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KORT BEGRUNDELSE

"Lagemiddelpakken" bestar af en ny forordning og et nyt direktiv og er en leenge ventet revision
af legemiddellovgivningen, som en integreret del af opbygningen af den europziske
sundhedsunion. Da flere lovgivningsmaessige reformer pavirker legemiddelsektoren pa samme
tid, er det afgerende at vurdere deres kollektive indvirkning pa EU's globale konkurrenceevne,
innovation og tilgengelighed af leegemidler.

Ordfereren stotter leegemiddelreformens mal om at fremme et konkurrencedygtigt og
innovationsvenligt FoU-milje i Europa, ege den strategiske autonomi, bekempe antimikrobiel
resistens og forbedre adgangen til legemidler. Nogle af metoderne skal dog finpudses.

Den potentielle udflytning af leegemiddelindustrien fra Europa giver anledning til betydelig
bekymring. For at forblive konkurrencedygtig pa verdensplan skal Europa opretholde
innovationsvenlige lovrammer. Ordfereren understreger behovet for lovgivning, der er
gennemskuelig, stabil og utvetydig, for at gere EU mere attraktiv for forskning, udvikling og
produktion af leegemidler.

Overdragelige eksklusivitetsvouchere

Antimikrobiel resistens (AMR) er en presserende global sundhedskrise, der krever gjeblikkelig
indgriben fra EU, for den bliver et mere alvorligt problem. Det nuverende marked for udvikling
af nye legemidler til bekempelse af AMR er utilstreekkeligt. Disse produkter skal anvendes
omhyggeligt, hvis de skal opretholde deres effektivitet, hvilket gor dem mindre rentable for
virksomhederne at investere i med hensyn til forskning og udvikling.

Kommissionen har foreslaet overdragelige eksklusivitetsvouchere for at stimulere udviklingen
af nye antimikrobielle legemidler. Ordfereren stotter overdragelige eksklusivitetsvouchere
som en positiv udvikling. De strenge betingelser, der er skitseret for overdragelige
eksklusivitetsvouchere, kan imidlertid gere dem mindre effektive, navnlig i betragtning af at de
kun omfatter lovgivningsmessig databeskyttelse og ikke supplerende beskyttelsescertifikater
eller patentbeskyttelse. Betingelserne for overdragelige eksklusivitetsvouchere ber som
anbefalet af ordfereren tages op til fornyet overvejelse.

Uopfyldte behov for leegehjaelp

Formaélet med legelige fremskridt er at tackle uopfyldte behov for laegehjelp, som kan variere
og @&ndre sig hurtigt. Klassificering af visse uopfyldte behov for leegehjelp som "store" kan
vaere etisk problematisk, fordi det kan reducere betydningen af andre uopfyldte behov for
leegehjlp. Der er behov for en fyldestgorende forstéelse af uopfyldte behov for legehjalp, da
de kan antage mange former.

Debatter om uopfyldte medicinske behov eller store uopfyldte behov for leegehjlp er en del af
de mere overordnede wudfordringer 1 forbindelse med leveringsmulighed og
prisoverkommelighed for nye laegemidler og sundhedssystemernes baeredygtighed. Patientens
synspunkt overses ofte, og potentialet for at give patienter et andet liv ved hjelp af nye
behandlinger anerkendes ikke fuldt ud.

Begraensning af incitamenter til behandlinger, der passer til en snaver definition af uopfyldte
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behov for legehjelp eller store uopfyldte behov for leegehjalp 1 dag, kan hindre udviklingen af
livsvigtige behandlinger til patienter fremover. Dette kan gore det mindre gennemskueligt for
virksomheder og atholde dem fra at investere 1 forskning og udvikling i EU med henblik pa at
imedekomme uopfyldte behov for leegehjaelp.

Reguleringsmaessige sandkasser

I de senere ar er de videnskabelige fremskridt gdet hurtigt, hvilket er fort til nye legemidler,
nyt udstyr, ny diagnostik og nye kombinationer af disse ud over som forventet i nuvaerende
forordninger. For at vere sikker p4, at der nar sikre og effektive produkter af hej kvalitet ud til
patienterne, har lovgivere brug for fleksibilitet og samarbejde med udviklerne. Dette mal kan
nas med en reguleringsmaessig sandkasse.

Kommissionens forslag om reguleringsmassige sandkasser omfatter dog kun laegemidler.
Mange moderne produkter omfatter medicinsk udstyr, diagnostik og digitale vaerktejer, der hver
iser er omfattet af separate regler. Ordfereren mener, at det er vigtigt at udvide sandkassens
anvendelsesomride for at tage hegjde for den fremtidige udvikling pa disse omrader.

Afhjeelpning af mangel pa leegemidler

Mangel péd legemidler er et alvorligt problem, der ofte skyldes uventede
eftersporgselsstigninger. Kommissionen foresldr at forlenge anmeldelsesperioden for
midlertidig mangel fra to til seks maneder og at gere planerne for forebyggelse af mangler
obligatoriske for alle legemidler 1 den foreslaede forordning.

For at forbedre leveringsmulighederne for laegemidler er det afgerende at skabe et effektivt
system uden at palegge lovgivere og indehavere af markedsferingstilladelser uforholdsmeessigt
store administrative byrder. I stedet for at kraeve planer for mangel for alle leegemidlers
vedkommende ville det vaere bedre at fokusere pa kritiske leegemidler efter at have vurderet
nedvendigheden af og konkrete risici for dem.

Hvis anmeldelsesperioden forlenges for meget, kan det fore til unedige anmeldelser "for en
sikkerheds skyld". Efter ordfererens mening er det bedre at fokusere pa at gore eftersporgslen
gennemskuelig 1 hele Europa og at anvende data og digitale verktgjer til at konstatere og
forebygge mangler.

Konklusion

Ordforeren stotter "legemiddelpakken" og er enig i mange af Kommissionens foreslaede
prioriteter. Det er afgarende 1 forbindelse med denne reform at beskytte EU's konkurrenceevne
og sikkerheden i dens legemiddelforsyningskaede.

I lyset af de tidsmeessige begraensninger i1 forbindelse med udarbejdelsen af dette forste udkast
til betenkning forbeholder ordfereren sig ret til at foretage yderligere @ndringer, forbedringer
og preciseringer af dette udkast til beteenkning. Der er en komplet liste over de enheder eller
personer, som ordfereren har veret i kontakt med, eller fra hvem der er modtaget input under
processen, i bilaget til dette udkast til beteenkning.

ANDRINGSFORSLAG
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Udvalget om Industri, Forskning og Energi opfordrer Udvalget om Milje, Folkesundhed og
Fodevaresikkerhed, som er korresponderende udvalg, til at tage hensyn til felgende

@ndringsforslag:

Zndringsforslag 1
Forslag til forordning
Betragtning 1 a (ny)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 2
Forslag til forordning

Betragtning 2
Kommissionens forslag
(2) Lagemiddelstrategien for Europa

markerer et vendepunkt med tilfojelsen af
yderligere noglemal og etableringen af en
moderne ramme, som giver patienterne og
sundhedssystemerne adgang til bade
innovative og @ldre leegemidler til
overkommelige priser, samtidig med at
forsyningssikkerheden sikres og der tages
hind om miljehensyn.

Zndringsforslag 3
Forslag til forordning
Betragtning 2 a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(la)  Det er et centralt mal for den
europeeiske sundhedsunion at sikre, at
europceerne fir de lcegemidler, de har
brug for, ndr de har brug for dem, uanset
hvor de bor i EU. Det er en vigtig
mdlscetning for den foresliede EU-
lecegemiddelreform at styrke den
europeeiske medicinalindustris
konkurrenceevne og samtidig sikre bedre
tilgcengelighed af lcegemidler og mere lige
og rettidig adgang for patienter.

Andringsforslag

(2) Lagemiddelstrategien for Europa
markerer et vendepunkt med tilfojelsen af
yderligere noglemaél og statter et
befordrende miljo for forskning, udvikling
og fremstilling af leegemidler i EU
sammen med en moderne ramme, som
giver patienterne og sundhedssystemerne
adgang til bade innovative og @ldre
leegemidler til overkommelige priser,
samtidig med at forsyningssikkerheden
sikres og der tages hand om miljehensyn.

Andringsforslag

(2a)  Den digitale omstilling af
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ZAndringsforslag 4
Forslag til forordning
Betragtning 3

Kommissionens forslag

3) Bekampelse af ulige adgang til
leegemidler for patienterne er blevet en
nogleprioritet 1 legemiddelstrategien for
Europa, som det ogsa er blevet fremhavet
af Radet og Europa-Parlamentet.
Medlemsstaterne har efterspurgt reviderede
mekanismer og incitamenter til udvikling
af legemidler, der er skraeddersyet i
overensstemmelse med omfanget af
uopfyldte medicinske behov, samtidig med
at patienternes adgang til og
tilgeengeligheden af leegemidler i alle
medlemsstater sikres.

ZAndringsforslag 5
Forslag til forordning
Betragtning S a (ny)

Kommissionens forslag
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sundhedsbehandling vil bidrage til at oge
sundhedssystemernes kapacitet til at yde
mere individuel og effektiv sundhedspleje
med mindre ressourcespild. Denne
forordning vil bidrage til at yde
europceeiske borgere sundhedsbehandling,
udforme sundhedsteknologier og gore
produktionen heraf mere beeredygtig ved
at reducere energiforbrug, affald,
forurening og udledningen af skadelige
stoffer, herunder lcegemidler, til miljoet.

Andringsforslag

3) Bekampelse af ulige adgang til
leegemidler for patienterne er blevet en
negleprioritet 1 legemiddelstrategien for
Europa, som det ogsa er blevet fremhevet
af Radet og Europa-Parlamentet.
Medlemsstaterne og Europa-Parlamentet
har efterspurgt reviderede mekanismer og
incitamenter til udvikling af leegemidler,
der er skraeddersyet 1 overensstemmelse
med omfanget af uopfyldte medicinske
behov, samtidig med at patienternes
adgang til og tilgengeligheden af
leegemidler 1 alle medlemsstater sikres.

Andringsforslag

(5a) Lcegemiddellovgivningen bor
tilpasses til EU's ambitioner inden for
industri, digitalisering og handel i
erkendelse af den afgorende betydning,
som den europceiske biovidenskabssektor,
navnlig medicinalindustrien, har for
fastholdelsen af EU's
konkurrencefordele. Det er afgorende at
styrke robust europceisk forskning og

AD\1297690DA.docx



Zndringsforslag 6
Forslag til forordning
Betragtning 5 b (ny)

Kommissionens forslag
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udvikling af hensyn til Europas
suvercenitet inden for rammerne af et
globalt konkurrencepreeget geopolitisk
landskab. Leegemiddellovgivningen bor
tilpasses EU's overordnede
industristrategi i overensstemmelse med
Radets opfordring fra den 23. marts 2023
om at styrke incitamenter til at investere i
innovation samt Radets retningslinjer fra
2016 om, at eventuelle cendringer,
herunder dem, der pavirker
incitamentsystemet, ikke bor hindre
fremstillingen af leegemidler til
behandling af sjeeldne sygdomme.
Fremskridt pd innovationsomrddet er
afgorende for at age patienters
sundhedsudbytte og forbedre den
offentlige sundhedssektor som helhed.

Andringsforslag

(5b) Ud over samarbejde i hele
veerdikeeden for tilvejebringelse og
videreudvikling af viden og knowhow eller
inden for videntrekanten (forskning-
uddannelse-innovation) er det desuden i
EU's strategiske interesse at veere
opsogende og at samarbejde med andre
lande uden for EU og pd andre
kontinenter. Dette gecelder iscer for
multilateralt samarbejde om globale
sundhedssporgsmdl med lande, der er
associeret med Horisont Europa, men
ogsd med andre partnerlande og -regioner
i verden. Inddragelsen af internationale
Dpartnere bor fore til oget videnskabelig
viden blandt partnerlande og gore det
muligt at lose globale
sundhedsudfordringer i hele verden og
derved skabe beeredygtig veekst og
beskceftigelse.
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Andringsforslag 7
Forslag til forordning

Betragtning 9
Kommissionens forslag
9) For sé vidt angar denne forordnings

anvendelsesomride er godkendelse af
antimikrobielle leegemidler i princippet til
gavn for patienternes sundhed i hele EU,
og det ber derfor vaere muligt at godkende
dem pa EU-plan.

ZEndringsforslag 8
Forslag til forordning
Betragtning 26 a (ny)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 9
Forslag til forordning
Betragtning 29

Kommissionens forslag

(29)  Juridiske enheder, der ikke udever
okonomisk aktivitet, sdésom universiteter,
offentlige organer, forskningscentre eller
nonprofitorganisationer, er en vigtig kilde
til innovation og ber ogsé kunne drage
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Andringsforslag

9) For sa vidt angar denne forordnings
anvendelsesomrdde er godkendelse af
antimikrobielle leegemidler til gavn for
patienternes sundhed i hele EU, og det ber
derfor veere muligt at godkende dem pé
EU-plan.

Andringsforslag

(26a) Forskning i lcegemiddelsektoren
spiller en afgorende rolle for at mindske
patienters lidelser og forbedre
folkesundheden. Gunstige, men
afbalancerede regler, der fremmer
innovation og sikrer tilstreekkelig
beskyttelse til at tilskynde til sddan
forskning, herunder gennem
reguleringsmeessige sandkasser, vil
bidrage til at gore EU-markederne mere
attraktive og til at fremme udviklingen af
effektive, sikre, tilgeengelige og
prisoverkommelige innovationer til
antimikrobiel resistens. Forskning og
innovation bor fortsat sikre de hojeste
standarder for sundhedsprodukter.

Andringsforslag

(29)  Juridiske enheder, der ikke udever
okonomisk aktivitet, sésom universiteter,
offentlige organer, forskningscentre eller
nonprofitorganisationer, er en vigtig kilde
til forskning i uopfyldte behov for
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fordel af denne stotteordning. Mens det ber
vare muligt at tage hensyn til de enkelte
enheders sarlige situation, kan stetten
bedst ydes ved hjalp af en sarlig
statteordning, som omfatter administrativ
bistand, samt med gebyrnedsettelse, -
udsettelse eller -fritagelse.

