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KORTFATTAD MOTIVERING

Likemedelspaketet innehéller den nya forordningen och det nya direktivet som innebir en
efterlingtad oversyn av ldkemedelslagstiftningen, vilket &r en integrerad del for att skapa den
europeiska hélsounionen. Eftersom flera lagstiftningsreformer paverkar likemedelssektorn pa
samma géang dr det dven nddviandigt att bedoma deras gemensamma inverkan pad EU:s globala
konkurrenskraft, innovationer och tillgang till 1ikemedel.

Foredraganden stoder mélen for lakemedelsreformen som syftar till att frimja en
konkurrenskraftig och innovativ FoU-milj6 inom Europa samt till att stirka den strategiska
autonomin, motverka antimikrobiell resistens och forbittra tillgdngen till 1dkemedel. En del
metoder maste dock finjusteras.

Ett stort problem ér risken for att ldkemedelsindustrin flyttar frin Europa. Europa maste
upprétthilla ett innovationsvianligt regelverk for att forbli konkurrenskraftigt pa en global
skala. Foredraganden betonar behovet av forutsédgbar, 6ppen, stabil och tydlig lagstiftning for
att gora det intressantare med forskning, utveckling och tillverkning av likemedel inom EU.

Overforbara vouchrar for dataexklusivitet

Antimikrobiell resistens dr en akut global hélsokris som krdver omedelbara insatser frdn EU
innan den blir ett allvarligare problem. Den nuvarande marknaden for utveckling av nya
lakemedel for bekdmpning av antimikrobiell resistens ér inte tillfredsstidllande. Dessa
produkter maste anvindas med forsiktighet for att de ska bibehilla sin effektivitet. Detta gor
dem mindre l6nsamma for foretag att investera i ndr det géller forskning och utveckling.

Kommissionen har lagt fram ett forslag om 6verforbara vouchrar for dataexklusivitet som ska
stimulera framtagningen av nya antimikrobiella ldkemedel. Féredraganden stoder 6verforbara
vouchrar for dataexklusivitet som en positiv utveckling. De strikta villkor som anges for
overforbara vouchrar for dataexklusivitet riskerar dock att minska deras effektivitet, sarskilt
med tanke pa att de endast forldnger det lagstadgade uppgiftsskyddet och inte tilliggsskydd
eller patentskydd. Villkoren for dverforbara vouchrar for dataexklusivitet bor omprovas,

1 enlighet med féredragandens rekommendation.

Icke tillgodosedda medicinska behov

Syftet med medicinska framsteg &r att ta itu med icke tillgodosedda medicinska behov, vilka
kan variera och fordndras snabbt. Att klassificera vissa icke tillgodosedda medicinska behov
som “stora” kan vara problematiskt ur etisk synpunkt da detta riskerar att minska betydelsen
av andra icke tillgodosedda medicinska behov. Det behdvs en omfattande forstaelse for icke
tillgodosedda medicinska behov da dessa kan ta sig manga olika uttryck.

Debeatter kring icke tillgodosedda medicinska behov eller stora icke tillgodosedda medicinska
behov utgdr en del av de storre utmaningarna i fraga om tillgang, tillganglighet och
overkomlighet nér det géller nya lakemedel, samt hallbarheten 1 hélso- och
sjukvardssystemen. Ofta forbises patientens synvinkel och risken for att patienters liv
fordndras pd grund av nya behandlingar erkédnns inte fullt ut.
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Att begrinsa incitament till behandlingar som f6ljer en snédv definition av icke tillgodosedda
medicinska behov eller stora icke tillgodosedda medicinska behov i dag riskerar att forhindra
utvecklingen av livsviktiga behandlingar for framtida patienter. Det finns risk for att detta
skulle minska forutsdgbarheten for foretag och avskricka dem frén att investera i1 forskning
och utveckling 1 EU f0r att atgirda icke tillgodosedda medicinska behov.

Den regulatoriska sandliadan

Under de senaste dren har de vetenskapliga framstegen okat snabbt. Detta har lett till nya
lakemedel, produkter, diagnostik och kombinationer av dessa utover vad som forutsags i de
nuvarande bestimmelserna. For att sdkerstilla att hogkvalitativa, sdkra och effektiva
produkter nar patienter behover tillsynsmyndigheterna kunna vara flexibla och samarbeta med
utvecklarna. Detta mal kan uppnas med en regulatorisk sandlada.

Kommissionens forslag till en sandlada omfattar dock endast ladkemedel. Manga moderna
produkter omfattar medicinsk utrustning, diagnostik och digitala verktyg, som alla omfattas
av sina egna bestdmmelser. Foredraganden anser att det dr av storsta vikt att sandlddans
omfattning utvidgas sa att den tar hinsyn till framtida utveckling pa dessa omraden.

Hantering av likemedelsbrist

Liakemedelsbrist ar ett allvarligt problem som ofta orsakas av oférutsedda 6kningar av
efterfrigan. Kommissionen foreslar att tidsfristen for anmélan om tillféllig brist forlédngs frin
tva till sex manader och att planer for forebyggande av brister gors obligatoriska for alla
lakemedel som omfattas av den foreslagna forordningen.

For att forbattra tillgangen pa ldkemedel dr det viktigt att ett effektivt system upprittas utan
att det medfor en alltfor stor administrativ borda for tillsynsmyndigheter och innehavare av
godkinnande for forsdljning. I stillet for att krdva planer for forebyggande av brister for alla
lakemedel vore det battre om fokus lades pé kritiska ldkemedel, efter att deras behovlighet
och specifika risker har bedomts.

Att forldnga tidsfristen for anmélan for mycket kan leda till att anmélningar gors i onddan
”for alla eventualiteter”. Foredraganden anser att det &r béttre att fokusera pé att gora
efterfrdgan transparent i hela Europa och att anvénda data och digitala verktyg for att
upptéicka och forebygga brister.

Slutsats

Foredraganden stoder lakemedelspaketet och instdimmer med ménga av de prioriteringar som
kommissionen foreslagit. Det dr vésentligt att den hér reformen skyddar EU:s konkurrenskraft
och sdkerheten 1 dess leveranskedja for likemedel.

I och med tidsbegrinsningarna i samband med utarbetandet av det ursprungliga forslaget,
forbehaller sig foredraganden ritten att gora ytterligare andringar, forbattringar och
fortydliganden av detta forslag. En fullstindig forteckning dver de enheter eller personer som
foredraganden har varit i kontakt med eller fatt synpunkter frdn under processen finns i
bilagan.
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ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for industrifragor, forskning och energi uppmanar utskottet for miljo, folkhélsa och
livsmedelssidkerhet att som ansvarigt utskott beakta foljande:

Andringsforslag 1
Forslag till forordning
Skil 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 2
Forslag till forordning
Skil 2

Kommissionens forslag

(2) Likemedelsstrategin for Europa
utgor en viandpunkt 1 och med tillagget av
ytterligare centrala mél och skapandet av
en modern ram som gor innovativa och
etablerade ldkemedel tillgéngliga for
patienter och hélso- och sjukvardssystem
till rimliga priser, samtidigt som man
sakerstéller forsorjningstryggheten och tar
hénsyn till miljoéfragor.

Andringsforslag 3
Forslag till forordning
Skil 2a (nytt)
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Andringsforslag

(la) Att siikerstilla att européerna far
de liikemedel som de behover nir de
behover dem, oavsett var de bor i EU, iir
ett centralt mal for den europeiska
hiilsounionen. Att 6ka den europeiska
likemedelsindustrins konkurrenskraft
och samtidigt siikerstiilla biittre tillgang
till liikemedel och mer jimlik och
snabbare tillgdng for patienter r ett
viktigt resultat av EU:s foreslagna
likemedelsreform.

Andringsforslag

(2) Likemedelsstrategin for Europa
utgor en vandpunkt 1 och med tillagget av
ytterligare centrala mél och stédjandet av
en gynnsam miljé for forskning,
utveckling och tillverkning av likemedel i
unionen tillsammans med en modern ram
som gor innovativa och etablerade
lakemedel tillgéngliga for patienter och
hélso- och sjukvérdssystem till rimliga
priser, samtidigt som man sdkerstéller
forsorjningstryggheten och tar hénsyn till
miljofragor.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 4
Forslag till forordning
Skil 3

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 5
Forslag till forordning
Skil 5a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(2a)  Den digitala omstillningen av
hiilso- och sjukvdrden kommer att bidra
till att oka hdlso- och sjukvdrdssystemens
kapacitet att tillhandahdlla mer
individanpassad och effektiv hilso- och
sjukvdrd med mindre resursslioseri. Denna
forordning kommer att bidra till
tillhandahallandet av hilso- och sjukvdrd
till EU:s medborgare och utformningen
av hdilso- och sjukvardsteknik och gora
tillverkningen av den mer hdllbar genom
att minska energiforbrukningen, avfallet,
fororeningarna och utslippen av skadliga
dmnen, diiribland likemedel, i miljon.

Andringsforslag

3) Att ta itu med patienternas ojaimlika
tillgdng till lakemedel har blivit en central
prioritering 1 ldkemedelsstrategin for
Europa, vilket har betonats av radet och
Europaparlamentet. Medlemsstaterna och
parlamentet har efterlyst reviderade
mekanismer och incitament {6r utveckling
av ladkemedel som é&r anpassade till nivén
av icke tillgodosedda medicinska behov,
samtidigt som man sédkerstiller
patienternas tillgang till och
tillgéngligheten pa ldkemedel 1 alla
medlemsstater.

Andringsforslag

(5a) Liikemedelsramen bor anpassas
till EU:s ambitioner inom industri,
digitalisering och handel och erkinna den
avgorande roll som den europeiska
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Andringsforslag 6
Forslag till forordning
Skil 5b (nytt)

Kommissionens forslag
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biovetenskapssektorn, sdrskilt
likemedelsindustrin, spelar for att
uppritthdlla EU:s konkurrensfordelar.
Att stirka robust europeisk forskning och
utveckling dr avgorande for det
europeiska suverdniteten inom ramen for
ett globalt konkurrenskraftigt geopolitiskt
landskap. Liikemedelslagstifiningen bor
anpassas till EU:s bredare
industristrategi, med beaktande av att
radet den 23 mars 2023 betonade vikten
ay att forstirka incitamenten for
investeringar i innovation och rdadets
viigledning fidn 2016 om att eventuella
dndringar, inbegripet de som pdverkar
incitamentssystemet, inte bor hindra
skapandet av likemedel for behandling av
séillsynta sjukdomar. Framsteg inom
innovation dr avgorande for att forbdttra
patienternas hdiilsoresultat och den
bredare folkhilsosektorn.

