbetande av regleringsbeslut och
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likemedelsindustrin (ISG). Kontakterna
fr dven omfatta observatorer som deltar 1
vissa delar av ldkemedelsmyndighetens
arbete pa villkor som 1 forvdg har faststillts
av styrelsen, i samforstdnd med

kommissionen.
Andringsforslag
5. For icke-vinstdrivande enheter ska

kommissionen anta sarskilda bestimmelser
som klargor definitioner, faststiller
befrielser, nedsattningar eller
uppskjutanden vad géller avgifter,
beroende pd vad som &r lampligt, 1 enlighet
med forfarandet 1 artiklarna 10 och 12 och
bilaga V till [reviderad forordning (EG)

nr 297/95].

Andringsforslag

Tillriickliga resurser ska anslds
likemedelsmyndigheten for att sikerstilla
ett korrekt genomforande av dess
skyldigheter och dtaganden i frdaga om
transparens.

Andringsforslag

1. For att stodja
lakemedelsmyndighetens arbetsuppgifter
pa folkhélsoomrédet, sérskilt utvirdering
och 6vervakning av likemedel eller
utarbetande av regleringsbeslut och
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vetenskapliga yttranden, far
lakemedelsmyndigheten behandla
personliga hilsodata fran andra killor &n
kliniska provningar i syfte att forbéttra
robustheten hos dess vetenskapliga
bedomning eller kontrollera péstdenden
frén sokanden eller innehavaren av
godkdnnandet for forséljning i samband
med utvardering av eller tillsyn 6ver
lakemedel.

Andringsforslag 342
Forslag till forordning
Artikel 166 — punkt 1 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 343
Forslag till forordning
Artikel 166 — punkt 2
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vetenskapliga yttranden, far
ladkemedelsmyndigheten behandla
personliga hilsodata frdn andra kéllor dn
kliniska prévningar, inbegripet real world-
data, 1 syfte att forbittra robustheten hos
dess vetenskapliga bedomning eller
kontrollera pastdenden fran sokanden eller
innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning 1 samband med utvardering av
eller tillsyn over

lakemedel. Likemedelsmyndigheten ska
infora tillrickliga, indamadlsenliga och
specifika tekniska och organisatoriska
dtgdrder for att skydda de registrerades
grundliiggande rittigheter och intressen i
overensstimmelse med forordningarna
(EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725,
inklusive men inte begrdnsat till tydlig
och riktad politik for uppgiftsminimering
och toppmoderna kray nir det giiller
anonymisering och pseudonymisering.

Andringsforslag

Sddana data ska séirskilt omfatta
personliga e-hiilsodata enligt definitionen
i forordning (EU) .../.. [Forordning om
det europeiska hilsodataomrddet
2022/0140 (COD)], data fidin
Eudravigilance-databasen, kliniska data
och, i tillimpliga fall, data frdn
overvakningsstudier om anvindning,
effektivitet och sikerhet hos likemedel
som r avsedda for behandling,
forebyggande eller diagnos av sjukdomar,
inbegripet hilsodata som tillhandahalls
av offentliga myndigheter.
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Kommissionens forslag

2. Likemedelsmyndigheten far beakta
och besluta om ytterligare tillgéngliga
beldgg, oberoende av de uppgifter som
lamnats in av sokanden av godkdnnandet
for forséljning eller innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning.
Produktresumén ska uppdateras pa
grundval av detta om de ytterligare
beldggen paverkar nytta/riskforhéllandet
for ett 1dkemedel.

Andringsforslag 344
Forslag till forordning
Artikel 167 — stycke 2

Kommissionens forslag

Vid tillaimpning av forsta stycket ska
ladkemedelsmyndigheten aktivt identifiera
och genomfora sadan biista it-
siikerhetspraxis som antagits inom
unionens institutioner, organ och byréer for
att forebygga, uppticka, begriansa och
motverka it-angrepp.

Andringsforslag 345

PE753.550v03-00
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Andringsforslag

2. Liakemedelsmyndigheten far beakta
och besluta om ytterligare tillgdngliga
beldgg, oberoende av de uppgifter som
lamnats in av s6kanden av godkdnnandet
for forséljning eller innehavaren av
godkédnnandet for forsédljning.
Produktresumén ska uppdateras pa
grundval av detta om de ytterligare
beldggen paverkar nytta/riskforhillandet
for ett lakemedel. En sadan uppdatering
ska goras forst efter samrdad med berord
sokande av godkiinnande for forsiljning
eller innehavare av godkinnande for
forsiljning. Sokande och innehavare av
godkiinnande for forsiljning ska ha
majlighet att svara inom en rimlig tidsfrist
som likemedelsmyndigheten faststiiller.
Sokande och innehavare av
godkinnandet for forsiljning far till
likemedelsmyndigheten limna in fragor
och ska erbjudas mdojligheten till en
forklaring till de foreslagna
uppdateringar av produktresumén niir sd
ar lampligt. Skilen till slutsatserna ska
ingd i det slutliga yttrandet.

Andringsforslag

Vid tilldmpning av forsta stycket ska
lakemedelsmyndigheten aktivt vidta
dtgdrder for att sikerstiilla dess
efterlevnad av en hog gemensam it-
sikerhetsniva som antagits inom unionens
institutioner, organ och byraer samt
identifiera och genomfora aktuell bista it-
sikerhetspraxis for att forebygga,
upptécka, begriansa och motverka it-

angrepp.
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Forslag till forordning
Artikel 168 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Om inget annat foreskrivs i den hir
forordningen, och utan att det paverkar
forordning (EG) nr 1049/2001 och
Europaparlamentets och rddets direktiv
(EU) 2019/1937%5 samt befintliga
nationella bestimmelser och praxis i
medlemsstaterna rorande konfidentialitet,
ska alla parter som &r involverade i
tillimpningen av den hér férordningen
iaktta konfidentialiteten nér det géller den
information och de uppgifter som de
erhéller nér de fullgor sina uppgifter, 1
syfte att skydda fysiska eller juridiska
personers affarshemligheter och
foretagshemligheter i enlighet med
Europaparlamentets och rddets direktiv
(EU) 2016/9433¢, inklusive immateriella
rattigheter.

85 Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2019/1937 av den 23 oktober 2019
om skydd for personer som rapporterar om
overtrddelser av unionsritten (EUT L 305,
26.11.2019, s. 17).

86 Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om
skydd mot att icke rdjd know-how och
foretagsinformation (foretagshemligheter)
olagligen anskaffas, utnyttjas och rojs
(EUT L 157, 15.6.2016, s. 1).

Andringsforslag 346
Forslag till forordning
Artikel 169 — punkt 1 —stycke 2 —led b

Kommissionens forslag

b) nir det giller sirskilda kategorier
av personuppgifter dr strikt nddvindig och
atfoljs av lampliga skyddsatgirder, som
kan omfatta pseudonymisering.

RR\1299512SV.docx
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Andringsforslag

1. Om inget annat foreskrivs i den hir
forordningen, och utan att det paverkar
forordning (EG) nr 1049/2001 och
Europaparlamentets och rddets direktiv
(EU) 2019/1937%5 samt befintliga
nationella bestimmelser rorande
konfidentialitet, ska alla parter som ar
involverade 1 tillimpningen av den hér
forordningen iaktta konfidentialiteten nér
det géller den information och de uppgifter
som de erhaller nér de fullgoér sina
uppgifter, 1 syfte att skydda fysiska eller
juridiska personers affarshemligheter och
foretagshemligheter 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2016/9438¢, inklusive immateriella
rittigheter.

85 Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2019/1937 av den 23 oktober 2019
om skydd for personer som rapporterar om
overtrddelser av unionsritten (EUT L 305,
26.11.2019, s. 17).

86 Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om
skydd mot att icke r§jd know-how och
foretagsinformation (foretagshemligheter)
olagligen anskaffas, utnyttjas och rojs
(EUT L 157, 15.6.2016, s. 1).

Andringsforslag

b) nir det giller sirskilda kategorier
av personuppgifter r strikt nédvindig och
atfoljs av lampliga skyddsatgirder, som
kan omfatta krav och teknik for
pseudonymisering, dtgdrder for

PE753.550v03-00

SV



SV

Andringsforslag 347
Forslag till forordning
Artikel 171 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska faststilla
regler om sanktioner for Gvertradelse av
bestammelserna 1 denna forordning och
vidta alla nddvindiga atgarder for att
sdkerstélla att de tillimpas. Sanktionerna
ska vara effektiva, proportionella och
avskrackande. Medlemsstaterna ska utan
drojsmél anméla dessa regler och atgérder
samt eventuella d&ndringar som berér dem
till kommissionen.

Andringsforslag 348
Forslag till forordning
Artikel 172 — punkt 5 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 349
Forslag till forordning
Artikel 172 — punkt 5 — led bb (nytt)

PE753.550v03-00
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uppgiftsminimering, sdirskilda
organisatoriska atgdrder och
dtkomstkontroller baserade pd
behovsenlig behorighet samt andra
limpliga dtgdrder, konfidentialitetskrav
och grundliggande rittigheter for de
registrerade i enlighet med
forordningarna (EU) 2016/679 and (EU)
2018/1725.

Andringsforslag

1. Senast den ... [12 mdnader efter
denna forordnings ikrafttridande] ska
medlemsstaterna faststélla regler om
sanktioner for dvertridelse av
bestammelserna 1 denna forordning och
vidta alla nddvindiga atgarder for att
sdkerstilla att de tillimpas. Sanktionerna
ska vara effektiva, proportionella och
avskrickande. Medlemsstaterna ska utan
drojsmal anméla dessa regler och atgérder
samt eventuella dndringar som berdr dem
till kommissionen.

Andringsforslag

ba)  Overtridelsens art, svirighetsgrad
och varaktighet samt dess konsekvenser,
med hdnsyn till omfattningen samt det
antal anvindare som drabbats och den
skada som de dsamkats.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 350
Forslag till forordning
Artikel 172 — punkt 5 — led bc (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 351
Forslag till forordning
Artikel 172 — punkt S — led bd (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 352
Forslag till forordning
Artikel 172 — punkt 5 — led be (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 353
Forslag till forordning
Artikel 172 — punkt 5 — led bf (nytt)

Kommissionens forslag

RR\1299512SV.docx
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Andringsforslag

bb)  Storleken pad och
marknadsandelen for den enhet som
begitt overtriidelsen.

Andringsforslag

bc) Om overtrddelsen dr avsiktlig eller

beror pa forsumlighet.

Andringsforslag

bd) Varje atgird som den

overtriidande parten har vidtagit for att

begriinsa den skada som overtridelsen
har orsakat.

Andringsforslag

be)  Ansvarsgraden hos den

overtridande parten med beaktande av de

tekniska och organisatoriska dtgirder
som vidtagits for att forhindra
overtradelsen.

Andringsforslag

PE753.550v03-00

SV



Andringsforslag 354
Forslag till forordning
Artikel 172 — punkt 5 — led bg (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 355
Forslag till forordning
Artikel 172 — punkt S — led bh nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 356

Forslag till forordning

Artikel 175a (ny) —led 1
Forordning (EG) nr 851/2004
Artiklarna 11aa (ny) och 11ab (ny)

Kommissionens forslag

PE753.550v03-00
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bf) Graden av samarbete med de
behoriga myndigheterna for att komma
till riitta med overtridelsen och minska
dess potentiella negativa effekter.

Andringsforslag

bg)  Det siitt pa vilket dvertriidelsen
kom till de behoriga myndigheternas
kinnedom, sdrskilt huruvida, och i
sddana fall i vilken mdn, den
overtridande parten anmiilde
overtriidelsen.

Andringsforslag

bh)  Risken for folkhdlsan, inbegripet i
hiindelse av forfalskning av likemedel.

Andringsforslag

Artikel 175a

Andringar av forordning (EG)
nr 851/2004

Forordning (EG) nr 851/2004 ska dindras
pd foljande sitt:

L Foljande artiklar ska inforas:
YArtikel 11aa

Europeiska myndigheten for beredskap
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och insatser vid hilsokriser

1. Mpyndigheten for beredskap och
insatser vid hilsokriser (Hera eller
myndigheten) inrdttas hirmed som en
separat struktur under den juridiska
personen Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar
(ECDC).

2. Mpyndigheten ska ansvara for att
skapa, samordna och genomfora den
langsiktiga europeiska portfoljen av
biomedicinsk forskning och
utvecklingsagendan for medicinska
motdtgirder mot aktuella och
framviixande hot mot folkhiilsan, samt
produktions-, upphandlings-, lager- och
distributionskapacitet for medicinska
motdtgdrder och andra prioriterade
medicinska produkter i unionen.

3. Mpyndigheten foretrids av ECDC:s
direktor.

Artikel 11ab
Mpyndighetens mal och uppgifter

1. Mpyndigheten ska tillhandahdlla
medlemsstaterna och unionens
institutioner, organ och byrder strategisk
inriktning och resurser for att utveckla en
robust kapacitet for biomedicinsk
forskning och utveckling for att hantera
storre folkhdilsoproblem.

Mpyndigheten skall utfora foljande
uppgifter:

a) Skapa en langsiktig europeisk
portfolj med forsknings- och
utvecklingsprojekt i overensstimmelse
med de prioriteringar for folkhdlsan som
har faststillts av kommissionen i samrad
med Viirldshiilsoorganisationen (WHO).

b) Skapa en portfolj som stoder
biomedicinska FoU-projekt som
dtminstone dr inriktade pd foljande
omrdden:

i) utveckling av prioriterade
antimikrobiella medel enligt definitionen i
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artikel 40a i [likemedelsforordningen],

ii) utveckling av medicinska
motdtgdrder och relaterad teknik.

¢ Uppriitta och forvalta ett
samarbete med utomstiende
forskningscentra pa nationell nivi och
EU-niva, icke-vinstdrivande enheter, den
akademiska virlden och industrin.

d) Ge strategisk radgivning till
kommissionen om tilldelningen av
relevanta unionsbidrag och andra
finansieringskillor for att sikerstiilla
limplig resurstilldelning for biomedicinsk
Jorskning och utveckling.

e Upptiicka biologiska och andra
hdlsohot snart efter att de uppstdr,
utviirdera deras konsekvenser och
identifiera potentiella motatgiirder.

y/) Bedoma och hantera sdarbarheter i
de globala forsorjningskedjorna och
strategiska beroenden som hdénfor sig till
tillgdngen till medicinska motdtgirder
och medicinska produkter i unionen, i
samordning med styrgruppen for
likemedelsbrist och styrgruppen for
brister pd medicintekniska produkter, som
har inrdttats genom forordning (EU)
2022/123.

2) Hantera marknadsutmaningar
genom att identifiera och sikerstilla
tillgiingligheten hos
produktionsanliggningar for prioriterade
produkter i unionen.

h) Underlitta gemensam
upphandling och distribution av
medicinska produkter i medlemsstaterna.

i) Overvaka efterlevnaden av
finansierings- och upphandlingsavtal.

J) Inritta en mekanism for samrdad
och samarbete, i overensstimmelse med
One Health-strategin, internt inom ECDC
och med andra unionsorgan och
unionsbyrder, sirskilt EMA, Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet och
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SV



Europeiska miljobyrdn.

k) Bidra till att stirka
olycksberedskapen och dtgiirdsstrukturen
for global hiilsa.

3. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter for att komplettera
denna forordning genom att utvidga den
prioriterade forskningsagenda som
foreskrivs i punkt 1 andra stycket led b,
for att ta itu med andra omrdden av icke
tillgodosedda medicinska behov.”

Andringsforslag 357

Forslag till forordning

Artikel 175a (ny) — led 2
Forordning (EG) nr 851/2004
Artikel 13 — punkt 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2. 1 artikel 13 ska foljande led liggas
till:

”ba) Heras styrelse,

Andringsforslag 358

Forslag till forordning

Artikel 175a (ny) —led 3
Forordning (EG) nr 851/2004
Artikel 16 — punkt 2 — led da (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3. 1 artikel 16.2 ska foljande led
liggas till:

Yda) sikerstillandet av att limpligt
vetenskapligt, tekniskt och administrativt
bistind tillhandahalls Heras styrelse,”

Andringsforslag 359

Forslag till forordning

Artikel 175a (ny) — led 4
Forordning (EG) nr 851/2004
Artiklarna 17a (ny) och 17b (ny)
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Kommissionens forslag Andringsforslag

4. Foljande artiklar ska inforas:
YArtikel 17a
Heras styrelse

L Heras styrelse ska bestd av en
foretridare for varje medlemsstat, tvd
foretriidare for kommissionen och tva
foretriidare for Europaparlamentet, vilka
alla har rostriitt. Alla ledamdoter i Heras
styrelse ska utnimnas for en period om
tvd dr, som kan forlingas en gdng.

2. Dessutom ska tvd experter pd
folkhidilsa utses av radet i samrdad med
Europaparlamentet pa grundval av en
forteckning som uppriittas av
kommissionen. Den forteckning som
kommissionen uppridttar ska
vidarebefordras till Europaparlamentet
tillsammans med relevanta
bakgrundshandlingar.
Europaparlamentet far sa snabbt som
mdjligt och senast tre manader efter att ha
underrittats ligga fram sina synpunkter
for radet, som diirefter ska utse detta
foretriide till Heras styrelse.

3. Heras styrelse ska ledas
gemensamt av direktoren och en vald
foretriidare for en medlemsstat.
Ledamoterna i Heras styrelse ska utses pd
ett sddant siitt som garanterar hogsta
majliga specialistkompetens, relevanta
expertkunskaper inom ett brett spektrum
och franvaro av direkta eller indirekta
intressekonflikter.

4. Ledaméternas och suppleanternas
mandatperiod ska vara fyra ar. Denna
period far forlingas en gdng.

5. En foretridare for
hilsosdkerhetskommittén och en
foretridare for EMA ska ndrvara vid
Heras styrelsesammantriiden, som
permanenta observatiorer. Andra
relevanta unionsorgan och
unionsmyndigheter kan bjudas in att
ndrvara som observatorer, ndr sd dr
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limpligt.

6. Medordforandena i Heras styrelse
far bjuda in berorda parter att nérvara vid
Heras styrelsesammantriiden som
observatorer. Observatorer ska forklara
sina intressen infor varje sammantrdde.

7. Heras styrelse ska anta sin
arbetsordning, dven ndr det giller valet av
medordforande och
omrostningsforfaranden.

8. Forteckningen over ledamdéter och
suppleanter och arbetsordningen for
Heras styrelse samt dagordningar och
protokoll fran dess sammantriden ska
goras tillgdngliga pa myndighetens
webbplats.

Artikel 17b
Uppgifter for Heras styrelse

Heras styrelse ska

a) anta den flerdriga strategiska
planeringen for Hera,
b) anta strategiska beslut om Hera

ndr det giiller forskning och innovation
och industristrategi pa omrddet for
antimikrobiella medel och medicinska
motdtgirder,

¢ anta en langsiktig europeisk
portfolj med forsknings- och
utvecklingsprojekt i overensstimmelse
med de prioriteringar for folkhdlsan som
har faststillts av kommissionen i samrad
med WHO,

d) sikerstilla Heras vetenskapliga
och tekniska forvaltning,

e bedoma utforandet av de uppgifter
som har anfortrotts Hera,

y/) bidra till att unionens beredskap
och insatser vid kriser forvaltas pa ett
sammanhdngande siitt,

2 bidra till samordnade dtgdrder av
kommissionen och medlemsstaterna for
genomforandet av forordning (EU)
2022/2371,
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Andringsforslag 360
Forslag till forordning
Artikel 175a (ny) — led 5
Forordning (EG) nr 851/2004
Artikel 19

Nuvarande lydelse

Artikel 19
Redovisning av intressen

1. Ledamdéterna i1 styrelsen,
medlemmarna 1 den radgivande gruppen,
de vetenskapliga panelerna och direktoren
skall forbinda sig att verka i allménhetens
intresse.