Zndringsforslag 10
Forslag til forordning
Betragtning 30 a (ny)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 11
Forslag til forordning
Betragtning 36

Kommissionens forslag

(36)  Ekspertisen 1 Udvalget for
Avancerede Terapier (CAT), Udvalget for
Lagemidler til Sjeldne Sygdomme
(COMP), Det Padiatriske Udvalg (PDCO)
og Udvalget for Planteleegemidler (HMPC)
bevares i form af arbejdsgrupper,
arbejdsudvalg og en pulje af eksperter, som
er organiseret pa grundlag af forskellige
emneomrader, og som giver input til
CHMP og PRAC. CHMP og PRAC bestér
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leegehjeelp, forskning i forskellige
undergrupper, nye anvendelsesformal,
optimering og innovation og ber ogsa
kunne drage fordel af denne stotteordning.
Mens det ber vaere muligt at tage hensyn til
de enkelte enheders sarlige situation, kan
statten bedst ydes ved hjelp af en serlig
stotteordning, som omfatter administrativ
bistand, samt med gebyrnedsattelse, -
udsattelse eller -fritagelse.

Andringsforslag

(30a) Med henblik pd at sikre, at
udformningen af politik sker pd et
velinformeret grundlag, bor agenturet
bevare sin befojelse til at gennemfore
pilotprogrammer og derved fremme
lovgivningsrammer, der kan tilpasses
kommende udfordringer. Tiltag som
2022-pilotprogrammet, der sikrede oget
bistand til akademiske og almennyttige
udviklere af lcegemidler til avanceret
terapi, bor danne grundlag for politiske
beslutninger og forbedre den
regulatoriske vejledning.

Andringsforslag

(36) Ekspertisen i Udvalget for
Avancerede Terapier (CAT), Udvalget for
Lagemidler til Sjeldne Sygdomme
(COMP), Det Padiatriske Udvalg (PDCO)
og Udvalget for Planteleegemidler (HMPC)
bevares i form af arbejdsgrupper,
arbejdsudvalg og en pulje af eksperter, som
er organiseret pa grundlag af forskellige
emneomrader, og som giver input til
CHMP og PRAC. Deres evaluering vil
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af eksperter fra samtlige medlemsstater,
mens arbejdsudvalgene bestar af et flertal
af eksperter udpeget af medlemsstaterne pa
grundlag af deres ekspertise samt af
eksterne eksperter. Modellen med
rapporterer forbliver uendret. Foruden de
serlige arbejdsgrupper, der reprasenterer
patienter og sundhedspersoner, oges
reprasentationen af patienter og
sundhedspersoner med ekspertise pa alle
relevante omrider, herunder sjeldne
sygdomme og sygdomme, der rammer
bern, i CHMP og PRAC.

ZEndringsforslag 12
Forslag til forordning
Betragtning 39

Kommissionens forslag

(39) For at muliggere en mere
informativ beslutningstagning samt
udveksling af oplysninger og
sammenlaegning/samling (pooling) af viden
om generelle spergsmaél af videnskabelig
eller teknisk art i relation til agenturets
opgaver vedrerende humanmedicinske
leegemidler, navnlig videnskabelige
retningslinjer vedrerende uopfyldte

PE754.772v03-00

fortsat omfatte al den nodvendige
ekspertise vedrorende det enkelte produkt
som led i rapportorgrupperne med
mulighed for CHMP og PRAC til at
indkalde yderligere videnskabelige
eksperter, som kan give konkrete input og
radgivning om scerlige aspekter, der
Jfremkommer under evalueringen.
Desuden vil patienter og
sundhedspersoner indgd i puljen af
eksperter, og de vil ogsd blive inddraget i
EMA's arbejde i henhold til deres
ekspertise pa et bestemt sygdomsomriade.
CHMP og PRAC bestar af eksperter fra
samtlige medlemsstater, mens
arbejdsudvalgene og ekspertgrupper bestér
af et flertal af eksperter udpeget af
medlemsstaterne pa grundlag af deres
ekspertise samt af eksterne eksperter.
Modellen med rapporterer forbliver
uendret. Foruden de sarlige
arbejdsgrupper, der reprasenterer patienter
og sundhedspersoner, oges
reprasentationen af patienter og
sundhedspersoner med ekspertise pa alle
relevante omrider, herunder sjeldne
sygdomme og sygdomme, der rammer
bern, i CHMP og PRAC. Oplysninger
vedrorende udvalgenes og
arbejdsgruppernes sammenscetning og
arbejde bor veere tilgeengelige for
offentligheden.

Andringsforslag

(39) For at muliggere en mere
informativ beslutningstagning samt
udveksling af oplysninger og
sammenlegning/samling (pooling) af viden
om generelle sporgsmal af videnskabelig
eller teknisk art i relation til agenturets
opgaver vedrerende humanmedicinske
leegemidler, navnlig videnskabelige
retningslinjer vedrerende uopfyldte
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medicinske behov og udformning af
kliniske forseg eller andre undersogelser
og tilvejebringelse af dokumentation 1 hele
livscyklussen for leegemidler, ber agenturet
kunne gore brug af en procedure for hering
af myndigheder eller organer, der er aktive
1 lobet af et legemiddels livscyklus. Disse
myndigheder kunne, alt efter hvad der er
relevant, vaere repraesentanter for lederne af
leegemiddelstyrelserne, Den Koordinerende
og Rédgivende Gruppe for Kliniske
Forseg, SoOHO-koordineringsradet,
Medlemsstaternes Koordinationsgruppe
vedrarende Medicinsk Teknologivurdering,
Koordinationsgruppen for Medicinsk
Udstyr, nationale kompetente myndigheder
for medicinsk udstyr, nationale kompetente
myndigheder for priss@tning og refusion
for legemidler, nationale forsikringsfonde
eller betalere af sundhedsydelser.
Agenturet ber ogsa kunne udvide
heringsmekanismen til at omfatte
forbrugere, patienter, sundhedspersoner,
industrien, sammenslutninger, der
repraesenterer betalere, eller andre
interessenter, alt efter hvad der er relevant.

Zndringsforslag 13
Forslag til forordning
Betragtning 42 a (ny)

Kommissionens forslag
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medicinske behov og udformning af
kliniske forseg eller andre undersogelser
og tilvejebringelse af dokumentation 1 hele
livscyklussen for leegemidler, ber agenturet
kunne gore brug af en procedure for hering
af myndigheder eller organer, der er aktive
1 lobet af et legemiddels livscyklus. Disse
myndigheder kunne, alt efter hvad der er
relevant, veere reprasentanter for lederne af
leegemiddelstyrelserne, Den Koordinerende
og Rédgivende Gruppe for Kliniske
Forseg, SoHO-koordineringsradet,
Medlemsstaternes Koordinationsgruppe
vedrerende Medicinsk Teknologivurdering,
Koordinationsgruppen for Medicinsk
Udstyr, nationale kompetente myndigheder
for medicinsk udstyr, nationale kompetente
myndigheder for priss@tning og refusion
for leegemidler, nationale forsikringsfonde
eller betalere af sundhedsydelser.
Agenturet ber ogsé kunne udvide
heringsmekanismen til at omfatte
forbrugere, patienter og deres
omsorgspersoner, sundhedspersoner,
industrien, sammenslutninger, der
reprasenterer betalere, den akademiske
verden eller andre interessenter, alt efter
hvad der er relevant.

Andringsforslag

(42a) Ud over samarbejde i hele
veerdikeeden for tilvejebringelse og
videreudvikling af viden og knowhow eller
inden for videntrekanten (forskning-
uddannelse-innovation) er det desuden i
EU's strategiske interesse at veere
opsogende og at samarbejde med andre
lande uden for EU. Dette geelder iscer for
multilateralt samarbejde om globale
sundhedssporgsmal med lande, der er
associeret med Horisont Europa, men
ogsd med andre partnerlande og -regioner
i verden. Inddragelsen af internationale
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Zndringsforslag 14
Forslag til forordning
Betragtning 43

Kommissionens forslag

(43)  Afhensyn til folkesundheden ber
afgerelser om udstedelse af
markedsforingstilladelse efter den
centraliserede procedure baseres pa
objektive videnskabelige kriterier
vedrerende det pageldende leegemiddels
kvalitet, sikkerhed og virkning uden
hensyntagen til gkonomiske eller andre
overvejelser. Medlemsstaterne ber dog
undtagelsesvis kunne forbyde anvendelse
af et humanmedicinsk leegemiddel pa deres
omrade.

ZAndringsforslag 15
Forslag til forordning
Betragtning 45 a (ny)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 16
Forslag til forordning
Betragtning 51

Kommissionens forslag

(51)  En markedsferingstilladelse ber

som hovedregel udstedes for en ubegranset

PE754.772v03-00

partnere bor fore til oget videnskabelig
viden blandt partnerlande og gore det
muligt at lose globale
sundhedsudfordringer i hele verden og
derved skabe beeredygtig veekst og
beskceftigelse.

Andringsforslag

(43)  Afhensyn til folkesundheden ber
afgerelser om udstedelse af
markedsforingstilladelse efter den
centraliserede procedure baseres pa
objektive videnskabelige kriterier
vedrerende det pidgeldende leegemiddels
kvalitet, sikkerhed og virkning uden
hensyntagen til gkonomiske eller andre
overvejelser. Medlemsstaterne ber dog
undtagelsesvis kunne forbyde anvendelse
af et humanmedicinsk leegemiddel pa deres
omrade ved at foreleegge agenturet
behorig begrundelse.

Andringsforslag

(45a) Der bor tages scerligt hensyn til
konsbalancen i kliniske forsog, sd kvinder
trygt kan drage fordel af leegemidler i fuld
udstreekning i hele deres livsforlob.

Andringsforslag

(51) Eftersom indehaveren af
markedsforingstilladelsen straks skal
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periode; der vil dog kunne traeffes
beslutning om en enkelt fornyelse, hvis det
er berettiget af rimelige grunde vedrerende
sikkerheden ved det pagaeldende
leegemiddel.

Andringsforslag 17
Forslag til forordning
Betragtning 79

Kommissionens forslag

(79)  Indferelsen af en voucher, der
belonner udvikling af prioriterede
antimikrobielle legemidler med yderligere
et drs lovgivningsmassig databeskyttelse,
vil kunne give udviklere af prioriterede
antimikrobielle legemidler den fornedne
okonomiske stotte. For at sikre, at den
okonomiske belenning, som 1 sidste ende
skal betales af sundhedssystemerne,
primart kommer udvikleren af det
prioriterede antimikrobielle legemiddel,
frem for keberen af voucheren, til gode,
ber antallet af tilgaengelige vouchere pa
markedet dog holdes pa et minimum. Det
er derfor nedvendigt at fastsette strenge
betingelser for udstedelse, overdragelse og
anvendelse af voucheren og ydermere give
Kommissionen mulighed for under visse

omstaendigheder at tilbagekalde voucheren.
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indsende alle nye data, der kan pavirke
forholdet mellem fordele og risici ved
dennes leegemidler, og eftersom agenturet
har adskillige veerktojer til radighed, som
det kan anvende til lobende at overvige
fordele og risici ved godkendte
lecegemidler, bl.a. vurderinger af
periodiske, opdaterede
sikkerhedsberetninger, signalpdvisning og
-videregivelse, vil der efter behov blive
truffet lovgivningsmcessige
Sforanstaltninger gennem hele leegemidlets
livscyklus. En markedsforingstilladelse ber
derfor som hovedregel udstedes for en
ubegrenset periode; der vil dog kunne
traeffes beslutning om en enkelt fornyelse,
hvis det er berettiget af rimelige grunde
vedrarende sikkerheden ved det
pageldende legemiddel.

Andringsforslag

(79)  Indferelsen af en voucher, der
belonner udvikling af prioriterede
antimikrobielle legemidler med yderligere
et drs lovgivningsmassig databeskyttelse,
udgor i kombination med en push og pull-
incitamentordning et alternativ, der vil
kunne give udviklere af prioriterede
antimikrobielle legemidler den fornadne
okonomiske stotte. For at sikre, at den
okonomiske belenning, som 1 sidste ende
skal betales af sundhedssystemerne,
primart kommer udvikleren af det
prioriterede antimikrobielle legemiddel,
frem for keberen af voucheren, til gode,
ber antallet af tilgaengelige vouchere pa
markedet dog holdes pa et minimum. Det
er derfor nedvendigt at fastsatte strenge
betingelser for udstedelse, overdragelse og
anvendelse af voucheren og ydermere give
Kommissionen mulighed for under visse
omstendigheder at tilbagekalde voucheren.
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Andringsforslag 18
Forslag til forordning
Betragtning 79 a (ny)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 19
Forslag til forordning
Betragtning 80

Kommissionens forslag

(80)  En overdragelig
dataeksklusivitetsvoucher bor kun kunne
udstedes for antimikrobielle l&egemidler,
der frembyder betydelige kliniske fordele
med hensyn til antimikrobiel resistens, og
som har de karakteristika, der er beskrevet
1 denne forordning. Det er desuden
nedvendigt at sikre, at en virksomhed, der
modtager dette incitament, til gengaeld kan
levere det pageldende laegemiddel til
patienter 1 hele Unionen i de fornedne
mangder og oplyse om alle stettemidler til
forskning, der er modtaget i forbindelse
med udviklingen af leegemidlet, sa der

PE754.772v03-00

Andringsforslag

(79a) Med henblik pd at imodega truslen
fra antimikrobiel resistens og
konsekvenserne heraf for folkesundheden
og nationale sundhedsbudgetter bor
udviklingen og udbredelsen af nye
okonomiske modeller, pilotprojekter og
push og pull-incitamenter til fremme af
udviklingen af nye behandlingsmetoder,
diagnosticering, antibiotika, medicinsk
udstyr og alternativer til at anvende
antimikrobielle lcegemidler stottes. Det
bliver afgorende at stille en veerktajskasse
med push og pull-incitamenter til
radighed for medlemsstaterne i
forbindelse med hdndteringen af de stadig
mere omfattende negative konsekvenser
pd grund af antimikrobiel resistens, og det
vil bidrage til at afhjcelpe dette
markedssvigt.

Andringsforslag

(80)  Der bor kun kunne udstedes en
overdragelig datacksklusivitetsvoucher og
andre push og pull-incitamentordninger
til fremme af udviklingen af prioriterede
antimikrobielle lcegemidler for
antimikrobielle legemidler, der frembyder
betydelige kliniske fordele med hensyn til
antimikrobiel resistens, og som har de
karakteristika, der er beskrevet i denne
forordning. Det er desuden nedvendigt at
sikre, at en virksomhed, der modtager dette
incitament, til gengeeld kan levere det
pageldende leegemiddel til patienter i hele
Unionen i de fornedne mangder og oplyse
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foreligger en fuldstendig oversigt over den
direkte gkonomiske stotte, der er ydet for
leegemidlet.