Andringsforslag

(5b)  Utover att samarbeta lings
virdekedjan for utformning och

virdering av kunskap och sakkunskap
eller inom kunskapstriangeln (forskning,
utbildning och innovation) ligger det i
EU:s strategiska intresse att iven nd ut till
och samarbeta med andra linder utanfor
EU och pd andra kontinenter. Detta giiller
séirskilt multilateralt samarbete om
globala hiilsofrdgor med linder som iir
associerade med Horisont Europa men
dven med andra partnerlinder och
partnerregioner i viirlden. Att involvera
internationella partner bor leda till okad
vetenskaplig kunskap hos partnerlinder
som gor det maojligt att datgiirda globala
hiilsoutmaningar éver hela viirlden och
pd sd siitt skapa hallbar tillvixt och
arbetstillfiillen.
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Andringsforslag 7
Forslag till forordning
Skil 9

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 8
Forslag till forordning
Skil 26a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 9
Forslag till forordning
Skil 29

Kommissionens forslag

(29) Rattsliga enheter som inte bedriver
ekonomisk verksamhet, sdsom universitet,
offentliga organ, forskningsinstitut eller
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Andringsforslag

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

Andringsforslag

(26a) Forskning inom
likemedelssektorn har en avgorande roll
ndr det giiller att lindra patienternas
tillstdand och forbiittra folkhilsan.
Gynnsamma men balanserade regler, som
underliittar innovation och tillriickligt
skydd for att uppmuntra sadan forskning,
bland annat genom regulatoriska
sandlddor, kommer att bidra till att géra
EU:s marknader mer attraktiva och
frimja utvecklingen av effektiva, siikra,
tillgiingliga och éverkomliga innovationer
for antimikrobiell resistens. Forskning
och innovation bor fortsitta att
sikerstilla hogsta maojliga standarder for
hdlso- och sjukvdrdsprodukter.

Andringsforslag

(29) Rattsliga enheter som inte bedriver
ekonomisk verksambhet, sdsom universitet,
offentliga organ, forskningsinstitut eller
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ideella organisationer, utgdr en viktig
innovationskdlla och bor ocksa omfattas
av detta stodsystem. D4 det bor vara
mojligt att ta hdnsyn till dessa enheters
sarskilda omsténdigheter pa individuell
basis kan sddant stod bést uppnas genom
ett sarskilt stodsystem, inklusive
administrativt stod och genom nedséttning,
uppskjutande och befrielse vad géller
avgifter.

Andringsforslag 10
Forslag till forordning
Skil 30a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 11
Forslag till forordning
Skil 36

Kommissionens forslag

(36)  Sakkunskapen hos kommittén for
avancerade terapier (CAT), kommittén for
sarlidkemedel (COMP), pediatriska
kommittén (PDCO) och kommittén for
véxtbaserade likemedel (HMPC) bibehélls
genom arbetsgrupper och en grupp av
experter som &r organiserade pa olika
omraden och som ger synpunkter till
kommittén for humanlédkemedel och
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ideella organisationer, utgor en viktig kélla
till forskning om icke tillgodosedda
medicinska behov, forskning i olika
subpopulationer, nya
anvindningsomrdaden, optimering och
innovation och bor ocksa omfattas av detta
stodsystem. Da det bor vara mdjligt att ta
hénsyn till dessa enheters sérskilda
omstiandigheter pa individuell basis kan
sadant stod bast uppnés genom ett sérskilt
stodsystem, inklusive administrativt stod
och genom nedsittning, uppskjutande och
befrielse vad géller avgifter.

Andringsforslag

(30a) For en vilgrundad politisk
utveckling bor likemedelsmyndigheten
behalla sin befogenhet att genomfora
pilotprogram och frimja ett regelverk som
anpassar sig till framtida utmaningar.
Insatser som pilotprojektet 2022 som gav
okat stod till akademiska och ideella
utvecklare av liikemedel for avancerad
terapi bor ligga till grund for politiska
beslut och forbdittra
regleringsvigledningen.

Andringsforslag

(36)  Sakkunskapen hos kommittén for
avancerade terapier (CAT), kommittén for
sarldkemedel (COMP), pediatriska
kommittén (PDCO) och kommittén for
vixtbaserade lakemedel (HMPC) bibehalls
genom arbetsgrupper och en grupp av
experter som &r organiserade pa olika
omrdden och som ger synpunkter till
kommittén for humanlédkemedel och

PE754.772v02-00

SV



SV

kommittén for sdkerhetsovervakning och
riskbedomning av likemedel. Kommittén
for humanldkemedel och kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbeddmning
av lidkemedel bestar av experter fran
samtliga medlemsstater, medan
arbetsgrupperna till storsta del bestér av
experter som utsetts av medlemsstaterna,
baserat pa deras sakkunskap, och av
externa experter. Rapportérsmodellen &r
fortfarande densamma. Antalet foretradare
for patienter och hélso- och
sjukvardspersonal, med sakkunskap pé alla
omrdden inklusive sillsynta sjukdomar och
barnsjukdomar, 6kas 1 kommittén for
humanlédkemedel och kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbedomning
av lakemedel, utover de sarskilda
arbetsgrupper som foretrader patienter och
hélso- och sjukvardspersonal.

Andringsforslag 12
Forslag till forordning
Skil 39
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kommittén for sdkerhetsovervakning och
riskbeddmning av ldkemedel. Deras
utviirdering kommer diven fortsittningsvis
att omfatta all nodvindig expertis for
varje produkt som en del av
rapportorsgrupperna, med mdojlighet for
kommittén for humanlikemedel och
kommittén for sikerhetsovervakning och
riskbedomning av likemedel att anlita
ytterligare vetenskapliga experter for att
tillhandahalla sirskilda bidrag och rad
om specifika aspekter som tagits upp
under utvirderingen. Dessutom kommer
patienter och hilso- och
sjukvdrdspersonal att ingd i expertpoolen
och dven tas med i EMA:s arbete enligt
deras sakkunskap inom ett visst
sjukdomsomrdde. Kommittén for
humanldkemedel och kommittén for
sdkerhetsovervakning och riskbeddmning
av lakemedel bestéar av experter fran
samtliga medlemsstater, medan
arbetsgrupperna och expertgrupperna till
storsta del bestar av experter som utsetts av
medlemsstaterna, baserat pa deras
sakkunskap, och av externa experter.
Rapportorsmodellen ér fortfarande
densamma. Antalet foretradare for
patienter och hélso- och sjukvardspersonal,
med sakkunskap pé alla omréden inklusive
séllsynta sjukdomar och barnsjukdomar,
okas 1 kommittén f6r humanldakemedel och
kommittén for sdkerhetsovervakning och
riskbeddmning av ldkemedel, utover de
sdrskilda arbetsgrupper som foretrader
patienter och hédlso- och sjukvardspersonal.
Information om kommittéernas och
arbetsgruppernas sammansdttning och
arbete bor vara tillginglig for
allmdinheten.
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Kommissionens forslag

(39) For att mojliggora ett mer
vilgrundat beslutsfattande och ett utbyte av
information och kunskap om allménna
vetenskapliga eller tekniska frdgor som ror
lakemedelsmyndighetens uppgifter pa
omradet humanlédkemedel, sirskilt fragor
som ror vetenskapliga riktlinjer for icke
tillgodosedda medicinska behov och
utformningen av kliniska prévningar, eller
andra studier och framtagning av evidens
under likemedlets livscykel, bor
lakemedelsmyndigheten kunna anvinda sig
av ett samradsforfarande for myndigheter
eller organ som &r verksamma under
livscykeln for ldkemedel. Dessa
myndigheter kan 1 ldmpliga fall vara
foretradare for cheferna for olika
lakemedelsmyndigheter, den samordnande
och radgivande gruppen for kliniska
provningar, samordningsstyrelsen for
humanmaterial, samordningsgruppen for
utvirdering av medicinsk teknik,
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, nationella behoriga myndigheter
for medicintekniska produkter, nationella
behoriga myndigheter for prisséttning och
ersittning for lakemedel, nationella
forsakringskassor eller vardbetalare.
Likemedelsmyndigheten bor ocksa kunna
utvidga samradsmekanismen till att
omfatta konsumenter, patienter, hilso- och
sjukvardspersonal, industrin,
organisationer som foretrdder betalare,
eller andra berérda parter, beroende pa vad
som dr relevant.

Andringsforslag 13
Forslag till forordning
Skil 42a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(39) For att mojliggora ett mer
vialgrundat beslutsfattande och ett utbyte av
information och kunskap om allménna
vetenskapliga eller tekniska fragor som ror
lakemedelsmyndighetens uppgifter pa
omradet humanldkemedel, sirskilt fragor
som ror vetenskapliga riktlinjer for icke
tillgodosedda medicinska behov och
utformningen av kliniska prévningar, eller
andra studier och framtagning av evidens
under ldkemedlets livscykel, bor
lakemedelsmyndigheten kunna anvinda sig
av ett samradsforfarande for myndigheter
eller organ som dr verksamma under
livscykeln for ldkemedel. Dessa
myndigheter kan 1 ldmpliga fall vara
foretradare for cheferna for olika
lakemedelsmyndigheter, den samordnande
och radgivande gruppen for kliniska
provningar, samordningsstyrelsen for
humanmaterial, samordningsgruppen for
utvirdering av medicinsk teknik,
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, nationella behoriga myndigheter
for medicintekniska produkter, nationella
behoriga myndigheter for prisséttning och
ersittning for ldkemedel, nationella
forsiakringskassor eller vardbetalare.
Likemedelsmyndigheten bor ocksd kunna
utvidga samradsmekanismen till att
omfatta konsumenter, patienter och deras
vdardgivare, hilso- och sjukvardspersonal,
industrin, organisationer som foretrader
betalare, den akademiska viirlden eller
andra berorda parter, beroende pa vad som
ar relevant.

Andringsforslag

(42a) Utover att samarbeta lings
virdekedjan for utformning och
virdering av kunskap och sakkunskap
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Andringsforslag 14
Forslag till forordning
Skil 43

Kommissionens forslag

(43) Med hinsyn till folkhélsan bor
beslut om godkinnande for forsdljning

inom ramen for det centraliserade
forfarandet grundas pé objektiva
vetenskapliga kriterier som avser

lakemedlets kvalitet, sidkerhet och effekt,
och inte ekonomiska eller andra faktorer.
Medlemsstaterna bor dock 1 undantagsfall

pa det egna territoriet kunna forbjuda
anviandningen av humanlidkemedel.

Andringsforslag 15
Forslag till forordning
Skil 45a (nytt)

Kommissionens forslag
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eller inom kunskapstriangeln (forskning,
utbildning och innovation) ligger det i
EU:s strategiska intresse att iven nd ut till
och samarbeta med andra liinder utanfor
EU. Detta giiller sdrskilt multilateralt
samarbete om globala hiilsofrigor med
linder som dr associerade med Horisont
Europa men iiven med andra
partnerlinder och partnerregioner i
viirlden. Att involvera internationella
partner bor leda till 6kad vetenskaplig
kunskap hos partnerliinder som gor det
majligt att datgdrda globala
hilsoutmaningar éver hela viirlden och
pd sd sdtt skapa hallbar tillvixt och
arbetstillfiillen.