2. Ledamaoterna i styrelsen,
direktoren, medlemmarna i den
rdadgivande gruppen och de externa

PE753.550v03-00
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h) bidra till genomforandet av
unionens globala hdilsostrategi, sdrskilt
ndr det giiller hanteringen av nuvarande
och framviixande hiilsohot,

i) anta yttranden och vigledningar,
diiribland om specifika motdtgdrder, till
medlemsstaterna for forebyggande och
kontroll av allvarliga grinsoverskridande
hot mot ménniskors hilsa, inbegripet
antimikrobiell resistens,

J) anta forslag till Heras drliga
budget och évervakning av dess
genomforande.”

Andringsforslag

5. Artikel 19 ska ersdittas med
foljande:

YArtikel 19
Insyn och intressekonflikter

1. Ledamoterna 1 styrelsen,
ledamoterna i Heras styrelse, ledamoterna
i de vetenskapliga panelerna, ledamdéterna
i den radgivande gruppen, direktoren och
personalen ska dta sig att agera i
allménhetens intresse och pd ett oberoende
sdtt. De far inte ha ndgra direkta eller
indirekta ekonomiska eller andra
intressen i likemedelsindustrin eller
annan medicinsk industri som dr av
sddant slag att deras opartiskhet kan
ifrdagasittas. De ska varje dar avge en
forklaring om sina ekonomiska intressen,
som ska uppdateras drligen eller nérhelst
det dr nodvindigt. Forklaringen ska goras
tillginglig pd begiiran.

2. ECDC:s och myndighetens
uppforandekod ska innehdlla
bestimmelser om tillimpningen av denna
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experter som medverkar i vetenskapliga
paneler ska limna en dtagandeforsikran
och en intresseforséikran, antingen med
uppgift om att det inte foreligger ndgra
intressen som skulle kunna anses inverka
negativt pd deras oberoende eller med
uppgift om de direkta eller indirekta
intressen som skulle kunna anses inverka
negativt pd deras oberoende. Dessa
forsdkringar ska goras skriftligen varje dar
och vara tillgingliga for allminheten.

3. Direktoren, medlemmarna i den
radgivande gruppen och de externa
experter som medverkar i de
vetenskapliga panelerna skall vid varje
mote redovisa eventuella intressen som
skulle kunna anses inverka negativt pa
deras oberoende i de frdagor som stir pd
dagordningen. I sddana fall mdste dessa
personer avstd fran att delta i berérda
diskussioner och beslut.

Andringsforslag 361
Forslag till forordning
Artikel 181 — stycke 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 362
Forslag till forordning
Bilaga II — punkt 16

Kommissionens forslag

16. Skyldigheten att utfora studier efter
det att 1dkemedlet godkints, inklusive
sakerhets- och effektstudier efter det att
lakemedlet godkénts, och att 1dmna in dem

RR\1299512SV.docx
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artikel.

3. ECDC och myndigheten ska pd sin
webbplats offentliggora arbetsordningen,
dagordningarna och protokollen och
ledaméterna i de strukturer som avses i
punkt 1 och deras intresseforklaringar.

4. Berorda parter som bjuds in till
ECDC:s och myndighetens
sammantriden ska forklara sina intressen
infor sammantridet.”

Andringsforslag

Bestimmelserna i kapitel 111 ska tillimpas
frdn och med den ... [dagen for denna
forordnings ikrafitridande].

Andringsforslag

16. Skyldigheten att utfora studier efter
det att 1ikemedlet godkints, inklusive
sakerhets- och effektstudier och
miljoriskbedomningar efter det att
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for granskning, 1 enlighet med artikel 20.

Andringsforslag 363
Forslag till forordning
Bilaga II — punkt 25a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 364
Forslag till forordning
Bilaga II — punkt 25b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 365
Forslag till forordning
Bilaga IV —del III —led 2 —led e

Kommissionens forslag

e) Orsak till bristen.

PE753.550v03-00

lakemedlet godkénts, och att Iimna in dem
for granskning, i enlighet med artikel 20.

Andringsforslag

25a. De skyldigheter som hor samman
med tillgiingligheten och
tillhandahallandet av likemedel som
foreskrivs i kapitel X.

Andringsforslag

25b. Skyldigheterna att redovisa
finansiellt stod och kostnader for
forskning och utveckling som foreskrivs i
artikel 57 i [dndrat direktiv 2001/83/EG].

Andringsforslag
e) Orsak till bristen, i tillimpliga fall
med angivande av information om
i) rdvarustorningar,
ii) API-storningar,
iii) hjilpimnesstorningar,
iv) produktionsproblem,
v) kvalitetsproblem,
vi) produktionskapacitet,
vii) logistiska problem,

viii) distributionsproblem,
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Andringsforslag 366
Forslag till forordning
Bilaga IV — del V —led 2 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 367
Forslag till forordning
Bilaga IV — del Va (ny)

Kommissionens forslag

RR\1299512SV.docx

ix) inventerings- och lagermetoder,
x) okad efterfragan,
xi) kommersiella skl och

xii) andra skiil.

Andringsforslag

da)  Metod for att faststilla en prognos
for efterfragan.

Andringsforslag

Del Va

For rapportering enligt artikel 118.1 samt
tidig upptiickt av forsorjningsbrister ska
partihandlare tillhandahdlla foljande
information i god tid:

1. Information om produkters
tillginglighet:

Produkters tillginglighet ska rapporteras
per varuhus och indexeras som ja/nej.

2. Information om servicenivin:

Information om servicenivin ska
rapporteras och ta upp i vilken
utstrdckning innehavare av godkinnande
for forsiljning och leverantorer har
fullgjort bestiillningar avseende
partihandel. Denna information ska
inbegripa en jimforelse mellan den
mdingd som bestillts och den mingd som
faktiskt tagits emot pd produktnivd.
Mellanskillnaden beskriver servicenivdn.
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MOTIVERING

Foredraganden vilkomnar de lange emotsedda forslagen om bdde ldkemedelsforordningen och
direktivet som ett centralt inslag i den europeiska hilsounionen. Dessa innebédr en
vilbehovlig Oversyn av det sd viktiga regelverk som fOrser unionen med regler pa
ladkemedelsomradet. Med tanke pa att bestimmelserna 1 bade forordningen och direktivet
hinger nira samman anser foredraganden det nddvindigt att dessa bada rittsakter behandlas
1 ndra anslutning till varandra.

Oversynen kommer att hjilpa unionen att tillhandahdlla en hdg skyddsniva for folkhilsan
genom att sdkerstdlla kvaliteten, sdkerheten och effekten hos likemedel for europeiska
patienter. Vidare kommer den att innebéra ett steg pa vigen mot att sikerstilla réttvis tillgang
1 ratt tid for patienter i alla medlemsstater. Féredraganden dr angeliigen om att bidra till de
overordnade malen om fler, billigare och mer littillgingliga lidkemedel for patienter i hela
unionen.

Vidare vilkomnar foredraganden att man tar ett steg bort frdn en modell som é&r lika for alla
och 1 stéllet gar fram stegvis med incitamentsmodeller dir faktisk innovation frimjas och
belonas. Foredraganden bygger dessutom vidare pé den hér principen 1 sitt sétt att gripa sig an
andringar 1 incitamentsmoduleringen.

Europeiska unionen har pé senare ar alltmer upplevt tillfillen med brist pa kritiska vésentliga
lakemedel till forfdng for patienter i hela EU. Kommissionens atgédrdsforslag ar darfor véldigt
vilkomna d& de kommer att ldgga fast en ram for att motverka brister och reagera effektivt och
samordnat. Bland dtgirderna mérks hantering av brister och forsorjningstrygghet i friga om
lakemedel, och sirskilt da kritiska ldkemedel. Att vidareutveckla EMA:s uppgifter och
ansvarsomraden i riktning mot att forebygga brister &r ett annat positivt tilldgg i texten.

P& samma sitt ser foredraganden positivt pa kommissionens forslag till skérpta bestimmelser
om miljoriskbedomning och den fOreslagna omstruktureringen av Europeiska
likemedelsmyndigheten, som kommer att underlétta uppstramade forfaranden och snabbare
godkédnnanden for forsiljning.

Foredraganden dr samtidigt tveksam till kapitel IX 1 forslaget, diar det infors en regulatorisk
sandlada for likemedel. For det fOrsta anser fOredraganden att bestimmelserna i1
kommissionens forslag dr vaga till sin karaktér och inte har fyllts med forklaringar eller exempel
pd vilka typer av produkter som kan komma i fridga for en sidan regulatorisk sandlida.
Foredraganden baserar dven sitt beslut att stryka detta kapitel pa samrad med flera berérda
parter, sdrskilt industriaktdrer som uttryckt motvilja mot att det infors ett annat, parallellt
regelverk. Foredraganden och flera berdrda parter anser att ramarna inom ldkemedelsreglerna
ar breda och rymliga. Det finns farhdgor om att en sddan sandlada kan erbjuda ett sitt att
kringgd de regler och skyldigheter som faststiills i de andra ramar som foreskrivs i
forordningen. Utdver det vill foredraganden foresla undantag frén kraven i bade forordningen
och direktivet, sirskilt vad géiller miljoriskbedomningen.

Vidare ser foredraganden brister i kommissionens forslag, inte minst nir det giller incitament
till utvecklingen av prioriterade antimikrobiella medel.
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Antimikrobiellt motstdnd ar ett snabbvéxande folkhédlsohot som redan svarar for 35 000
dodsfall &rligen bara i EU och 1,3 miljoner globalt. Féredraganden inser darfor fragans allvar
och behovet av nya prioriterade antimikrobiella medel, sasom foreslas 1 férordningen. Det ar
ockséd foredragandens Overtygelse att EU maste agera for att forhindra overanviandning av
antimikrobiella medel och ldkemedelsavfall i miljon, som bidrar till spridningen av
antimikrobiellt motstdnd. Foredraganden stéller sig diremot starkt skeptisk till den foreslagna
l6sningen med en overforbar voucher for dataexklusivitet, som &dr en indirekt
prissdttningsform utan insyn och som kommer att bli kostsam for de nationella hilsobudgetarna
pa ett oforutsdgbart sitt och sinka generiska likemedels marknadsintride till forfang for
patienterna. Det dr for foredraganden obegripligt hur kommissionen kan foresld en sddan atgérd
utan att ens stdlla upp ndgra krav eller villkor for att garantera forsdrjningen av det prioriterade
antimikrobiella medel som vouchern tilldelades for. Dessutom anser foredraganden att det
saknas skyddsatgérder for att forsorjningen av det antimikrobiella medlet ska fortsétta efter att
vouchern har sélts till ett annat foretag.

I avsaknad av en sddan voucher foresldr foredraganden i stillet att en europeisk
likemedelsfacilitet (EMF) ska inrittas som en unionsbyrd. EMF ska ldgga fram sérskilda
syftesstyrda F&U-projekt inriktade pa hélsoprioriteringar 1 allminhetens intresse pa
unionsniva. De hér projekten ska folja en strategisk fardplan for prioriterade antimikrobiella
medel och for likemedel som tillgodoser stora icke tillgodosedda behov och icke
tillgodosedda medicinska behov om dessa inte har fingats upp tillrackligt av den privata
sektorn och om det ar osannolikt att privat forskning och utveckling kan ge likemedel och
terapier. Foredraganden introducerar den 6vergripande idén om EMF 1 det hir forslaget till
betinkande och kommer att komplettera sitt forslag i senare dndringsforslag.

Utover det anser foredraganden det nddvéndigt att kommissionen som komplement
bemyndigas att inrétta ett unionssystem for push- och pullincitament som ytterligare en
atgard for att stimulera utvecklingen av nya antibiotika. Exempel pd detta &r
marknadsintridesbeloning, ”leverera eller betala” och
abonnemangsbetalningsmekanismer.

Beténkandet innehaller dven en del mindre finjusteringar och flera anpassningar av tekniskt
slag. Foredraganden vill lite kort ta upp det 6kade fokuset pd medverkan av patienter och
konsumentorganisationer och de skirpta bestimmelserna om dppenhet och
intressekonflikter genom hela texten.

Med tanke pa tidsbegridnsningarna vid utarbetandet av detta betinkande forbehaller sig
foredraganden ritten att lindra och komplettera forslaget till betiinkande med ytterligare
atgirder och fortydliganden och att vidareutveckla idéerna i texten. Foredraganden ser fram
emot att samarbeta konstruktivt med alla skuggforedragande kring denna foérordning och
dven med foredraganden och skuggforedragandena for direktivet ddr samordning dr nddvéndig.

Bilagans forteckning ver enheter eller personer som foredraganden har fatt information fran
innehaller alla synpunkter som inkommit, &ven om inte allt har anvénts for utarbetandet av

betdnkandet. Dessutom gér alla moten med anknytning till forordningen att hitta pa
foredragandens sérskilda profil pd Europaparlamentets webbplats.
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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 han har
mottagit synpunkter fran foljande enheter eller personer i samband med att forslaget till

betidnkande utarbetades, fram till dess att det antogs 1 utskottet:

Enhet och/eller person

EFPIA - European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations

Medicines for Europe

Deutsche Sozialversicherung Europavertretung (DSV)

Deutsche Krankenhausgesellschaft e.V.

SIOP Europe

AbbVie

EURODIS - Rare Diseases Europe

Bundesarztekammer

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.

PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen Gro3handels e. V.

Umweltbundesamt - German Environment Agency

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

ACHSE e.V.

BioMarin Pharmaceutical Inc.

European Patients’ Forum

European Brain Council

Edwards Lifesciences'

AESGP

European Social Insurance Platform (ESIP)

EurEau.

FRANCE ASSOS SANTE

Graphic packaging International

European patients Forum

Childhood Cancer International — Europe

BEAM Alliance

The International Association of Mutual Benefit Societies (AIM)

BPI German Pharmaceutical Industry Association

Standing Committee of European Doctors

Salud por Derecho

Dachverband der 6sterreichischen Sozialversicherungen

European Medicines Agency

Bundesministerium fiir Gesundheit

Johnson & Johnson

BEUC
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European Public Health Alliance

Deutsche Stiftung Weltbevoelkerung

M¢édecins Sans Frontiéres

MSD

A ffordable Medicines Europe

MLPS (Medical Leaflets = Patient Safety)

TRANSFORM Secretariat

PGEU

GSK

Alliance for Regenerative Medicine

European Association of Nuclear Medicine

UK Mission to the European Union

'Verband der forschenden Pharma-Unternehmen (vfa)

European Chemical Industry Council - Cefic aisbl

INovartis

Sanofi

ECL - Access to medicines task force

Gesamtverband der Versicherer (GDV)

Bayer

ReAct

IAnticancerFund

GIRP — European Healthcare Distribution Association

ProGenerika

'Vaccines Europe

Ovanstaende forteckning uppréttas uteslutande pa foredragandens ansvar.
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YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR INDUSTRIFRAGOR, FORSKNING OCH
ENERGI

till utskottet for miljo, folkhédlsa och livsmedelssédkerhet

over forslaget till Europaparlamentets och radets férordning om inréttande av
unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn dver humanlidkemedel och om faststéllande
av regler for Europeiska ldkemedelsmyndigheten samt om dndring av férordning (EG) nr
1394/2007 och forordning (EU) nr 536/2014 och om upphévande av forordning (EG) nr
726/2004, forordning (EG) nr 141/2000 och foérordning (EG) nr 1901/2006

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

Foredragande av yttrande (*): Henna Virkkunen

*) Forfarande med associerat utskott — artikel 57 1 arbetsordningen

KORTFATTAD MOTIVERING

Likemedelspaketet innehéller den nya forordningen och det nya direktivet som innebir en
efterlingtad 6versyn av ldkemedelslagstiftningen, vilket &r en integrerad del for att skapa den
europeiska hélsounionen. Eftersom flera lagstiftningsreformer paverkar likemedelssektorn pa
samma géng dr det dven nddviandigt att bedoma deras gemensamma inverkan pad EU:s globala
konkurrenskraft, innovationer och tillgang till 1ikemedel.

Foredraganden stoder malen for ldkemedelsreformen som syftar till att frimja en
konkurrenskraftig och innovativ FoU-milj6 inom Europa samt till att stirka den strategiska
autonomin, motverka antimikrobiell resistens och forbittra tillgdngen till 1dkemedel. En del
metoder maste dock finjusteras.

Ett stort problem r risken for att lakemedelsindustrin flyttar fran Europa. Europa maste
upprétthilla ett innovationsvianligt regelverk for att forbli konkurrenskraftigt pa en global
skala. Foredraganden betonar behovet av forutsédgbar, 6ppen, stabil och tydlig lagstiftning for
att gora det intressantare med forskning, utveckling och tillverkning av ldkemedel inom EU.

Overforbara vouchrar for dataexklusivitet

Antimikrobiell resistens dr en akut global hélsokris som krdver omedelbara insatser frdn EU
innan den blir ett allvarligare problem. Den nuvarande marknaden for utveckling av nya
lakemedel for bekdmpning av antimikrobiell resistens ér inte tillfredsstidllande. Dessa
produkter maste anvandas med forsiktighet for att de ska bibehélla sin effektivitet. Detta gor
dem mindre l6nsamma for foretag att investera i ndr det géller forskning och utveckling.

Kommissionen har lagt fram ett forslag om 6verforbara vouchrar for dataexklusivitet som ska
stimulera framtagningen av nya antimikrobiella ldkemedel. Féredraganden stoder 6verforbara
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vouchrar for dataexklusivitet som en positiv utveckling. De strikta villkor som anges for
overforbara vouchrar for dataexklusivitet riskerar dock att minska deras effektivitet, sarskilt
med tanke pa att de endast forldnger det lagstadgade uppgiftsskyddet och inte tilldggsskydd
eller patentskydd. Villkoren for overforbara vouchrar for dataexklusivitet bor omprovas,

1 enlighet med féredragandens rekommendation.

Icke tillgodosedda medicinska behov

Syftet med medicinska framsteg &r att ta itu med icke tillgodosedda medicinska behov, vilka
kan variera och fordndras snabbt. Att klassificera vissa icke tillgodosedda medicinska behov
som “’stora” kan vara problematiskt ur etisk synpunkt di detta riskerar att minska betydelsen
av andra icke tillgodosedda medicinska behov. Det behdvs en omfattande forstaelse for icke
tillgodosedda medicinska behov da dessa kan ta sig ménga olika uttryck.

Debeatter kring icke tillgodosedda medicinska behov eller stora icke tillgodosedda medicinska
behov utgdr en del av de storre utmaningarna 1 frdga om tillgang, tillgénglighet och
overkomlighet nér det géller nya lakemedel, samt hallbarheten 1 hélso- och
sjukvérdssystemen. Ofta forbises patientens synvinkel och risken for att patienters liv
fordndras pé grund av nya behandlingar erkénns inte fullt ut.

Att begrinsa incitament till behandlingar som f6ljer en snédv definition av icke tillgodosedda
medicinska behov eller stora icke tillgodosedda medicinska behov i dag riskerar att forhindra
utvecklingen av livsviktiga behandlingar for framtida patienter. Det finns risk for att detta
skulle minska forutsdgbarheten for foretag och avskricka dem frén att investera i1 forskning
och utveckling i EU for att atgarda icke tillgodosedda medicinska behov.

Den regulatoriska sandlidan

Under de senaste aren har de vetenskapliga framstegen 6kat snabbt. Detta har lett till nya
lakemedel, produkter, diagnostik och kombinationer av dessa utover vad som forutsags i de
nuvarande bestimmelserna. For att sdkerstilla att hogkvalitativa, sdkra och effektiva
produkter nr patienter behdver tillsynsmyndigheterna kunna vara flexibla och samarbeta med
utvecklarna. Detta méal kan uppnas med en regulatorisk sandlada.