Zndringsforslag 20
Forslag til forordning
Betragtning 87 a (ny)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 21
Forslag til forordning
Betragtning 96 a (ny)

Kommissionens forslag
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om alle stettemidler til forskning, der er
modtaget i forbindelse med udviklingen af
leegemidlet, s der foreligger en
fuldsteendig oversigt over den direkte
okonomiske stotte, der er ydet for
leegemidlet.

Andringsforslag

(87a) Med hensyn til lcegemidler, der
kan forventes at repreesentere et
ekstraordincert behandlingsfremskridt
inden for diagnosticering, forebyggelse
eller behandling af en livstruende,
alvorligt invaliderende eller alvorlig og
kronisk lidelse i EU, og med henblik pd at
sikre hurtigere adgang hertil for patienter
bor agenturet kunne foretage en "'trinvis
gennemgang" af datapakker vedrorende
afsluttede prover og forseg, inden der
indgives en formel ansogning om
markedsforingstilladelse, for at give
mulighed for mere effektiv
leegemiddelvurdering og samtidig
garantere en hoj grad af
sundhedsbeskyttelse.

Andringsforslag

(96a) Lovgivningsforlobet kan veere
uvist og mangle fleksibilitet over for de
scerlige udfordringer, der kendetegner
leegemidler til sjeeldne sygdomme, bdde
med hensyn til maden, hvorpd udviklerne
paleegges at opfylde evidensstandarder, og
i samspillet mellem udviklere og de
lovgivningsmcessige aktorer. Derfor bor
agenturet udarbejde en specifik og
malrettet procedure for inddragelse af
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Zndringsforslag 22
Forslag til forordning
Betragtning 102

Kommissionens forslag

(102) For at tilskynde til forskning 1 og
udvikling af leegemidler til sjeeldne
sygdomme, der imodekommer et stort
uopfyldt medicinsk behov, for at sikre
forudsigelighed pa markedet og for at
sikre en retfeerdig fordeling af
incitamenter indfores der en graduering af
varigheden af eneret til markedsforing;
lecegemidler til sjeeldne sygdomme, der
imedekommer et stort uopfyldt medicinsk
behov, tilgodeses med den leengste periode
med eneret til markedsforing, mens
eneretten for legemidler til sjeldne
sygdomme, der finder almindelig
anerkendt anvendelse, og for hvilke
investeringsbehovene er mindre, er den
korteste. Med henblik pa at sikre gget
forudsigelighed for udviklere afskaffes
muligheden for at revurdere kriterierne for
tildeling af eneret til markedsfering seks ér
efter udstedelsen af en
markedsforingstilladelse.

Zndringsforslag 23

PE754.772v03-00

16/59

udviklere af leegemidler til sjeeldne
sygdomme pa et tidligt tidspunkt med
henblik pad at sikre, at flere potentielle
leegemidler til sjeeldne sygdomme vil
kunne leve op til lovgivningen, samtidig
med at ressourcerne forvaltes pd en
effektiv made.

Andringsforslag

(102) For at tilskynde til investering og
innovation, forskning i og udvikling af
leegemidler til sjeldne sygdomme, hvor
der ikke findes anden behandling, eller
hvor de, sdfremt der allerede findes andre
behandlingsformer, vil veere til veesentlig
gavn for malgruppen, indfores der en
graduering af varigheden af eneret til
markedsforing. Denne graduering er
videnskabeligt baseret og tager
udgangspunkt i de principper, der er
styrende for forskningen, med
incitamenter baseret pd de konkrete
Sforhindringer, scerlige kendetegn og
behovene for udvikling af nye
behandlingsformer rettet imod
patientbehov; i forordningen pdregnes
fire centrale incitamenttyper, som hver
iscer imodekommer scerlige behov og
afhjeelper videnhuller inden for
forskning; eneretten for laegemidler til
sjeldne sygdomme, der finder almindelig
anerkendt anvendelse, og for hvilke
investeringsbehovene er mindre, er den
korteste. Med henblik pa at sikre aget
forudsigelighed for udviklere afskaffes
muligheden for at revurdere kriterierne for
tildeling af eneret til markedsforing seks ér
efter udstedelsen af en
markedsforingstilladelse.
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Forslag til forordning
Betragtning 104

Kommissionens forslag

(104) Med henblik pa at belenne
forskning 1 og udvikling af nye
terapeutiske indikationer indferes en
yderligere periode pa et &r med eneret til
markedsforing for en ny terapeutisk
indikation (hejst to indikationer).

ZAndringsforslag 24
Forslag til forordning
Betragtning 105 a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(104) For at maksimere den potentielle
gevinst ved klinisk forskning bor der
derfor tilskyndes til fortsatte
undersogelser af nye indikationer. Med
henblik pa at belenne forskning i og
udvikling af nye terapeutiske indikationer
indferes en yderligere periode pa et &r med
eneret til markedsfering for en ny
terapeutisk indikation (hgjst to
indikationer). For fortsat at tilskynde til
innovation, iscer pd omrdder med
uopfyldte behov, og samtidig tillade
adgang til markedet for generiske
lecegemidler, bor alle efterfolgende nye
markedsforingstilladelser til lcegemidler
til sjceldne sygdomme, der udstedes til
indehaveren af markedsforingstilladelsen,
omfattes af tre drs eneret til
markedsforing baseret pd indikationen og
ikke det virksomme stof. Dette vil give
mulighed for konkurrence fra generiske
lecegemidler i forbindelse med de forste to
indikationer for sjceldne sygdomme og
samtidig muliggore fortsat forskning med
henblik pd de patienter, som fortsat vil
kunne fa gavn heraf.

Andringsforslag

(105a) Et af de overordnede mdl med
denne forordning er at bidrage til at
opfylde patienter med sjeeldne sygdommes
behov for leegehjcelp, sikre billigere
lecegemidler til sjeeldne sygdomme,
forbedre patientadgang til lcegemidler til
sjeeldne sygdomme i hele EU og tilskynde
til innovation pd omrdder, hvor der er
behov. Selv om andre EU-programmer og
-politikker ogsa bidrager til at na disse
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ZAndringsforslag 25
Forslag til forordning
Betragtning 126

Kommissionens forslag

(126) Det er tillige nodvendigt at
fastsatte regler om overvigning af EU-
godkendte leegemidler, herunder navnlig
om intensiv kontrol med bivirkninger ved
disse legemidler pa grundlag af EF-
leegemiddelovervagning, som sikrer, at
ethvert legemiddel, for hvilket forholdet
mellem fordele og risici er negativt ved
forskriftsmassig brug, hurtigt trekkes
tilbage fra markedet.

PE754.772v03-00

madl, stdr personer med sjceldne sygdomme
fortsat over for feelles udfordringer, sdavel
talrige som mangesidede, herunder
forsinkede diagnoser, mangel pd
tilgcengelige, banebrydende
behandlingsformer og vanskeligheder ved
at fa adgang til behandling, hvor de bor,
hvilket afspejler den
markedsfragmentering, der gor sig
geeldende i medlemsstaterne. Da der i
lyset af de fa patienter, eksperter, data og
ressourcer er en scerdeles stor merveerdi
ved at afhjeelpe behovene hos personer
med sjceldne sygdomme pa EU-plan, bor
Kommissionen som supplement til denne
forordning udarbejde scerlige rammer for
sjeeldne sygdomme med henblik pa at
bygge bro mellem relevant EU-lovgivning
og relevante EU-politikker og -
programmer samt stotte nationale
strategier for bedre at imodekomme
uopfyldte behov hos personer med sjceldne
sygdomme og deres omsorgspersoner.
Disse rammer bor veere behovsbaserede
og mdlorienterede samt udarbejdes i
samrdd med sdavel medlemsstaterne og
patientorganisationer som, hvor det er
relevant, andre beraorte parter.

Andringsforslag

(126) Det er tillige nedvendigt at
fastsaette regler om overvigning af EU-
godkendte leegemidler, herunder navnlig
om intensiv kontrol med bivirkninger ved
disse legemidler, og indsamlingen af
praktisk-empiriske data pa grundlag af EF-
leegemiddelovervigning, som sikrer, at
ethvert legemiddel, for hvilket forholdet
mellem fordele og risici er negativt ved
forskriftsmeessig brug, hurtigt traekkes
tilbage fra markedet.
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Andringsforslag 26
Forslag til forordning
Betragtning 129

Kommissionens forslag

(129) Videnskabelige og teknologiske
fremskridt inden for dataanalyse og
datainfrastruktur er af afgerende betydning
for udvikling, godkendelse og overvigning
af legemidler. Den digitale omstilling har
pavirket beslutningsprocessen pa
reguleringsomrédet, gjort den mere
datadrevet og mangedoblet mulighederne
for at & adgang til dokumentation 1 hele et
leegemiddels livscyklus. Med denne
forordning anerkendes agenturets erfaring
med og mulighed for at tilga og analysere
andre data end dem, der er fremlagt af
ansegeren om markedsferingstilladelse
eller indehaveren af
markedsforingstilladelsen. Pé dette
grundlag ber agenturet tage initiativ til at
ajourfere produktresuméet, hvis nye data
om virkning eller sikkerhed pévirker
forholdet mellem fordele og risici ved et
leegemiddel.

Zndringsforslag 27
Forslag til forordning
Betragtning 132 a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(129) Videnskabelige og teknologiske
fremskridt inden for dataanalyse og
datainfrastruktur er af afgerende betydning
for udvikling, godkendelse og overvagning
af legemidler. Den digitale omstilling har
pavirket beslutningsprocessen pa
reguleringsomrédet, gjort den mere
databaseret og mangedoblet mulighederne
for at fa adgang til dokumentation og
praktisk-empiriske data i hele et
leegemiddels livscyklus. Med denne
forordning anerkendes agenturets erfaring
med og mulighed for at tilgd og analysere
andre data end dem, der er fremlagt af
anspgeren om markedsferingstilladelse
eller indehaveren af
markedsforingstilladelsen. Pé dette
grundlag ber agenturet tage initiativ til at
ajourfere produktresuméet, hvis nye data
om virkning eller sikkerhed pavirker
forholdet mellem fordele og risici ved et
leegemiddel. I sa fald bor agenturet og
indehaveren af markedsforingstilladelsen
samarbejde om at fastleegge de ncermere
oplysninger ved en sddan ajourforing.

Andringsforslag

(132a) For at sikre patientadgang til
innovative lcegemidler er det
hensigtsmcessigt at fastscette feelles regler
Jor testning og godkendelse af innovative
lecegemidler og innovative teknologier i
forbindelse med sddanne leegemidler, som
pd grund af deres scerlige karakter eller
egenskaber ikke forventes at leve fuldt op
til EU's lovramme for leegemidler.
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ZAndringsforslag 28
Forslag til forordning
Betragtning 132 b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 29
Forslag til forordning
Betragtning 132 c (ny)

Kommissionens forslag

PE754.772v03-00
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Andringsforslag

(132b) Der kan oprettes
reguleringsmeessige sandkasser, nar det
ikke er muligt at udvikle lcegemidlet eller
produktkategorien i overensstemmelse
med de krav, der geelder for leegemidler
pd grund af videnskabelige eller
lovmeessige udfordringer som folge af
egenskaber eller metoder i relation til
produktet, og disse egenskaber eller
metoder bidrager positivt og tydeligt til
lecegemidlets eller produktkategoriens
kvalitet, sikkerhed eller virkning eller yder
et veesentligt bidrag til patientadgang til
behandling.

Andringsforslag

(132¢) Formdalene med de
reguleringsmeessige sandkasser bor veere
at gore det muligt for kompetente
myndigheder at yde radgivning til
potentielle ansagere om
markedsforingstilladelse med henblik pd
at sikre, at forordningen og anden
relevant EU-lovgivning overholdes, at
bistd potentielle ansogere om
markedsforingstilladelser i forbindelse
med forsog og fremskridt med innovative
leegemidler eller produktkategorier og at
bidrage til evidensbaseret,
reguleringsmeessig lcering inden for en
fastlagt ramme og kortleegge mulige
fremtidige tilpasninger af lovrammen
samt oge retssikkerheden.
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Andringsforslag 30
Forslag til forordning
Betragtning 133

Kommissionens forslag

(133) Reguleringsmassige sandkasser har
potentiale til at befordre
reguleringsarbejdet gennem proaktiv
reguleringsmaessig laering, som giver
reguleringsmyndighederne mulighed for at
opna sterre viden pa reguleringsomradet og
at finde frem til de bedste redskaber til at
regulere innovationer pa grundlag af real
world-evidens, navnlig pd meget tidlige
stadier af udviklingen af et legemiddel,
hvilket kan vere sarlig vigtigt i en
situation med stor usikkerhed og disruptive
udfordringer samt 1 forbindelse med
udarbejdelse af nye politikker.
Reguleringsmassig sandkasser udger et
struktureret forsegsrum og ger det, hvor
det er relevant i et "real world-milje" (dvs.
under virkelighedstro forhold), muligt at
teste innovative teknologier, produkter,
tjenester eller tilgange — p.t. navnlig i
relation til digitalisering eller brug af
kunstig intelligens og maskinlering i et
leegemiddels livscyklus, fra opdagelse og
udvikling af det til dets administration — i
en begranset periode og 1 en begraenset del
af en sektor eller et omrade under
reguleringsmaessigt tilsyn, hvorved det
sikres, at der er passende
sikkerhedsforanstaltninger pa plads. I sine
konklusioner af 23. december 2020
opfordrede Radet Kommissionen til at
overveje at anvende reguleringsmassige
sandkasser i det enkelte tilfaelde, nar den
udarbejder og reviderer lovgivning.
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Andringsforslag

(133) Reguleringsmassige sandkasser har
potentiale til at befordre
reguleringsarbejdet gennem proaktiv
reguleringsmassig lering, som giver
reguleringsmyndighederne mulighed for at
opnd sterre viden pa reguleringsomradet og
at finde frem til de bedste redskaber til at
regulere innovationer pa grundlag af real
world-evidens, navnlig pad meget tidlige
stadier af udviklingen af et legemiddel,
hvilket kan vere sarlig vigtigt i en
situation med stor usikkerhed og disruptive
udfordringer samt 1 forbindelse med
udarbejdelse af nye politikker. Det er
vigtigt at sikre, at SMV'er og nystartede
virksomheder har let adgang til
sandkasser, sd de kan bidrage med deres
viden og erfaring. Reguleringsmessig
sandkasser er kontrollerede rammer, der
udger et struktureret forsegsrum og gor
det, hvor det er relevant i et "real world-
milje" (dvs. under virkelighedstro forhold),
muligt at teste innovative teknologier,
produkter, tjenester eller tilgange — p.t.
navnlig 1 relation til digitalisering eller
brug af kunstig intelligens og maskinlaring
1 et legemiddels livscyklus, fra opdagelse
og udvikling af det til dets administration
— 1 en begranset periode og i en
begranset del af en sektor eller et omrade
under strengt reguleringsmessigt tilsyn,
hvorved det sikres, at der er robuste
sikkerhedsforanstaltninger pa plads. De
giver de myndigheder, der har til opgave
at gennemfore og handhceve
lovgivningen, mulighed for fra sag til sag
og under scerlige omsteendigheder at
udove en grad af fleksibilitet i forbindelse
med testning af innovative teknologier
med henblik pd at fa disse leegemidler ud
til patienter, uden at det gdr ud over
standarderne for kvalitet, sikkerhed og
virkning. 1 sine konklusioner af 23.
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Andringsforslag 31
Forslag til forordning
Betragtning 134

Kommissionens forslag

(134) Pé legemiddelomradet er det
nedvendigt, at der til enhver tid sikres et
hejt niveau af beskyttelse af bl.a.
forbrugerne, borgerne generelt og
sundheden, lige konkurrencevilkar og fair
konkurrence, og at de eksisterende
beskyttelsesniveauer overholdes.