Andringsforslag

(43) Med hinsyn till folkhdlsan bor
beslut om godkinnande for forsdljning
inom ramen for det centraliserade
forfarandet grundas pé objektiva
vetenskapliga kriterier som avser
lakemedlets kvalitet, sidkerhet och effekt,
och inte ekonomiska eller andra faktorer.
Medlemsstaterna bor dock 1 undantagsfall
pa det egna territoriet kunna forbjuda
anviandningen av humanlidkemedel, med
vederborlig motivering for
likemedelsmyndigheten.

Andringsforslag
(45a) Sédrskild uppmdrksamhet bor

dgnas dt konsfordelningen i kliniska
provningar sd att kvinnor fullt ut och
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Andringsforslag 16
Forslag till forordning
Skil 51

Kommissionens forslag

(51)  Ett godkidnnande for forséljning bor
1 allménhet beviljas utan tidsbegriansning;
ett beslut om fornyelse kan fattas, men
endast av motiverade skdl som ror
lakemedlets sdkerhet.

Andringsforslag 17
Forslag till forordning
Skil 79

Kommissionens forslag

(79)  Skapandet av en voucher som
belonar utvecklingen av prioriterade
antimikrobiella medel med ytterligare ett
ars lagstadgat uppgiftsskydd har kapacitet
att ge nddvandigt ekonomiskt stod till
utvecklare av prioriterade antimikrobiella
medel. For att sékerstilla att den
ekonomiska ersittningen, som 1 slutindan
bérs av hélso- och sjukvérdssystemen, till
storsta delen utnyttjas av utvecklaren av
det prioriterade antimikrobiella medlet och
inte av den som koper vouchern, bor
antalet tillgéngliga vouchrar p4 marknaden
begrinsas till ett minimum. Det ar darfor
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sikert kan dra nytta av liikemedel under
hela sin livstid.

Andringsforslag

(51) Eftersom innehavaren ay
godkiinnandet for forsiljning omedelbart
madste limna alla nya uppgifter som kan
paverka nytta/riskforhdllandet for dess
produkter och eftersom
likemedelsmyndigheten har flera verktyg
for att kontinuerligt évervaka nyttan och
riskerna med godkiinda likemedel, t.ex.
bedomning av periodiska
sikerhetsrapporter, signaldetektion och
remisser, kommer lagstiftningsdtgdrder
att vidtas vid behov under produktens hela
livscykel. Ett godkdnnande for forséljning
bor déirfor 1 allménhet beviljas utan
tidsbegransning; ett beslut om fornyelse
kan fattas, men endast av motiverade skal
som ror lakemedlets sdkerhet.

Andringsforslag

(79)  Skapandet av en voucher som
belonar utvecklingen av prioriterade
antimikrobiella medel med ytterligare ett
ars lagstadgat uppgiftsskydd, i
kombination med ett system for push- och
pullincitament, utgor ett alternativ som
kan ge nddvindigt ekonomiskt stod till
utvecklare av prioriterade antimikrobiella
medel. For att sékerstilla att den
ekonomiska erséttningen, som i slutdndan
bérs av hélso- och sjukvardssystemen, till
storsta delen utnyttjas av utvecklaren av
det prioriterade antimikrobiella medlet och
inte av den som koper vouchern, bor
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nodvindigt att faststilla strikta villkor for
beviljande, dverforing och anvdndning av
vouchern och att &ven ge kommissionen
mdjlighet att dterkalla vouchern under
vissa omstidndigheter.

Andringsforslag 18
Forslag till forordning
Skil 79a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 19
Forslag till forordning
Skil 80

Kommissionens forslag

(80)  En overforbar voucher for
dataexklusivitet bor endast vara tillgénglig
for antimikrobiella medel som medfor stor
klinisk nytta avseende antimikrobiell
resistens och som har de egenskaper som
beskrivs i denna forordning. Det dr ocksa
nddvindigt att sidkerstilla att ett foretag
som far detta incitament i sin tur kan
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antalet tillgdngliga vouchrar pa marknaden
begrinsas till ett minimum. Det ar darfor
nodvandigt att faststélla strikta villkor for
beviljande, overforing och anvdndning av
vouchern och att 4ven ge kommissionen
mdjlighet att aterkalla vouchern under
vissa omstandigheter.

Andringsforslag

(79a) For att dtgiirda hotet om
antimikrobiell resistens och dess inverkan
pd folkhiilsan och de nationella hiilso-
och sjukvardsbudgetarna bor
utvecklingen och anvindningen av nya
ekonomiska modeller, pilotprojekt och
push- och pullincitament for att frimja
utvecklingen av nya behandlingar,
diagnostikmetoder, antibiotika,
medicintekniska produkter och alternativ
till anviindning av antimikrobiella medel
stodjas. Att ge medlemsstaterna en
verktygslada med push- och
pullincitament kommer att vara
avgorande for att hantera de ékande
negativa effekterna av antimikrobiell
resistens och bidra till att hantera detta

marknadsmisslyckande.
Andringsforslag
(80)  En overforbar voucher for

dataexklusivitet och andra system for
push- och pullincitament som frimjar
utvecklingen av prioriterade
antimikrobiella medel bor endast vara
tillgéngliga for antimikrobiella medel som
medfor stor klinisk nytta avseende
antimikrobiell resistens och som har de
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tillhandahdlla patienter 1 hela unionen
lakemedlet i tillrackliga mingder och
tillhandahdlla information om all
finansiering som mottagits for forskning
som r0r dess utveckling, for att ge en
fullstdndig redogodrelse for det direkta
ekonomiska stod som getts ldkemedlet.

Andringsforslag 20
Forslag till forordning
Skil 87a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 21
Forslag till forordning
Skil 96a (nytt)

Kommissionens forslag
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egenskaper som beskrivs i denna
forordning. Det dr ocksd ndodvandigt att
sikerstilla att ett foretag som far detta
incitament 1 sin tur kan tillhandahélla
patienter 1 hela unionen likemedlet 1
tillrdckliga méngder och tillhandahélla
information om all finansiering som
mottagits for forskning som ror dess
utveckling, for att ge en fullstédndig
redogdrelse for det direkta ekonomiska
stod som getts ldkemedlet.

Andringsforslag

(87a) Niir det giller likemedel som
sannolikt kommer att erbjuda en
exceptionell terapeutisk utveckling ndir det
giiller diagnos, forebyggande eller
behandling av livshotande, allvarligt
funktionsnedsdttande eller allvarligt och
kroniskt tillstind i unionen, i syfte att
maojliggora tidigare tillginglighet for
patienter, bor myndigheten kunna
genomfora en “etappvis granskning” av
datapaketen for slutforda tester och
provningar innan en formell ansokan om
godkiinnande for forsdljning limnas in,
for att mojliggora en effektivare
bedomning av likemedel, samtidigt som
en hog hilsoskyddsniva for méinniskor
garanteras.

Andringsforslag

(96a) Regleringen kan vara osiiker och
sakna flexibilitet nir det gdller de unika
utmaningarna med sdrlikemedel, bdade
ndr det giiller det sdtt pa vilket utvecklare
ar skyldiga att uppfylla bevisstandarder
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Andringsforslag 22
Forslag till forordning
Skil 102

Kommissionens forslag

(102) For att ge incitament till forskning
om och utveckling av siarlikemedel som
tillgodoser stora icke tillgodosedda behov,
for att sikerstilla forutsigbarhet pa
marknaden och for att sikerstilla en
riittvis fordelning av incitamenten har en
anpassning for ensamrétt pd marknaden
foreslagits: sdrlikemedel som tillgodoser
stora icke tillgodosedda medicinska behov
omfattas av den lingsta ensamriitten pd
marknaden, medan ensamratten ar kortast
for sarldkemedel med véletablerad
anvindning, vilka krdver mindre
investeringar. For att sdkerstélla 6kad
forutsdgbarhet for utvecklare har
mojligheten att se over kriterierna for
berittigande till ensamrétt pd marknaden
efter sex ar efter godkénnandet for
forsdljning avskaffats.

PE754.772v02-00

och ndr det giiller samspelet mellan
utvecklare och regleringsaktorer.
Liikemedelsmyndigheten bor diirfor
utarbeta ett sirskilt och skriddarsytt
forfarande for tidigt samarbete med
utvecklare av sirlikemedel i syfte att
sdkerstilla att fler
séirlikemedelskandidater lyckas pd
regleringsomrddet, samtidigt som
resurserna forvaltas pa ett effektivt stt.

Andringsforslag

(102) For att ge incitament till
investeringar och innovation samt
forskning om och utveckling av
sirladkemedel dir det inte finns nagon
annan behandling eller, om andra
behandlingar redan finns, de skulle
utgora en betydande fordel for
mdlpopulationen, har en anpassning for
ensamrétt pd marknaden foreslagits. Sddan
anpassning (r vetenskapligt driven och
underbyggd av de principer som styr
forskningen, med incitament som bygger
pd konkreta hinder, unika egenskaper och
behov av utveckling av nya
behandlingsmetoder som tillgodoser
patienternas behov. Fyra huvudsakliga
incitamentsarketyper foreskrivs i
forordningen och var och en av dem
tillgodoser unika behov och
kunskapsluckor inom

forskningen. Ensamritten dr kortast for
sarlikemedel med viletablerad
anvindning, vilka kriver mindre
investeringar. For att sdkerstdlla 6kad
forutsdgbarhet for utvecklare har
mdjligheten att se Over kriterierna for
berittigande till ensamritt p4 marknaden
efter sex ar efter godkénnandet for
forsdljning avskaftats.
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Andringsforslag 23
Forslag till forordning
Skil 104

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 24
Forslag till forordning
Skil 105a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(104) For att maximera den potentiella
nyttan av klinisk forskning bor fortsatt
utforskning av nya indikationer
uppmuntras. For att belona forskning om
och utveckling av nya terapeutiska
indikationer foreskrivs en ytterligare period
pa ett ars ensamritt pA marknaden for nya
terapeutiska indikationer (med ett tak pa
tva indikationer). For att fortsiitta att
stimulera innovation, sdrskilt i
underforsorjda omrdden, och samtidigt
tillita generiska likemedel att komma in
pd marknaden, bor alla efterfoljande nya
godkiinnanden for forsiljning som
sdrlikemedel som beviljas innehavaren av
godkinnandet for forsiljning fia tre drs
ensamrdtt pd marknaden som dr knuten
till indikationen, inte den aktiva
substansen. Detta kommer att mojliggora
generisk konkurrens inom de tva forsta
sdrlikemedelsindikationerna, samtidigt
som fortsatt forskning maojliggors for de
patienter som fortfarande kan ha nytta av
likemedlen.