Kommissionens forslag till en sandlada omfattar dock endast ladkemedel. Manga moderna
produkter omfattar medicinsk utrustning, diagnostik och digitala verktyg, som alla omfattas
av sina egna bestdmmelser. Foredraganden anser att det dr av storsta vikt att sandlddans
omfattning utvidgas sé att den tar hinsyn till framtida utveckling pa dessa omraden.

Hantering av liikemedelsbrist

Léakemedelsbrist dr ett allvarligt problem som ofta orsakas av oforutsedda 6kningar av
efterfrigan. Kommissionen foreslar att tidsfristen for anmélan om tillféllig brist forlédngs frin
tva till sex manader och att planer for forebyggande av brister gors obligatoriska for alla
lakemedel som omfattas av den foreslagna forordningen.

For att forbattra tillgdngen pa lakemedel ar det viktigt att ett effektivt system uppréttas utan

att det medfor en alltfor stor administrativ borda for tillsynsmyndigheter och innehavare av
godkdnnande for forsiljning. I stéllet for att krdva planer for forebyggande av brister for alla
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lakemedel vore det battre om fokus lades pa kritiska ldkemedel, efter att deras behovlighet
och specifika risker har bedomts.

Att forlanga tidsfristen for anmélan for mycket kan leda till att anmélningar gors 1 onddan
”for alla eventualiteter”. Foredraganden anser att det dr béttre att fokusera pa att gora
efterfrdgan transparent 1 hela Europa och att anvénda data och digitala verktyg for att
uppticka och forebygga brister.

Slutsats

Foredraganden stoder ldkemedelspaketet och instéimmer med ménga av de prioriteringar som
kommissionen foreslagit. Det dr vasentligt att den hér reformen skyddar EU:s konkurrenskraft
och sdkerheten i dess leveranskedja for lakemedel.

I och med tidsbegrinsningarna 1 samband med utarbetandet av det ursprungliga forslaget,
forbehéller sig foredraganden rétten att gora ytterligare dndringar, forbittringar och
fortydliganden av detta forslag. En fullstindig forteckning 6ver de enheter eller personer som
foredraganden har varit 1 kontakt med eller fitt synpunkter frdn under processen finns i
bilagan.

ANDRINGSFORSLAG

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

Andringsforslag 1
Forslag till forordning
Skil 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(la) Att sikerstilla att européerna far
de likemedel som de behdver niir de
behover dem, oavsett var de bor i EU, iir
ett centralt mal for den europeiska
hiilsounionen. Att 6ka den europeiska
likemedelsindustrins konkurrenskraft
och samtidigt sikerstilla biittre tillgang
till likemedel och mer jamlik och
snabbare tillgdng for patienter r ett
viktigt resultat av EU:s foreslagna

likemedelsreform.
Andringsforslag 2
Forslag till forordning
Skal 2
PE753.550v03-00 178/242 RR\1299512SV.docx



Kommissionens forslag

(2) Likemedelsstrategin for Europa
utgor en vandpunkt 1 och med tilldgget av
ytterligare centrala mél och skapandet av
en modern ram som gor innovativa och
etablerade ldkemedel tillgéngliga for
patienter och hilso- och sjukvérdssystem
till rimliga priser, samtidigt som man
sakerstéller forsorjningstryggheten och tar
hénsyn till miljoéfragor.

Andringsforslag 3
Forslag till forordning
Skil 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 4
Forslag till forordning
Skil 3

Kommissionens forslag

3) Att ta itu med patienternas ojamlika
tillgang till lakemedel har blivit en central
prioritering 1 ldkemedelsstrategin for
Europa, vilket har betonats av radet och
Europaparlamentet. Medlemsstaterna har
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Andringsforslag

(2) Likemedelsstrategin for Europa
utgor en vandpunkt 1 och med tillagget av
ytterligare centrala mél och stédjandet av
en gynnsam miljé for forskning,
utveckling och tillverkning av likemedel i
unionen tillsammans med en modern ram
som gor innovativa och etablerade
lakemedel tillgéngliga for patienter och
hélso- och sjukvérdssystem till rimliga
priser, samtidigt som man sdkerstéller
forsorjningstryggheten och tar hansyn till
miljofragor.

Andringsforslag

(2a) Den digitala omstillningen av
hiilso- och sjukvirden kommer att bidra
till att oka hdlso- och sjukvdrdssystemens
kapacitet att tillhandahdlla mer
individanpassad och effektiv hilso- och
sjukvird med mindre resurssloseri. Denna
forordning kommer att bidra till
tillhandahallandet av hiilso- och sjukvdrd
till EU:s medborgare och utformningen
av hdlso- och sjukvardsteknik och gora
tillverkningen av den mer hallbar genom
att minska energiforbrukningen, avfallet,
fororeningarna och utslippen av skadliga
dmnen, diiribland likemedel, i miljon.

Andringsforslag

3) Att ta itu med patienternas ojamlika
tillgang till lakemedel har blivit en central
prioritering 1 ldkemedelsstrategin for
Europa, vilket har betonats av radet och
Europaparlamentet. Medlemsstaterna och
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efterlyst reviderade mekanismer och
incitament for utveckling av lakemedel
som dr anpassade till nivdn av icke
tillgodosedda medicinska behov, samtidigt
som man sdkerstéller patienternas tillgdng
till och tillgdngligheten pa ldkemedel i alla
medlemsstater.

Andringsforslag 5
Forslag till forordning
Skil 5a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 6
Forslag till forordning
Skil 5b (nytt)

Kommissionens forslag
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parlamentet har efterlyst reviderade
mekanismer och incitament for utveckling
av ldkemedel som &r anpassade till nivan
av icke tillgodosedda medicinska behov,
samtidigt som man sédkerstéller
patienternas tillgéng till och
tillgdngligheten pé lakemedel i alla
medlemsstater.

Andringsforslag

(5a) Liikemedelsramen bor anpassas
till EU:s ambitioner inom industri,
digitalisering och handel och erkinna den
avgorande roll som den europeiska
biovetenskapssektorn, sirskilt
likemedelsindustrin, spelar for att
uppriitthdlla EU:s konkurrensfordelar.
Att stirka robust europeisk forskning och
utveckling dr avgorande for det
europeiska suverdniteten inom ramen for
ett globalt konkurrenskraftigt geopolitiskt
landskap. Likemedelslagstifiningen bor
anpassas till EU:s bredare
industristrategi, med beaktande av att
rdadet den 23 mars 2023 betonade vikten
av att forstirka incitamenten for
investeringar i innovation och radets
viigledning firdn 2016 om att eventuella
dndringar, inbegripet de som paverkar
incitamentssystemet, inte bor hindra
skapandet av liikemedel for behandling av
sdllsynta sjukdomar. Framsteg inom
innovation dr avgorande for att forbdittra
patienternas hdilsoresultat och den
bredare folkhdilsosektorn.

Andringsforslag
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Andringsforslag 7
Forslag till forordning
Skil 9

Kommissionens forslag

9) Nir det géller tillampningsomradet
for denna forordning dr godkédnnandet av
antimikrobiella medel i princip av intresse
for patienthélsan pa unionsnivd och det bor
darfor vara mojligt att godkdnna dem pa
unionsniva.

Andringsforslag 8
Forslag till forordning
Skil 26a (nytt)

Kommissionens forslag
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(5b) Utover att samarbeta liings
virdekedjan for utformning och

virdering av kunskap och sakkunskap
eller inom kunskapstriangeln (forskning,
utbildning och innovation) ligger det i
EU:s strategiska intresse att iiven nd ut till
och samarbeta med andra linder utanfor
EU och pd andra kontinenter. Detta giiller
séirskilt multilateralt samarbete om
globala hiilsofrdagor med linder som dr
associerade med Horisont Europa men
dven med andra partnerliinder och
partnerregioner i viirlden. Att involvera
internationella partner bor leda till okad
vetenskaplig kunskap hos partnerlinder
som gor det maojligt att datgiirda globala
hiilsoutmaningar éver hela viirlden och
pd sd siitt skapa hallbar tillvixt och
arbetstillfiillen.

Andringsforslag

9) Nar det géller tillampningsomradet
for denna forordning dr godkédnnandet av
antimikrobiella medel av intresse for
patienthélsan pa unionsnivd och det bor
darfor vara mojligt att godkdnna dem pa
unionsniva.

Andringsforslag

(26a) Forskning inom
likemedelssektorn har en avgorande roll
ndr det giiller att lindra patienternas
tillstdand och forbittra folkhilsan.
Gynnsamma men balanserade regler, som
underliittar innovation och tillrickligt
skydd for att uppmuntra sdadan forskning,
bland annat genom regulatoriska
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Andringsforslag 9
Forslag till forordning
Skil 29

Kommissionens forslag

(29) Rattsliga enheter som inte bedriver
ekonomisk verksamhet, sdsom universitet,
offentliga organ, forskningsinstitut eller
ideella organisationer, utgor en viktig
innovationskdlla och bor ocksa omfattas
av detta stodsystem. D4 det bor vara
mdjligt att ta hansyn till dessa enheters
sarskilda omsténdigheter pa individuell
basis kan sddant stod bast uppnds genom
ett sdrskilt stodsystem, inklusive
administrativt stod och genom nedséttning,
uppskjutande och befrielse vad géller
avgifter.

Andringsforslag 10
Forslag till forordning
Skil 30a (nytt)

Kommissionens forslag

PE753.550v03-00

sandlador, kommer att bidra till att gora
EU:s marknader mer attraktiva och
frimja utvecklingen av effektiva, siikra,
tillgiingliga och éverkomliga innovationer
for antimikrobiell resistens. Forskning
och innovation bor fortsitta att
sikerstilla hogsta maojliga standarder for
hdlso- och sjukvdrdsprodukter.

Andringsforslag

(29) Rattsliga enheter som inte bedriver
ekonomisk verksamhet, sdsom universitet,
offentliga organ, forskningsinstitut eller
ideella organisationer, utgor en viktig kdélla
till forskning om icke tillgodosedda
medicinska behov, forskning i olika
subpopulationer, nya
anvindningsomrdden, optimering och
innovation och bor ocksa omfattas av detta
stodsystem. Da det bor vara mojligt att ta
hénsyn till dessa enheters sérskilda
omstiandigheter pa individuell basis kan
sadant stod bast uppnds genom ett sérskilt
stodsystem, inklusive administrativt stod
och genom nedsittning, uppskjutande och
befrielse vad géller avgifter.

Andringsforslag

(30a) For en vilgrundad politisk
utveckling bor likemedelsmyndigheten
behalla sin befogenhet att genomfora
pilotprogram och frimja ett regelverk som
anpassar sig till framtida utmaningar.
Insatser som pilotprojektet 2022 som gav
okat stod till akademiska och ideella
utvecklare av likemedel for avancerad
terapi bor ligga till grund for politiska
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Andringsforslag 11
Forslag till forordning
Skil 36

Kommissionens forslag

(36) Sakkunskapen hos kommittén for
avancerade terapier (CAT), kommittén for
sarlikemedel (COMP), pediatriska
kommittén (PDCO) och kommittén for
vixtbaserade ladkemedel (HMPC) bibehalls
genom arbetsgrupper och en grupp av
experter som dr organiserade pé olika
omraden och som ger synpunkter till
kommittén for humanldkemedel och
kommittén for sdkerhetsovervakning och
riskbedomning av likemedel. Kommittén
for humanldakemedel och kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbeddmning
av ladkemedel bestéar av experter fran
samtliga medlemsstater, medan
arbetsgrupperna till storsta del bestdr av
experter som utsetts av medlemsstaterna,
baserat pa deras sakkunskap, och av
externa experter. Rapportérsmodellen &r
fortfarande densamma. Antalet foretradare
for patienter och hélso- och
sjukvardspersonal, med sakkunskap pé alla
omrdden inklusive sillsynta sjukdomar och
barnsjukdomar, 6kas 1 kommittén for
humanlédkemedel och kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbedomning
av lakemedel, utover de sirskilda
arbetsgrupper som foretrader patienter och
hélso- och sjukvardspersonal.
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beslut och forbiittra
regleringsvigledningen.

Andringsforslag

(36) Sakkunskapen hos kommittén for
avancerade terapier (CAT), kommittén {for
sdrlidkemedel (COMP), pediatriska
kommittén (PDCO) och kommittén for
vixtbaserade ladkemedel (HMPC) bibehalls
genom arbetsgrupper och en grupp av
experter som dr organiserade pa olika
omraden och som ger synpunkter till
kommittén for humanldkemedel och
kommittén for sdkerhetsovervakning och
riskbeddmning av ldkemedel. Deras
utviirdering kommer diven fortsdttningsvis
att omfatta all nodvindig expertis for
varje produkt som en del av
rapportorsgrupperna, med mdojlighet for
kommittén for humanliikemedel och
kommittén for sikerhetsovervakning och
riskbedomning av likemedel att anlita
ytterligare vetenskapliga experter for att
tillhandahalla sdrskilda bidrag och rad
om specifika aspekter som tagits upp
under utvirderingen. Dessutom kommer
patienter och hilso- och
sjukvdrdspersonal att ingd i expertpoolen
och dven tas med i EMA:s arbete enligt
deras sakkunskap inom ett visst
sjukdomsomrdde. Kommittén for
humanldkemedel och kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbeddmning
av ladkemedel bestér av experter fran
samtliga medlemsstater, medan
arbetsgrupperna och expertgrupperna till
storsta del bestdr av experter som utsetts av
medlemsstaterna, baserat pa deras
sakkunskap, och av externa experter.
Rapportérsmodellen dr fortfarande
densamma. Antalet foretradare for
patienter och hélso- och sjukvardspersonal,
med sakkunskap pa alla omraden inklusive

PE753.550v03-00

SV



SV

Andringsforslag 12
Forslag till forordning
Skil 39

Kommissionens forslag

(39) For att mojliggora ett mer
vilgrundat beslutsfattande och ett utbyte av
information och kunskap om allménna
vetenskapliga eller tekniska frdgor som ror
lakemedelsmyndighetens uppgifter pa
omradet humanldakemedel, sérskilt fragor
som ror vetenskapliga riktlinjer for icke
tillgodosedda medicinska behov och
utformningen av kliniska prévningar, eller
andra studier och framtagning av evidens
under ldkemedlets livscykel, bor
ladkemedelsmyndigheten kunna anvinda sig
av ett samradsforfarande for myndigheter
eller organ som dr verksamma under
livscykeln for ldkemedel. Dessa
myndigheter kan 1 lampliga fall vara
foretradare for cheferna for olika
lakemedelsmyndigheter, den samordnande
och radgivande gruppen for kliniska
provningar, samordningsstyrelsen for
humanmaterial, samordningsgruppen for
utvirdering av medicinsk teknik,
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, nationella behdriga myndigheter
for medicintekniska produkter, nationella
behoriga myndigheter for prisséttning och
ersittning for likemedel, nationella
forsakringskassor eller vardbetalare.
Likemedelsmyndigheten bor ocksa kunna
utvidga samradsmekanismen till att
omfatta konsumenter, patienter, hdlso- och
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séllsynta sjukdomar och barnsjukdomar,
okas 1 kommittén f6r humanldkemedel och
kommittén for sdkerhetsovervakning och
riskbeddmning av ldkemedel, utover de
sédrskilda arbetsgrupper som foretrader
patienter och hélso- och sjukvérdspersonal.
Information om kommittéernas och
arbetsgruppernas sammansiittning och
arbete bor vara tillginglig for
allmdnheten.

Andringsforslag

(39) For att mojliggora ett mer
vilgrundat beslutsfattande och ett utbyte av
information och kunskap om allménna
vetenskapliga eller tekniska fragor som ror
lakemedelsmyndighetens uppgifter pa
omradet humanldakemedel, sérskilt fragor
som ror vetenskapliga riktlinjer for icke
tillgodosedda medicinska behov och
utformningen av kliniska prévningar, eller
andra studier och framtagning av evidens
under ldkemedlets livscykel, bor
lakemedelsmyndigheten kunna anvinda sig
av ett samradsforfarande for myndigheter
eller organ som dr verksamma under
livscykeln for ldkemedel. Dessa
myndigheter kan 1 ldmpliga fall vara
foretradare for cheferna for olika
lakemedelsmyndigheter, den samordnande
och radgivande gruppen for kliniska
provningar, samordningsstyrelsen for
humanmaterial, samordningsgruppen for
utvirdering av medicinsk teknik,
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, nationella behoriga myndigheter
for medicintekniska produkter, nationella
behoriga myndigheter for prisséittning och
ersittning for ldkemedel, nationella
forsiakringskassor eller vardbetalare.
Likemedelsmyndigheten bor ocksa kunna
utvidga samradsmekanismen till att
omfatta konsumenter, patienter och deras
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sjukvérdspersonal, industrin,
organisationer som foretrider betalare,
eller andra berdrda parter, beroende pd vad
som dr relevant.

Andringsforslag 13
Forslag till forordning
Skil 42a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 14
Forslag till forordning
Skil 43

Kommissionens forslag

(43)  Med hénsyn till folkhdlsan bor
beslut om godkénnande for forsiljning
inom ramen for det centraliserade
forfarandet grundas pa objektiva
vetenskapliga kriterier som avser
lakemedlets kvalitet, sikerhet och effekt,
och inte ekonomiska eller andra faktorer.
Medlemsstaterna bor dock i1 undantagsfall
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vdrdgivare, hilso- och sjukvéardspersonal,
industrin, organisationer som foretrdder
betalare, den akademiska viirlden eller
andra berorda parter, beroende pa vad som
ar relevant.

Andringsforslag

(42a) Utover att samarbeta lings
virdekedjan for utformning och
virdering av kunskap och sakkunskap
eller inom kunskapstriangeln (forskning,
utbildning och innovation) ligger det i
EU:s strategiska intresse att iiven nd ut till
och samarbeta med andra linder utanfor
EU. Detta giiller sirskilt multilateralt
samarbete om globala hdiilsofrdagor med
linder som dir associerade med Horisont
Europa men iven med andra
partnerlinder och partnerregioner i
virlden. Att involvera internationella
partner bor leda till 6kad vetenskaplig
kunskap hos partnerlinder som gor det
mdjligt att atgiirda globala
hiilsoutmaningar éver hela viirlden och
pd sd siitt skapa hallbar tillvixt och
arbetstillfiillen.

Andringsforslag

(43) Med hénsyn till folkhdlsan bor
beslut om godkénnande for forsdljning
inom ramen for det centraliserade
forfarandet grundas pa objektiva
vetenskapliga kriterier som avser
lakemedlets kvalitet, sikerhet och effekt,
och inte ekonomiska eller andra faktorer.
Medlemsstaterna bor dock i1 undantagsfall
pa det egna territoriet kunna forbjuda
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pa det egna territoriet kunna forbjuda
anvindningen av humanlidkemedel.

Andringsforslag 15
Forslag till forordning
Skil 45a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 16
Forslag till forordning
Skiil 51

Kommissionens forslag

(51)  Ett godkdnnande for forsiljning bor
1 allménhet beviljas utan tidsbegrinsning;
ett beslut om fornyelse kan fattas, men
endast av motiverade skil som ror
lakemedlets sdkerhet.

Andringsforslag 17
Forslag till forordning
Skil 79

Kommissionens forslag
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anviandningen av humanlidkemedel, med
vederborlig motivering for
likemedelsmyndigheten.

Andringsforslag

(45a) Sirskild uppmdrksamhet bor
dgnas dt konsfordelningen i kliniska
provningar sd att kvinnor fullt ut och
siikert kan dra nytta av likemedel under
hela sin livstid.