Andringsforslag 32
Forslag til forordning
Betragtning 135

Kommissionens forslag

(135) Etableringen af en
reguleringsmaessig sandkasse ber vare
baseret pa en kommissionsafgerelse efter
anbefaling fra agenturet. En sddan
afgerelse ber vaere baseres pa en detaljeret
plan, der skitserer sandkassens sarlige
karakteristika og beskriver de laegemidler,
der skal vere omfattet. En
reguleringsmaessig sandkasse ber vare
tidsbegrenset og til enhver tid kunne
bringes til opher af folkesundhedsmaessige
arsager. Erfaringerne fra en
reguleringsmaessig sandkasse ber indga i
beslutningsgrundlaget for fremtidige
@ndringer i den retlige ramme for fuldt ud
at fa integreret de sarlige innovative
aspekter i laegemiddellovgivningen.
Kommissionen vil, hvor det er relevant,
kunne udvikle tilpassede rammer pa
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december 2020 opfordrede Rédet
Kommissionen til at overveje at anvende
reguleringsmeessige sandkasser 1 det
enkelte tilfeelde, nar den udarbejder og
reviderer lovgivning.

Andringsforslag

(134) Pé legemiddelomradet er det
nedvendigt, at der til enhver tid sikres et
hojt niveau af beskyttelse af bl.a.
forbrugerne, borgerne generelt og
sundheden, lige konkurrencevilkér og fair
konkurrence, og at de eksisterende
beskyttelsesniveauer overholdes. Metoder
uden brug af dyr bor sd vidt muligt have
forsteprioritet.

Andringsforslag

(135) Etableringen af en
reguleringsmaessig sandkasse ber vare
baseret pa en kommissionsafgerelse efter
anbefaling fra agenturet. En sddan
afgerelse ber vare baseres pé en detaljeret
plan, der skitserer sandkassens serlige
karakteristika og beskriver de laegemidler,
der skal vere omfattet. En
reguleringsmaessig sandkasse ber vare
tidsbegrenset og til enhver tid kunne
bringes til opher af folkesundhedsmaessige
arsager. Erfaringerne fra en
reguleringsmaessig sandkasse ber indga i
beslutningsgrundlaget for fremtidige
@ndringer i den retlige ramme for fuldt ud
at fa integreret de sarlige innovative
aspekter i laegemiddellovgivningen. Det er
yderst vigtigt at sikre harmoniseret
gennemforelse af disse bestemmelser i alle
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grundlag af resultaterne af en
reguleringsmaessig sandkasse.

Zndringsforslag 33
Forslag til forordning
Betragtning 136

Kommissionens forslag

(136) Mangel pa legemidler udger en
voksende trussel mod folkesundheden —
med potentielle alvorlige risici for
patienterne 1 Unionen og indvirkning pé
patienternes ret til adgang til passende
medicinsk behandling. De grundleggende
arsager til mangler er mange forskellige
faktorer, og der er konstateret udfordringer
1 hele legemiddelvardikaden i tilknytning
til kvalitets- og fremstillingsrelaterede
problemer. Mangel pa leegemidler kan
veaere resultatet af iser afbrydelser i
forsyningskaden og sarbarheder, der
pavirker forsyningerne af vigtige
ingredienser/bestanddele. Af samme grund
ber alle indehavere af
markedsforingstilladelser have en
mangelforebyggelsesplan pa plads.
Agenturet ber vejlede indehavere af
markedsforingstilladelser 1, hvordan
gennemforelsen af disse planer kan
stromlines.
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medlemsstater. Kommissionen vil, hvor
det er relevant, kunne udvikle tilpassede
rammer pa grundlag af resultaterne af en
reguleringsmaessig sandkasse.

Andringsforslag

(136) Mangel pa leegemidler udger en
voksende trussel mod folkesundheden —
med potentielle alvorlige risici for
patienterne 1 Unionen og indvirkning pé
patienternes ret til adgang til passende
medicinsk behandling, herunder mere
langvarige forsinkelser eller afbrydelser
af pleje eller behandling, lcengere
indlceggelsesperioder, aget risiko for at
blive udsat for forfalskede leegemidler,
medicineringsfejl, skadelige virkninger
som folge af substitution af
ikketilgeengelige leegemidler med
alternative leegemidler, sveer psykisk
belastning for patienter og agede
omkostninger for sundhedssystemerne.
De grundlaeggende arsager til mangler er
mange forskellige faktorer, og der er
konstateret udfordringer i hele
leegemiddelverdikaden 1 tilknytning til
kvalitets- og fremstillingsrelaterede
problemer. Mangel pa laegemidler kan
vare resultatet af iser afbrydelser i
forsyningskaeden og sarbarheder, der
pavirker forsyningerne af vigtige
ingredienser/bestanddele. Af samme grund

ber indehavere af markedsferingstilladelser

til kritiske leegemidler have en
mangelforebyggelsesplan pd plads.
Agenturet ber vejlede indehavere af
markedsferingstilladelser i, hvordan
gennemforelsen af disse planer kan
stromlines. Forebyggelse og overvigning
af mangler bor ogsd ske ved hjeelp af
bedre anvendelse af data, herunder fra
eksisterende IT-systemer sasom det
europceiske system for leegemiddelkontrol

PE754.772v03-00
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Zndringsforslag 34
Forslag til forordning
Betragtning 137

Kommissionens forslag

(137) Med henblik pé at opna en bedre
forsyningssikkerhed for leegemidler 1 det
indre marked og derved bidrage til at sikre
et hojt folkesundhedsbeskyttelsesniveau
ber reglerne om overvigning og
indberetning af faktisk eller potentiel
mangel pd leegemidler tilpasses, med
inddragelse af procedurerne og de berorte
enheders respektive roller og forpligtelser i
henhold til denne forordning. Det er vigtigt
at sikre vedvarende forsyninger af
leegemidler, som ofte tages for givet 1 hele
Europa. Dette gaelder is@r for de mest
kritiske leegemidler, som er af afgerende
betydning for at kunne sikre kontinuitet 1
behandlingen og levering af
sundhedsydelser af hej kvalitet samt
garantere et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau i EU.

Zndringsforslag 35
Forslag til forordning
Betragtning 138

Kommissionens forslag

PE754.772v03-00

(European Medicines Verification System
(EMV'S)), som kan bidrage til at overvige
forsyningsmangel og reagere herpd i tide,
og som ved hjeelp af forudsigelsesmodeller
har potentiale til at opspore
Sforsyningsproblemer.

Andringsforslag

(137) Med henblik pa at opné en bedre
forsyningssikkerhed for leegemidler 1 det
indre marked og derved bidrage til at sikre
et hojt folkesundhedsbeskyttelsesniveau
ber reglerne om overvigning og
indberetning af faktisk eller potentiel
mangel péd legemidler tilpasses, med
inddragelse af procedurerne og de berorte
enheders respektive roller og forpligtelser i
henhold til denne forordning. Det er vigtigt
at sikre vedvarende forsyninger af
leegemidler, som ofte tages for givet i hele
Europa. Dette gaelder is@r for de mest
kritiske leegemidler, som er af afgerende
betydning for at kunne sikre kontinuitet i
behandlingen og levering af
sundhedsydelser af hej kvalitet samt
garantere et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau i EU.
Medlemsstaterne bor kunne indfore eller
opretholde mere robuste foranstaltninger
for at opnd forsyningssikkerhed for
lecegemidler end de garantier, der er fastsat
i denne forordning, sd leenge disse
Joranstaltninger ikke har en negativ
indvirkning pd forsyningssikkerheden i
andre medlemsstater.

Andringsforslag
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(138) De nationale kompetente
myndigheder ber have befojelser til at
overvage mangel pa legemidler, der er
godkendt efter sével nationale procedurer
som den centraliserede procedure, pa
grundlag af indberetninger fra indehavere
af markedsforingstilladelser. Agenturet bor
have befgjelser til at overvige mangel pa
leegemidler, der er godkendt efter den
centraliserede procedure, ligeledes pa
grundlag af indberetninger fra indehavere
af markedsforingstilladelser. I tilfeelde,
hvor der konstateres kritisk mangel, ber
bade de nationale kompetente myndigheder
og agenturet arbejde sammen om at
héndtere den padgaldende kritiske mangel,
uanset om det legemiddel, som der er
kritisk mangel pa, er omfattet af en
centraliseret markedsforingstilladelse eller
en national markedsferingstilladelse.
Indehavere af markedsferingstilladelser og
andre relevante enheder skal stille de
relevante oplysninger til rddighed for
overvagningen. Engrosforhandlere og
andre personer eller juridiske enheder,
herunder patientorganisationer eller
sundhedspersoner, kan ogsa indberette
mangel pé et bestemt leegemiddel, der
markedsfores i den pagaeldende
medlemsstat, til den kompetente
myndighed. Den Hojtstaende
Styringsgruppe vedrerende Mangel pé
Lagemidler og Legemidlers Sikkerhed
("Styringsgruppen vedrerende Mangel pé
Lagemidler"), som allerede blev nedsat
under agenturet ved Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2022/1236, ber
vedtage en liste over kritiske mangler pa
leegemidler og sikre, at agenturets
overvager disse mangler. Styringsgruppen
vedrerende Mangel pa Lagemidler ber
tillige vedtage en liste over kritiske
leegemidler, der er godkendt i
overensstemmelse med [det reviderede
direktiv 2001/83/EF] eller denne
forordning, for at sikre, at forsyningerne af
de pageldende leegemidler overvages.
Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Lagemidler kan udstede anbefalinger om
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(138) De nationale kompetente
myndigheder og agenturet bor have
befojelser til at overvage mangel pa
leegemidler, der er godkendt efter sdvel
nationale procedurer som den
centraliserede procedure, pd grundlag af
indberetninger fra indehavere af
markedsforingstilladelser i et centraliseret,
digitaliseret og automatiseret system.
Agenturet ber have befojelser til at
overvage mangel pa legemidler, der er
godkendt efter den centraliserede
procedure, ligeledes pa grundlag af
indberetninger fra indehavere af
markedsforingstilladelser. I tilfelde, hvor
der konstateres kritisk mangel, beor bade de
nationale kompetente myndigheder og
agenturet arbejde sammen om at meddele
de nadvendige oplysninger til patienter,
forbrugere og sundhedspersoner,
herunder om den ansldede varighed og
tilgeengelige alternativer, og om at
handtere den pagaldende kritiske mangel,
uanset om det leegemiddel, som der er
kritisk mangel pa, er omfattet af en
centraliseret markedsferingstilladelse eller
en national markedsferingstilladelse.
Indehavere af markedsferingstilladelser og
andre relevante enheder skal stille de
relevante oplysninger til rddighed for
overvagningen. Engrosforhandlere og
andre personer eller juridiske enheder,
herunder importorer, producenter,
leverandorer, patient- og
forbrugerorganisationer eller
sundhedspersoner, kan ogsé indberette
mangel pé et bestemt legemiddel, der
markedsfores 1 den padgaldende
medlemsstat, til den kompetente
myndighed eller agenturet. Den
Hojtstdende Styringsgruppe vedrerende
Mangel pd Legemidler og Laegemidlers
Sikkerhed (""Styringsgruppen vedrerende
Mangel pd Legemidler"), som allerede
blev nedsat under agenturet ved Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU)
2022/123%, ber vedtage en liste over
kritiske mangler pa leegemidler og sikre, at
agenturets overvager disse mangler.
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foranstaltninger, der skal traeffes af
indehavere af markedsferingstilladelser,
medlemsstaterne, Kommissionen og andre
enheder med henblik pé at afthjelpe enhver
kritisk mangel eller for at garantere
forsyningssikkerheden for de pagaldende
kritiske leegemidler pd markedet.
Kommissionen kan vedtage
gennemforelsesretsakter for at sikre, at
indehavere af markedsferingstilladelser,
engrosforhandlere eller andre relevante
enheder traeffer passende foranstaltninger,
f.eks. opbygning eller opretholdelse af
beredskabslagre.

36 Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EU) 2022/123 af 25. januar
2022 om styrkelse af Det Europaiske
Lagemiddelagenturs rolle i forbindelse
med kriseberedskab og krisestyring med
hensyn til legemidler og medicinsk udstyr
(EUT L 20 af 31.1.2022, s. 1).

ZAndringsforslag 36
Forslag til forordning
Betragtning 138 a (ny)

Kommissionens forslag

PE754.772v03-00

Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Lagemidler ber tillige vedtage en liste
over kritiske laegemidler, der er godkendt i
overensstemmelse med [det reviderede
direktiv 2001/83/EF] eller denne
forordning, for at sikre, at forsyningerne af
de pageldende legemidler overvages.
Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Lagemidler kan udstede anbefalinger om
foranstaltninger, der skal treffes af
indehavere af markedsferingstilladelser,
medlemsstaterne, Kommissionen og andre
enheder med henblik pd at athjelpe enhver
kritisk mangel eller for at garantere
forsyningssikkerheden for de pageeldende
kritiske leegemidler pa markedet.
Kommissionen kan vedtage
gennemforelsesretsakter for at sikre, at
indehavere af markedsferingstilladelser,
engrosforhandlere eller andre relevante
enheder treffer passende foranstaltninger,
f.eks. opbygning eller opretholdelse af
beredskabslagre.