Andringsforslag

(105a) Ett av de évergripande mdlen med
denna forordning ir att bidra till att
tillgodose de medicinska behoven hos
patienter med siillsynta sjukdomar, att
Jforbittra sirlikemedlens éverkomlighet
och patienternas tillgdng till sirlikemedel
i hela unionen och att friimja innovation
pd omrdden diir det finns behov. Aven om
andra unionsprogram och annan
unionspolitik ocksa bidrar till dessa mal
stdar ménniskor som lever med en sillsynt
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Andringsforslag 25
Forslag till forordning
Skil 126

Kommissionens forslag

(126) Det ar ndodvandigt att vidta atgérder
for tillsyn over de ldkemedel som godkénts
av unionen och framst for en intensiv
overvakning av dessa ldkemedels
biverkningar inom ramen for den
farmakovigilans som unionen bedriver, sd
att det sdkerstills ett snabbt
tillbakadragande fran marknaden av alla
lakemedel som uppvisar ett negativt
nytta/riskforhdllande vid normal
anvindning.
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sjukdom fortfarande infor mdnga
gemensamma utmaningar med mdanga
olika faktorer, diribland fordriojda
diagnoser, brist pa tillgiingliga
omvilvande behandlingar och svdrigheter
att fa tillgang till behandlingar diir de bor,
vilket dterspeglar fragmenteringen av
marknaden mellan medlemsstaterna. Det
europeiska mervirdet av att hantera
behoven hos miinniskor som lever med en
sdllsynt sjukdom dr exceptionellt hogt pd
grund av den liga forekomsten av
patienter, experter, data och resurser och
det dir limpligt att kommissionen, som ett
komplement till denna forordning,
utarbetar en sdrskild ram for sillsynta
sjukdomar for att éverbrygga relevant
lagstiftning, relevant politik och relevanta
program och stoder nationella strategier
for att bittre tillgodose de icke
tillgodosedda behoven hos méinniskor som
lever med sillsynta sjukdomar och deras
anhorigvirdare. Denna ram bor vara
behovsstyrd och malbaserad och utvecklas
i samrdd med medlemsstaterna och
patientorganisationer samt, i
forekommande fall, andra berérda parter.

Andringsforslag

(126) Det ar nodvandigt att vidta atgérder
for tillsyn over de likemedel som godkénts
av unionen och framst for en intensiv
overvakning av dessa ldkemedels
biverkningar och insamling av real world-
data inom ramen for den farmakovigilans
som unionen bedriver, sa att det sikerstills
ett snabbt tillbakadragande frdn marknaden
av alla lakemedel som uppvisar ett negativt
nytta/riskforhéllande vid normal
anvandning.
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Andringsforslag 26
Forslag till forordning
Skil 129

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 27
Forslag till forordning
Skil 132a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

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

Andringsforslag

(132a) For att siikerstilla patienternas
tillgdang till innovativa likemedel ir det
lampligt att faststilla gemensamma regler
for provning och godkinnande av
innovativa likemedel och innovativ teknik
som ror sddana produkter som pd grund
av sin exceptionella karaktdir eller sina
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Andringsforslag 28
Forslag till forordning
Skil 132b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 29
Forslag till forordning
Skil 132¢ (nytt)

Kommissionens forslag
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egenskaper inte helt forvintas passa in i
EU:s regelverk for likemedel.

Andringsforslag

(132b) Regulatoriska sandlador fair
upprittas om det inte dr maojligt att
utveckla likemedlet eller
likemedelskategorin i overensstimmelse
med de tillimpliga kraven for liikemedel
pd grund av vetenskapliga eller riittsliga
utmaningar till foljd av egenskaper eller
metoder som dir forknippade med
likemedlet, och dessa egenskaper eller
metoder pd ett positivt och distinkt sditt
bidrar till likemedlets eller
produktkategorins kvalitet, siikerhet eller
effekt, eller utgor en betydande fordel for
patienternas tillgang till behandling.

Andringsforslag

(132¢) Syftet med regulatoriska sandlador
bor vara att gora det maojligt for behoriga
myndigheter att ge rdd till potentiella
sokande om godkinnande for forsdljning
for att sikerstilla efterlevnad av denna
forordning, eller annan relevant EU-
lagstiftning, beroende pd vad som iir
tillimpligt. Vidare ska de hjiilpa
presumtiva sokande om godkinnande for
Jorsiljning att experimentera med och
frimja innovativa likemedel eller
produktkategorier och bidra till
evidensbaserat regulatoriskt lirande inom
en forvaltad miljo och identifiera maojliga
framtida anpassningar av den riittsliga
ramen och oka rittssikerheten.
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Andringsforslag 30
Forslag till forordning
Skil 133

Kommissionens forslag

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

(133) Regulatoriska sandlador kan
erbjuda en mojlighet att frimja regleringar
genom proaktivt regulatoriskt larande.
Detta gor det mojligt for
tillsynsmyndigheterna att fa battre kunskap
och upptécka det bésta sittet att reglera
innovationer pa grundval av real world
evidence, 1 synnerhet pé ett mycket tidigt
stadium 1 utvecklingen av ett likemedel,
vilket kan vara sdrskilt viktigt for att
hantera stor osdkerhet och omvilvande
utmaningar, liksom for att utarbeta ny
politik. Det dir viktigt att sikerstiilla att
smd och medelstora foretag och
nystartade foretag enkelt kan fa tillgang
till sandlddor for att kunna bidra med sin
sakkunskap och erfarenhet. Regulatoriska
sandlador dr kontrollerade ramar som
tillhandahaller ett strukturerat sammanhang
for experiment och gor det mojligt att 1
forekommande fall i en verklig miljo testa
innovativa tekniker, produkter, tjanster
eller metoder —for nérvarande sérskilt vad
giller digitalisering eller anvandning av
artificiell intelligens och maskininldrning i
lakemedlens livscykel, fran upptéickt och
utveckling till administrering — under en
begrinsad period och 1 en begriansad del av
en sektor eller ett omrédde som star under
strikt regulatorisk tillsyn for att sdkerstilla
att robusta skyddsétgirder finns. De ger de
myndigheter som har till uppgift att
genomfora och kontrollera efterlevnaden
av lagstiftningen mdajlighet att fidn fall till
fall och under exceptionella
omstindigheter utova en viss flexibilitet
ndr det giller att testa innovativ teknik, sd
att dessa produkter kan komma patienter
till del utan att kvalitets-, sikerhets- och
effektivitetsstandarderna dventyras. | sina
slutsatser av den 23 december 2020
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Andringsforslag 31
Forslag till forordning
Skil 134

Kommissionens forslag

(134) Pa lakemedelsomradet maste en
hog skyddsniva for bland annat
allminheten, konsumenter, hédlsa samt
rittssdkerhet, lika villkor och réttvis
konkurrens alltid sékerstéllas och befintliga
skyddsnivaer maste respekteras.

Andringsforslag 32
Forslag till forordning
Skil 135

Kommissionens forslag

(135) Uppréttandet av en regulatorisk
sandldda bor grundas pé ett
kommissionsbeslut pa rekommendation av
lakemedelsmyndigheten. Ett sadant beslut
bor grundas pé en detaljerad plan som
beskriver sandldans sérdrag och de
produkter som ska omfattas. En
regulatorisk sandldda bor vara
tidsbegriansad och bor kunna avslutas nir
som helst av folkhélsoskél. Lidrdomarna
fran en regulatorisk sandlada bor utgora
underlag for framtida &ndringar av
regelverket for att fullt ut integrera de
specifika innovativa aspekterna i
lakemedelsforordningen. Vid behov kan
kommissionen utarbeta anpassade ramar pa
grundval av resultaten av en regulatorisk
sandlada.
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uppmuntrade rddet kommissionen att
overviga anvandningen av regulatoriska
sandlddor frén fall till fall vid utarbetande
och dversyn av lagstiftning.

Andringsforslag

(134) Pa lakemedelsomradet maste en
hog skyddsniva for bland annat
allménheten, konsumenter, hédlsa samt
rattssdkerhet, lika villkor och réttvis
konkurrens alltid sékerstéllas och befintliga
skyddsnivaer méste respekteras. Nir sd dr
mdjligt bor anvindningen av metoder
utan djurforsok prioriteras.

Andringsforslag

(135) Uppréttandet av en regulatorisk
sandlada bor grundas pa ett
kommissionsbeslut pd rekommendation av
likemedelsmyndigheten. Ett sddant beslut
bor grundas pé en detaljerad plan som
beskriver sandlddans sdrdrag och de
produkter som ska omfattas. En
regulatorisk sandldda bor vara
tidsbegriansad och bor kunna avslutas nir
som helst av folkhilsoskél. Lirdomarna
fran en regulatorisk sandlada bor utgora
underlag for framtida &ndringar av
regelverket for att fullt ut integrera de
specifika innovativa aspekterna i
lakemedelsforordningen. Det dr mycket
viktigt att siikerstilla ett harmoniserat
genomforande av dessa bestimmelser i
medlemsstaterna. Vid behov kan
kommissionen utarbeta anpassade ramar pa
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Andringsforslag 33
Forslag till forordning
Skil 136

Kommissionens forslag

(136) Brister pa lakemedel utgor ett allt
storre hot mot folkhélsan, med potentiella
allvarliga risker for patienthilsan i unionen
och paverkan pa patienternas rétt till
lamplig medicinsk behandling. Bristerna
har flera olika orsaker och vissa
utmaningar har identifierats langs hela
viardekedjan for likemedel, fran kvalitets-
till tillverkningsproblem. Brister pa
lakemedel kan sirskilt uppstd pa grund av
storningar och sérbarheter i leveranskedjan
som pdverkar tillhandahallandet av viktiga
ingredienser och komponenter. For att
hantera detta bor dérfor alla innehavare av
godkdnnande for forsdljning ha planer for
forebyggande av brister.
Likemedelsmyndigheten bor ge
vigledning till innehavare av godkénnande
for forséljning om metoder for att
effektivisera genomforandet av dessa
planer.
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grundval av resultaten av en regulatorisk
sandldda.

Andringsforslag

(136) Brister pa ldkemedel utgor ett allt
storre hot mot folkhélsan, med potentiella
allvarliga risker for patienthilsan i unionen
och paverkan pa patienternas rétt till
lamplig medicinsk behandling, inklusive
lingre forseningar eller avbrott i vard
eller behandling, lingre sjukhusvistelser,
okad risk for exponering for forfalskade
likemedel, felmedicinering, negativa
effekter till foljd av att otillgiingliga
likemedel ersiitts med alternativa
likemedel, betydande psykiskt lidande for
patienterna och ékade kostnader for
hdlso- och sjukvdrdssystemen. Bristerna
har flera olika orsaker och vissa
utmaningar har identifierats ldngs hela
véirdekedjan for 1dkemedel, fran kvalitets-
till tillverkningsproblem. Brister pa
lakemedel kan sarskilt uppstd pa grund av
storningar och sérbarheter i leveranskedjan
som paverkar tillhandahéllandet av viktiga
ingredienser och komponenter. For att
hantera detta bor darfor innehavare av
godkénnande for forsiljning for kritiska
likemedel ha planer for forebyggande av
brister. Likemedelsmyndigheten bor ge
végledning till innehavare av godkdnnande
for forsaljning om metoder for att
effektivisera genomforandet av dessa
planer. Att forebygga och overvaka brister
bor ocksd ske genom biittre anviindning
av data, iven frdn befintliga it-system
sasom det europeiska systemet for kontroll
av likemedel, som kan bidra till att
overvaka och snabbt reagera pa brister
och har potential att uppticka problem
med tillgdngen genom prediktiva
modeller.