Andringsforslag

(51) Eftersom innehavaren av
godkiinnandet for forsiljning omedelbart
madste limna alla nya uppgifter som kan
paverka nytta/riskforhallandet for dess
produkter och eftersom
likemedelsmyndigheten har flera verktyg
for att kontinuerligt évervaka nyttan och
riskerna med godkiinda likemedel, t.ex.
bedomning av periodiska
siikerhetsrapporter, signaldetektion och
remisser, kommer lagstiftningsdtgdirder
att vidtas vid behov under produktens hela
livscykel. Ett godkdnnande for forséljning
bor dérfor 1 allminhet beviljas utan
tidsbegriansning; ett beslut om fornyelse
kan fattas, men endast av motiverade skl
som ror lakemedlets sdkerhet.

Andringsforslag
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(79)  Skapandet av en voucher som
beldnar utvecklingen av prioriterade
antimikrobiella medel med ytterligare ett
ars lagstadgat uppgiftsskydd har kapacitet
att ge nddvandigt ekonomiskt stod till
utvecklare av prioriterade antimikrobiella
medel. For att sdkerstélla att den
ekonomiska ersdttningen, som i slutindan
bérs av hélso- och sjukvardssystemen, till
storsta delen utnyttjas av utvecklaren av
det prioriterade antimikrobiella medlet och
inte av den som koper vouchern, bor
antalet tillgédngliga vouchrar pa marknaden
begrénsas till ett minimum. Det ar darfor
nodvindigt att faststilla strikta villkor for
beviljande, dverforing och anvéndning av
vouchern och att &ven ge kommissionen
mdjlighet att dterkalla vouchern under
vissa omstidndigheter.

Andringsforslag 18
Forslag till forordning
Skil 79a (nytt)

Kommissionens forslag
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(79)  Skapandet av en voucher som
beldnar utvecklingen av prioriterade
antimikrobiella medel med ytterligare ett
ars lagstadgat uppgiftsskydd, i
kombination med ett system for push- och
pullincitament, utgor ett alternativ som
kan ge nddvindigt ekonomiskt stod till
utvecklare av prioriterade antimikrobiella
medel. For att sdkerstélla att den
ekonomiska ersdttningen, som i slutindan
birs av hélso- och sjukvardssystemen, till
storsta delen utnyttjas av utvecklaren av
det prioriterade antimikrobiella medlet och
inte av den som koper vouchern, bor
antalet tillgdngliga vouchrar pa marknaden
begrénsas till ett minimum. Det ar darfor
nodvindigt att faststilla strikta villkor for
beviljande, dverforing och anvdndning av
vouchern och att 4ven ge kommissionen
mdjlighet att aterkalla vouchern under
vissa omstdndigheter.

Andringsforslag

(79a) For att atgirda hotet om
antimikrobiell resistens och dess inverkan
pd folkhiilsan och de nationella hiilso-
och sjukvardsbudgetarna bor
utvecklingen och anvindningen av nya
ekonomiska modeller, pilotprojekt och
push- och pullincitament for att frimja
utvecklingen av nya behandlingar,
diagnostikmetoder, antibiotika,
medicintekniska produkter och alternativ
till anviindning av antimikrobiella medel
stodjas. Att ge medlemsstaterna en
verktygslada med push- och
pullincitament kommer att vara
avgorande for att hantera de ékande
negativa effekterna av antimikrobiell
resistens och bidra till att hantera detta
marknadsmisslyckande.
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Andringsforslag 19
Forslag till forordning
Skiil 80

Kommissionens forslag

(80)  En overforbar voucher for
dataexklusivitet bor endast vara tillgénglig
for antimikrobiella medel som medfor stor
klinisk nytta avseende antimikrobiell
resistens och som har de egenskaper som
beskrivs i denna forordning. Det &r ocksa
nodvéndigt att sdkerstélla att ett foretag
som far detta incitament i sin tur kan
tillhandahdlla patienter 1 hela unionen
lakemedlet i tillrackliga mingder och
tillhandahdlla information om all
finansiering som mottagits for forskning
som ror dess utveckling, for att ge en
fullstdndig redogorelse for det direkta
ekonomiska stdd som getts ldkemedlet.

Andringsforslag 20
Forslag till forordning
Skil 87a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(80)  En overforbar voucher for
dataexklusivitet och andra system for
push- och pullincitament som frimjar
utvecklingen av prioriterade
antimikrobiella medel bor endast vara
tillgéngliga for antimikrobiella medel som
medfor stor klinisk nytta avseende
antimikrobiell resistens och som har de
egenskaper som beskrivs i denna
forordning. Det dr ocksd ndodvandigt att
sdkerstilla att ett foretag som far detta
incitament 1 sin tur kan tillhandahélla
patienter 1 hela unionen likemedlet 1
tillrdckliga méngder och tillhandahélla
information om all finansiering som
mottagits for forskning som ror dess
utveckling, for att ge en fullsténdig
redogdrelse for det direkta ekonomiska
stod som getts ldkemedlet.

Andringsforslag

(87a) Niir det giller likemedel som
sannolikt kommer att erbjuda en
exceptionell terapeutisk utveckling ndir det
giiller diagnos, forebyggande eller
behandling av livshotande, allvarligt
Junktionsnedsiittande eller allvarligt och
kroniskt tillstand i unionen, i syfte att
mdojliggora tidigare tillgiinglighet for
patienter, bor myndigheten kunna
genomfora en “etappvis granskning” av
datapaketen for slutforda tester och
provningar innan en formell ansokan om
godkiinnande for forsdljning limnas in,
Jfor att mojliggora en effektivare
bedomning av liikemedel, samtidigt som
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Andringsforslag 21
Forslag till forordning
Skil 96a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 22
Forslag till forordning
Skil 102

Kommissionens forslag

(102) For att ge incitament till forskning
om och utveckling av sirlikemedel som
tillgodoser stora icke tillgodosedda behov,
for att sikerstilla forutsigbarhet pd
marknaden och for att sikerstiilla en
riittvis fordelning av incitamenten har en
anpassning for ensamrétt pd marknaden
foreslagits: sdrlikemedel som tillgodoser
stora icke tillgodosedda medicinska behov
omfattas av den lingsta ensamriitten pd
marknaden, medan ensamritten ar kortast
for sirlakemedel med viletablerad
anvindning, vilka kriver mindre
investeringar. For att sdkerstdlla 6kad
forutsdgbarhet for utvecklare har
mdjligheten att se Over kriterierna for
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en hog hilsoskyddsniva for méanniskor
garanteras.

Andringsforslag

(96a) Regleringen kan vara osiiker och
sakna flexibilitet nir det giller de unika
utmaningarna med sdrlikemedel, bdade
ndr det giiller det siitt pa vilket utvecklare
dar skyldiga att uppfylla bevisstandarder
och ndr det giiller samspelet mellan
utvecklare och regleringsaktorer.
Liikemedelsmyndigheten bor diirfor
utarbeta ett sdrskilt och skriddarsytt
forfarande for tidigt samarbete med
utvecklare av sdrlikemedel i syfte att
sikerstilla att fler
séirlikemedelskandidater lyckas pd
regleringsomrddet, samtidigt som
resurserna forvaltas pa ett effektivt sitt.

Andringsforslag

(102) For att ge incitament till
investeringar och innovation samt
forskning om och utveckling av
sarlakemedel dir det inte finns nagon
annan behandling eller, om andra
behandlingar redan finns, de skulle
utgora en betydande fordel for
mdlpopulationen, har en anpassning for
ensamritt pd marknaden foreslagits. Sddan
anpassning (r vetenskapligt driven och
underbyggd av de principer som styr
forskningen, med incitament som bygger
pd konkreta hinder, unika egenskaper och
behov av utveckling av nya
behandlingsmetoder som tillgodoser
patienternas behov. Fyra huvudsakliga
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beréttigande till ensamrétt pd marknaden
efter sex ar efter godkdnnandet for
forsédljning avskaftats.

Andringsforslag 23
Forslag till forordning
Skil 104

Kommissionens forslag

(104) For att belona forskning om och
utveckling av nya terapeutiska indikationer
foreskrivs en ytterligare period pa ett ars
ensamritt pd marknaden for nya
terapeutiska indikationer (med ett tak pa
tva indikationer).

Andringsforslag 24

PE753.550v03-00

incitamentsarketyper foreskrivs i
forordningen och var och en av dem
tillgodoser unika behov och
kunskapsluckor inom

forskningen. Ensamritten ar kortast for
sdrladkemedel med viletablerad
anviandning, vilka krdver mindre
investeringar. For att sdkerstilla 6kad
forutsdgbarhet for utvecklare har
mojligheten att se over kriterierna for
berittigande till ensamrétt pd marknaden
efter sex ar efter godkdnnandet for
forsdljning avskaftats.

Andringsforslag

(104) For att maximera den potentiella
nyttan av klinisk forskning bor fortsatt
utforskning av nya indikationer
uppmuntras. For att belona forskning om
och utveckling av nya terapeutiska
indikationer foreskrivs en ytterligare period
pa ett rs ensamrétt paA marknaden for nya
terapeutiska indikationer (med ett tak pa
tva indikationer). For att fortsditta att
stimulera innovation, sdrskilt i
underforsorjda omrdden, och samtidigt
tillita generiska likemedel att komma in
pd marknaden, bor alla efterfiljande nya
godkinnanden for forsiljning som
sdrlikemedel som beviljas innehavaren av
godkiinnandet for forsiljning fd tre drs
ensamrdtt pd marknaden som dr knuten
till indikationen, inte den aktiva
substansen. Detta kommer att mojliggora
generisk konkurrens inom de tva forsta
sdrlikemedelsindikationerna, samtidigt
som fortsatt forskning maojliggors for de
patienter som fortfarande kan ha nytta av
likemedlen.
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Forslag till forordning
Skil 105a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 25
Forslag till forordning
Skil 126
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Andringsforslag

(105a) Ett av de overgripande mdlen med
denna forordning dir att bidra till att
tillgodose de medicinska behoven hos
patienter med siillsynta sjukdomar, att
Jforbittra sirlikemedlens éverkomlighet
och patienternas tillgdng till sirlikemedel
i hela unionen och att friimja innovation
pd omrdden diir det finns behov. Aven om
andra unionsprogram och annan
unionspolitik ocksa bidrar till dessa mal
star ménniskor som lever med en sdllsynt
sjukdom fortfarande infor mdnga
gemensamma utmaningar med mdanga
olika faktorer, diribland fordriojda
diagnoser, brist pa tillgiingliga
omvilvande behandlingar och svdrigheter
att fa tillgang till behandlingar diir de bor,
vilket dterspeglar fragmenteringen av
marknaden mellan medlemsstaterna. Det
europeiska mervirdet av att hantera
behoven hos miinniskor som lever med en
sdllsynt sjukdom dr exceptionellt hogt pd
grund av den liga forekomsten av
patienter, experter, data och resurser och
det dir limpligt att kommissionen, som ett
komplement till denna forordning,
utarbetar en siirskild ram for sillsynta
sjukdomar for att éverbrygga relevant
lagstiftning, relevant politik och relevanta
program och stoder nationella strategier
Jor att bittre tillgodose de icke
tillgodosedda behoven hos méinniskor som
lever med sillsynta sjukdomar och deras
anhorigvirdare. Denna ram bor vara
behovsstyrd och malbaserad och utvecklas
i samrdd med medlemsstaterna och
patientorganisationer samt, i
forekommande fall, andra berérda parter.
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Kommissionens forslag

(126) Det dr nddvandigt att vidta atgérder
for tillsyn over de lakemedel som godkéants
av unionen och frimst f6r en intensiv
overvakning av dessa ldkemedels
biverkningar inom ramen for den
farmakovigilans som unionen bedriver, s
att det sikerstills ett snabbt
tillbakadragande frdn marknaden av alla
lakemedel som uppvisar ett negativt
nytta/riskforhdllande vid normal
anviandning.

Andringsforslag 26
Forslag till forordning
Skil 129

Kommissionens forslag

(129) Vetenskapliga och tekniska
framsteg inom dataanalys och
datainfrastruktur dr mycket viktiga for
utveckling, godkédnnande och tillsyn
avseende ldkemedel. Den digitala
omvandlingen har paverkat hur
regleringsbeslut fattas genom att processen
har blivit mer datadriven och mojligheterna
att fa tillgéng till evidens under ett
lakemedels hela livscykel har
méngfaldigats. I denna foérordning erkinns
att lakemedelsmyndigheten har erfarenhet
av och mojlighet att fa tillgdng till och
analysera uppgifter som limnats in
oavhdngigt av den som ansoker om
godkédnnande for forsdljning eller av
innehavaren av godkdnnandet for
forséljning. Pa grundval av detta bor
lakemedelsmyndigheten ta initiativ till att
uppdatera produktresumén, om nya
uppgifter om effekt eller sdkerhet paverkar
nytta/riskforhéllandet for ett lakemedel.
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Andringsforslag

(126) Det ar ndodvandigt att vidta atgérder
for tillsyn over de lakemedel som godkéants
av unionen och frimst for en intensiv
overvakning av dessa lidkemedels
biverkningar och insamling av real world-
data inom ramen for den farmakovigilans
som unionen bedriver, sa att det sdkerstills
ett snabbt tillbakadragande frdn marknaden
av alla ladkemedel som uppvisar ett negativt
nytta/riskforhallande vid normal
anvindning.

Andringsforslag

(129) Vetenskapliga och tekniska
framsteg inom dataanalys och
datainfrastruktur dr mycket viktiga for
utveckling, godkédnnande och tillsyn
avseende ldkemedel. Den digitala
omvandlingen har paverkat hur
regleringsbeslut fattas genom att processen
har blivit mer datadriven och méjligheterna
att fa tillgéng till evidens och real world-
data under ett 1dkemedels hela livscykel
har méngfaldigats. I denna forordning
erkdnns att lakemedelsmyndigheten har
erfarenhet av och mojlighet att fa tillgédng
till och analysera uppgifter som ldmnats in
oavhdngigt av den som ansoker om
godkédnnande for forsiljning eller av
innehavaren av godkdnnandet for
forsaljning. Pa grundval av detta bor
ladkemedelsmyndigheten ta initiativ till att
uppdatera produktresumén, om nya
uppgifter om effekt eller sdkerhet paverkar
nytta/riskforhéllandet for ett lakemedel. 7
sadana fall bor likemedelsmyndigheten
och innehavaren av godkinnandet for
Jforsiljning samarbeta for att faststiilla
detaljerna i en sddan uppdatering.

RR\1299512SV.docx



Andringsforslag 27
Forslag till forordning
Skil 132a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 28
Forslag till forordning
Skil 132b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 29
Forslag till forordning
Skil 132¢ (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(132a) For att sikerstiilla patienternas
tillgdng till innovativa likemedel dr det
limpligt att faststiilla gemensamma regler
for provning och godkinnande av
innovativa likemedel och innovativ teknik
som ror sddana produkter som pd grund
av sin exceptionella karaktdir eller sina
egenskaper inte helt forviintas passa in i
EU:s regelverk for likemedel.

Andringsforslag

(132b) Regulatoriska sandlador far
uppriittas om det inte dr maojligt att
utveckla likemedlet eller
likemedelskategorin i overensstimmelse
med de tillimpliga kraven for likemedel
pd grund av vetenskapliga eller rittsliga
utmaningar till foljd av egenskaper eller
metoder som dr forknippade med
likemedlet, och dessa egenskaper eller
metoder pa ett positivt och distinkt siitt
bidrar till likemedlets eller
produktkategorins kvalitet, siikerhet eller
effekt, eller utgor en betydande fordel for
patienternas tillgang till behandling.

Andringsforslag

(132c) Syftet med regulatoriska sandlddor
bor vara att gora det maojligt for behoriga
myndigheter att ge rdd till potentiella
sokande om godkiinnande for forsdljning
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Andringsforslag 30
Forslag till forordning
Skil 133

Kommissionens forslag

(133) Regulatoriska sandlador kan
erbjuda en mojlighet att frimja regleringar
genom proaktivt regulatoriskt ldrande.
Detta gor det mojligt for
tillsynsmyndigheterna att fa battre kunskap
och upptécka det bésta sittet att reglera
innovationer pa grundval av real world
evidence, 1 synnerhet pa ett mycket tidigt
stadium 1 utvecklingen av ett ldkemedel,
vilket kan vara sirskilt viktigt for att
hantera stor osdkerhet och omvélvande
utmaningar, liksom for att utarbeta ny
politik. Regulatoriska sandlador
tillhandahaller ett strukturerat sammanhang
for experiment och gor det mojligt att i
forekommande fall 1 en verklig miljo testa
innovativa tekniker, produkter, tjdnster
eller metoder —for nérvarande sérskilt vad
giller digitalisering eller anvindning av
artificiell intelligens och maskininldrning i
lakemedlens livscykel, fran upptickt och
utveckling till administrering — under en
begrinsad period och i en begrinsad del av
en sektor eller ett omrdde som stir under
regulatorisk tillsyn for att sékerstilla att
limpliga skyddsatgérder finns. I sina
slutsatser av den 23 december 2020
uppmuntrade rddet kommissionen att
Overviga anviandningen av regulatoriska
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for att siikerstiilla efterlevnad av denna
forordning, eller annan relevant EU-
lagstiftning, beroende pa vad som dr
tillimpligt. Vidare ska de hjilpa
presumtiva sokande om godkinnande for
forsiljning att experimentera med och
frimja innovativa likemedel eller
produktkategorier och bidra till
evidensbaserat regulatoriskt lirande inom
en forvaltad miljo och identifiera maojliga
framtida anpassningar av den rittsliga
ramen och oka riittssikerheten.

Andringsforslag

(133) Regulatoriska sandlador kan
erbjuda en mojlighet att frimja regleringar
genom proaktivt regulatoriskt larande.
Detta gor det mojligt for
tillsynsmyndigheterna att fa battre kunskap
och upptécka det bésta sittet att reglera
innovationer pa grundval av real world
evidence, 1 synnerhet pé ett mycket tidigt
stadium 1 utvecklingen av ett likemedel,
vilket kan vara sidrskilt viktigt for att
hantera stor osékerhet och omvélvande
utmaningar, liksom for att utarbeta ny
politik. Det dir viktigt att sikerstiilla att
smd och medelstora foretag och
nystartade foretag enkelt kan fa tillgang
till sandlddor for att kunna bidra med sin
sakkunskap och erfarenhet. Regulatoriska
sandlador dr kontrollerade ramar som
tillhandahaller ett strukturerat sammanhang
for experiment och gor det mgjligt att 1
forekommande fall i en verklig miljo testa
innovativa tekniker, produkter, tjénster
eller metoder —for nérvarande sérskilt vad
giller digitalisering eller anvéindning av
artificiell intelligens och maskininldrning 1
lakemedlens livscykel, fran upptickt och
utveckling till administrering — under en
begransad period och i en begransad del av
en sektor eller ett omrédde som star under
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sandlador fran fall till fall vid utarbetande
och dversyn av lagstiftning.

Andringsforslag 31
Forslag till forordning
Skil 134

Kommissionens forslag

(134) P4 lakemedelsomradet maste en
hog skyddsnivé for bland annat
allminheten, konsumenter, hédlsa samt
rittssdkerhet, lika villkor och réttvis
konkurrens alltid sékerstéllas och befintliga
skyddsnivaer méste respekteras.

Andringsforslag 32
Forslag till forordning
Skil 135

Kommissionens forslag

(135) Uppréttandet av en regulatorisk
sandldda bor grundas pé ett
kommissionsbeslut pa rekommendation av
lakemedelsmyndigheten. Ett sadant beslut
bor grundas pé en detaljerad plan som
beskriver sandlddans sérdrag och de
produkter som ska omfattas. En
regulatorisk sandlada bor vara
tidsbegransad och bor kunna avslutas nér
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strikt regulatorisk tillsyn for att sdkerstélla
att robusta skyddsétgirder finns. De ger de
myndigheter som har till uppgift att
genomfora och kontrollera efterlevnaden
av lagstiftningen majlighet att fran fall till
fall och under exceptionella
omstindigheter utova en viss flexibilitet
ndr det giiller att testa innovativ teknik, sd
att dessa produkter kan komma patienter
till del utan att kvalitets-, sikerhets- och
effektivitetsstandarderna dventyras. | sina
slutsatser av den 23 december 2020
uppmuntrade rddet kommissionen att
overviga anvdandningen av regulatoriska
sandlddor frén fall till fall vid utarbetande
och dversyn av lagstiftning.