36 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2022/123 af 25. januar
2022 om styrkelse af Det Europaiske
Lagemiddelagenturs rolle 1 forbindelse
med kriseberedskab og krisestyring med
hensyn til legemidler og medicinsk udstyr
(EUT L 20 af 31.1.2022, s. 1).

Andringsforslag

(138a) For at undgd, at en medlemsstats
pdteenkte eller trufne foranstaltninger til
at forebygge eller mindske mangel pa
nationalt plan ved imodekommelse af
dens borgeres legitime behov ager
risikoen for mangler i en anden
medlemsstat, bor agenturet vurdere disse
Sforanstaltninger med hensyn til deres
potentielle eller faktiske konsekvenser for
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Zndringsforslag 37
Forslag til forordning
Betragtning 138 b (ny)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 38
Forslag til forordning
Betragtning 138 ¢ (ny)

Kommissionens forslag
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tilgeengeligheden og
forsyningssikkerheden i andre
medlemsstater og pa EU-plan og
underrette medlemsstaterne og
Styringsgruppen vedrorende Mangel pd
Leegemidler om sin vurdering.

Andringsforslag

(138b) Et af formdlene med denne
forordning er at fastleegge en ramme for
de aktiviteter, som medlemsstaterne og
agenturet skal iveerkscette med henblik pa
at forbedre EU's evne til at reagere
effektivt og pa koordineret vis for at stotte
hdndteringen af mangel pd og
forsyningssikkerhed af leegemidler,
navnlig kritiske lcegemidler, til EU's
borgere til enhver tid. Disse mangler er et
vedvarende problem, som i stigende grad
pavirker EU-borgeres helbred og liv i
drtier, og de grundleeggende drsager er
mangesidede. Derfor bor denne
forordning veere et forste skridt i retning
mod at forbedre EU's reaktion pd dette
vedvarende problem. Kommissionen bor
efterfolgende udvide denne ramme med
henblik pad fortsat at tackle drsagerne til
mangel pd leegemidler og pd at forbedre
forebyggelse og mindskning af
konsekvenserne derved.

Andringsforslag

(138¢c) For at supplere denne forordning
og som et forste skridt mod en mere
strukturel og langsigtet tilgang til at
mindske EU's afhcengighed af kritiske
leegemidler og ingredienser, navnlig af
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Zndringsforslag 39
Forslag til forordning
Betragtning 138 d (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 40
Forslag til forordning
Artikel 2 —stk. 2 — nr. 4

Kommissionens forslag

4) enhver juridisk eller fysisk person,
der er etableret i Unionen, og som har
indgivet en ansegning om at fa eller har
fiet et legemiddel udpeget som et
leegemiddel til sjeeldne sygdomme ved en
afgorelse som omhandlet i artikel 64, stk. 4

Andringsforslag 41

PE754.772v03-00

lecegemidler, hvor der kun er fi
producenter eller lande, som kan levere,
bor Kommissionen senest den
(Publikationskontoret: Indscet datoen 24
mdneder efter denne forordnings
ikrafttreeden) fremscette et lovinitiativ til
en EU-retsakt om kritiske leegemidler til
at stotte EU's gronne og digitalt baserede
produktion af essentielle lcegemidler,
virksomme leegemiddelbestanddele og
mellemliggende leegemiddelbestanddele,
som Unionen er afhengig af fra ét land
eller et begreenset antal producenter.

Andringsforslag

(138d) Kommissionen bor tage
udgangspunkt i meddelelsen af

24. oktober 2023 om handtering af
mangel pa leegemidler i EU og de mange
veerktaojer, der kan anvendes til at fremme
en koordineret tilgang i industrien og
bringe offentlige og private aktorer fra det
europceeiske okosystem for sundhed og
industri sammen.

Andringsforslag

(4) ""sponsor for leegemidler til
sjeeldne sygdomme"': enhver juridisk eller
fysisk person, der er etableret i Unionen,
og som har indgivet en ansegning om at fa
eller har faet et legemiddel udpeget som et
leegemiddel til sjeldne sygdomme ved en
afgerelse som omhandlet i artikel 64, stk. 4
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Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 2 — nr. 8 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 42
Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 2 — nr. 8 b (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 43
Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 2 — nr. 12

Kommissionens forslag

(12)  en situation, hvor forsyningerne af
et legemiddel, der er godkendt og
markedsferes i en medlemsstat, ikke er
tilstreekkelige til at imedekomme
efterspergslen efter dette legemiddel i den
pageldende medlemsstat

ZEndringsforslag 44
Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 2 — nr. 12 a (nyt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

8a) "peediatrisk befolkningsgruppe'':
den del af befolkningen, som er mellem 0
(fodselstidspunktet) og 18 ar.

Andringsforslag

8b) "peediatrisk undersogelsesplan'':
et forsknings- og udviklingsprogram, der
har til formal at sikre tilvejebringelse af
de data, der er nodvendige for at fastscette
betingelserne for godkendelse af et
leegemiddel til behandling af den
peediatriske befolkningsgruppe.

Andringsforslag

(12)  "mangel": en situation, hvor
forsyningerne af et legemiddel, der er
godkendt og markedsferes i1 en
medlemsstat, eller forsyningerne af CE-
meerket medicinsk udstyr, ikke er
tilstreekkelige til at imedekomme
eftersporgslen efter dette legemiddel eller
medicinske udstyr i den pageldende
medlemsstat.

Andringsforslag
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Zndringsforslag 45
Forslag til forordning
Artikel 2— stk. 2 — nr. 12 b (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 46
Forslag til forordning
Artikel 4 — overskrift

Kommissionens forslag

Medlemsstaternes godkendelse af
generiske udgaver af centralt godkendte
leegemidler

Zndringsforslag 47
Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag
a) Ansggningen om
markedsforingstilladelse indgives 1

overensstemmelse med artikel 9 i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF].

PE754.772v03-00

12a) '"forsyning'': den samlede
lagerbeholdning af et givet lcegemiddel,
som bringes i omscetning pd markedet af
en indehaver af en
markedsforingstilladelse eller en
producent.

Andringsforslag

12b) "eftersporgsel”: en
sundhedspersons eller patients
anmodning om et leegemiddel pd grund af
et klinisk behov, hvor eftersporgslen er
imodekommet pa tilfredsstillende vis, ndar
leegemidlet erhverves i tilstreekkelig god
tid og i en tilstreekkelig meengde til, at
patienterne fortsat kan fa den bedste
behandling.

Andringsforslag

Medlemsstaternes godkendelse af
specifikke kategorier af 1egemidler

Andringsforslag

a) Ansggningen om
markedsforingstilladelse indgives 1
overensstemmelse med artikel 9, 10 og 13 i
[det reviderede direktiv 2001/83/EF] eller
om virksomme stoffer, der anvendes i fast
dosis-kombinationslegemidler, som
tidligere er anvendt i godkendte
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Zndringsforslag 48
Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 1 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Dokumenterne skal omfatte en erklaering
om, at kliniske forseg gennemfort uden for
Unionen opfylder de etiske krav 1
forordning (EU) nr. 536/2014. Der skal i
oplysningerne og dokumenterne tages
hensyn til, at der anseges om en enkelt,
EU-dekkende godkendelse, og at
leegemidlet, undtagen i ekstraordinare
tilfelde vedrerende varemaerkeretten, jf.
Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) 2017/1001%6, kun har ét navn. Brugen
af ét enkelt navn udelukker ikke
anvendelse af yderligere beskrivende
udtryk, hvis det er nedvendigt for at
identificere forskellige praesentationer af
det pageldende leegemiddel. Brugen af ét
enkelt navn udelukker ikke anvendelse af
yderligere beskrivende udtryk, hvis det er
nedvendigt for at identificere forskellige
praesentationer af det pageeldende
leegemiddel.

66 Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) 2017/1001 af 14. juni
2017 om EU-varemerker (EUT L 154 af
16.6.2017, s. 1).
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lecegemidlers sammenscetning.

Andringsforslag

Dokumenterne skal omfatte en erklaering
om, at kliniske forseg gennemfort uden for
Unionen opfylder de etiske krav 1
forordning (EU) nr. 536/2014. Der skal i
oplysningerne og dokumenterne tages
hensyn til, at der anseges om en enkelt,
EU-dxkkende godkendelse, og at
leegemidlet, undtagen i ekstraordinare
tilfelde vedrerende varemarkeretten, jf.
Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) 2017/1001%6, kun har ét navn. Brugen
af ét enkelt navn udelukker ikke
anvendelse af yderligere beskrivende
udtryk, hvis det er nedvendigt for at
identificere forskellige praesentationer af
det pageldende leegemiddel. Brugen af ét
enkelt navn udelukker ikke:

a) anvendelse af yderligere beskrivende
udtryk, hvis det er nedvendigt for at
identificere forskellige praesentationer af
det pageeldende leegemiddel,

b) anvendelse af udpegede versioner i
produktresuméet, jf. artikel 62 i [det
reviderede direktiv] i situationer, hvor
dele af produktoplysningerne fortsat er
omfattet af patentlovgivning eller
supplerende beskyttelsescertifikater for
leegemidler.

6 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/1001 af 14. juni
2017 om EU-varemerker (EUT L 154 af
16.6.2017, s. 1).
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ZAndringsforslag 49
Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 2 — afsnit 1

Kommissionens forslag

For legemidler, der kan forventes at ville
repraesentere et ekstraordinart terapeutisk
fremskridt inden for diagnosticering,
forebyggelse eller behandling af en
livstruende, alvorligt invaliderende eller
alvorlig og kronisk lidelse 1 Unionen, kan
agenturet efter rddgivning fra Udvalget for
Humanmedicinske Lagemidler vedrerende
modenheden af data, der vedrerer
udviklingsprocessen, tilbyde ansegeren
trinvis gennemgang af komplette
datapakker for individuelle moduler af
oplysninger og dokumenter som omhandlet
1stk. 1.

ZAndringsforslag 50
Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Ansegningen kan, hvis det er
relevant, omfatte et certifikat for
masterfilen for det virksomme stof eller en
ansegning om en masterfil for det
virksomme stof eller et andet
kvalitetsmasterfil-certifikat eller en
ansegning som omhandlet i artikel 25 1 [det
reviderede direktiv 2001/83/EF].

ZAndringsforslag 51
Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 5 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Ansggeren om markedsforingstilladelse mé
ikke udfere dyreforsegg, hvis der findes

PE754.772v03-00

Andringsforslag

For leegemidler til sjeeldne sygdomme og
leegemidler, der kan forventes at ville
reprasentere et ekstraordinert terapeutisk
fremskridt inden for diagnosticering,
forebyggelse eller behandling af en
livstruende, alvorligt invaliderende eller
alvorlig og kronisk lidelse 1 Unionen, kan
agenturet efter rddgivning fra Udvalget for
Humanmedicinske Legemidler vedrerende
modenheden af data, der vedroerer
udviklingsprocessen, tilbyde anseggeren
trinvis gennemgang af komplette
datapakker for individuelle moduler af
oplysninger og dokumenter som omhandlet
istk. 1.

Andringsforslag

4. Ansegningen kan, hvis det er
relevant, omfatte et certifikat for
masterfilen for det virksomme stof eller en
anspgning om en masterfil for det
virksomme stof eller et andet
kvalitetsmasterfil-certifikat eller en
ansegning som omhandlet i artikel 25 og
26 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF].

Andringsforslag

Ansggeren om markedsforingstilladelse mé
ikke udfore dyreforsegg, hvis der findes
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videnskabeligt tilfredsstillende
forsegsmetoder uden brug af dyr.

ZEndringsforslag 52
Forslag til forordning
Artikel 40 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. I forbindelse med en ansegning om
markedsforingstilladelse kan
Kommissionen, efter anmodning fra
anseggeren, ved hjelp af
gennemforelsesretsakter udstede en
overdragelig dataeksklusivitetsvoucher for
et "prioriteret antimikrobielt leegemiddel",
jf. stk. 3, pa de i stk. 4 omhandlede
betingelser pd grundlag af en videnskabelig
vurdering fra agenturet.

Zndringsforslag 53
Forslag til forordning
Artikel 40 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Den i stk. 1 omhandlede voucher
giver indehaveren ret til yderligere 12
mdneders databeskyttelse for ét godkendt
leegemiddel.

ZAndringsforslag 54
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videnskabeligt tilfredsstillende
forsegsmetoder uden brug af dyr. Hvis der
ikke findes videnskabeligt tilfredsstillende
forsogsmetoder uden brug af dyr, skal
ansogere, der anvender dyreforsog, sikre,
at princippet om erstatning, begreensning
og forbedring af dyreforsog til
videnskabelige formadl er blevet anvendt i
overensstemmelse med direktiv
2010/63/EU med hensyn til alle
dyreforsog, der gennemfores med henblik
pd at stotte ansogningen.

Andringsforslag

1. I forbindelse med en ansggning om
markedsforingstilladelse, for denne
markedsforingstilladelse udstedes, kan
Kommissionen, efter anmodning fra
ansegeren, ved hjelp af
gennemforelsesretsakter udstede en
overdragelig datacksklusivitetsvoucher for
et "prioriteret antimikrobielt legemiddel",
jf. stk. 3, pa de i stk. 4 omhandlede
betingelser pa grundlag af en videnskabelig
vurdering fra agenturet eller alternativt
incitamenter, der allerede er indfort pd
andre omrdder sasom sjeeldne sygdomme.

Andringsforslag

2. Den i stk. 1 omhandlede voucher
giver indehaveren ret til en yderligere
databeskyttelsesperiode for ét godkendt
leegemiddel, jf- denne artikels stk. 3.

PE754.772v03-00
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Forslag til forordning
Artikel 40 — stk. 3 — afsnit 1 — indledning

Kommissionens forslag

Et antimikrobielt legemiddel betragtes
som et "prioriteret antimikrobielt
leegemiddel", hvis praekliniske og kliniske
data underbygger, at leegemidlet frembyder
en betydelig klinisk fordel med hensyn til
antimikrobiel resistens, og at det har
mindst ét af folgende karakteristika:

Zndringsforslag 55
Forslag til forordning
Artikel 40 — stk. 3 — afsnit 1 —litra a

Kommissionens forslag

a) Det repreesenterer en ny klasse af
antimikrobielle lcegemidler.