PE754.772v02-00

SV



SV

Andringsforslag 34
Forslag till forordning
Skil 137

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 35
Forslag till forordning
Skil 138

Kommissionens forslag

(138) De nationella behdriga
myndigheterna bor ges befogenhet att
Overvaka brister pa ldkemedel som
godkénts genom bade nationella och
centraliserade forfaranden, baserat pa
anmélningar frn innehavare av
godkinnande for forséljning.
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Andringsforslag

(137) For att uppna en bittre
forsorjningstrygghet for ladkemedel pé den
inre marknaden och dérmed bidra till en
hog skyddsniva for folkhélsan ar det
lampligt att tillndrma reglerna om
overvakning och rapportering av faktiska
eller potentiella brister pa ldkemedel,
inklusive forfarandena och de berorda
enheternas respektive roller och
skyldigheter enligt denna forordning. Det
ar viktigt att sdkerstdlla fortsatt forsoérjning
av lakemedel, vilket ofta tas for givet i
Europa. Detta giller sérskilt for de mest
kritiska ladkemedlen som ar nédvandiga for
att sdkerstélla vardkontinuitet,
tillhandahallande av hélso- och sjukvérd av
hog kvalitet och en hog skyddsnivé for
folkhilsan 1 Europa. Medlemsstaterna bor
kunna infora eller uppriitthalla mer
robusta dtgdrder for att uppna
Jorsorjningstrygghet for likemedel iin de
skyddsatgirder som foreskrivs i denna
forordning sd liinge dessa dtgirder inte
har en negativ inverkan pd
forsorjningstryggheten i andra
medlemsstater.

Andringsforslag

(138) De nationella behdriga
myndigheterna och
likemedelsmyndigheten bor ges
befogenhet att dvervaka brister pa
lakemedel som godkints genom bade
nationella och centraliserade forfaranden,
baserat pa anmilningar fran innehavare av
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Lakemedelsmyndigheten bor ges
befogenhet att §vervaka brister pa
lakemedel som godkénts genom det
centraliserade forfarandet, d4ven hér baserat
pa anmélningar frdn innehavare av
godkdnnande for forséljning. Nar kritiska
brister identifieras bor bdde de nationella
behoriga myndigheterna och
lakemedelsmyndigheten arbeta pa ett
samordnat sdtt for att hantera dessa kritiska
brister, oavsett om det ldkemedel som
berdrs av den kritiska bristen omfattas av
ett centraliserat godkdnnande for
forsiljning eller av ett nationellt
godkinnande for forsdljning. Innehavare av
godkinnande for forsédljning och andra
relevanta enheter maste tillhandahalla
relevant information som underlag for
overvakningen. Partihandlare och andra
personer eller juridiska enheter, inklusive
patientorganisationer eller hélso- och
sjukvérdspersonal, kan ocksé rapportera en
brist pa ett visst lakemedel som salufors i
den berérda medlemsstaten till den
behodriga myndigheten. Den verkstidllande
styrgruppen for ladkemedelsbrist och
lakemedelssédkerhet (styrgruppen for
lakemedelsbrister), som redan inréttats
inom ldkemedelsmyndigheten i1 enlighet
med Europaparlamentets och rdets
forordning (EU) 2022/123%%, bor anta en
forteckning over kritiska brister pd
lakemedel och sékerstilla att
lakemedelsmyndigheten Gvervakar dessa
brister. Styrgruppen for lakemedelsbrister
bor ocksé anta en forteckning over kritiska
lakemedel som godkénts i enlighet med
[reviderat direktiv 2001/83/EG] eller denna
forordning for att sékerstélla att
forsorjningen av dessa likemedel
overvakas. Styrgruppen for
lakemedelsbrister kan anta
rekommendationer om atgérder som
innehavare av godkdnnande for forsiljning,
medlemsstaterna, kommissionen och andra
enheter ska vidta for att komma till réitta
med eventuella kritiska brister eller for att
trygga forsorjningen av dessa kritiska
lakemedel pa marknaden. Kommissionen
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godkénnande for forsiljning i ett
centraliserat, digitaliserat och
automatiserat system.
Likemedelsmyndigheten bor ges
befogenhet att dvervaka brister pa
lakemedel som godkénts genom det
centraliserade forfarandet, 4ven hér baserat
pa anmélningar fran innehavare av
godkédnnande for forsdljning. Nér kritiska
brister identifieras bor bdde de nationella
behoriga myndigheterna och
lakemedelsmyndigheten arbeta pé ett
samordnat sétt for att formedla nodvindig
information till patienter, konsumenter
och hilso- och sjukvdrdspersonal,
inbegripet om berdiknad varaktighet och
tillgiingliga alternativ, och hantera dessa
kritiska brister, oavsett om det likemedel
som berdrs av den kritiska bristen omfattas
av ett centraliserat godkénnande for
forsédljning eller av ett nationellt
godkdnnande for forsdljning. Innehavare av
godkédnnande for forsiljning och andra
relevanta enheter maste tillhandahalla
relevant information som underlag for
overvakningen. Partihandlare och andra
personer eller juridiska enheter, inklusive
importorer, tillverkare, leverantorer,
patientorganisationer och
konsumentorganisationer eller hilso- och
sjukvérdspersonal, kan ocksé rapportera en
brist pé ett visst ldkemedel som salufors i
den berorda medlemsstaten till den
behoriga myndigheten eller
likemedelsmyndigheten. Den
verkstéllande styrgruppen for
lakemedelsbrist och ldkemedelssikerhet
(styrgruppen for likemedelsbrister), som
redan inrdttats inom
lakemedelsmyndigheten i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2022/12356, bor anta en forteckning
over kritiska brister pa lakemedel och
sdkerstilla att Iikemedelsmyndigheten
overvakar dessa brister. Styrgruppen for
lakemedelsbrister bor ocksa anta en
forteckning over kritiska lakemedel som
godkaénts 1 enlighet med [reviderat direktiv
2001/83/EG] eller denna forordning for att

PE754.772v02-00



SV

kan anta genomforandeakter for att
sakerstdlla att innehavare av godkénnande
for forsdljning, partihandlare eller andra
relevanta enheter vidtar ldmpliga dtgdrder,
inklusive inrdttande eller uppratthallande
av beredskapslager.

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

Andringsforslag 36
Forslag till forordning
Skil 138a (nytt)

Kommissionens forslag
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sdkerstilla att forsorjningen av dessa
lakemedel 6vervakas. Styrgruppen for
lakemedelsbrister kan anta
rekommendationer om atgérder som
innehavare av godkidnnande for forsiljning,
medlemsstaterna, kommissionen och andra
enheter ska vidta for att komma till rétta
med eventuella kritiska brister eller for att
trygga forsorjningen av dessa kritiska
likemedel pa marknaden. Kommissionen
kan anta genomforandeakter for att
sakerstdlla att innehavare av godkidnnande
for forsdljning, partihandlare eller andra
relevanta enheter vidtar ldmpliga dtgédrder,
inklusive inrdttande eller uppratthallande
av beredskapslager.

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

Andringsforslag

(138a) For att undvika att de dtgiirder
som en medlemsstat planerar eller vidtar
for att forhindra eller minska en brist pd
nationell niva ndr den tillgodoser sina
medborgares legitima behov ékar risken
for brist i en annan medlemsstat, bor
likemedelsmyndigheten bedoma dessa
dtgdrder med avseende pd deras
potentiella eller faktiska inverkan pd
tillgangen och forsorjningstryggheten i
andra medlemsstater och pd europeisk
nivd, och informera medlemsstaterna och
styrgruppen for likemedelsbrister om sin
bedémning.
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Andringsforslag 37
Forslag till forordning
Skiil 138b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 38
Forslag till forordning
Skil 138c (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(138b) Ett av syftena med denna
forordning dr att faststilla en ram for den
verksamhet som medlemsstaterna och
likemedelsmyndigheten ska bedriva for
att forbiittra unionens formdga att
reagera effektivt och pd ett samordnat siitt
for att stodja hanteringen av brister och
konstant forsorjningstrygghet nir det
giiller likemedel, sdrskilt kritiska
likemedel, for EU-medborgarna. Dessa
brister dr ett ihallande problem som i allt
hogre grad har paverkat
unionsmedborgarnas hiilsa och liv i
drtionden, och de bakomliggande
orsakerna dr mdngfacetterade. Denna
forordning bor dirfor vara ett forsta steg
mot att forbdittra unionens svar pd detta
ihdllande problem. Kommissionen bor
diirefter utoka denna ram for att fortsiitta
att datgiirda orsakerna till
likemedelsbrister och bittre forebygga
och mildra deras effekter.

Andringsforslag

(138¢c) For att komplettera denna
forordning och som ett forsta steg mot en
mer strukturell och langsiktig strategi for
att minska unionens beroende av kritiska
likemedel och innehdllsimnen, sdrskilt
for produkter diir det endast finns ett fital
levererande tillverkare eller linder, bor
kommissionen senast den
(Publikationsbyrdan: 24 mdnader efter
dagen for denna forordnings
ikrafttridande) foresla ett
lagstiftningsinitiativ till en EU-rdttsakt
om kritiska liikemedel for att stodja den
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Andringsforslag 39
Forslag till forordning
Skil 138d (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 40
Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 —led 4

Kommissionens forslag

4. sarldkemedelssponsor: varje
juridisk eller fysisk person som é&r
etablerad i unionen och som har ldmnat in
en ansokan om eller beviljats en
klassificering som sédrldkemedel genom ett
beslut enligt artikel 64.4.

Andringsforslag 41
Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 8a (nytt)

Kommissionens forslag

PE754.772v02-00
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europeiska grona, digitala tillverkningen
av kritiska likemedel, aktiva
likemedelssubstanser och mellanliggande
likemedelssubstanser for vilka unionen
dr beroende av ett land eller ett begréinsat
antal tillverkare.

Andringsforslag

(138d) Det dir limpligt att kommissionen
bygger vidare pd meddelandet om
likemedelsbrist i Europeiska unionen ay
den 24 oktober 2023 och de manga
verktyg som kan anviindas for att frimja
en samordnad industriell strategi som
sammanfor offentliga och privata aktorer
fran det europeiska hdilso- och
industriekosystemet.