Andringsforslag

(134) P& lakemedelsomradet maste en
hog skyddsnivé for bland annat
allménheten, konsumenter, hédlsa samt
rittssdkerhet, lika villkor och réttvis
konkurrens alltid sékerstéllas och befintliga
skyddsnivaer maste respekteras. Nir sd dr
mdjligt bor anvindningen av metoder
utan djurforsok prioriteras.

Andringsforslag

(135) Uppréttandet av en regulatorisk
sandlada bor grundas pa ett
kommissionsbeslut pd rekommendation av
lakemedelsmyndigheten. Ett sddant beslut
bor grundas pé en detaljerad plan som
beskriver sandlddans sérdrag och de
produkter som ska omfattas. En
regulatorisk sandlada bor vara
tidsbegransad och bor kunna avslutas nér
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som helst av folkhélsoskél. Lirdomarna
fran en regulatorisk sandlada bor utgora
underlag for framtida d@ndringar av
regelverket for att fullt ut integrera de
specifika innovativa aspekterna i
lakemedelsforordningen. Vid behov kan
kommissionen utarbeta anpassade ramar pa
grundval av resultaten av en regulatorisk
sandlada.

Andringsforslag 33
Forslag till forordning
Skil 136

Kommissionens forslag

(136) Brister pd lakemedel utgdr ett allt
storre hot mot folkhélsan, med potentiella
allvarliga risker for patienthilsan 1 unionen
och paverkan péa patienternas rétt till
lamplig medicinsk behandling. Bristerna
har flera olika orsaker och vissa
utmaningar har identifierats langs hela
vardekedjan for lakemedel, fran kvalitets-
till tillverkningsproblem. Brister pa
lakemedel kan sérskilt uppsta pa grund av
storningar och sérbarheter i leveranskedjan
som paverkar tillhandahallandet av viktiga
ingredienser och komponenter. For att
hantera detta bor dirfor alla innehavare av
godkinnande for forsdljning ha planer for
forebyggande av brister.
Likemedelsmyndigheten bor ge
vigledning till innehavare av godkénnande
for forséljning om metoder for att
effektivisera genomforandet av dessa
planer.
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som helst av folkhélsoskél. Lirdomarna
fran en regulatorisk sandlada bor utgora
underlag for framtida dndringar av
regelverket for att fullt ut integrera de
specifika innovativa aspekterna 1
lakemedelsforordningen. Det dr mycket
viktigt att sikerstilla ett harmoniserat
genomforande av dessa bestimmelser i
medlemsstaterna. Vid behov kan
kommissionen utarbeta anpassade ramar pa
grundval av resultaten av en regulatorisk
sandlada.

Andringsforslag

(136) Brister pd lakemedel utgor ett allt
storre hot mot folkhélsan, med potentiella
allvarliga risker for patienthilsan i unionen
och péaverkan pa patienternas ratt till
lamplig medicinsk behandling, inklusive
lingre forseningar eller avbrott i vard
eller behandling, lingre sjukhusvistelser,
okad risk for exponering for forfalskade
likemedel, felmedicinering, negativa
effekter till foljd av att otillgiingliga
likemedel ersiitts med alternativa
likemedel, betydande psykiskt lidande for
patienterna och ékade kostnader for
hdlso- och sjukvdrdssystemen. Bristerna
har flera olika orsaker och vissa
utmaningar har identifierats ldngs hela
véirdekedjan for 1dkemedel, fran kvalitets-
till tillverkningsproblem. Brister pa
lakemedel kan sarskilt uppstd pa grund av
storningar och sérbarheter i leveranskedjan
som paverkar tillhandahéllandet av viktiga
ingredienser och komponenter. For att
hantera detta bor darfor innehavare av
godkdnnande for forsiljning for kritiska
likemedel ha planer for forebyggande av
brister. Likemedelsmyndigheten bor ge
végledning till innehavare av godkénnande
for forsédljning om metoder for att
effektivisera genomforandet av dessa
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Andringsforslag 34
Forslag till forordning
Skil 137

Kommissionens forslag

(137) For att uppnd en béttre
forsorjningstrygghet for lakemedel pa den
inre marknaden och dérmed bidra till en
hog skyddsniva for folkhilsan ér det
lampligt att tillndrma reglerna om
overvakning och rapportering av faktiska
eller potentiella brister pa likemedel,
inklusive forfarandena och de berdrda
enheternas respektive roller och
skyldigheter enligt denna forordning. Det
ar viktigt att sékerstilla fortsatt forsorjning
av ladkemedel, vilket ofta tas for givet i
Europa. Detta géller sarskilt for de mest
kritiska ldkemedlen som &r nddvéndiga for
att sdkerstilla vardkontinuitet,
tillhandahdllande av hélso- och sjukvard av
hog kvalitet och en hog skyddsniva for
folkhilsan 1 Europa.

Andringsforslag 35
Forslag till forordning
Skil 138
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planer. Att forebygga och évervaka brister
bor ocksd ske genom biittre anviindning
av data, dven fran befintliga it-system
sdsom det europeiska systemet for kontroll
av likemedel, som kan bidra till att
overvaka och snabbt reagera pd brister
och har potential att uppticka problem
med tillgangen genom prediktiva
modeller.

Andringsforslag

(137) For att uppnd en béttre
forsorjningstrygghet for lakemedel pa den
inre marknaden och dérmed bidra till en
hog skyddsniva for folkhélsan ér det
lampligt att tillndrma reglerna om
overvakning och rapportering av faktiska
eller potentiella brister pa likemedel,
inklusive forfarandena och de berdrda
enheternas respektive roller och
skyldigheter enligt denna forordning. Det
ar viktigt att sékerstilla fortsatt forsorjning
av lakemedel, vilket ofta tas for givet i
Europa. Detta géller sarskilt for de mest
kritiska 1dkemedlen som &r nddvéndiga for
att sdkerstilla vardkontinuitet,
tillhandahdllande av hélso- och sjukvérd av
hog kvalitet och en hog skyddsniva for
folkhélsan i Europa. Medlemsstaterna bor
kunna infora eller uppritthdlla mer
robusta dtgirder for att uppna
forsorjningstrygghet for likemedel diin de
skyddsdtgdirder som foreskrivs i denna
forordning sd liinge dessa dtgirder inte
har en negativ inverkan pd
forsorjningstryggheten i andra
medlemsstater.
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Kommissionens forslag

(138) De nationella behdriga
myndigheterna bor ges befogenhet att
overvaka brister pd ldkemedel som
godkénts genom bade nationella och
centraliserade forfaranden, baserat pa
anmalningar fran innehavare av
godkdnnande for forsédljning.
Lakemedelsmyndigheten bor ges
befogenhet att §vervaka brister pa
lakemedel som godkénts genom det
centraliserade forfarandet, d4ven hér baserat
pa anmélningar frn innehavare av
godkinnande for forséljning. Nar kritiska
brister identifieras bor bdde de nationella
behoriga myndigheterna och
ladkemedelsmyndigheten arbeta pa ett
samordnat sdtt for att hantera dessa kritiska
brister, oavsett om det likemedel som
berdrs av den kritiska bristen omfattas av
ett centraliserat godkdnnande for
forsiljning eller av ett nationellt
godkédnnande for forsidljning. Innehavare av
godkdnnande for forsédljning och andra
relevanta enheter maste tillhandahélla
relevant information som underlag for
overvakningen. Partihandlare och andra
personer eller juridiska enheter, inklusive
patientorganisationer eller hélso- och
sjukvérdspersonal, kan ocksé rapportera en
brist pé ett visst ldkemedel som salufors i
den berdrda medlemsstaten till den
behdriga myndigheten. Den verkstidllande
styrgruppen for lakemedelsbrist och
lakemedelssédkerhet (styrgruppen for
lakemedelsbrister), som redan inréttats
inom ldkemedelsmyndigheten i enlighet
med Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2022/123%5, bor anta en
forteckning over kritiska brister péd
lakemedel och sdkerstilla att
lakemedelsmyndigheten 6vervakar dessa
brister. Styrgruppen for lakemedelsbrister
bor ocksa anta en forteckning dver kritiska
lakemedel som godkénts i enlighet med
[reviderat direktiv 2001/83/EG] eller denna
forordning for att sékerstélla att
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Andringsforslag

(138) De nationella behdriga
myndigheterna och
likemedelsmyndigheten bor ges
befogenhet att dvervaka brister pa
lakemedel som godkénts genom bdde
nationella och centraliserade forfaranden,
baserat pd anmélningar frin innehavare av
godkénnande for forsiljning i ett
centraliserat, digitaliserat och
automatiserat system.
Likemedelsmyndigheten bor ges
befogenhet att dvervaka brister pa
ladkemedel som godkénts genom det
centraliserade forfarandet, 4ven hér baserat
pa anmélningar fran innehavare av
godkédnnande for forsaljning. Nér kritiska
brister identifieras bor bdde de nationella
behoriga myndigheterna och
ladkemedelsmyndigheten arbeta pé ett
samordnat sétt for att formedla nodvindig
information till patienter, konsumenter
och hilso- och sjukvdrdspersonal,
inbegripet om beriknad varaktighet och
tillgiingliga alternativ, och hantera dessa
kritiska brister, oavsett om det likemedel
som berdrs av den kritiska bristen omfattas
av ett centraliserat godkédnnande for
forsdljning eller av ett nationellt
godkdnnande for forsédljning. Innehavare av
godkédnnande for forsiljning och andra
relevanta enheter maste tillhandahalla
relevant information som underlag for
overvakningen. Partihandlare och andra
personer eller juridiska enheter, inklusive
importorer, tillverkare, leverantorer,
patientorganisationer och
konsumentorganisationer eller hilso- och
sjukvérdspersonal, kan ocksé rapportera en
brist pa ett visst ldkemedel som salufors i
den berérda medlemsstaten till den
behoriga myndigheten eller
likemedelsmyndigheten. Den
verkstéllande styrgruppen for
lakemedelsbrist och ldkemedelssidkerhet
(styrgruppen for ladkemedelsbrister), som
redan inrdttats inom
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forsorjningen av dessa likemedel
overvakas. Styrgruppen for
lakemedelsbrister kan anta
rekommendationer om atgédrder som
innehavare av godkidnnande for forsdljning,
medlemsstaterna, kommissionen och andra
enheter ska vidta for att komma till réitta
med eventuella kritiska brister eller for att
trygga forsorjningen av dessa kritiska
lakemedel pa marknaden. Kommissionen
kan anta genomforandeakter for att
sakerstdlla att innehavare av godkénnande
for forsdljning, partihandlare eller andra
relevanta enheter vidtar ldmpliga dtgédrder,
inklusive inrdttande eller uppratthallande
av beredskapslager.

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

Andringsforslag 36
Forslag till forordning
Skil 138a (nytt)

Kommissionens forslag
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lakemedelsmyndigheten 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2022/123%, bor anta en forteckning
over kritiska brister pd ldkemedel och
sdkerstilla att Iikemedelsmyndigheten
overvakar dessa brister. Styrgruppen for
lakemedelsbrister bor ocksa anta en
forteckning over kritiska likemedel som
godkénts 1 enlighet med [reviderat direktiv
2001/83/EG] eller denna forordning for att
sdkerstilla att forsorjningen av dessa
lakemedel 6vervakas. Styrgruppen for
lakemedelsbrister kan anta
rekommendationer om atgérder som
innehavare av godkdnnande for forsiljning,
medlemsstaterna, kommissionen och andra
enheter ska vidta for att komma till réitta
med eventuella kritiska brister eller for att
trygga forsorjningen av dessa kritiska
lakemedel pa marknaden. Kommissionen
kan anta genomforandeakter for att
sdkerstdlla att innehavare av godkdnnande
for forsdljning, partihandlare eller andra
relevanta enheter vidtar ldmpliga dtgéirder,
inklusive inrdttande eller upprétthallande
av beredskapslager.

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

Andringsforslag

(138a) For att undvika att de dtgiirder
som en medlemsstat planerar eller vidtar
for att forhindra eller minska en brist pa
nationell niva ndr den tillgodoser sina
medborgares legitima behov ékar risken
for brist i en annan medlemsstat, bor
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Andringsforslag 37
Forslag till forordning
Skil 138b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 38
Forslag till forordning
Skil 138c (nytt)

Kommissionens forslag

PE753.550v03-00
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likemedelsmyndigheten bedoma dessa
datgdrder med avseende pd deras
potentiella eller faktiska inverkan pa
tillgdngen och forsorjningstryggheten i
andra medlemsstater och pa europeisk
nivd, och informera medlemsstaterna och
styrgruppen for likemedelsbrister om sin
bedomning.

Andringsforslag

(138b) Ett av syftena med denna
forordning dr att faststilla en ram for den
verksamhet som medlemsstaterna och
likemedelsmyndigheten ska bedriva for
att forbiittra unionens formdga att
reagera effektivt och pd ett samordnat sdtt
for att stodja hanteringen av brister och
konstant forsorjningstrygghet nir det
giiller likemedel, sdrskilt kritiska
likemedel, for EU-medborgarna. Dessa
brister iir ett ihdllande problem som i allt
hogre grad har paverkat
unionsmedborgarnas hilsa och liv i
drtionden, och de bakomliggande
orsakerna dr mangfacetterade. Denna
forordning bor dirfor vara ett forsta steg
mot att forbdittra unionens svar pd detta
ihdllande problem. Kommissionen bor
diirefter utoka denna ram for att fortsiitta
att atgiirda orsakerna till
likemedelsbrister och biittre forebygga
och mildra deras effekter.

Andringsforslag

(138¢c) For att komplettera denna
forordning och som ett forsta steg mot en
mer strukturell och lingsiktig strategi for
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Andringsforslag 39
Forslag till forordning
Skil 138d (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 40
Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 —led 4

Kommissionens forslag

4. sarldkemedelssponsor: varje
juridisk eller fysisk person som é&r
etablerad i unionen och som har lamnat in
en ansOkan om eller beviljats en
klassificering som sérldkemedel genom ett
beslut enligt artikel 64.4.
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att minska unionens beroende av kritiska
likemedel och innehdllsimnen, sdirskilt
for produkter diir det endast finns ett fatal
levererande tillverkare eller linder, bor
kommissionen senast den
(Publikationsbyrdn: 24 mdnader efter
dagen for denna forordnings
ikrafttridande) foresla ett
lagstiftningsinitiativ till en EU-rdttsakt
om kritiska liikemedel for att stodja den
europeiska grona, digitala tillverkningen
av kritiska likemedel, aktiva
likemedelssubstanser och mellanliggande
likemedelssubstanser for vilka unionen
dr beroende av ett land eller ett begréinsat
antal tillverkare.

Andringsforslag

(138d) Det dir limpligt att kommissionen
bygger vidare pd meddelandet om
likemedelsbrist i Europeiska unionen ay
den 24 oktober 2023 och de manga
verktyg som kan anviindas for att frimja
en samordnad industriell strategi som
sammanfor offentliga och privata aktorer
firdn det europeiska hdilso- och
industriekosystemet.

Andringsforslag

(Beror inte den svenska versionen.)
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Andringsforslag 41
Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 8a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 42
Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 8b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 43
Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 12

Kommissionens forslag

12. brist: situation dér tillgangen pé ett
lakemedel som &ar godként och har slippts
ut pa marknaden i en medlemsstat ar lagre
an efterfragan pa det ldkemedlet i den
medlemsstaten.

Andringsforslag 44
Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 12a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

8a. barnpopulationen: den del av
befolkningen som dir mellan 0 (frdn
fodseln) och 18 dr.

Andringsforslag

8b.  pediatriskt provningsprogram:
Jorsknings- och utvecklingsprogram som
syftar till att sikerstiilla att nédvindiga
uppgifter erhdlls for att faststiilla
villkoren for att ett likemedel far
godkiinnas for behandling av
barnpopulationen.

Andringsforslag

12. brist: situation dar tillgangen pa ett
lakemedel som &r godként och har slippts
ut p4 marknaden i en medlemsstat eller pd
en CE-mdrkt medicinteknisk produkt ir
lagre &n efterfrdgan pé det lakemedlet eller
den medicintekniska produkten i den
medlemsstaten.

Andringsforslag

12a. tillgdng: total lagervolym for ett
visst lilkemedel som slipps ut pa
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Andringsforslag 45
Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 12b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 46
Forslag till forordning
Artikel 4 — rubriken

Kommissionens forslag

Godkéannande pa medlemsstatsniva av
generiska likemedel som motsvarar
centralt godkinda likemedel

Andringsforslag 47
Forslag till forordning
Artikel 4 —stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

a) Ansokan om godkdnnande for
forsdljning ldmnas in 1 enlighet med artikel
9 1 [reviderat direktiv 2001/83/EG].
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marknaden av en innehavare av
godkiinnande for forsdljning eller en
tillverkare.

Andringsforslag

12b.  efterfragan: begiiran om ett
likemedel av en hiilso- och
sjukvdrdsanstilld eller en patient pa
grund av ett kliniskt behov; efterfrdgan
har tillgodosetts pa ett tillfredsstillande
sditt ndir likemedlet forvirvas i tillrickligt
god tid och i tillricklig méingd for att
patienterna fortsatt ska kunna ges biista
majliga vard.

Andringsforslag

Godkéannande pa medlemsstatsniva av
specifika kategorier av likemedel

Andringsforslag

a) Ansokan om godkédnnande for
forsiljning ldmnas in i enlighet med
artiklarna 9, 10 och 13 i [reviderat direktiv
2001/83/EG] eller for aktiva substanser
som anvinds i likemedel med fast
doskombination och som tidigare har
anvdnts i sammansittningen av godkdinda
likemedel.
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Andringsforslag 48
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Handlingarna ska innehdlla en forklaring
om att de kliniska prévningar som utforts
utanfOr unionen motsvarar de etiska kraven
1 forordning (EU) nr 536/2014. I dessa
uppgifter och handlingar ska beaktas att det
handlar om ett gemensamt godkdnnande
for hela unionen och, forutom i
undantagsfall med anknytning till
varumadrkesritten 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2017/1001%9, att en och samma
bendmning ska anvéndas for lakemedlet.
Anvindningen av en och samma
bendmning utesluter inte anvindningen av
kompletterande bestimningar som behovs
for att identifiera olika utformningar av det
berdrda likemedlet.

66 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/1001 av den 14 juni
2017 om EU-varumirken (EUT L 154,
16.6.2017, s. 1).

Andringsforslag 49
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

Handlingarna ska innehélla en forklaring
om att de kliniska prévningar som utforts
utanfOr unionen motsvarar de etiska kraven
i forordning (EU) nr 536/2014. I dessa
uppgifter och handlingar ska beaktas att det
handlar om ett gemensamt godkdnnande
for hela unionen och, forutom i
undantagsfall med anknytning till
varumdérkesritten 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2017/100198, att en och samma
bendmning ska anvéndas for likemedlet.
Anvéndningen av en och samma
bendmning utesluter inte foljande:

a) Anvindningen av kompletterande
bestimningar som behovs for att identifiera
olika utformningar av det berdrda
lakemedlet.

b) Anviindningen av identifierade
versioner av produktresumén enligt
artikel 62 i [det reviderade direktivet] i
situationer ddr delar av
produktinformationen fortfarande
omfattas av patentlagstiftning eller
tilliiggsskydd for likemedel.

6 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/1001 av den 14 juni
2017 om EU-varumirken (EUT L 154,
16.6.2017, s. 1).