Andringsforslag 56
Forslag til forordning
Artikel 40 — stk. 3 — afsnit 1 —litra b

Kommissionens forslag

b) Dets virkningsmekanisme er klart
Jorskellig fra mekanismen hos alle
godkendte antimikrobielle lcegemidler i
Unionen.

ZAndringsforslag 57
Forslag til forordning
Artikel 40 — stk. 3 — afsnit 1 — litra ¢

Kommissionens forslag

c) Det indeholder et virksomt stof,
der ikke tidligere er godkendt i et

lecegemiddel i Unionen, og som er beregnet

til brug mod en multiresistent organisme
og alvorlige eller livstruende infektioner.

PE754.772v03-00

Andringsforslag

Et antimikrobielt legemiddel betragtes
som et "prioriteret antimikrobielt
leegemiddel", hvis prakliniske og kliniske
data underbygger, at leegemidlet frembyder
en betydelig klinisk fordel med hensyn til
antimikrobiel resistens.

Andringsforslag
udgar
Andringsforslag
udgar
Andringsforslag
udgar
AD\1297690DA.docx



Andringsforslag 58
Forslag til forordning
Artikel 40 — stk. 3 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Agenturet tager 1 sin videnskabelige
vurdering af kriterierne i forste afsnit, ndr
der er tale om antibiotika, hensyn til
"WHO priority pathogens list for R&D of
new antibiotics" eller en tilsvarende liste
opstillet pd EU-plan.

Zndringsforslag 59
Forslag til forordning
Artikel 40 — stk. 4 — afsnit 1 — litra a

Kommissionens forslag

a) pavise kapacitet til at levere det
prioriterede antimikrobielle legemiddel i
mangder, der er tilstraeekkelige til at dekke
EU-markedets forventede behov

Andringsforslag 60
Forslag til forordning
Artikel 40 — stk. 4 — afsnit 1 —litra b

Kommissionens forslag

b) fremlegge oplysninger om enhver
form for direkte gkonomisk statte, der er
modtaget til forskning 1 forbindelse med
udviklingen af det pageldende prioriterede
antimikrobielle legemiddel.

Andringsforslag 61
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Andringsforslag

Agenturet udarbejder 1 sin videnskabelige
vurdering af de prioriterede antibiotika i
forste afsnit en reekke kriterier under
hensyntagen til "WHO priority pathogens
list for R&D of new antibiotics" eller en
tilsvarende liste opstillet pA EU-plan,
fordele for sundhedssystemet, herunder
med hensyn til sikkerhed og nem
administration, og farmakologiske
fordele, herunder at der er tale om et nyt
produkt.

Andringsforslag

a) pavise og sikre kapacitet til at
levere det prioriterede antimikrobielle
leegemiddel 1 mangder, der er
tilstreekkelige til at deekke EU-markedets
forventede behov

Andringsforslag

b) fremlegge oplysninger om enhver
form for direkte ekonomisk stette, der er
modtaget fira en hvilken som helst
offentlig myndighed eller et hvilket som
helst offentligt finansieret organ, der har
hjemme i EU, til forskning 1 forbindelse
med udviklingen af det pagaeldende
prioriterede antimikrobielle legemiddel.
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Forslag til forordning
Artikel 40 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 40a

En push and pull-incitamentordning til at
scette skub i udviklingen af prioriterede
antimikrobielle lecegemidler

1. Kommissionen etablerer en push and
pull-incitamentordning i EU til at fremme
og straks scette skub i udviklingen af nye
antimikrobielle lcegemidler samt fremme
oget adgang til eksisterende og
nyudviklede antimikrobielle lcegemidler.
Medlemsstaterne tilskyndes til at deltage i
ordningen pa EU-plan.

2. Kommissionen tillcegges befajelser til at
vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 175 med
henblik pd at supplere denne forordning
ved yderligere at definere ordningen og
dens finansiering, der bl.a. skal omfatte
folgende incitamenter:

a) forskningstilskud baseret pa EU-midler

b) milepcelspreemier til udviklere af nye
antimikrobielle lcegemidler

¢) frivillige feelles indkob med
abonnementsbetalingsmekanismer eller
markedsadgangsbelonninger, der afkobler
eller delvist afkobler indteegter og salg

3. EU's push og pull-incitamentordning
koordineres og forvaltes af
Kommissionen.

4. Senest den ... [ét ar efter datoen for
denne forordnings ikrafttreeden] har
Kommissionen udviklet og er pabegyndt
gennemforelsen af EU's push og pull-
incitamentordning.

5. Senest den ... [syv dr efter datoen for
denne forordnings ikrafitreeden]
Jforeleegger Kommissionen en rapport for
Europa-Parlamentet og Rddet med en
gennemgang af anvendelsen af ordningen
i denne artikel.
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ZAndringsforslag 62
Forslag til forordning
Artikel 41 — stk. 1 — afsnit 2

Kommissionens forslag

En voucher kan kun anvendes én gang og
for et enkelt centralt godkendt legemiddel,
og kun hvis det pageldende legemiddel
stadig er omfattet af de forste fire ars
lovgivningsmassige databeskyttelse.

Zndringsforslag 63
Forslag til forordning
Artikel 68 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Lagemidler, der udpeges som
leegemidler til sjeeldne sygdomme 1
henhold til denne forordning, kan omfattes
af de incitamenter, som Unionen og
medlemsstaterne stiller til radighed til
fremme af forskning i, samt udvikling og
tilgeengeliggorelse af, legemidler til
sjeldne sygdomme, navnlig de
foranstaltninger til stotte for forskning til
fordel for sma og mellemstore
virksomheder, der er fastsat i
rammeprogrammer for forskning og
teknologisk udvikling.

ZAndringsforslag 64
Forslag til forordning
Artikel 68 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

En voucher kan kun anvendes én gang og
for et enkelt centralt godkendt leegemiddel,
og kun hvis det pageldende legemiddel
har mindst to ars lovgivningsmassig
databeskyttelse tilbage.

Andringsforslag

2. Lagemidler, der udpeges som
leegemidler til sjeldne sygdomme 1
henhold til denne forordning, kan omfattes
af de incitamenter, som Unionen og
medlemsstaterne stiller til radighed til
fremme af forskning i, samt udvikling og
tilgeengeliggorelse af, legemidler til
sjeldne sygdomme, navnlig de
foranstaltninger til stotte for forskning til
fordel for sma og mellemstore
virksomheder og almennyttige enheder,
der er fastsat i rammeprogrammer for
forskning og teknologisk udvikling.

Andringsforslag

2a.  Med henblik pa stk. 2 vurderer
Kommissionen kriterierne for, at en
virksomhed kan betegnes som en
mikrovirksomhed eller en lille eller
mellemstor virksomhed, idet der tages
hensyn til de scerlige kendetegn ved denne
type af virksomheder i
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lecegemiddelsektoren under denne
forordnings anvendelsesomrade.

Zndringsforslag 65
Forslag til forordning
Artikel 70

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 70 udgar

Leegemidler til sjceldne sygdomme, der
imoadekommer et stort uopfyldt medicinsk
behov

1. Et leegemiddel til sjeeldne sygdomme
anses for at imodekomme et stort uopfyldt
medicinsk behov, hvis det opfylder
folgende krav:

a) Der findes ikke noget i Unionen
godkendt leegemiddel til den pageeldende
lidelse, eller sadanne leegemidler findes,
men ansogeren dokumenterer, at det
pdgeeldende leegemiddel til sjeeldne
sygdomme, ud over at ville veere til
veesentlig gavn, repreesenterer et
ekstraordincert terapeutisk fremskridt.

b) Anvendelsen af lcegemidlet til sjeeldne
sygdomme medforer en betydningsfuld
reduktion af sygeligheden eller
dodeligheden som folge af sygdommen for
den relevante patientgruppe.

2. Et lcegemiddel, for hvilket der er
indgivet en ansogning i henhold til artikel
13 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF],
anses ikke for at imodekomme et stort
uopfyldt medicinsk behov.

3. Ndr agenturet vedtager videnskabelige
retningslinjer for anvendelsen af denne
artikel, horer det Kommissionen samt de i
artikel 162 omhandlede myndigheder eller
organer.

Andringsforslag 66
Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 2 —litra a
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Kommissionens forslag

a) ni ar for andre legemidler til
sjeldne sygdomme end dem, der er
omhandlet i litra b) og c)

Zndringsforslag 67
Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 2 —litra b

Kommissionens forslag

b) ti ar for legemidler til sjeldne
sygdomme, der imodekommer et stort
uopfyldt medicinsk behov, jf. artikel 70

Zndringsforslag 68
Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 2 — litra — b a (nyt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

a) ti ar for andre legemidler til
sjeldne sygdomme end dem, der er
omhandlet i litra b) og c)

Andringsforslag

b) 12 ar for leegemidler til sjeldne
sygdomme, hvis der ikke findes en
tilfredsstillende behandling, som er
godkendt i EU, til den pageeldende
indikation

Andringsforslag

ba)  ti ar for lcegemidler til sjeeldne
sygdomme, hvor et af folgende kriterier
finder anvendelse:

i) feerre end tre leegemidler til sjeeldne
sygdomme er blevet godkendt i EU til den
pdgeeldende indikation

ii) der findes godkendte leegemidler til den
pdgeeldende indikation, men ingen af dem
er godkendt i EU til den relevante
undergruppe, som er omfattet af den
terapeutiske indikation for det nye
leegemiddel

iii) der findes et lcegemiddel til sjceldne
sygdomme, som er godkendt i EU, til
indikationen, men det nye lcegemiddel til
sjeeldne sygdomme repreesenterer en ny
virkningsmekanisme eller teknologi og vil
i hoj grad mindske sygeligheden eller
dodeligheden som folge af sygdommen for
den relevante patientgruppe eller vil
bidrage betydeligt til at forbedre
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Zndringsforslag 69
Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 2 —litra ¢

Kommissionens forslag

c) fem ar for legemidler til sjeldne
sygdomme, der er godkendt i henhold til
artikel 13 1 [det reviderede direktiv
2001/83/EF].

Zndringsforslag 70
Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 2 — litra ¢ a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 71
Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. For en
markedsforingstilladelsesindehaver, der er
indehaver af to eller flere
markedsforingstilladelser for legemidler til
sjeldne sygdomme indeholdende det
samme virksomme stof, er de pagaldende
tilladelser ikke hver iseer omfattet af
serskilte perioder med eneret til
markedsforing. Varigheden af eneretten til
markedsfering regnes fra datoen for
udstedelse af den forste
markedsforingstilladelse for legemidler til
sjeldne sygdomme 1 Unionen.

PE754.772v03-00

livskvaliteten for den relevante

patientgruppe.
Andringsforslag
C) seks ar for legemidler til sjeldne

sygdomme, der er godkendt 1 henhold til
artikel 13 1 [det reviderede direktiv
2001/83/EF].

Andringsforslag

ca) 12 ar for leegemidler til sjeeldne
sygdomme, der opfylder kravene.

Andringsforslag

3. For en
markedsforingstilladelsesindehaver, der er
indehaver af to eller flere
markedsforingstilladelser for legemidler til
sjeldne sygdomme indeholdende det
samme virksomme stof, bortset fra de
omhandlede tilfcelde i artikel 72, stk. 2,
andet afsnit, er de pageldende tilladelser
ikke hver iseer omfattet af serskilte
perioder med eneret til markedsfering.
Varigheden af eneretten til markedsfering
regnes fra datoen for udstedelse af den
forste markedsferingstilladelse for
leegemidler til sjeeldne sygdomme i
Unionen.
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ZAndringsforslag 72
Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 1 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Procedurerne i artikel 82, stk. 2-5, [i det
reviderede direktiv 2001/83/EF] finder
tilsvarende anvendelse pa forleengelse af
eneret til markedsforing.

Zndringsforslag 73
Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 2 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Perioden med eneret til markedsfering
forlenges med yderligere 12 méaneder for
leegemidler til sjeeldne sygdomme, jf.
artikel 71, stk. 2, litra a) og b), hvis
indehaveren af markedsferingstilladelsen
for legemidler til sjeeldne sygdomme
mindst to ar inden udlebet af perioden med
eneret opndr en markedsforingstilladelse
for en eller flere nye terapeutiske
indikationer for en anden sj&lden lidelse.

Andringsforslag 74
Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 2 — afsnit 2

Kommissionens forslag

En sddan forleengelse kan indrommes to
gange, hvis de nye terapeutiske
indikationer hver gang vedrorer
Jorskellige sjceldne lidelser.

ZEndringsforslag 75
Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

udgar

Andringsforslag

Perioden med eneret til markedsfering
forleenges med yderligere 18 méaneder for
leegemidler til sjeeldne sygdomme, jf.
artikel 71, stk. 2, litra a) og b), hvis
indehaveren af markedsforingstilladelsen
for leegemidler til sjeldne sygdomme
mindst to ir inden udlebet af perioden med
eneret opndr en markedsforingstilladelse
for en eller flere nye terapeutiske
indikationer for en anden sj&lden lidelse.

Andringsforslag

udgdr

Andringsforslag
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Zndringsforslag 76
Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 2 b (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 77
Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 2 ¢ (nyt)

Kommissionens forslag

PE754.772v03-00

42/59

2a. Hvis den nyligt godkendte
terapeutiske indikation opfylder et af
kravene i artikel 71, stk. 2, litra b), og den
forste markedsforingstilladelse til sjceldne
sygdomme ikke blev udstedt med en
periode med eneret til markedsforing, jf.
artikel 71, stk. 2, litra b), forleenges
perioden med eneret til markedsforing
med i alt 36 mdneder.

Andringsforslag

2b. Indehaveren af en
markedsforingstilladelse til sjceldne
sygdomme har ret til en samlet periode pa
hajst [15] ar med eneret til markedsforing
af leegemidler til sjeeldne sygdomme fra
det tidspunkt, hvor det pagceldende
leegemiddel forst opnar en tilladelse, jf.
artikel 69.

Andringsforslag

2c. Som et alternativ til den
belonning, der er fastsat i artikel 86 [i det
reviderede direktiv 2001/83/EF], og efter
anmodning fra ansegeren forleenges
perioden med eneret til markedsforing for
leegemidler til sjeeldne sygdomme, jf.
artikel 71, stk. 2, litra a) og b), med
yderligere 24 mdneder, hvis der indgives
en ansogning om markedsforingstilladelse
til lcegemidler til sjceldne sygdomme for et
udpeget lcegemiddel af denne type i
henhold til denne forordning, og
ansogningen omfatter resultaterne af alle
undersagelser, der er gennemfort i
overensstemmelse med en godkendt
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Zndringsforslag 78
Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 2 d (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 79
Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 2 e (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 80
Forslag til forordning
Artikel 72 —stk. 3

Kommissionens forslag
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43/59

peediatrisk undersogelsesplan.