Andringsforslag

(Beror inte den svenska versionen.)

Andringsforslag

8a. barnpopulationen: den del av
befolkningen som dr mellan 0 (frdn
fodseln) och 18 ar.
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Andringsforslag 42
Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 8b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 43
Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 —led 12

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 44
Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 —led 12a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 45
Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 12b (nytt)
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Andringsforslag

8b.  pediatriskt provningsprogram:
forsknings- och utvecklingsprogram som
syftar till att sikerstiilla att nodvindiga
uppgifter erhalls for att faststilla
villkoren for att ett lilkemedel fair
godkiinnas for behandling av

barnpopulationen.
Andringsforslag
12.  brist: situation dér tillgangen pa ett

lakemedel som dr godként och har slappts
ut pd marknaden i en medlemsstat eller pa
en CE-mdrkt medicinteknisk produkt ér
lagre &n efterfrdgan pé det lakemedlet eller
den medicintekniska produkten 1 den
medlemsstaten.

Andringsforslag

12a. tillgang: total lagervolym for ett
visst likemedel som slipps ut pa
marknaden av en innehavare av
godkiinnande for forsdljning eller en
tillverkare.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 46
Forslag till forordning
Artikel 4 — rubriken

Kommissionens forslag

Godkénnande pd medlemsstatsniva av
generiska likemedel som motsvarar
centralt godkinda likemedel

Andringsforslag 47
Forslag till forordning
Artikel 4 —stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

a) Ansdkan om godkédnnande for
forsédljning lamnas in 1 enlighet med artikel
9 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Andringsforslag 48
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Handlingarna ska innehélla en forklaring
om att de kliniska provningar som utforts
utanfor unionen motsvarar de etiska kraven
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Andringsforslag

12b.  efterfragan: begiiran om ett
likemedel av en hiilso- och
sjukvdrdsanstilld eller en patient pd
grund av ett kliniskt behov; efterfrigan
har tillgodosetts pa ett tillfredsstillande
sditt ndr likemedlet forvirvas i tillrickligt
god tid och i tillricklig mdngd for att
patienterna fortsatt ska kunna ges biista
mdjliga vard.

Andringsforslag

Godkénnande pd medlemsstatsniva av
specifika kategorier av 1ikemedel

Andringsforslag

a) Ansokan om godkénnande for
forsdljning ldmnas in 1 enlighet med
artiklarna 9, 10 och 13 i [reviderat direktiv
2001/83/EG] eller for aktiva substanser
som anvinds i likemedel med fast
doskombination och som tidigare har
anvdnts i sammansidttningen av godkdinda
likemedel.

Andringsforslag

Handlingarna ska innehélla en forklaring
om att de kliniska prévningar som utforts
utanfor unionen motsvarar de etiska kraven
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1 forordning (EU) nr 536/2014. I dessa
uppgifter och handlingar ska beaktas att det
handlar om ett gemensamt godkdnnande
for hela unionen och, forutom i
undantagsfall med anknytning till
varumirkesrétten 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/1001%, att en och samma
bendmning ska anvédndas for ldkemedlet.
Anvindningen av en och samma
bendmning utesluter inte anvandningen av
kompletterande bestdmningar som behovs
for att identifiera olika utformningar av det
berdrda ldkemedlet.

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

Andringsforslag 49
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

For lidkemedel som sannolikt kommer att
medfora stora behandlingsméissiga
framsteg vad géller diagnos, forebyggande
eller behandling av ett livshotande, svart
funktionsnedsattande eller allvarligt och
kroniskt sjukdomstillstand i unionen far
lakemedelsmyndigheten, efter samrdd med
kommittén for humanlédkemedel om
mognaden hos uppgifterna om
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1 forordning (EU) nr 536/2014. 1 dessa
uppgifter och handlingar ska beaktas att det
handlar om ett gemensamt godkédnnande
for hela unionen och, forutom i
undantagsfall med anknytning till
varumirkesrétten 1 enlighet med
Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) 2017/1001%, att en och samma
bendmning ska anvédndas for lakemedlet.
Anviandningen av en och samma
bendmning utesluter inte foljande:

a) Anvandningen av kompletterande
bestdmningar som behdvs for att identifiera
olika utformningar av det berdrda
lakemedlet.

b) Anvindningen av identifierade
versioner av produktresumén enligt
artikel 62 i [det reviderade direktivet] i
situationer ddr delar av
produktinformationen fortfarande
omfattas av patentlagstiftning eller
tilliiggsskydd for likemedel.

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

Andringsforslag

For séirlikemedel och 1ikemedel som
sannolikt kommer att medfora stora
behandlingsméssiga framsteg vad géller
diagnos, forebyggande eller behandling av
ett livshotande, svart funktionsnedséttande
eller allvarligt och kroniskt
sjukdomstillstand i unionen féar
lakemedelsmyndigheten, efter samrdd med
kommittén for humanldkemedel om
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utvecklingen, erbjuda sdkanden en etappvis
granskning av fullstédndiga datapaket med
enskilda moduler for de uppgifter och
handlingar som avses i punkt 1.

Andringsforslag 50
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. I tillimpliga fall f4r ansdkan
omfatta ett certifikat for masterfilen for den
aktiva substansen eller en ans6kan om en
masterfil for den aktiva substansen eller
ndgon annan ansdkan eller ndgot annat
certifikat for en masterfil for
kvalitetsbegrepp enligt artikel 25 i
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

Andringsforslag 51
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt S — stycke 2

Kommissionens forslag

Den som ansdker om godkdnnande for
forsdljning fér inte utfora djurforsék om
det finns vetenskapligt tillfredsstéllande
metoder utan djurforsok.

Andringsforslag 52
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 1

PE754.772v02-00

mognaden hos uppgifterna om
utvecklingen, erbjuda skanden en etappvis
granskning av fullstdndiga datapaket med
enskilda moduler for de uppgifter och
handlingar som avses 1 punkt 1.

Andringsforslag

4. I tillampliga fall far ans6kan
omfatta ett certifikat for masterfilen for den
aktiva substansen eller en ans6kan om en
masterfil for den aktiva substansen eller
ndgon annan ansdkan eller ndgot annat
certifikat for en masterfil for
kvalitetsbegrepp enligt artiklarna 25 och
26 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Andringsforslag

Den som ansdker om godkdnnande for
forsdljning far inte utféra djurforsok om
det finns vetenskapligt tillfredsstéllande
metoder utan djurférsok. Om vetenskapligt
tillfredsstillande metoder utan djurforsok
inte ir tillgiingliga ska sokande som
anviinder djurforsok sikerstilla att
principen for ersiittning, begriinsning och
Jorfining av djurforsok for vetenskapliga
dndamal har tillimpats i enlighet med
direktiv 2010/63/EU med avseende pd alla
djurforsok som utforts till stod for
ansokan.
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Kommissionens forslag

1. Pa begéran av sokanden i samband
med ansokan om godkinnande for
forsiljning fir kommissionen genom
genomforandeakter bevilja en 6verforbar
voucher for dataexklusivitet for ett
prioriterat antimikrobiellt medel enligt
punkt 3, pa de villkor som avses i punkt 4
och pé grundval av en vetenskaplig
beddmning av ldkemedelsmyndigheten.

Andringsforslag 53
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den voucher som avses 1 punkt 1
ska ge innehavaren rétt till ytterligare 12
mdnaders uppgiftsskydd for ett godként
lakemedel.

Andringsforslag 54
Forslag till forordning

Artikel 40 — punkt 3 — stycke 1 — inledningen

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 55
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 3 — stycke 1 —led a
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Andringsforslag

1. Pa begéran av sokanden av ett
godkiinnande for forsiljning som
limnades in innan godkinnandet for
forsiljning beviljades tar kommissionen
genom genomforandeakter bevilja en
overforbar voucher for dataexklusivitet for
ett prioriterat antimikrobiellt medel enligt
punkt 3, pa de villkor som avses i punkt 4
och pa grundval av en vetenskaplig
beddmning av ldkemedelsmyndigheten
eller incitament som redan har inforts pda
andra omraden, sasom sillsynta
sjukdomar.

Andringsforslag

2. Den voucher som avses 1 punkt 1
ska ge innehavaren ritt till en ytterligare
period av uppgiftsskydd for ett godként
lakemedel enligt vad som faststills i punkt
3 i denna artikel.

Andringsforslag

Ett antimikrobiellt medel ska anses vara ett
prioriterat antimikrobiellt medel om
prekliniska och kliniska uppgifter visar pa
en stor klinisk nytta avseende
antimikrobiell resistens.
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Kommissionens forslag

a) Det tillhor en ny klass av
antimikrobiella medel.

Andringsforslag 56
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 3 — stycke 1 —led b

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 57
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 3 — stycke 1 —led ¢

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 58
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 3 — stycke 2

Kommissionens forslag

Nir lidkemedelsmyndigheten gor sin
vetenskapliga bedomning av kriterierna
enligt forsta stycket, och ndir det giiller
antibiotika, ska den beakta WHO:s
forteckning over prioriterade patogener for
forskning och utveckling av nya
antibiotika, eller en motsvarande
forteckning som uppréttats pa unionsniva.
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Andringsforslag
utgdr

Andringsforslag
utgadr

Andringsforslag
utgdr

Andringsforslag

Naér ladkemedelsmyndigheten gor sin
vetenskapliga beddmning av prioriterad
antibiotika enligt forsta stycket ska den
utveckla en uppsiittning med kriterier som
beaktar WHO:s forteckning dver
prioriterade patogener for forskning och
utveckling av nya antibiotika, eller en
motsvarande forteckning som uppréttats pa
unionsniva, fordelar i hiilso- och
sjukvdrdssystemen, diribland avseende
siikerhet och forenklad administration,
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Andringsforslag 59
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 4 — stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

a) visa att denne har kapacitet att
tillhandahélla det prioriterade
antimikrobiella medlet 1 tillrdckliga
méngder for de vantade behoven pa
unionsmarknaden,

Andringsforslag 60
Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 4 — stycke 1 —led b

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 61
Forslag till forordning
Artikel 40a (ny)

Kommissionens forslag
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samt farmakologiska fordelar, inklusive
att produkten dr ny.

Andringsforslag

a) visa och sikerstilla att denne har
kapacitet att tillhandahélla det prioriterade
antimikrobiella medlet i tillrdckliga
méngder for de vantade behoven pa
unionsmarknaden,

Andringsforslag

b) tillhandahélla information om allt
direkt ekonomiskt stod som denne fatt for
forskning firdn en offentlig myndighet
eller ett offentligt finansierat organ med
siite i Europeiska unionen som ror
utvecklingen av det prioriterade
antimikrobiella medlet.