Andringsforslag
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For ldkemedel som sannolikt kommer att
medfOra stora behandlingsméssiga
framsteg vad géller diagnos, forebyggande
eller behandling av ett livshotande, svért
funktionsnedséttande eller allvarligt och
kroniskt sjukdomstillstand 1 unionen far
lakemedelsmyndigheten, efter samradd med
kommittén for humanldkemedel om
mognaden hos uppgifterna om
utvecklingen, erbjuda s6kanden en etappvis
granskning av fullstdndiga datapaket med
enskilda moduler for de uppgifter och
handlingar som avses 1 punkt 1.

Andringsforslag 50
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. I tillimpliga fall far ans6kan
omfatta ett certifikat for masterfilen for den
aktiva substansen eller en ansokan om en
masterfil for den aktiva substansen eller
ndgon annan ansokan eller ndgot annat
certifikat for en masterfil for
kvalitetsbegrepp enligt artikel 25 1
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

Andringsforslag 51
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 5 — stycke 2

Kommissionens forslag
Den som ansdker om godkénnande for
forsiljning fér inte utfora djurforsék om

det finns vetenskapligt tillfredsstédllande
metoder utan djurforsok.
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For sdirlikemedel och 1idkemedel som
sannolikt kommer att medfora stora
behandlingsméssiga framsteg vad géller
diagnos, forebyggande eller behandling av
ett livshotande, svart funktionsnedséittande
eller allvarligt och kroniskt
sjukdomstillstdnd 1 unionen far
ladkemedelsmyndigheten, efter samrdd med
kommittén for humanldkemedel om
mognaden hos uppgifterna om
utvecklingen, erbjuda sdkanden en etappvis
granskning av fullstindiga datapaket med
enskilda moduler for de uppgifter och
handlingar som avses i punkt 1.

Andringsforslag

4. I tillimpliga fall far ans6kan
omfatta ett certifikat for masterfilen for den
aktiva substansen eller en ansokan om en
masterfil for den aktiva substansen eller
ndgon annan ansokan eller ndgot annat
certifikat for en masterfil for
kvalitetsbegrepp enligt artiklarna 25 och
26 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Andringsforslag

Den som ansdker om godkédnnande for
forsiljning fér inte utfora djurforsék om
det finns vetenskapligt tillfredsstédllande
metoder utan djurforsok. Om vetenskapligt
tillfredsstillande metoder utan djurforsok
inte dr tillgiingliga ska sokande som
anvinder djurforsok séikerstiilla att
principen for ersdttning, begrinsning och
forfining av djurforsék for vetenskapliga
dndamal har tillimpats i enlighet med
direktiv 2010/63/EU med avseende pd alla
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Andringsforslag 52
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Pa begéran av sokanden i samband
med ansokan om godkinnande for
forsiljning fir kommissionen genom
genomforandeakter bevilja en 6verforbar
voucher for dataexklusivitet for ett
prioriterat antimikrobiellt medel enligt
punkt 3, pa de villkor som avses i punkt 4
och pé grundval av en vetenskaplig
beddmning av ldkemedelsmyndigheten.

Andringsforslag 53
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den voucher som avses 1 punkt 1
ska ge innehavaren rétt till ytterligare 12
mdnaders uppgiftsskydd for ett godként
lakemedel.

Andringsforslag 54
Forslag till forordning

Artikel 40 — punkt 3 — stycke 1 — inledningen

Kommissionens forslag

Ett antimikrobiellt medel ska anses vara ett
prioriterat antimikrobiellt medel om
prekliniska och kliniska uppgifter visar pa
en stor klinisk nytta avseende
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djurforsok som utforts till stod for
ansokan.

Andringsforslag

1. Pa begéran av sokanden av ett
godkiinnande for forsiljning som
limnades in innan godkinnandet for
forsiljning beviljades tar kommissionen
genom genomforandeakter bevilja en
overforbar voucher for dataexklusivitet for
ett prioriterat antimikrobiellt medel enligt
punkt 3, pa de villkor som avses i punkt 4
och pa grundval av en vetenskaplig
beddmning av lidkemedelsmyndigheten
eller incitament som redan har inforts pda
andra omraden, sasom sillsynta
sjukdomar.

Andringsforslag

2. Den voucher som avses i1 punkt 1
ska ge innehavaren ritt till en ytterligare
period av uppgiftsskydd for ett godként
lakemedel enligt vad som faststills i punkt
3 i denna artikel.

Andringsforslag

Ett antimikrobiellt medel ska anses vara ett
prioriterat antimikrobiellt medel om
prekliniska och kliniska uppgifter visar pa
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antimikrobiell resistens och om det har
minst en av foljande egenskaper:

Andringsforslag 55
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 3 — stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

a) Det tillhor en ny klass av
antimikrobiella medel.

Andringsforslag 56
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 3 — stycke 1 —led b

Kommissionens forslag

b) Dess verkningsmekanism skiljer
sig markant frdn verkningsmekanismen
for varje annat godkiint antimikrobiellt
medel i unionen.

Andringsforslag 57
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 3 — stycke 1 —led ¢

Kommissionens forslag

c) Det innehdller en aktiv substans
som inte tidigare har godkdnts i ett
likemedel i unionen och som bekimpar
en multiresistent organism och en
allvarlig eller livshotande infektion.

Andringsforslag 58
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 3 — stycke 2

Kommissionens forslag

Nir lidkemedelsmyndigheten gor sin
vetenskapliga bedomning av kriterierna
enligt forsta stycket, och niir det giiller
antibiotika, ska den beakta WHO:s
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en stor klinisk nytta avseende
antimikrobiell resistens.

Andringsforslag
utgdr

Andringsforslag
utgadr

Andringsforslag
utgdr

Andringsforslag

Naér ladkemedelsmyndigheten gor sin
vetenskapliga bedomning av prioriterad
antibiotika enligt forsta stycket ska den
utveckla en uppsittning med kriterier som
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forteckning Over prioriterade patogener for
forskning och utveckling av nya
antibiotika, eller en motsvarande
forteckning som uppréttats pa unionsnivéa.

Andringsforslag 59
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 4 — stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

a) visa att denne har kapacitet att
tillhandahalla det prioriterade
antimikrobiella medlet i tillrdckliga
méngder for de vintade behoven pé
unionsmarknaden,

Andringsforslag 60
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 4 — stycke 1 —led b

Kommissionens forslag

b) tillhandahélla information om allt
direkt ekonomiskt stod som denne fatt for
forskning som ror utvecklingen av det
prioriterade antimikrobiella medlet.

Andringsforslag 61
Forslag till forordning
Artikel 40a (ny)

Kommissionens forslag
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beaktar WHO:s forteckning dver
prioriterade patogener for forskning och
utveckling av nya antibiotika, eller en
motsvarande forteckning som uppréttats pa
unionsniva, fordelar i hilso- och
sjukvdrdssystemen, diiribland avseende
sikerhet och forenklad administration,
samt farmakologiska fordelar, inklusive
att produkten ir ny.

Andringsforslag

a) visa och sikerstdilla att denne har
kapacitet att tillhandahélla det prioriterade
antimikrobiella medlet i tillrackliga
méngder for de vintade behoven pé
unionsmarknaden,

Andringsforslag

b) tillhandahélla information om allt
direkt ekonomiskt stéd som denne fatt for
forskning firdn en offentlig myndighet
eller ett offentligt finansierat organ med
siite i Europeiska unionen som ror
utvecklingen av det prioriterade
antimikrobiella medlet.

Andringsforslag

Artikel 40a

RR\1299512SV.docx



Andringsforslag 62
Forslag till forordning
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System for push- och pullincitament som
Sframjar utvecklingen av prioriterade
antimikrobiella medel

1. Kommissionen ska inrditta ett
unionssystem for push- och
pullincitament for att frimja och snabbt
paskynda utvecklingen av nya
antimikrobiella medel samt frimja okad
tillgang till befintliga och nyutvecklade
antimikrobiella medel. Medlemsstaterna
ska uppmuntras att delta i
unionssystemet.

2. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 175 for att komplettera denna
forordning genom att ytterligare definiera
systemet och dess finansiering som ska
inkludera bland annat foljande
incitament:

a) Forskningsbidrag inom ramen for EU-
medel.

b) Delmadlsbeloningar for utvecklare av
nya antimikrobiella medel.

¢) Frivillig gemensam upphandling med
abonnemangsbetalningsmekanismer eller
marknadsintriidesbeloning som helt eller
delvis frikopplar intikter och forsiljning.

3. Unionssystemet for push- och
pullincitament ska samordnas och
forvaltas av kommissionen.

4. Senast den ... [ett ar efter dagen for
denna forordnings ikrafttridande| ska
kommissionen ha utvecklat och inlett
genomforandet av unionssystemet for
push- och pullincitament.

5. Senast den ... [sju dr efter dagen for
denna forordnings ikrafttridande] ska
kommissionen for Europaparlamentet och
rddet ligga fram en rapport dir man ser
over tillimpningen av det system som
faststiills i denna artikel.
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Artikel 41 — punkt 1 — stycke 2
Kommissionens forslag

En voucher ska kunna anvédndas endast en
géng och for ett och samma centralt
godkénda likemedel, och endast om det
lakemedlet har dtnjutit lagstadgat
uppgiftsskydd i hogst fyra ar.

Andringsforslag 63
Forslag till forordning
Artikel 68 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Likemedel som ér klassificerade
som sirldkemedel enligt bestimmelserna i
denna forordning ska vara beréttigade till
de incitament som tillhandahéills av
unionen och av medlemsstaterna 1 syfte att
stodja forskning om, utveckling av och
tillgang till sarlakemedel, sérskilt
forskningsstdd till smé och medelstora
foretag som omfattas av ramprogrammen
for forskning och teknisk utveckling.

Andringsforslag 64
Forslag till forordning
Artikel 68 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 65
Forslag till forordning
Artikel 70
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Andringsforslag

En voucher ska kunna anvindas endast en
géng och for ett och samma centralt
godkénda likemedel, och endast om det
lakemedlet har minst tva dr kvar av det
lagstadgade uppgiftsskyddet.

Andringsforslag

2. Likemedel som ér klassificerade
som sdrldkemedel enligt bestimmelserna i
denna forordning ska vara beréttigade till
de incitament som tillhandahélls av
unionen och av medlemsstaterna 1 syfte att
stodja forskning om, utveckling av och
tillgdng till sdrladkemedel, sdrskilt
forskningsstdd till smé& och medelstora
foretag och icke-vinstdrivande enheter
som omfattas av ramprogrammen for
forskning och teknisk utveckling.

Andringsforslag

2a. Vid tillimpning av punkt 2 ska
kommissionen bedoma kriterierna for att
betraktas som mikroforetag samt smd och
medelstora foretag, med beaktande av
sdrdragen hos denna typ av foretag inom
likemedelssektorn, som omfattas av
denna forordning.

RR\1299512SV.docx



Kommissionens forslag

Artikel 70

Sdrlikemedel som tillgodoser ett stort icke
tillgodosett medicinskt behov

1. Ett likemedel ska anses tillgodose ett
stort icke tillgodosett medicinskt behov om

a) det inte finns ndagot godkint likemedel
i unionen for tillstandet eller sokanden,
trots att det finns godkiinda likemedel for
tillstandet i unionen, visar att
sdrlikemedlet utéver sin stora nytta ocksd
kommer att medfora stora
behandlingsmdssiga framsteg,

b) anviindningen av sirliikemedlet leder
till en betydelsefull minskning av
sjukligheten eller diodligheten for den
berorda patientpopulationen.

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

3. Om likemedelsmyndigheten antar
vetenskapliga riktlinjer for tillimpningen
av denna artikel ska den samrdada med
kommissionen och de myndigheter eller
organ som avses i artikel 162.

Andringsforslag 66
Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 2 — led a

Kommissionens forslag

a) nio ar for andra sarlikemedel 4n de
som avses i leden b och c,

Andringsforslag 67
Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

utgdr

Andringsforslag

a) tio ar for andra sirlikemedel 4n de
som avses i leden b och c,

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

Andringsforslag 68
Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 2 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 69
Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag

c) fem ar for sirlikemedel som har
godkénts 1 enlighet med artikel 13 1
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

Andringsforslag 70
Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 2 — led ca (nytt)
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b) tolv ar for sarldikemedel for vilka
ingen tillfredsstillande behandling har
godkiints i unionen for den berérda
indikationen,

Andringsforslag

ba)  Tio ar for sirlikemedel om ett av
foljande kriterier dr tillimpligt:

i) Firre dn tre sirlikemedel har godkdints
i unionen for den berérda indikationen.

ii) Trots att likemedel har godkiints for
den berorda indikationen har inget
godkiints i unionen for den relevanta
delpopulation som omfattas av det nya
likemedlets terapeutiska indikation.

iii) Ett sirlikemedel har godkdnts i
unionen for indikationen, men det nya
sdrlikemedlet kommer att utgora en ny
verkningsmekanism eller teknik och
kommer att leda till en betydande
minskning av sjukligheten eller
dodligheten for den berorda
patientpopulationen eller viisentligt bidra
till den berérda populationens livskvalitet.

Andringsforslag

c) sex ar for sdrladkemedel som har
godkénts 1 enlighet med artikel 13 1
[reviderat direktiv 2001/83/EG].
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 71
Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om en innehavare av ett
godkinnande for forsédljning innehar mer
an ett godkdnnande for forsédljning som
sarlikemedel for samma aktiva substans
ska dessa godkdnnanden inte omfattas av
olika perioder av ensamritt p4 marknaden.
Perioden av ensamrétt p4 marknaden ska
borja 16pa frén och med den dag da det
forsta godkdnnandet for forsiljning som
sarldkemedel beviljades 1 unionen.

Andringsforslag 72
Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

De forfaranden som faststills i artiklarna
82.2-82.5 i [reviderat direktiv
2001/83/EG] ska dirvid vara tillimpliga
pd forlingningen av ensamriitten pd
marknaden.

Andringsforslag 73
Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

Perioden av ensamrétt pd marknaden ska
forlangas med ytterligare 12 manader for
de sdrladkemedel som avses i artikel 71.2 a
och b om innehavaren av godkdnnandet for
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Andringsforslag

ca)  tolv dr for sirlikemedel som
uppfyller kraven.

Andringsforslag

3. Om en innehavare av ett
godkdnnande for forsédljning innehar mer
an ett godkdnnande for forsdljning som
sarlidkemedel for samma aktiva substans,
utom i de fall som avses i artikel 72.2 i
andra stycket, ska dessa godkidnnanden
inte omfattas av olika perioder av
ensamrétt pd marknaden. Perioden av
ensamratt pd marknaden ska borja 16pa
frén och med den dag dé det forsta
godkédnnandet for forsdljning som
sdrladkemedel beviljades i unionen.

Andringsforslag

utgdr

Andringsforslag

Perioden av ensamrétt pd marknaden ska
forldngas med ytterligare 18 ménader for
de sdrldkemedel som avses i artikel 71.2 a
och b om innehavaren av godkdnnandet for
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forsédljning som sérldkemedel erhaller ett
godkinnande for forsédljning for en eller
flera nya terapeutiska indikationer for ett
annat séllsynt sjukdomstillstdnd minst tvé
ar innan ensamrétten loper ut.

Andringsforslag 74
Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag
En sdadan forlingning far beviljas tva
gdnger, om de nya terapeutiska

indikationerna var gang giiller olika
séillsynta sjukdomstillstind.

Andringsforslag 75
Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 76
Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag
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forsdljning som sérldkemedel erhdller ett
godkdnnande for forsédljning for en eller
flera nya terapeutiska indikationer for ett
annat séllsynt sjukdomstillstdnd minst tva
ar innan ensamrétten loper ut.

Andringsforslag

utgar

Andringsforslag

2a. Om den nyligen godkiinda
terapeutiska indikationen uppfyller ett av
kraven i artikel 71.2 b, och nir det forsta
godkiinnandet for forsiljning som
sirlikemedel inte har beviljats en period
av ensamrdtt pd marknaden sasom anges
i artikel 71.2 b, ska perioden av ensamriitt
pd marknaden forlingas med sammanlagt
36 mdnader.

Andringsforslag

2b. Innehavaren av ett godkinnande
for forsiljning som sérlikemedel ska ha
ritt till en sammanlagd period av
ensamriditt till forsdljning av sdrlikemedlet
pd hogst [15] dr, fran den tidpunkt da
sirlikemedlet i fraga for forsta gangen
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Andringsforslag 77
Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 2¢ (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 78
Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 2d (ny)

Kommissionens forslag

RR\1299512SV.docx

far ett godkiinnande i enlighet med vad
som anges i artikel 69.

Andringsforslag

2c. Som ett alternativ till den beloning
som avses i artikel 86 [i reviderat direktiv
2001/83/EG] och pad begiran av
sokanden, ska den period av ensamriitt pd
marknaden for sdrlikemedel, som det
hdnvisas till i artikel 71.2 a och b,
forliingas med ytterligare 24 mdnader om
en ansokan om godkinnande for
forsiljning som siirlikemedel limnas in
for ett klassificerat siirlikemedel i
enlighet med denna forordning, och om
ansokan innehdaller resultaten frdan alla
studier som genomforts i
overensstimmelse med ett godkiint
pediatriskt provningsprogram.

Forsta stycket ska dven gilla om
slutforandet av det godkiinda pediatriska
provningsprogrammet inte leder till
godkiinnande av en pediatrisk indikation,
men resultaten av de studier som
genomforts redovisas i sammanfattningen
av produktens egenskaper och, om sd dr
limpligt, i likemedlets bipacksedel.
Forlingningen pd 24 mdnader av
perioden av ensamriitt pd marknaden ska
dterspeglas i godkinnandet for
Jorsdljning.

Andringsforslag

2d. Ett siirliikemedel som omfattas av
den forlingning av ensamriitt pa
marknaden som avses i punkt 4, ska inte
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Andringsforslag 79
Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 2e (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 80
Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Sirlikemedel som omfattas av den
forlingning av ensamritt pa marknaden
som avses 1 punkt 2 ska inte omfattas av
den ytterligare period av uppgiftsskydd
som avses i artikel 81.2 d 1 [reviderat
direktiv 2001/83/EG].

Andringsforslag 81
Forslag till forordning
Artikel 96

Kommissionens forslag

Likemedel for pediatrisk anvéndning ska
vara berittigade till de incitament som
tillhandahalls av unionen och av
medlemsstaterna i syfte att stodja forskning
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omfattas av de beloningar som avses i
artikel 86 i [reviderat direktiv
2001/83/EG].

Andringsforslag

2e. Den begriinsning som avses i
punkt 3 ska inte tillimpas om
ensamrditten pd marknaden for
sirlikemedel forlings i enlighet med
punkt 4 i samband med en sddan
forlingning.

Andringsforslag

3. Pd begiiran av sokanden ska den
period av ensamrétt pa marknaden for
séirlikemedel som avses 1 artikel 71.2 a
och b forlingas med ytterligare 24
mdnader om en ansékan om
godkiinnande for forsdljning som
sirlikemedel limnas in for ett
klassificerat sirlikemedel och om
ansokan innehdller resultaten fran alla
studier som genomforts i
overensstimmelse med ett godkiint
pediatriskt provningsprogram.

Andringsforslag

Likemedel for pediatrisk anvdndning ska
vara berittigade till de incitament som
tillhandahalls av unionen och av
medlemsstaterna i syfte att stodja de
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om, utveckling av och tillgdng till
lakemedel for pediatrisk anvéndning.

Andringsforslag 82
Forslag till forordning
Artikel 113 — punkt 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 83
Forslag till forordning
Artikel 113 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

Den regulatoriska sandladan ska faststélla
ett regelverk, inklusive vetenskapliga krav,
for utvecklingen och, i forekommande fall,
kliniska provningar och utsldppande pa
marknaden av en produkt enligt punkt 1 pa
de villkor som faststills i detta kapitel. Den
regulatoriska sandladan far medge riktade
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ytterligare insatser som krdvs pad detta

omrdde, sasom kliniska provningar och
forskning om, utveckling av och tillgdng
till 1akemedel for pediatrisk anvéndning.