Forste afsnit finder ogsd anvendelse, ndr
den gennemforte godkendte peediatriske
undersagelsesplan ikke forer til
godkendelse af en peediatrisk indikation,
men resultaterne af de gennemforte
undersoagelser anfores i produktresuméet
og, hvis det er relevant, pad indleegssedlen
for det pageeldende lcegemiddel.
Forleengelsen af perioden med eneret til
markedsforing pa 24 maneder afspejles i
markedsforingstilladelsen.

Andringsforslag

2d. Et lcegemiddel til en sjcelden
sygdom, hvortil der opnas forlengelse af
eneretten til markedsforing, jf. stk. 4,
opndr ikke belonningen i artikel 86 [i det
reviderede direktiv 2001/83/EF].

Andringsforslag

2e. Den i stk. 3 omhandlede
begreensning finder ikke anvendelse i
forbindelse med en sdadan forleengelse,
hvis perioden med eneret til
markedsforing af leegemidler til sjeeldne
sygdomme forleenges i overensstemmelse
med stk. 4.

Andringsforslag
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3. De legemidler til sjeldne
sygdomme, der er omfattet af en
forleengelse af eneretten til markedsforing
som omhandlet i stk. 2, er ikke omfattet af
den i artikel 81, stk. 2, litra d), i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF]
omhandlede supplerende
databeskyttelsesperiode.

Andringsforslag 81
Forslag til forordning
Artikel 96 — stk. 1

Kommissionens forslag

Padiatriske leegemidler kan omfattes af de
incitamenter, Unionen og medlemsstaterne
har stillet til rddighed til fremme af
forskning i, samt udvikling og
tilgeengeliggorelse af, paediatriske
leegemidler.

ZAndringsforslag 82
Forslag til forordning
Artikel 113 — stk. 1 — litra b a (nyt)

Kommissionens forslag
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3. Efter anmodning fra ansogeren
Jforleenges perioden med eneret til
markedsforing af legemidler til sjeldne
sygdomme, jf. artikel 71, stk. 2, litra a) og
b), med yderligere 24 mdneder, hvis der
indgives en ansogning om
markedsforingstilladelse for lcegemidler
til sjceldne sygdomme for et udpeget
leegemiddel til sjceldne sygdomme, og
denne ansogning omfatter resultaterne af
alle undersogelser, der er gennemfort i
overensstemmelse med en godkendt
peediatrisk undersogelsesplan.

Andringsforslag

Padiatriske leegemidler kan omfattes af de
incitamenter, Unionen og medlemsstaterne
har stillet til rddighed til fremme af den
yderligere indsats, der er nodvendig pd
dette omrdde, som f.eks. kliniske forsog og
forskning i, samt udvikling og
tilgeengeliggorelse af, paediatriske
leegemidler.

Andringsforslag

ba)  Formadlet med etablering af en
reguleringsmeessig sandkasse er at:

a) scette de kompetente myndigheder i
stand til at yde radgivning til potentielle
ansogere om markedsforingstilladelse
med henblik pd at sikre, at forordningen
og anden relevant EU-lovgivning
overholdes

b) bistd potentielle ansogere om
markedsforingstilladelser i forbindelse
med forsog og fremskridt inden for
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Andringsforslag 83
Forslag til forordning
Artikel 113 — stk. 2 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Den reguleringsmassige sandkasse skal
udgere en regelramme, herunder
videnskabelige krav, for udvikling og som
relevant kliniske forseg med og
markedsforing af et produkt som
omhandlet i stk. 1 pé de i dette kapitel
fastsatte betingelser. Den
reguleringsmaessige sandkasse vil kunne
give mulighed for malrettede undtagelser
fra denne forordning, [det reviderede
direktiv 2001/83/EF] eller forordning (EF)
nr. 1394/2007 pé de 1 artikel 114 fastsatte
betingelser.

ZEndringsforslag 84
Forslag til forordning
Artikel 113 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Agenturet overvdger omrddet for
nye legemidler og kan anmode om
oplysninger og data fra indehavere af
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innovative leegemidler eller
produktkategorier

¢) bidrage til evidensbaseret,
reguleringsmeessig leering inden for en
fastlagt ramme og kortleegge mulige
fremtidige tilpasninger af lovrammen
samt oge retssikkerheden.

Andringsforslag

Den reguleringsmassige sandkasse skal
udgere en regelramme, herunder
videnskabelige krav, for udvikling og som
relevant kliniske forseg med og
markedsforing af et produkt som
omhandlet i stk. 1 pa de i dette kapitel
fastsatte betingelser. Den
reguleringsmaessige sandkasse vil kunne
give mulighed for mélrettede undtagelser
fra denne forordning, [det reviderede
direktiv 2001/83/EF], forordning (EF) nr.
1394/2007 pa de 1 artikel 114 fastsatte
betingelser. Senest den [12 maneder efter
datoen for denne forordnings
ikrafttreeden] foretager Kommissionen en
vurdering af anden relevant EU-
lovgivning, herunder forordningen om
medicinsk udstyr, og opstiller i relevant
omfang en liste over retsakter, som denne
artikel finder anvendelse pd, og
fremscetter i relevant omfang et
lovforslag.

Andringsforslag

3. Agenturet overvager omrddet for
nye legemidler og kan anmode om
oplysninger og data fra indehavere af
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markedsferingstilladelser, udviklere,
uathaengige eksperter og forskere samt
reprasentanter for sundhedspersoner og
patienter og kan indgd i indledende
dreftelser med dem.

Zndringsforslag 85
Forslag til forordning
Artikel 113 —stk. 5

Kommissionens forslag

5. Agenturet er ansvarligt for at
udarbejde en sandkasseplan pa grundlag af
data fremlagt af udviklere af produkter, der
er relevante for den pagaldende sandkasse,
og efter passende heringer. Planen skal
indeholde en klinisk, videnskabelig og
reguleringsmaessig begrundelse for en
sandkasse, herunder angivelse af, hvilke
krav i nervaerende forordning, [det
reviderede direktiv 2001/83/EF] og
forordning (EF) nr. 1394/2007 der ikke kan
overholdes, og et forslag til alternative eller
afbedende foranstaltninger, hvis det er
relevant. Planen skal tillige indeholde en
foresldet tidsplan for sandkassens varighed.
Hvis det er relevant, foreslar agenturet ogsa
foranstaltninger med henblik pa at afbede
eventuelle forvridninger af
markedsvilkarene som folge af
etableringen af en reguleringsmassig
sandkasse.
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markedsforingstilladelser, udviklere,
uathangige eksperter og forskere samt
reprasentanter for sundhedspersoner og
patienter og kan indgd i indledende
dreftelser med dem. Agenturet kan
etablere en ramme for dialog med
regulerende myndigheder bade i og uden
for EU med henblik pa at stotte sin rolle
som tilsynsorgan. Derudover pdlegges
agenturet at opstille og regelmeessigt
revidere en fortegnelse over lcegemidler
eller sundhedsprodukter under udvikling,
der kunne overvejes i forbindelse med
reguleringsmeessige sandkasser.

Andringsforslag

5. Agenturet er ansvarligt for at
udarbejde en sandkasseplan pa grundlag af
data fremlagt af udviklere af produkter, der
er relevante for den pagaeldende sandkasse,
og efter passende heringer, herunder, hvor
det er relevant, med den akademiske
verden, MTV-organer, patienter og deres
omsorgspersoner, sundhedspersoner,
sponsorer eller udviklere. Planen skal
indeholde en klinisk, videnskabelig og
reguleringsmaessig begrundelse for en
sandkasse, herunder angivelse af, hvilke
krav i nervaerende forordning, [det
reviderede direktiv 2001/83/EF],
forordning (EF) nr. 1394/2007, der ikke
kan overholdes, og et forslag til alternative
eller atbedende foranstaltninger, hvis det er
relevant. Planen skal tillige indeholde en
foresldet tidsplan for sandkassens varighed.
Hvis det er relevant, foreslar agenturet ogsa
foranstaltninger med henblik pa at afbede
eventuelle forvridninger af
markedsvilkarene som folge af
etableringen af en reguleringsmaessig
sandkasse.

AD\1297690DA.docx



ZAndringsforslag 86
Forslag til forordning
Artikel 115 —stk. 4

Kommissionens forslag

4. Agenturet forelegger, med input fra
medlemsstaterne, arlige rapporter for
Kommissionen om resultaterne af
gennemforelsen af en reguleringsmeessig
sandkasse, herunder god praksis,
indhestede erfaringer og anbefalinger
vedrerende sddanne sandkassers
udformning og, hvor det er relevant,
vedrerende anvendelsen af denne
forordning og andre EU-retsakter, som der
fores tilsyn med inden for rammerne af
sandkassen. Kommissionen ger disse
rapporter offentligt tilgengelige.

Andringsforslag 87
Forslag til forordning
Artikel 115 — stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 88
Forslag til forordning
Artikel 116 — stk. 1 a (nyt)
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Andringsforslag

4. Agenturet forelegger, med input fra
medlemsstaterne, arlige rapporter for
Kommissionen om resultaterne af
gennemforelsen af en reguleringsmaessig
sandkasse, herunder god praksis, tilfeelde,
hvor en reguleringsmcessig sandkasse
mudtte suspenderes eller oploses, som
fastsat i artikel 113, stk. 8, indhestede
erfaringer og anbefalinger vedrerende
saddanne sandkassers udformning og, hvor
det er relevant, vedrerende anvendelsen af
denne forordning og andre EU-retsakter,
som der fores tilsyn med inden for
rammerne af sandkassen. Kommissionen
gor disse rapporter offentligt tilgeengelige.

Andringsforslag

Sa. Senest den ... [12 maneder efter
datoen for denne forordnings
ikrafttreeden] udsteder Kommissionen i
samrdd med agenturet retningslinjer for
at sikre en harmoniseret tilgang i alle
medlemsstater og stotte gennemforelsen
af de reguleringsmeessige sandkasser,
uden at det berorer andre EU-retsakter.
Retningslinjerne bor om nodvendigt
ajourfores for at indarbejde relevante
resultater fra de drlige rapporter, som
agenturet forelcegger, jf. denne artikels
stk. 4.
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Kommissionens forslag

d) en midlertidig afbrydelse af
forsyningerne af et legemiddel 1 en given
medlemsstat af en forventet varighed pa
over to uger, begrundet i indehaveren af
markedsforingstilladelsens
eftersporgselsprognoser, mindst seks
méneder for starten pa den midlertidige
forsyningsatbrydelse eller, hvis dette af
beherigt begrundede arsager ikke er
muligt, s snart indehaveren af
markedsforingstilladelsen bliver
opmerksom pd udsigten til en sddan
midlertidig afbrydelse, for at gore det
muligt for medlemsstaten at overvdge
enhver potentiel eller faktisk mangel, jf.
artikel 118, stk. 1.

ZAndringsforslag 89
Forslag til forordning
Artikel 117 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Indehaveren af
markedsforingstilladelsen som defineret 1
artikel 116, stk. 1, skal for ethvert
leegemiddel, der markedsfores, have
udarbejdet og ajourfere en plan for
forebyggelse af forsyningsmangel. Ved
udarbejdelsen af
mangelforebyggelsesplanen skal
indehaveren af markedsferingstilladelsen
som minimum medtage de i bilag IV, del

PE754.772v03-00

Andringsforslag

1a. En indehaver af en
markedsforingstilladelse til et lcegemiddel
og i besiddelse af en centraliseret
markedsforingstilladelse eller en national
markedsforingstilladelse underretter
agenturet om en midlertidig atbrydelse af
forsyningerne af et legemiddel i en given
medlemsstat af en forventet varighed pa
over to uger, begrundet i
eftersporgselsprognoser fra indehaveren af
markedsforingstilladelsen og fra
offentlige myndigheder, hvis sidanne
foreligger, mindst seks méneder for starten
pa den midlertidige forsyningsafbrydelse
eller, hvis dette af beherigt begrundede
arsager ikke er muligt, sa snart indehaveren
af markedsforingstilladelsen bliver
opmarksom pé udsigten til en sddan
midlertidig afbrydelse.

Det er ikke nodvendigt at underrette om
en midlertidig afbrydelse af forsyningerne
af et leegemiddel, som er tilgeengeligt i en
anden pakningsstorrelse. Agenturet gor
oplysningerne tilgeengelige for den
berorte medlemsstat for at gore det muligt
for medlemsstaten at overvige enhver
potentiel eller faktisk mangel, jf. artikel
118, stk. 1.

Andringsforslag

1. Senest den ... [12 maneder efter
datoen for denne forordnings
ikrafttreeden] skal indehaveren af
markedsforingstilladelsen som defineret 1
artikel 116, stk. 1, for ethvert kritisk
leegemiddel, der markedsfores, have
udarbejdet og ajourfore en
mangelforebyggelsesplan og sende den til
den kompetente myndighed efter
anmodning. Kommissionen tilleegges

AD\1297690DA.docx



V, angivne oplysninger og tage hensyn til
den vejledning, agenturet udarbejder i
henhold til stk. 2.

Zndringsforslag 90
Forslag til forordning
Artikel 117 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Agenturet udarbejder i samarbejde
med det 1 artikel 121, stk. 1, litra c),
omhandlede arbejdsudvalg vejledning for
indehavere af markedsferingstilladelser
som defineret i artikel 116, stk. 1,1
udarbejdelse af
mangelforebyggelsesplanen.

ZAndringsforslag 91
Forslag til forordning
Artikel 120 —stk. 1

Kommissionens forslag

l. Engrosforhandlere og andre
personer eller juridiske enheder, der har
tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere
leegemidler, der er godkendt til
markedsforing 1 en medlemsstat i henhold
til artikel 5 1 [det reviderede direktiv
2001/83/EF], til offentligheden, kan
indberette mangel pa et givet legemiddel,
som markedsferes 1 den pagaldende
medlemsstat, til den kompetente
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befajelser til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med
artikel 175 med henblik pa at supplere
denne forordning ved at fastlcegge
lecegemidler, for hvilke der ajourfores en
mangelforebyggelsesplan, herunder som
folge af manglende alternativer. Ved
udarbejdelsen af
mangelforebyggelsesplanen skal
indehaveren af markedsferingstilladelsen
som minimum medtage de 1 bilag IV, del
V, angivne oplysninger og tage hensyn til
den vejledning, agenturet udarbejder 1
henhold til stk. 2.