Andringsforslag

Artikel 40a

System for push- och pullincitament som
Jframjar utvecklingen av prioriterade
antimikrobiella medel

1. Kommissionen ska inriitta ett
unionssystem for push- och
pullincitament for att frimja och snabbt
pdskynda utvecklingen av nya
antimikrobiella medel samt frimja okad
tillgdang till befintliga och nyutvecklade
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Andringsforslag 62
Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

En voucher ska kunna anvéndas endast en
gang och for ett och samma centralt
godkinda lakemedel, och endast om det
lakemedlet har dtnjutit lagstadgat
uppgiftsskydd i hogst fyra dr.
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antimikrobiella medel. Medlemsstaterna
ska uppmuntras att delta i
unionssystemet.

2. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 175 for att komplettera denna
forordning genom att ytterligare definiera
systemet och dess finansiering som ska
inkludera bland annat foljande
incitament:

a) Forskningsbidrag inom ramen for EU-
medel.

b) Delmalsbeloningar for utvecklare av
nya antimikrobiella medel.

c) Frivillig gemensam upphandling med
abonnemangsbetalningsmekanismer eller
marknadsintridesbeloning som helt eller
delvis frikopplar intikter och forsiljning.

3. Unionssystemet for push- och
pullincitament ska samordnas och
forvaltas av kommissionen.

4. Senast den ... [ett ar efter dagen for
denna forordnings ikrafttridande] ska
kommissionen ha utvecklat och inlett
genomforandet av unionssystemet for
push- och pullincitament.

5. Senast den ... [sju ar efter dagen for
denna forordnings ikrafttridande] ska
kommissionen for Europaparlamentet och
rddet ligga fram en rapport diir man ser
over tillimpningen av det system som
Saststills i denna artikel.

Andringsforslag

En voucher ska kunna anvéndas endast en
gang och for ett och samma centralt
godkéinda lakemedel, och endast om det
lakemedlet har minst tvd ar kvar av det
lagstadgade uppgifisskyddet.
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Andringsforslag 63
Forslag till forordning
Artikel 68 — punkt 2

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 64
Forslag till forordning
Artikel 68 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 65
Forslag till forordning
Artikel 70

Kommissionens forslag

Artikel 70

Sdrlikemedel som tillgodoser ett stort icke

tillgodosett medicinskt behov

1. Ett likemedel ska anses tillgodose ett
stort icke tillgodosett medicinskt behov om
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Andringsforslag

2. Likemedel som éar klassificerade
som sarlakemedel enligt bestimmelserna i
denna forordning ska vara beréttigade till
de incitament som tillhandahills av
unionen och av medlemsstaterna 1 syfte att
stddja forskning om, utveckling av och
tillgang till sdrldkemedel, séarskilt
forskningsstdd till smé& och medelstora
foretag och icke-vinstdrivande enheter
som omfattas av ramprogrammen for
forskning och teknisk utveckling.

Andringsforslag

2a. Vid tilliimpning av punkt 2 ska
kommissionen bedoma kriterierna for att
betraktas som mikroforetag samt smd och
medelstora foretag, med beaktande av
sirdragen hos denna typ av foretag inom
likemedelssektorn, som omfattas av
denna forordning.

Andringsforslag

utgdr
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a) det inte finns nagot godkint likemedel
i unionen for tillstandet eller sokanden,
trots att det finns godkiinda likemedel for
tillstandet i unionen, visar att
sdrlikemedlet utéver sin stora nytta ocksd
kommer att medfora stora
behandlingsmdssiga framsteg,

b) anviindningen av sirlikemedlet leder
till en betydelsefull minskning av
sjukligheten eller diodligheten for den
berorda patientpopulationen.

2. Ett likemedel for vilket en ansokan har
limnats in i enlighet med artikel 13 i
[reviderat direktiv 2001/83/EG] ska inte
anses tillgodose ett stort icke tillgodosett
medicinskt behov.

3. Om likemedelsmyndigheten antar
vetenskapliga riktlinjer for tillimpningen
av denna artikel ska den samrdada med
kommissionen och de myndigheter eller
organ som avses i artikel 162.

Andringsforslag 66
Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 2 — led a

Kommissionens forslag

a) nio ar for andra sarldkemedel 4n de
som avses i leden b och c,

Andringsforslag 67
Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

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

PE754.772v02-00

Andringsforslag

a) tio ar for andra sirldkemedel 4n de
som avses 1 leden b och c,

Andringsforslag

b) toly ar for sarlikemedel for vilka
ingen tillfredsstillande behandling har
godkdnts i unionen for den berorda
indikationen,
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Andringsforslag 68
Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 2 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 69
Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 70
Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 2 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

ba) Tio ar for siirlikemedel om ett av
foljande kriterier ir tillimpligt:

i) Fiirre din tre sirlikemedel har godkdnts
i unionen for den berorda indikationen.

ii) Trots att likemedel har godkidnts for
den berorda indikationen har inget
godkiints i unionen for den relevanta
delpopulation som omfattas av det nya
likemedlets terapeutiska indikation.

iii) Ett sirlikemedel har godkdnts i
unionen for indikationen, men det nya
siirlikemedlet kommer att utgora en ny
verkningsmekanism eller teknik och
kommer att leda till en betydande
minskning av sjukligheten eller
dodligheten for den berorda
patientpopulationen eller viisentligt bidra
till den berorda populationens livskvalitet.

Andringsforslag

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

Andringsforslag

ca)  toly ar for sirlikemedel som
uppfyller kraven.
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Andringsforslag 71
Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om en innehavare av ett
godkinnande for forsédljning innehar mer
an ett godkdnnande for forsdljning som
sarlikemedel for samma aktiva substans
ska dessa godkdnnanden inte omfattas av
olika perioder av ensamritt p4 marknaden.
Perioden av ensamrétt pd marknaden ska
borja 16pa frén och med den dag da det
forsta godkdnnandet for forsdljning som
sarlikemedel beviljades 1 unionen.

Andringsforslag 72
Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 73
Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

Perioden av ensamrétt pd marknaden ska
forlangas med ytterligare 12 manader for
de sarldkemedel som avses 1 artikel 71.2 a
och b om innehavaren av godkénnandet for
forsdljning som sirldkemedel erhaller ett
godkinnande for forséljning for en eller
flera nya terapeutiska indikationer for ett
annat séllsynt sjukdomstillstdnd minst tva
ar innan ensamritten l6per ut.
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Andringsforslag

3. Om en innehavare av ett
godkdnnande for forsdljning innehar mer
an ett godkdnnande for forsdljning som
siarlakemedel for samma aktiva substans,
utom i de fall som avses i artikel 72.2 i
andra stycket, ska dessa godkdnnanden
inte omfattas av olika perioder av
ensamrétt pd marknaden. Perioden av
ensamritt pd marknaden ska borja 16pa
frén och med den dag dé det forsta
godkédnnandet for forsdljning som
sdrladkemedel beviljades i unionen.

Andringsforslag

utgdr

Andringsforslag

Perioden av ensamrétt pd marknaden ska
forldngas med ytterligare 18 ménader for
de sarldkemedel som avses 1 artikel 71.2 a
och b om innehavaren av godkénnandet for
forsiljning som sirldkemedel erhaller ett
godkinnande for forsédljning for en eller
flera nya terapeutiska indikationer for ett
annat séllsynt sjukdomstillstdnd minst tva
ar innan ensamritten loper ut.
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Andringsforslag 74
Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag
En sdadan forlingning far beviljas tvd
ganger, om de nya terapeutiska

indikationerna var gdng giiller olika
sdllsynta sjukdomstillstand.

Andringsforslag 75
Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 76
Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

utgdr

Andringsforslag

2a. Om den nyligen godkiinda
terapeutiska indikationen uppfyller ett av
kraven i artikel 71.2 b, och ndir det forsta
godkiinnandet for forsiljning som
sdrlikemedel inte har beviljats en period
av ensamrdtt pd marknaden sasom anges
i artikel 71.2 b, ska perioden av ensamriitt
pd marknaden forlingas med sammanlagt
36 mdnader.

Andringsforslag

2b. Innehavaren av ett godkinnande
for forsiljning som sdrlikemedel ska ha
ritt till en sammanlagd period av
ensamvrdtt till forsiljning av sirlikemedlet
pd hogst [15] ar, fran den tidpunkt dd
sirlikemedlet i fraga for forsta gangen
far ett godkinnande i enlighet med vad
som anges i artikel 69.
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Andringsforslag 77
Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 2¢ (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 78
Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 2d (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

2c. Som ett alternativ till den beloning
som avses i artikel 86 [i reviderat direktiv
2001/83/EG] och pa begiran av
sokanden, ska den period av ensamridtt pd
marknaden for sirlikemedel, som det
hdanvisas till i artikel 71.2 a och b,
forlingas med ytterligare 24 manader om
en ansokan om godkinnande for
forsiljning som siirlikemedel limnas in
for ett klassificerat siirlikemedel i
enlighet med denna forordning, och om
ansokan innehdller resultaten fran alla
studier som genomforts i
overensstimmelse med ett godkiint
pediatriskt provningsprogram.

Forsta stycket ska diven gilla om
slutforandet av det godkiinda pediatriska
provningsprogrammet inte leder till
godkiinnande av en pediatrisk indikation,
men resultaten av de studier som
genomforts redovisas i sammanfattningen
av produktens egenskaper och, om sd dr
limpligt, i likemedlets bipacksedel.
Forlingningen pd 24 mdnader av
perioden av ensamriitt pd marknaden ska
daterspeglas i godkinnandet for
forsiljning.

Andringsforslag

2d. Ett siirlikemedel som omfattas av
den forlingning av ensamriitt pd
marknaden som avses i punkt 4, ska inte
omfattas av de beloningar som avses i
artikel 86 i [reviderat direktiv
2001/83/EG].
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Andringsforslag 79
Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 2e (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 80
Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Sirlikemedel som omfattas av den
forlingning av ensamritt pa marknaden
som avses 1 punkt 2 ska inte omfattas av
den ytterligare period av uppgiftsskydd
som avses i artikel 81.2 d 1 [reviderat
direktiv 2001/83/EG].

Andringsforslag 81
Forslag till forordning
Artikel 96

Kommissionens forslag

Lakemedel for pediatrisk anvindning ska
vara berittigade till de incitament som
tillhandahalls av unionen och av
medlemsstaterna 1 syfte att stodja forskning
om, utveckling av och tillgang till
lakemedel for pediatrisk anvéndning.
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Andringsforslag

2e. Den begriinsning som avses i
punkt 3 ska inte tillimpas om
ensamrditten pd marknaden for
sdrlikemedel forlings i enlighet med
punkt 4 i samband med en sddan
forlingning.

Andringsforslag

3. Pd begiiran av sokanden ska den
period av ensamrétt pa marknaden for
sirlikemedel som avses 1 artikel 71.2 a
och b forlingas med ytterligare 24
mdnader om en ansékan om
godkiinnande for forsdljning som
sirlikemedel limnas in for ett
klassificerat sirlikemedel och om
ansokan innehdller resultaten fran alla
studier som genomforts i
overensstimmelse med ett godkiint
pediatriskt provningsprogram.