Andringsforslag

ba)  Inrittandet av en regulatorisk
sandlada dr avsett att uppfylla foljande
mal:

a) Gora det mojligt for behoriga
myndigheter att ge rdd till potentiella
sokande om godkiinnande for forsiljning
for att sikerstilla efterlevnad av denna
forordning, eller annan relevant EU-
lagstiftning, beroende pd vad som iir
tillimpligt.

b) Hjiilpa potentiella sokande om
godkiinnande for forsdljning att
experimentera fram och gora framsteg
med innovativa likemedel eller
produktkategorier.

¢) Bidra till evidensbaserat regulatoriskt
lirande inom en forvaltad miljo och
identifiera eventuella framtida
anpassningar av den rdttsliga ramen och
Oka riittssikerheten.

Andringsforslag

Den regulatoriska sandladan ska faststélla
ett regelverk, inklusive vetenskapliga krav,
for utvecklingen och, i forekommande fall,
kliniska provningar och utsldppande pa
marknaden av en produkt enligt punkt 1 pa
de villkor som faststills i detta kapitel. Den
regulatoriska sandladan far medge riktade

PE753.550v03-00
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undantag frén den hir forordningen,
[reviderat direktiv 2001/83/EG] eller
forordning (EG) nr 1394/2007 pa de villkor
som faststélls i artikel 114.

Andringsforslag 84
Forslag till forordning
Artikel 113 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Liakemedelsmyndigheten ska
overvaka omradet for nya lakemedel och
far begéra information och uppgifter fran
innehavare av godkdnnande for forsiljning,
utvecklare, oberoende experter och
forskare samt foretrddare for hilso- och
sjukvardspersonal och for patienter, och far
involvera dem 1 de inledande
diskussionerna.

Andringsforslag 85
Forslag till forordning
Artikel 113 — punkt §

Kommissionens forslag

5. Likemedelsmyndigheten ska
ansvara for utarbetandet av en
sandladeplan pa grundval av uppgifter fran
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undantag frén den héir forordningen,
[reviderat direktiv 2001/83/EG] eller
forordning (EG) nr 1394/2007 pa de villkor
som faststills i artikel 114. Senast den ...
[12 manader efter dagen for denna
forordnings ikrafitriidande] ska
kommissionen gora en bedomning av
annan relevant unionslagstifining,
inklusive forordningen om
medicintekniska produkter, vid behov
uppriitta en forteckning for vilken denna
artikel ska tillimpas och vid behov ligga
fram ett lagstiftningsforslag.

Andringsforslag

3. Likemedelsmyndigheten ska
overvaka omradet for nya lakemedel och
far begédra information och uppgifter fran
innehavare av godkédnnande for forsiljning,
utvecklare, oberoende experter och
forskare samt foretrddare for hilso- och
sjukvardspersonal och for patienter, och far
involvera dem 1 de inledande
diskussionerna. Likemedelsmyndigheten
far uppriitta en ram for dialog med
tillsynsorgan bdde inom och utanfor
unionen for att underliitta sin tillsynsroll.
Liikemedelsmyndigheten har dirutéver i
uppdrag att skapa och rutinmdssigt
revidera ett register over nya likemedel
eller hiilsoprodukter som kan tas i
beaktande for en regulatorisk sandldda.

Andringsforslag

5. Likemedelsmyndigheten ska
ansvara for utarbetandet av en
sandladeplan pa grundval av uppgifter fran
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utvecklare av produkter som omfattas och
efter lampliga samrad. Planen ska innehélla
kliniska, vetenskapliga och rattsliga belagg
for en sandldda, inklusive identifiering av
de krav i den hér forordningen, [reviderat
direktiv 2001/83/EG] och férordning (EG)
nr 1394/2007 som inte kan uppfyllas och
vid behov ett forslag till alternativa eller
riskreducerande atgdrder. Planen ska ocksa
innehalla en foreslagen tidsplan for
sandladans varaktighet. Vid behov ska
lakemedelsmyndigheten ocksé foresla
atgirder for att mildra eventuella
snedvridningar av marknadsvillkoren som
kan uppsta till f61jd av upprattandet av
sandladan.

Andringsforslag 86
Forslag till forordning
Artikel 115 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Likemedelsmyndigheten ska i
samrad med medlemsstaterna l&dmna in
arliga rapporter till kommissionen om
resultaten av genomforandet av en
regulatorisk sandldda, inklusive god praxis,
tillvaratagna erfarenheter och
rekommendationer om deras etablering
och, 1 tilldimpliga fall, om tillampningen av
denna forordning och andra
unionsrattsakter som star under tillsyn
inom sandladan. Kommissionen ska
offentliggdra dessa rapporter.

Andringsforslag 87
Forslag till forordning
Artikel 115 — punkt 5a (ny)
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utvecklare av produkter som omfattas och
efter 1dmpliga samrad, vid behov med den
akademiska virlden, HTA-organ,
patienter och deras vdrdgivare, hiilso- och
sjukvdrdspersonal, sponsorer eller
utvecklare. Planen ska innehalla kliniska,
vetenskapliga och rittsliga beldgg for en
sandlada, inklusive identifiering av de krav
1 den hér forordningen, [reviderat direktiv
2001/83/EG] och férordning (EG)

nr 1394/2007 som inte kan uppfyllas och
vid behov ett forslag till alternativa eller
riskreducerande atgérder. Planen ska ocksa
innehalla en foreslagen tidsplan for
sandladans varaktighet. Vid behov ska
lakemedelsmyndigheten ocksé foresla
atgirder for att mildra eventuella
snedvridningar av marknadsvillkoren som
kan uppsta till f6ljd av uppréttandet av
sandladan.

Andringsforslag

4. Likemedelsmyndigheten ska i
samrad med medlemsstaterna limna in
arliga rapporter till kommissionen om
resultaten av genomforandet av en
regulatorisk sandlada, inklusive god praxis,
fall diir en regulatorisk sandlida maste
upphdvas eller dterkallas i enlighet med
artikel 113.8, tillvaratagna erfarenheter och
rekommendationer om deras etablering
och, 1 tilldimpliga fall, om tillampningen av
denna forordning och andra
unionsrattsakter som star under tillsyn
inom sandladan. Kommissionen ska
offentliggdra dessa rapporter.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 88
Forslag till forordning
Artikel 116 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

d) Ett tillfalligt avbrott 1 leveransen av
ett 1dkemedel 1 en viss medlemsstat som
forvéntas vara i 6ver tva veckor baserat pa
prognoserna pd efterfrdgan fran
innehavaren av godkédnnandet for
forséljning, senast sex manader fore borjan
pa detta tillfdlliga leveransavbrott, eller —
om detta inte dr mdjligt och om det &r
vederborligen motiverat — sd snart denne
fir kdnnedom om ett sddant tillfalligt
avbrott, for att gora det mojligt for
medlemsstaten att Overvaka alla potentiella
eller faktiska brister i enlighet med artikel
118.1.
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Andringsforslag

Sa. Senast den ... [12 mdnader efter
dagen for denna forordnings
ikrafttridande], for att siikerstilla ett
harmoniserat tillviigagdngssiitt i
medlemsstaterna och stod till
genomforandet av de regulatoriska
sandlddorna, ska kommissionen i samrad
med liikemedelsmyndigheten utfiirda
riktlinjer, utan att det paverkar
tillimpningen av andra
unionslagstiftningsakter. Vid behov bor
riktlinjerna uppdateras for att ta med
eventuella relevanta resultat i de darliga
rapporter som likemedelsmyndigheten
limnar in, i enlighet med fjiirde stycket i
denna artikel.

Andringsforslag

1a. Den innehavare av godkiinnande
for forsiljning av ett likemedel som
innehar ett centraliserat godkinnande for
forsiljning eller ett nationellt
godkiinnande for forsiljning ska
underritta likemedelsmyndigheten om ett
tillfalligt avbrott 1 leveransen av ett
lakemedel 1 en viss medlemsstat som
forvéntas vara i 6ver tva veckor baserat pa
prognoserna pé efterfragan fran
innehavaren av godkénnandet for
forsiljning och, i forekommande fall,
offentliga myndigheter, senast sex
ménader fore borjan pa detta tillfdlliga
leveransavbrott, eller — om detta inte ar
mojligt och om det dr vederborligen
motiverat — sa snart denne far kinnedom
om ett sddant tillfalligt avbrott.

Ent tillfiilligt leveransavbrott som ror ett
likemedel for vilket det finns en annan
forpackningsstorlek med samma
likemedel behover inte anmilas.
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Andringsforslag 89
Forslag till forordning
Artikel 117 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Innehavaren av godkédnnandet for
forséljning enligt artikel 116.1 ska uppritta
och kontinuerligt uppdatera en plan {for
forebyggande av brister for varje
lakemedel som slidpps ut pa marknaden.
Nar innehavaren av godkédnnandet for
forsiljning upprittar planen for
forebyggande av brister ska denne se till att
planen atminstone innehaller den
information som anges i del V 1 bilaga [V
och att den upprittas med beaktande av den
véigledning som likemedelsmyndigheten
har utarbetat 1 enlighet med punkt 2.

Andringsforslag 90
Forslag till forordning
Artikel 117 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Likemedelsmyndigheten ska i
samarbete med den arbetsgrupp som avses
i artikel 121.1 ¢ for innehavare av
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Liikemedelsmyndigheten ska gora
informationen tillginglig for den berorda
medlemsstaten, for att gora det mojligt for
medlemsstaten att 9vervaka alla potentiella
eller faktiska brister i enlighet med artikel
118.1.

Andringsforslag

1. Senast den ... [12 mdnader efter
dagen for denna forordnings
ikrafttridande] ska innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning enligt artikel
116.1 upprétta och kontinuerligt uppdatera
en plan for forebyggande av brister for
varje kritiskt 1ikemedel som slipps ut pa
marknaden och pd begiiran skicka den till
den behoriga myndigheten.
Kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel
175 for att komplettera denna forordning
med faststillande av de likemedel for
vilka en plan for forebyggande av brister
ska uppriittas och hdllas uppdaterad, iven
diir det saknas alternativ. Nir innehavaren
av godkdnnandet for forsédljning uppréttar
planen for forebyggande av brister ska
denne se till att planen dtminstone
innehéller den information som anges i del
V ibilaga IV och att den upprittas med
beaktande av den vigledning som
ladkemedelsmyndigheten har utarbetat 1
enlighet med punkt 2.

Andringsforslag

2. Likemedelsmyndigheten ska i
samarbete med den arbetsgrupp som avses
i artikel 121.1 ¢, patientorganisationer och
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godkédnnande for forsdljning som avses 1
artikel 116.1 utarbeta vigledning som de
kan anvinda for att uppritta planen for
forebyggande av brister.

Andringsforslag 91
Forslag till forordning
Artikel 120 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Partihandlare och andra personer
eller juridiska enheter som har behorighet
eller tillstdnd att till allménheten lamna ut
lakemedel som har godkénts for
utsldppande pd marknaden i en
medlemsstat 1 enlighet med artikel 5 1
[reviderat direktiv 2001/83/EG] far
rapportera en brist pa ett visst likemedel
som salufors i den berdrda medlemsstaten
till den behoriga myndigheten 1 den
medlemsstaten.

Andringsforslag 92
Forslag till forordning
Artikel 120 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Vid tillampning av artikel 118.1
och, 1 forekommande fall, pa begéran av
den berdrda behoriga myndighet som avses
i artikel 116.1 ska all begérd information 1
god tid ldmnas in av enheter, inklusive
andra innehavare av godkénnande for
forséljning som avses i artikel 116.1,
importorer och tillverkare av likemedel
eller aktiva substanser samt relevanta
leverantorer av dessa, partihandlare,
intresseorganisationer eller andra personer
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hiilso- och sjukvardspersonal samt évriga
intresserade parter for innehavare av
godkédnnande for forsdljning som avses 1
artikel 116.1 utarbeta vigledning som de
kan anvinda for att uppritta planen for
forebyggande av brister.

Andringsforslag

1. Partihandlare och andra personer
eller juridiska enheter som har behorighet
eller tillstand att till allminheten lamna ut
lakemedel som har godkints for
utsldppande pd marknaden i en
medlemsstat i enlighet med artikel 5 1
[reviderat direktiv 2001/83/EG] ska
rapportera en brist pa ett visst lakemedel
som salufors i den berérda medlemsstaten
till den behoriga myndigheten 1 den
medlemsstaten och ska éverséinda den
information som anges i del V' i bilaga IV
till medlemsstaternas behoriga
myndigheter utan onédigt drojsmail eller
sd ofta som den behériga myndigheten
begiir det.

Andringsforslag

2. Vid tillimpning av artikel 118.1
och, 1 forekommande fall, pa begéran av
den berdrda behoriga myndighet som avses
1 artikel 116.1 ska all begérd relevant
information i god tid ldmnas in av enheter,
inklusive andra innehavare av
godkinnande for forsdljning som avses i
artikel 116.1, importorer och tillverkare av
lakemedel eller aktiva substanser samt
relevanta leverantorer av dessa,
partihandlare, intresseorganisationer eller
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eller juridiska enheter som har tillstdnd
eller behorighet att lamna ut lakemedel till
allménheten.

Andringsforslag 93
Forslag till forordning
Artikel 120 — punkt 2 — stycke 1 (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 94
Forslag till forordning
Artikel 121 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

b) offentliggora information om
faktiska brister pa ladkemedel, i fall déir den
behoriga myndigheten har bedomt bristen,
pa en allmint tillgdnglig webbplats,

Andringsforslag 95
Forslag till forordning
Artikel 121 — punkt 1 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag
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andra personer eller juridiska enheter som
har tillstdnd eller behdrighet att ldimna ut
lakemedel till allmé@nheten.

Andringsforslag

Kommersiellt kinsliga uppgifter ska
endast vara tillgingliga for de berirda
myndigheterna och ska hanteras i
enlighet med tillimplig lagstiftning och
bestimmelserna om dppenhet i
forordning (EG) nr 1049/2001.

Andringsforslag

b) offentliggora information om alla
forvintade eller faktiska brister pa
lakemedel, orsaken till bristen samt
dtgdrder som vidtagits for att motverka
den forvintade eller faktiska bristen, sd
snart den behdriga myndigheten har
beddmt bristen och limnat tydliga
rekommendationer och mdéjliga alternativ
till hiilso- och sjukvdrdspersonal och
patienter, pa en allméant tillgénglig och
anvindarvinlig webbplats,

Andringsforslag

ca)  bedoma information om
potentiella eller faktiska brister som
limnats av innehavare av godkinnande
for forsiljning i en medlemsstat i enlighet
med artikel 5 i [reviderat direktiv
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Andringsforslag 96
Forslag till forordning
Artikel 121 — punkt 2 —led f

Kommissionens forslag

f) underritta ldkemedelsmyndigheten
om alla atgérder som den medlemsstaten
har planerat eller vidtagit for att minska
bristen pé nationell niva.

Andringsforslag 97
Forslag till forordning
Artikel 121 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 98
Forslag till forordning
Artikel 121 — punkt S —led d

Kommissionens forslag
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2001/83/EG] enligt definitionen i
artikel 116.1, importorer och tillverkare
av likemedel eller aktiva substanser och
relevanta leverantorer av dessa,
partihandlare, sammanslutningar som
foretriider berorda parter eller andra
juridiska personer eller enheter som har
tillstind eller behorighet att limna ut
likemedel till allminheten.

Andringsforslag

f) underrétta ldkemedelsmyndigheten
om alla atgérder som den medlemsstaten
har planerat eller vidtagit for att minska
bristen pa nationell nivd utan onddigt
drojsmal.

Andringsforslag

2a. Efter utvidgningen av den
europeiska plattformen for overvakning
av brister (ESMP) som avses i artikel
122.6 och med avseende pd artiklarna
118.1 och 121.2 a ska medlemsstaternas
behoriga myndigheter inritta nationella
it-system som dir kompatibla med ESMP
och som mojliggor automatiskt
informationsutbyte med ESMP, samtidigt
som dubbelrapportering undviks.

Andringsforslag
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d) underritta ldkemedelsmyndigheten
om alla atgérder som den medlemsstaten
har planerat eller vidtagit i enlighet med
leden b och ¢ och rapportera om alla andra
atgirder for att minska eller avhjélpa den
kritiska bristen 1 medlemsstaten, samt om
resultaten av dessa atgérder.

Andringsforslag 99
Forslag till forordning
Artikel 122 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 100
Forslag till forordning
Artikel 122 — punkt 4 — inledningen

Kommissionens forslag
4. I syfte att utféra de uppgifter som
avses 1 artiklarna 118.1, 123 och 124 ska
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d) utan onodigt drojsmal underritta
ladkemedelsmyndigheten om alla atgdrder
som den medlemsstaten har planerat eller
vidtagit i enlighet med leden b och ¢ och
rapportera om alla andra atgérder for att
minska eller avhjdlpa den kritiska bristen i
medlemsstaten, samt om resultaten av
dessa atgérder.

Andringsforslag

1a. Vid tilliimpning av artikel 118 och
pd grundval av den information som
tillhandahalls i enlighet med artikel 121.1
d och 121.2 ska likemedelsmyndigheten
bedoma de dtgirder som en medlemsstat
vidtagit eller planerar for att minska en
brist pd nationell nivd med avseende pad
potentiella eller faktiska negativa effekter
av dessa dtgdrder pa tillgingligheten och
forsorjningstryggheten i en annan
medlemsstat och pd europeisk niva.
Liikemedelsmyndigheten ska informera
den berorda medlemsstaten om sin
bedomning i god tid och styrgruppen for
likemedelsbrister och de medlemsstater
som potentiellt eller faktiskt paverkas
genom kontaktpunkten, som dir den
arbetsgrupp som avses i artikel 3.6 i
Jorordning (EU) 2022/123.
Likemedelsmyndigheten ska ocksa
informera kommissionen om sin
bedémning.

Andringsforslag

4. I syfte att utféra de uppgifter som
avses 1 artiklarna 118.1, 123 och 124 ska
lakemedelsmyndigheten i samrad med
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lakemedelsmyndigheten 1 samradd med den
arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 ¢

Andringsforslag 101
Forslag till forordning
Artikel 122 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. I syfte att genomfora denna
forordning ska likemedelsmyndigheten
utvidga tillimpningsomradet for ESMP.
Likemedelsmyndigheten ska i
forekommande fall sidkerstélla att uppgifter
ar kompatibla med ESMP,
medlemsstaternas it-system och andra
relevanta it-system och databaser, utan
dubbelrapportering.

Andringsforslag 102
Forslag till forordning
Artikel 122 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 103
Forslag till forordning
Artikel 124 — punkt 3

Kommissionens forslag
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relevanta patient- och
konsumentorganisationer och den
arbetsgrupp som avses 1 artikel 121.1 ¢

Andringsforslag

6. I syfte att genomfora denna
forordning ska ldkemedelsmyndigheten
utvidga tillimpningsomradet for ESMP
och bland annat inkludera information
om likemedelsbristers varaktighet och
orsaker samt riskreducerande dtgirder
for att avhjiilpa brister.
Likemedelsmyndigheten ska i
forekommande fall sikerstélla att uppgifter
ar kompatibla med ESMP,
medlemsstaternas it-system och andra
relevanta it-system och databaser, utan
dubbelrapportering.

Andringsforslag

6a. Liikemedelsmyndigheten ska
bedoma atgirder som anmdlts av
medlemsstaternas behoriga myndigheter
enligt artikel 121 med avseende pa
eventuella effekter pd tillgangen pd
liikemedel i andra medlemsstater, och ska
i forekommande fall rapportera sina
resultat till kommissionen.