Andringsforslag

2. Agenturet udarbejder i samarbejde
med det 1 artikel 121, stk. 1, litra c),
omhandlede arbejdsudvalg,
patientorganisationer og
sundhedspersoner samt andre berorte
parter vejledning for indehavere af
markedsforingstilladelser som defineret 1
artikel 116, stk. 1, 1 udarbejdelse af
mangelforebyggelsesplanen.

Andringsforslag

1. Engrosforhandlere og andre
personer eller juridiske enheder, der har
tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere
leegemidler, der er godkendt til
markedsforing 1 en medlemsstat i henhold
til artikel 5 1 [det reviderede direktiv
2001/83/EF], til offentligheden, indberetter
mangel pé et givet legemiddel, som
markedsfores 1 den padgaldende
medlemsstat, til den kompetente
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myndighed 1 denne medlemsstat.

Zndringsforslag 92
Forslag til forordning
Artikel 120 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Naér det er relevant med henblik pa
artikel 118, stk. 1, fremlaegger enheder,
herunder andre indehavere af
markedsforingstilladelser som defineret i
artikel 116, stk. 1, importerer og
fremstillere af legemidler eller virksomme
stoffer og de relevante leveranderer heraf,
engrosforhandlere, ssmmenslutninger af
interessereprasentanter eller andre
personer eller juridiske enheder, der har
tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere
leegemidler til offentligheden, efter
anmodning fra den bererte kompetente
myndighed som defineret i artikel 116, stk.
1, rettidigt alle oplysninger, der anmodes
om.

ZAndringsforslag 93
Forslag til forordning
Artikel 120 — stk. 2 — afsnit 1 (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 94
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myndighed 1 denne medlemsstat og
fremsender straks de anforte oplysninger i
bilag 1V, del V, til medlemsstaternes
kompetente myndigheder, eller sa ofte
som den kompetente myndighed kreever
dette.

Andringsforslag

2. Nar det er relevant med henblik pa
artikel 118, stk. 1, fremlaegger enheder,
herunder andre indehavere af
markedsforingstilladelser som defineret i
artikel 116, stk. 1, importerer og
fremstillere af legemidler eller virksomme
stoffer og de relevante leveranderer heraf,
engrosforhandlere, ssmmenslutninger af
interessereprasentanter eller andre
personer eller juridiske enheder, der har
tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere
leegemidler til offentligheden, efter
anmodning fra den bererte kompetente
myndighed som defineret 1 artikel 116, stk.
1, rettidigt alle relevante oplysninger, der
anmodes om.

Andringsforslag

Kommercielt folsomme oplysninger stilles
kun til radighed for de relevante
myndigheder og hdndteres i
overensstemmelse med geeldende
lovgivning og bestemmelserne om
gennemsigtighed, jf. forordning (EF) nr.
1049/2001.
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Forslag til forordning
Artikel 121 —stk. 1 —litra b

Kommissionens forslag

b) offentliggere oplysninger om
faktisk mangel pa leegemidler i tilfcelde,
hvor den pagaeldende kompetente
myndighed har vurderet manglen, péa et
offentligt tilgaengeligt websted

ZAndringsforslag 95
Forslag til forordning
Artikel 121 — stk. 1 — litra c a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 96
Forslag til forordning
Artikel 121 — stk. 2 — litra f

Kommissionens forslag

f) underrette agenturet om alle
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Andringsforslag

b) offentliggere oplysninger om al
forventet eller faktisk mangel pa
leegemidler, drsagen til manglen samt
foranstaltninger, der er truffet for at
afhjeelpe den forventede eller faktiske
mangel, sd snart den pageldende
kompetente myndighed har vurderet
manglen og givet klare anbefalinger samt
stillet mulige alternativer til radighed for
sundhedspersoner og patienter, pé et
offentligt tilgeengeligt og brugervenligt
websted

Andringsforslag

ca) vurdere oplysninger om potentielle
eller faktiske mangler fra indehavere af
markedsforingstilladelser, der har
tilladelse til markedsforing i en
medlemsstat i overensstemmelse med
artikel 5 i [det reviderede direktiv
2001/83/EF], jf. artikel 116, stk. 1,
importorer og fremstillere af leegemidler
eller virksomme ingredienser og de
relevante leverandorer heraf,
engrosforhandlere, sammenslutninger,
der repreesenterer berorte parter, eller
andpre juridiske personer eller enheder,
der er godkendst eller har tilladelse til at
udlevere lcegemidler til offentligheden.

Andringsforslag

f) straks underrette agenturet om alle
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foranstaltninger, som den pagaldende
medlemsstat patenker at treffe eller har
truffet for at afthjelpe manglen pa nationalt
plan.

Zndringsforslag 97
Forslag til forordning
Artikel 121 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 98
Forslag til forordning
Artikel 121 — stk. 5 - litra d

Kommissionens forslag

d) underrette agenturet om alle
foranstaltninger, som den pigeldende
medlemsstat patenker at traeffe eller har
truffet, jf. litra b) og c), og rapportere om
eventuelle andre foranstaltninger, der er
truffet for at afbede eller athjelpe den
kritiske mangel 1 medlemsstaten, og om
resultaterne af disse foranstaltninger.

ZEndringsforslag 99
Forslag til forordning
Artikel 122 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag
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foranstaltninger, som den pagaeldende
medlemsstat pataenker at treeffe eller har
truffet for at afthjelpe manglen pa nationalt
plan.

Andringsforslag

2a.  Efter udvidelsen af ESMP, jf.
artikel 122, stk. 6, og med henblik pa
artikel 118, stk. 1, og artikel 121, stk. 2,
litra a), opretter medlemsstaternes
kompetente myndigheder nationale IT-
systemer, der er interoperable med ESMP
og giver mulighed for automatisk
udveksling af oplysninger med ESMP,
samtidig med at overlapning af
indberetninger undgas.

Andringsforslag

d) straks underrette agenturet om alle
foranstaltninger, som den pigaldende
medlemsstat patenker at traeffe eller har
truffet, jf. litra b) og c), og rapportere om
eventuelle andre foranstaltninger, der er
truffet for at afbede eller athjelpe den
kritiske mangel 1 medlemsstaten, og om
resultaterne af disse foranstaltninger.

Andringsforslag
la.  Med henblik pa artikel 118, og pa
grundlag af oplysningerne i medfor af
artikel 121, stk. 1, litra d), og artikel 121,
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Andringsforslag 100
Forslag til forordning
Artikel 122 — stk. 4 — indledning

Kommissionens forslag

4. Med henblik pé udferelsen af de 1
artikel 118, stk. 1, artikel 123 og artikel
124 omhandlede opgaver serger agenturet,
1 samrad med det 1 artikel 121, stk. 1, litra
¢), omhandlede arbejdsudvalg, for at:

Andringsforslag 101
Forslag til forordning
Artikel 122 — stk. 6

Kommissionens forslag

6. Med henblik pa gennemforelsen af
denne forordning udvider agenturet
anvendelsesomradet for ESMP. Agenturet
sikrer, at data, hvor det er relevant, er
interoperable mellem ESMP,
medlemsstaternes IT-systemer og andre
relevante IT-systemer og databaser uden
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stk. 2, vurderer agenturet de
Sforanstaltninger, som en medlemsstat
pateenker at treeffe eller har truffet for at
afhjeelpe en mangel pad nationalt plan,
med hensyn til disse foranstaltningers
potentielle eller faktiske negative
indvirkninger pa leveringsmuligheden og
forsyningssikkerheden i en anden
medlemsstat og pa EU-plan. Agenturet
underretter rettidigt den pdgceldende
medlemsstat om sin vurdering samt
Styringsgruppen vedrorende Mangel pd
Leegemidler og de medlemsstater, der
potentielt eller faktisk er berort, via
arbejdsudvalget bestdende af de centrale
kontaktpunkter, jf. artikel 3, stk. 6, i
Jorordning (EU) 2022/123. Agenturet
underretter desuden Kommissionen om
sin vurdering.

Andringsforslag

4. Med henblik pa udferelsen af de i
artikel 118, stk. 1, artikel 123 og artikel
124 omhandlede opgaver serger agenturet,
1 samrdd med relevante patient- og
forbrugerorganisationer og det 1 artikel
121, stk. 1, litra ¢), omhandlede
arbejdsudvalg, for at:

Andringsforslag

6. Med henblik pa gennemforelsen af
denne forordning udvider agenturet
anvendelsesomradet for ESMP og
medtager bl.a. oplysninger om varigheden
af og drsagerne til mangel pd leegemidler
og foranstaltninger til afhjcelpning heraf.
Agenturet sikrer, at data, hvor det er
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overlapning af indberetninger.

Zndringsforslag 102
Forslag til forordning
Artikel 122 — stk. 6 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 103
Forslag til forordning
Artikel 124 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Agenturet opretter pa sin webportal,
jf. artikel 104a, en offentligt tilgeengelig
webside, hvor der gives oplysninger om
den faktiske kritiske mangel pé et
leegemiddel i tilfeelde, hvor agenturet har
vurderet manglen og har udstedt
anbefalinger til sundhedspersoner og
patienter. Denne webside skal ogsa
indeholde henvisninger til de lister over
faktiske mangler, der offentliggares af
medlemsstatens kompetente myndigheder 1
henhold til artikel 121, stk. 1, litra b).

ZAndringsforslag 104
Forslag til forordning
Artikel 125 — stk. 1 — litra f a (nyt)

Kommissionens forslag
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relevant, er interoperable mellem ESMP,
medlemsstaternes IT-systemer og andre
relevante IT-systemer og databaser uden
overlapning af indberetninger.

Andringsforslag

6a.  Agenturet vurderer de
foranstaltninger, som medlemsstaternes
kompetente myndigheder har indberettet i
henhold til artikel 121, med hensyn til
mulige pdvirkninger af tilgcengeligheden
af leegemidler i andre medlemsstater, og
indberetter i relevant omfang sine
resultater til Kommissionen.

Andringsforslag

3. Agenturet opretter pa sin webportal,
jf. artikel 104a, en offentligt tilgeengelig og
brugervenlig webside, hvor der gives alle
oplysninger om den faktiske kritiske
mangel pé et legemiddel, herunder
drsagerne til manglen. Efter at have
vurderet manglen fremscetter agenturet
anbefalinger til sundhedspersoner og
patienter. Denne webside skal ogsa
indeholde henvisninger til de lister over
faktiske mangler, der offentliggeres af
medlemsstatens kompetente myndigheder i
henhold til artikel 121, stk. 1, litra b).

Andringsforslag
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Zndringsforslag 105
Forslag til forordning
Artikel 129 —stk. 1

Kommissionens forslag

Nér det er relevant med henblik pa artikel
127, stk. 4, og artikel 130, stk. 2, litra c),
og artikel 130, stk. 4, litra ¢), fremlaegger
enheder, herunder andre indehavere af
markedsforingstilladelser som defineret 1
artikel 116, stk. 1, importerer og
fremstillere af leegemidler eller virksomme
stoffer og de relevante leveranderer heraf,
engrosforhandlere, sammenslutninger af
interessereprasentanter eller andre
personer eller juridiske enheder, der har
tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere
leegemidler til offentligheden, efter
anmodning fra den berorte kompetente
myndighed som defineret i artikel 116, stk.
1, alle oplysninger, der anmodes om.

ZAndringsforslag 106
Forslag til forordning
Artikel 129 — stk. 1 — afsnit 1 (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 107
Forslag til forordning
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fa) underrette agenturet om drsagen
til den kritiske mangel.

Andringsforslag

Nér det er relevant med henblik pa artikel
127, stk. 4, og artikel 130, stk. 2, litra c),
og artikel 130, stk. 4, litra ¢), fremlaegger
enheder, herunder andre indehavere af
markedsferingstilladelser som defineret 1
artikel 116, stk. 1, importerer og
fremstillere af leegemidler eller virksomme
stoffer og de relevante leveranderer heraf,
engrosforhandlere, sammenslutninger af
interessereprasentanter eller andre
personer eller juridiske enheder, der har
tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere
leegemidler til offentligheden, efter
anmodning fra den berorte kompetente
myndighed som defineret 1 artikel 116, stk.
1, alle oplysninger, der anmodes om,
rettidigt og inden for den frist, som
agenturet har fastsat, og fremsender
ajourforinger, ndr det er nodvendigt.

Andringsforslag

Kommercielt folsomme oplysninger stilles
kun til radighed for de relevante
myndigheder og handteres i
overensstemmelse med geeldende
lovgivning og bestemmelserne om
gennemsigtighed, jf. forordning (EF) nr.
1049/2001.
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Artikel 164 — stk. 5
Kommissionens forslag

5. Kommissionen vedtager sarlige
bestemmelser for almennyttige enheder om
pracisering af definitionerne samt
gebyrfritagelse, -nedsettelse eller -
udsattelse, alt efter hvad der er relevant,
efter proceduren i artikel 10 og artikel 12 i
[den reviderede forordning (EF) nr.
297/95].

Andringsforslag 108
Forslag til forordning
Artikel 167 — stk. 2

Kommissionens forslag

Med henblik pd stk. 1 skal agenturet aktivt
identificere og gennemfore bedste praksis
for cybersikkerhed, der er i brug i EU-
institutionerne, -organerne, -kontorerne
og -agenturerne, for at forhindre, opdage,
afbede og reagere pa cyberangreb.
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Andringsforslag

5. Kommissionen vedtager sarlige
bestemmelser for almennyttige enheder om
pracisering af definitionerne samt
gebyrfritagelse, -nedsettelse eller -
udsattelse, alt efter hvad der er relevant,
efter proceduren 1 artikel 10 og artikel 12 1
[den reviderede forordning (EF) nr.
297/95]. Formalet med disse incitamenter
er bl.a. at lette okonomiske og
administrative byrder og at fremme
innovation.

Andringsforslag

For sa vidt angdr forste afsnit skal
agenturet aktivt treeffe foranstaltninger for
at sikre, at det opretholder et hajt feelles
cybersikkerhedsniveau i EU's enheder,
identificere og gennemfore seneste bedste
praksis for cybersikkerhed for at forhindre,
opdage, afbade og reagere pa cyberangreb.
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the opinion, until the adoption thereof in committee:

Entity and/or person

Bayer
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The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)

The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson
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