Andringsforslag
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3. Likemedelsmyndigheten ska pa sin
webbportal enligt artikel 104 skapa en
offentlig webbsida som ger information om
faktiska kritiska brister pa ldkemedel i fall
diir 1idkemedelsmyndigheten har bedomt
bristen och limnat rekommendationer till
hilso- och sjukvérdspersonal och patienter.
Denna webbsida ska ocksé innehélla
hénvisningar till de férteckningar 6ver
faktiska brister som offentliggjorts av
medlemsstaternas behoriga myndigheter i
enlighet med artikel 121.1 b.

Andringsforslag 104
Forslag till forordning
Artikel 125 — punkt 1 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 105
Forslag till forordning
Artikel 129 — stycke 1

Kommissionens forslag

Vid tillampning av artiklarna 127.4, 130.2
c och 130.4 ¢, i och, forekommande fall, pa
begiran av den berdrda behoriga
myndighet som avses i artikel 116.1 ska all
begird information i god tid ldmnas in av
enheter, inklusive andra innehavare av
godkédnnande for forsdljning som avses 1
artikel 116.1, importdrer och tillverkare av
lakemedel eller aktiva substanser samt
relevanta leverantorer av dessa,
partihandlare, intresseorganisationer eller
andra personer eller juridiska enheter som
har tillstand eller behorighet att [dmna ut
lakemedel till allménheten.
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3. Likemedelsmyndigheten ska pd sin
webbportal enligt artikel 104 skapa en
offentlig och anvindarvinlig webbsida
som ger information om alla faktiska
kritiska brister pa lakemedel, inklusive
orsakerna till bristerna. Nar
lakemedelsmyndigheten har bedomt
bristerna ska den limna
rekommendationer till hilso- och
sjukvardspersonal och patienter. Denna
webbsida ska ocksa innehélla hdnvisningar
till de forteckningar 6ver faktiska brister
som offentliggjorts av medlemsstaternas
behoriga myndigheter i1 enlighet med
artikel 121.1 b.

Andringsforslag

fa) underriitta
likemedelsmyndigheten om orsaken till
den kritiska bristen.

Andringsforslag

Vid tilldmpning av artiklarna 127.4, 130.2
c och 130.4 ¢ och, i forekommande fall, pa
begiran av den berorda behoriga
myndighet som avses i artikel 116.1 ska all
begird information i god tid och inom den
tidsfrist som liikemedelsmyndigheten
faststiillt och vid behov med
uppdateringar 1imnas in av enheter,
inklusive andra innehavare av
godkdnnande for forsdljning som avses i
artikel 116.1, importdrer och tillverkare av
lakemedel eller aktiva substanser samt
relevanta leverantOrer av dessa,
partihandlare, intresseorganisationer eller
andra personer eller juridiska enheter som
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Andringsforslag 106
Forslag till forordning
Artikel 129 — stycke 1 — stycke 1 (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 107
Forslag till forordning
Artikel 164 — punkt §

Kommissionens forslag

5. For icke-vinstdrivande enheter ska
kommissionen anta sarskilda bestimmelser
som klargor definitioner, faststéller
befrielser, nedséttningar eller
uppskjutanden vad géller avgifter,
beroende pé vad som dr lampligt, 1 enlighet
med forfarandet 1 artiklarna 10 och 12 1
[reviderad forordning (EG) nr 297/95].

Andringsforslag 108
Forslag till forordning
Artikel 167 — stycke 2

Kommissionens forslag

Vid tillampning av forsta stycket ska
lakemedelsmyndigheten aktivt identifiera
och genomfora sadan bdista it-
sikerhetspraxis som antagits inom
unionens institutioner, organ och byrder

PE753.550v03-00
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har tillstdnd eller behorighet att ldamna ut
lakemedel till allménheten.

Andringsforslag

Kommersiellt kinsliga uppgifter ska
endast vara tillgingliga for de berorda
myndigheterna och ska hanteras i
enlighet med tillimplig lagstiftning och
bestimmelserna om dppenhet i
forordning (EG) nr 1049/2001.

Andringsforslag

5. For icke-vinstdrivande enheter ska
kommissionen anta sérskilda bestimmelser
som klargor definitioner, faststéiller
befrielser, nedsittningar eller
uppskjutanden vad géller avgifter,
beroende pd vad som &r ldmpligt, i enlighet
med forfarandet i artiklarna 10 och 12 1
[reviderad forordning (EG) nr 297/95].
Dessa incitament dir utformade bland
annat for att minska de finansiella och
administrativa bordorna och frimja
innovation.

Andringsforslag

Vid tilldmpning av forsta stycket ska
lakemedelsmyndigheten aktivt vidta
dtgdrder for att sikerstiilla dess
efterlevnad av en hog gemensam it-
sdkerhetsnivd inom unionens enheter,
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for att forebygga, uppticka, begrdansa och identifiera och genomfora aktuell béista it-

motverka it-angrepp. sikerhetspraxis for att forebygga,
upptécka, begransa och motverka it-
angrepp.
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BILAGA: _FORTECKNING OVER ENHETER ELLER PERSONER
SOM FOREDRAGANDEN HAR FATT INFORMATION FRAN

Foredraganden forklarar, 1 enlighet med artikel 8 1 bilaga I till arbetsordningen, att hon har
mottagit synpunkter frin foljande enheter eller personer i samband med att yttrandet
utarbetades, fram till dess att det antogs 1 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

Ovanstdende forteckning uppréttas uteslutande pa foredragandens ansvar.
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ARENDETS GANG | DET RADGIVANDE UTSKOTTET

Titel Inrittande av unionsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn &ver
humanldkemedel och faststillande av regler for Europeiska
lakemedelsmyndigheten samt dndring av férordning (EG) nr 1394/2007
och forordning (EU) nr 536/2014 och upphdvande av férordning (EG)
nr 726/2004, foérordning (EG) nr 141/2000 och férordning (EG) nr
1901/2006
Referensnummer COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD)
Ansvarigt utskott ENVI
Tillkdnnagivande i kammaren 14.9.2023
Yttrande fran ITRE
Tillkdnnagivande i kammaren 14.9.2023
Associerade utskott - tillkéinnagivande i | 14.9.2023

kammaren

Foredragande av yttrande

Henna Virkkunen

Utndmning 5.10.2023
Behandling i utskott 28.11.2023
Antagande 22.2.2024
Slutomrostning: resultat +: 35

- 27
0: 1

Slutomrostning: nirvarande ledamoter

Hildegard Bentele, Tom Berendsen, 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, Nicolas Gonzalez Casares, Christophe Grudler,
Henrike Hahn, Robert Hajsel, Ivo Hristov, Ivars Ijabs, Romana
Jerkovi¢, 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

Slutomréstning: 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, Nikos Papandreou, Jessica Polfjard, Bergur Lokke
Rasmussen, Caroline Roose, Birgit Sippel, Dragos Tudorache, Axel
Voss
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SLUTOMROSTNING MED NAMNUPPROP | DET RADGIVANDE UTSKOTTET

35 +
ECR Zdzistaw Krasnodebski, Johan Nissinen, Margarita de la Pisa Carrion, Grzegorz Tobiszowski
PPE Pascal Arimont, Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Alexander Bernhuber, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy

Buzek, Maria da Graga Carvalho, Mircea-Gheorghe Hava, Radan Kanev, Sean Kelly, Eva Maydell, Angelika
Niebler, Ludék Niedermayer, Jessica Polfjdrd, 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

27 -

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, Nikos Papandreou, Tsvetelina Penkova, Birgit Sippel

The Left Marc Botenga, Marisa Matias, Marina Mesure
Verts/ALE Michael Bloss, Ignazio Corrao, Jakop G. Dalunde, Henrike Hahn, Ville Niinist, Manuela Ripa, Caroline
Roose

D Marie Dauchy
Teckenforklaring:
+ : Ja-rOster
- : Nej-roster

0 : Nedlagda roster
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23.2.2024

SKRIVELSE FRAN BUDGETUTSKOTTET

Pascal Canfin

Ordforande

Utskottet for miljo, folkhdlsa och livsmedelssékerhet
BRYSSEL

Arende:  Yttrande om kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets forordning
om inrédttande av unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver
humanlédkemedel och om faststidllande av regler for Europeiska
lakemedelsmyndigheten COM(2023)0193 (2023/0131(COD)).

Inom ramen for det aktuella forfarandet beslutade budgetutskottets samordnare vid sitt
sammantridde den 23 maj 2023 att anta ett yttrande 1 form av en skrivelse. Utskottet antog
yttrandet vid sitt sasmmantride! den 14 februari 2024 och gav mig i uppdrag att framfora
nedanstdende stdndpunkt.

Bakgrund till forslaget
Det allminna malet med detta forslag dr att garantera en hog skyddsniva for folkhilsan genom
att sikerstilla kvaliteten, sdkerheten och effekten hos ldkemedel for patienter 1 EU och

harmonisera den inre marknaden, ndrmare bestimt genom att

1. framja innovation, sérskilt for icke tillgodosedda medicinska behov, inbegripet for
patienter med séllsynta sjukdomar och barn,

2. skapa ett balanserat system for ldkemedel i EU som frdmjar hélso- och
sjukvardssystemens dverkomlighet och belonar innovation,

3. sdkerstédlla tillgdng till innovativa och etablerade ldkemedel for patienter, med sdrskild
uppmirksamhet pa bittre forsorjningstrygghet i hela EU,

I Foljande ledaméter var nédrvarande vid slutomrdstningen: Johan Van Overtveldt (ordférande),
Anna-Michelle Asimakopoulou, Jos¢ Manuel Fernandes, Michael Gahler, Niclas Herbst, Monika Hohlmeier,
Janusz Lewandowski, Siegfried Muresan, FEleni Stavrou, Angelika Winzig (for PPE), Jonds Ferndndez,
Eider Gardiazabal Rubial, Eero Heindluoma, Camilla Laureti, Thijs Reuten, Pedro Silva Pereira, Nils Usakovs (for
S&D), Olivier Chastel, Katalin Cseh, Vlad Gheorghe, Moritz Korner, Eva Maria Poptcheva, Nils Torvalds (for
Renew), Rasmus Andresen, Alexandra Geese (for Verts/ALE), Bogdan Rzonca, Grzegorz Tobiszowski,
Roberts Zile (for ECR), Joachim Kuhs, Maria Veronica Rossi (for ID) Andor Deli, Hervé Juvin,
Lefteris Nikolaou-Alavanos (for NI)
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4. minska miljopaverkan under ldkemedelsprodukters livscykel,
5. minska regleringsbdrdan och tillhandahalla ett flexibelt regelverk.

Enligt den finansieringsoversikt som atfoljer forslaget till Europaparlamentets och
radets forordning om godkénnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och om faststéllande
av regler for Europeiska likemedelsmyndigheten dr budgetkonsekvenserna fraimst kopplade till
ytterligare uppgifter som ska utféras av Europeiska ldkemedelsmyndigheten nér det géller att
tillhandahalla vetenskapligt, administrativt och it-relaterat stod pa féljande huvudomraden:

— Okat vetenskapligt stdd och myndighetsstdd fore godkéinnande.

—  Beslut om klassificering som sirldkemedel och forvaltning av unionsregistret for
klassificerade sarldkemedel.

—  Beddmning och certifiering av masterfilen for den aktiva substansen.

— Inspektionskapacitet for inspektion i tredjeldnder och stdd till medlemsstaterna.
— Forstiarkning av miljoriskbedomningen.

— Hantering av brister och forsorjningstrygghet.

Enligt forslaget kommer de flesta av EMA:s planerade ytterligare uppgifter att utféras av
ytterligare 54 tillfdlligt anstdllda som finansieras genom avgifter, medan ytterligare
sex tillfalligt anstdllda och kostnaderna for incitament till icke-vinstdrivande enheter kommer
att finansieras genom en 0kning av anslagen fran EU:s budget under aren 2026 och 2027 med
4,4 miljoner EUR och en intern omfordelning inom rubrik 2b, dvs. genom en motsvarande
minskning av programmet EU for hélsa. Enligt den information som kommissionen l&dmnat vid
olika budgettrepartsmoten utgor detta den andra forstirkningen av EMA sedan den flerariga
budgetramen inleddes och den tredje minskningen av programmet EU for hélsa sedan den
flerariga budgetramen inleddes.

Budgetutskottets stindpunkt

BUDG-utskottet anser generellt att tilldelningen av nya uppgifter till decentraliserade byraer
bor finansieras genom nya resurser och inte bor leda till en minskning av andra lika viktiga
prioriteringar som ska genomforas i andra program, d&ven om det giller samma politikomrade,
i detta fall hdlsa. Omfordelningarna frén programmet EU for hélsa bor darfor begrénsas och
granskas med vederborlig noggrannhet. Vidare dr den totala foreslagna 6kningen av tillféalligt
anstéllda betydande (omkring 7 % 6ver den niva som man enades om i 2024 ars budget),
vilket fortjanar sarskild uppmérksamhet eftersom denna, om den inte ticks som forvintat,
fullstdndigt genom avgifterna, skulle ha en betydande inverkan pé unionens budget.

I detta sammanhang anser vi att det dr lampligt att ge ENVI-utskottet tekniskt stod under hela
processen, bland annat i syfte att bedoma budgetkonsekvenserna av medlagstiftarnas beslut
och forhindra ytterligare undantag fran programmet EU for hélsa.

I hdndelse av nya omstidndigheter eller om medlagstiftarna skulle inféra d&ndringar av denna
strategi under forhandlingarna ar budgetutskottet redo att bedoma de potentiella

budgetkonsekvenserna.

Med vénlig hélsning
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Johan Van Overtveldt
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BILAGA: ENHETER ELLER PERSONER SOM FOREDRAGANDEN HAR FATT
INFORMATION FRAN

Foredraganden forklarar pd eget ansvar att han inte har mottagit ndgra synpunkter frin nagon
enhet eller person som ska tas upp i denna bilaga i enlighet med artikel 8 i bilaga I till
arbetsordningen.
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9.1.2024

SKRIVELSE FRAN UTSKOTTET FOR JORDBRUK OCH LANDSBYGDENS
UTVECKLING

Pascal Canfin
Ordforande for utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssdkerhet
Bryssel

IPOL-COM-AGRI D(2023) 43992

Arende:  Yttrande dver forslaget till férordning om inrittande av unionsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och om faststéllande av regler
for Europeiska lakemedelsmyndigheten samt om dndring av forordning (EG) nr
1394/2007 och forordning (EU) nr 536/2014 och om upphédvande av férordning
(EG) nr 726/2004, forordning (EG) nr 141/2000 och férordning (EG) nr
1901/2006 (COM(2023)0193 — C9-0144 —2023/0131(COD))

Inom ramen for det aktuella forfarandet har utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling
(AGRI) fétt i uppdrag att lagga fram ett yttrande for ditt utskott. Vid utskottssammantradet
den 23 maj 2023 beslutade utskottet att avge detta yttrande i form av en skrivelse och antog det
den 24 januari 2024.

Det framsta skailet till att AGRI-utskottet Oversénder ett yttrande hanfor sig till dess behorighet
1 veterindrmedicinska fragor i enlighet med led 3 a i bilaga VI (XIII) till arbetsordningen.

e Styrningen av Europeiska likemedelsmyndigheten
AGRI-utskottet vialkomnar forenklingen av myndighetens sétt att fungera eftersom detta kan
vara till nytta for dess arbete, ocksd avseende veterindrmedicinska ldkemedel. Utskottet
paminner om att laimplig finansiering r viktig for att sékerstélla en effektiv tillsyn och samtidigt
mojliggoéra innovation och tillgang till likemedel.

e Antimikrobiell resistens och aterhillsam anvindning av veterinirmedicinska
likemedel

AGRI-utskottet vilkomnar incitamenten for att utveckla prioriterade antimikrobiella medel. For
att samtliga anvédndare ska kunna fortsétta att anvianda alla effektiva antimikrobiella medel, for
bade ménniskors och djurs hilsa, betonar utskottet att antibiotika bor utvecklas, saluforas,
levereras och anvéndas pa ett ansvarsfullt och dterhéllsamt sétt i linje med One health-modellen
och férordningarna (EU) 2019/5 och (EU) 2019/6. Utskottet framhaller det akuta behovet att fa
ut nya antibiotika pad marknaden, samtidigt som hoga hélso- och sidkerhetsnivaer uppratthalls.
Utskottet efterlyser ett bittre genomforande av befintliga strategier mot antimikrobiell resistens,
inbegripet forebyggande och dvervakning, och innovation av nya strategier.

e Frihandelsavtal och 6msesidighet i friga om normer
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AGRI-utskottet kréver att atgdarder som motsvarar dem som faststélls 1 detta forslag, 1 friga om
veterindrmedicinska produkter for unionens handelspartner, ska inforas vid forhandlingar om
frihandelsavtal. Utskottet anser att inga veterindrmedicinska produkter eller animaliska
produkter bor importeras utan strikt dmsesidighet i friga om normer.

Jag vore tacksam om ENVI-utskottet kunde beakta ovanstdende dvervdganden infor antagandet
av sitt betdinkande om kommissionens forslag i fraga.

Med vénlig hélsning

Norbert Lins
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BILAGA: ENHETER ELLER PERSONER SOM FOREDRAGANDEN HAR
MOTTAGIT SYNPUNKTER FRAN

Foredraganden forklarar pd eget ansvar att han inte har mottagit synpunkter frdn nagon enhet
eller person som ska omndmnas 1 denna bilaga 1 enlighet med artikel 8 1 bilaga I till
arbetsordningen.

RR\1299512SV.docx 239/242 PE753.550v03-00

SV



SV

ARENDETS GANG | DET ANSVARIGA UTSKOTTET

Titel Inrittande av unionsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn &ver
humanldkemedel och faststillande av regler for Europeiska
lakemedelsmyndigheten samt dndring av férordning (EG) nr 1394/2007
och forordning (EU) nr 536/2014 och upphdvande av férordning (EG)
nr 726/2004, foérordning (EG) nr 141/2000 och férordning (EG) nr
1901/2006
Referensnummer COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD)
Framliggande for parlamentet 26.4.2023
Ansvarigt utskott ENVI
Tillkdnnagivande i kammaren 14.9.2023
Radgivande utskott BUDG CONT ITRE IMCO
Tillkdnnagivande i kammaren 14.9.2023 14.9.2023 14.9.2023 14.9.2023
AGRI LIBE
14.9.2023 14.9.2023
Inget yttrande avges CONT IMCO LIBE
Beslut 24.5.2023 23.5.2023 29.6.2023
Associerade utskott ITRE
Tillkdnnagivande i kammaren 14.9.2023
Foredragande Tiemo Wolken
Utndmning 11.5.2023
Behandling i utskott 20.9.2023 7.11.2023
Antagande 19.3.2024
Slutomrostning: resultat +: 67
- 6
0: 7

Slutomrostning: nirvarande ledaméter

Catherine Amalric, Margrete Auken, Marek Pawet Balt, Traian
Basescu, Alexander Bernhuber, Malin Bjork, Delara Burkhardt, Sara
Cerdas, Nathalie Colin-Oesterlé, Corina Cretu, Maria Angela Danzi,
Christian Doleschal, 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, Nikos Papandreou, Jutta Paulus,
Jessica Polfjéard, 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
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Slutomrostning: nirvarande suppleanter | Karolin Braunsberger-Reinhold, Sylvie Brunet, Marie Dauchy, Paola
(art. 209.7) Ghidoni, Maria-Manuel Leitdo-Marques
Ingivande 21.3.2024
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67

+

ECR

Joanna Kopcinska, Andrey Slabakov, Alexandr Vondra, Anna Zalewska

ID

Anders Vistisen

NI

Edina Téth

PPE

Traian Bésescu, Alexander Bernhuber, Karolin Braunsberger-Reinhold, Christian Doleschal, Adam Jarubas,
Stelios Kympouropoulos, Peter Liese, Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Marian-Jean Marinescu, Liudas
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