Andringsforslag

Likemedel for pediatrisk anvindning ska
vara berittigade till de incitament som
tillhandahalls av unionen och av
medlemsstaterna 1 syfte att stodja de
ytterligare insatser som krivs pd detta
omrdde, sasom kliniska prévningar och
forskning om, utveckling av och tillgdng
till lakemedel for pediatrisk anvéndning.
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Andringsforslag 82
Forslag till forordning
Artikel 113 — punkt 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 83
Forslag till forordning
Artikel 113 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

Den regulatoriska sandladan ska faststélla
ett regelverk, inklusive vetenskapliga krav,
for utvecklingen och, 1 forekommande fall,
kliniska provningar och utsldppande pa
marknaden av en produkt enligt punkt 1 pa
de villkor som faststills i detta kapitel. Den
regulatoriska sandladan far medge riktade
undantag frén den hér férordningen,
[reviderat direktiv 2001/83/EG] eller
forordning (EG) nr 1394/2007 pé de villkor
som faststills i artikel 114.
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Andringsforslag

ba)  Inrittandet av en regulatorisk
sandlada dir avsett att uppfylla foljande
mal:

a) Gora det mojligt for behoriga
myndigheter att ge rdd till potentiella
sokande om godkiinnande for forsiljning
for att sikerstilla efterlevnad av denna
forordning, eller annan relevant EU-
lagstiftning, beroende pd vad som iir
tillimpligt.

b) Hjiilpa potentiella sokande om
godkiinnande for forsdljning att
experimentera fram och gora framsteg
med innovativa likemedel eller
produktkategorier.

¢) Bidra till evidensbaserat regulatoriskt
lirande inom en forvaltad miljo och
identifiera eventuella framtida
anpassningar av den rdttsliga ramen och
Oka riittssikerheten.

Andringsforslag

Den regulatoriska sandladan ska faststélla
ett regelverk, inklusive vetenskapliga krav,
for utvecklingen och, 1 forekommande fall,
kliniska provningar och utsldppande pa
marknaden av en produkt enligt punkt 1 pa
de villkor som faststills i detta kapitel. Den
regulatoriska sandladan far medge riktade
undantag frén den hér férordningen,
[reviderat direktiv 2001/83/EG] eller
forordning (EG) nr 1394/2007 pé de villkor
som faststélls 1 artikel 114. Senast den ...
[12 manader efter dagen for denna
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Andringsforslag 84
Forslag till forordning
Artikel 113 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Likemedelsmyndigheten ska
overvaka omridet for nya ldkemedel och
fir begéra information och uppgifter frén
innehavare av godkdnnande for forsiljning,
utvecklare, oberoende experter och
forskare samt foretrddare for hilso- och
sjukvardspersonal och for patienter, och far
involvera dem i de inledande
diskussionerna.

Andringsforslag 85
Forslag till forordning
Artikel 113 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Likemedelsmyndigheten ska
ansvara for utarbetandet av en
sandladeplan pa grundval av uppgifter fran
utvecklare av produkter som omfattas och
efter lampliga samréd. Planen ska innehélla
kliniska, vetenskapliga och rittsliga beldgg
for en sandldda, inklusive identifiering av
de krav i den hir forordningen, [reviderat
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forordnings ikrafttridande] ska
kommissionen gora en bedomning av
annan relevant unionslagstiftning,
inklusive forordningen om
medicintekniska produkter, vid behov
uppriitta en forteckning for vilken denna
artikel ska tillimpas och vid behov ligga
fram ett lagstiftningsforslag.

Andringsforslag

3. Likemedelsmyndigheten ska
overvaka omridet for nya ldkemedel och
fir begéra information och uppgifter fran
innehavare av godkdnnande for forsiljning,
utvecklare, oberoende experter och
forskare samt foretrddare for hilso- och
sjukvardspersonal och for patienter, och fér
involvera dem i de inledande
diskussionerna. Likemedelsmyndigheten
far uppriitta en ram for dialog med
tillsynsorgan bade inom och utanfor
unionen for att underliitta sin tillsynsroll.
Likemedelsmyndigheten har dirutover i
uppdrag att skapa och rutinmdssigt
revidera ett register over nya likemedel
eller hiilsoprodukter som kan tas i
beaktande for en regulatorisk sandldda.

Andringsforslag

5. Likemedelsmyndigheten ska
ansvara for utarbetandet av en
sandladeplan pa grundval av uppgifter fran
utvecklare av produkter som omfattas och
efter 1dmpliga samrad, vid behov med den
akademiska virlden, HTA-organ,
patienter och deras vardgivare, hiilso- och
sjukvdrdspersonal, sponsorer eller
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direktiv 2001/83/EG] och férordning (EG)
nr 1394/2007 som inte kan uppfyllas och
vid behov ett forslag till alternativa eller
riskreducerande dtgirder. Planen ska ocksé
innehalla en foreslagen tidsplan for
sandladans varaktighet. Vid behov ska
lakemedelsmyndigheten ocksa foresla
atgdrder for att mildra eventuella
snedvridningar av marknadsvillkoren som
kan uppsta till f6ljd av upprittandet av
sandlédan.

Andringsforslag 86
Forslag till forordning
Artikel 115 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Liakemedelsmyndigheten ska 1
samrad med medlemsstaterna l1dmna in
arliga rapporter till kommissionen om
resultaten av genomforandet av en
regulatorisk sandlada, inklusive god praxis,
tillvaratagna erfarenheter och
rekommendationer om deras etablering
och, 1 tillampliga fall, om tillimpningen av
denna forordning och andra
unionsrittsakter som star under tillsyn
inom sandladan. Kommissionen ska
offentliggora dessa rapporter.

Andringsforslag 87
Forslag till forordning
Artikel 115 — punkt Sa (ny)

Kommissionens forslag
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utvecklare. Planen ska innehalla kliniska,
vetenskapliga och rittsliga beldgg for en
sandldda, inklusive identifiering av de krav
1 den hér forordningen, [reviderat direktiv
2001/83/EG] och forordning (EG)

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

Andringsforslag

4. Likemedelsmyndigheten ska 1
samrad med medlemsstaterna limna in
arliga rapporter till kommissionen om
resultaten av genomforandet av en
regulatorisk sandlada, inklusive god praxis,
fall diir en regulatorisk sandlida mdste
upphdvas eller aterkallas i enlighet med
artikel 113.8, tillvaratagna erfarenheter och
rekommendationer om deras etablering
och, 1 tilldmpliga fall, om tillimpningen av
denna forordning och andra
unionsrattsakter som star under tillsyn
inom sandladan. Kommissionen ska
offentliggora dessa rapporter.

Andringsforslag

Sa. Senast den ... [12 manader efter
dagen for denna forordnings
ikrafttridande], for att sikerstilla ett
harmoniserat tillvigagdngssiitt i
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Andringsforslag 88
Forslag till forordning
Artikel 116 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

d) Ett tillfélligt avbrott i leveransen av
ett lakemedel 1 en viss medlemsstat som
forvéntas vara 1 dver tva veckor baserat pa
prognoserna pa efterfragan fran
innehavaren av godkdnnandet for
forsiljning, senast sex manader fore borjan
pa detta tillfalliga leveransavbrott, eller —
om detta inte 4r mdjligt och om det &r
vederborligen motiverat — sd snart denne
far kinnedom om ett sadant tillfalligt
avbrott, for att gora det mojligt for
medlemsstaten att Gvervaka alla potentiella
eller faktiska brister i enlighet med artikel
118.1.
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medlemsstaterna och stod till
genomforandet av de regulatoriska
sandladorna, ska kommissionen i samrdad
med liikemedelsmyndigheten utfiirda
riktlinjer, utan att det paverkar
tillimpningen av andra
unionslagstiftningsakter. Vid behov bor
riktlinjerna uppdateras for att ta med
eventuella relevanta resultat i de drliga
rapporter som likemedelsmyndigheten
limnar in, i enlighet med fjirde stycket i
denna artikel.

Andringsforslag

1a. Den innehavare av godkinnande
for forsiljning av ett likemedel som
innehar ett centraliserat godkinnande for
forsiljning eller ett nationellt
godkiinnande for forsiljning ska
underriitta liilkemedelsmyndigheten om ett
tillfalligt avbrott i leveransen av ett
lakemedel 1 en viss medlemsstat som
forvintas vara 1 dver tva veckor baserat pa
prognoserna pa efterfragan fran
innehavaren av godkdnnandet for
forsaljning och, i forekommande fall,
offentliga myndigheter, senast sex
manader fore borjan pa detta tillfalliga
leveransavbrott, eller — om detta inte ar
mojligt och om det dr vederborligen
motiverat — s snart denne far kdinnedom
om ett sadant tillfalligt avbrott.

Eun tillfdlligt leveransavbrott som ror ett
likemedel for vilket det finns en annan
Jorpackningsstorlek med samma
likemedel behover inte anmiilas.
Likemedelsmyndigheten ska gora
informationen tillgiinglig for den berorda
medlemsstaten, for att gora det mojligt for
medlemsstaten att 6vervaka alla potentiella
eller faktiska brister i enlighet med artikel
118.1.
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Andringsforslag 89
Forslag till forordning
Artikel 117 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Innehavaren av godkédnnandet for
forsédljning enligt artikel 116.1 ska uppritta
och kontinuerligt uppdatera en plan {for
forebyggande av brister for varje
lakemedel som slidpps ut pa marknaden.
Nar innehavaren av godkédnnandet for
forsdljning upprittar planen for
forebyggande av brister ska denne se till att
planen atminstone innehaller den
information som anges i del V 1 bilaga [V
och att den upprittas med beaktande av den
véigledning som likemedelsmyndigheten
har utarbetat 1 enlighet med punkt 2.

Andringsforslag 90
Forslag till forordning
Artikel 117 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Lakemedelsmyndigheten ska i
samarbete med den arbetsgrupp som avses
i artikel 121.1 ¢ for innehavare av
godkdnnande for forsdljning som avses i
artikel 116.1 utarbeta vigledning som de
kan anvénda fOr att uppritta planen for
forebyggande av brister.
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Andringsforslag

1. Senast den ... [12 manader efter
dagen for denna forordnings
ikrafttridande] ska innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning enligt artikel
116.1 uppritta och kontinuerligt uppdatera
en plan for forebyggande av brister for
varje kritiskt 1ikemedel som slipps ut pa
marknaden och pd begiiran skicka den till
den behoriga myndigheten.
Kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel
175 for att komplettera denna forordning
med faststillande av de likemedel for
vilka en plan for forebyggande av brister
ska uppriittas och hdllas uppdaterad, iven
diir det saknas alternativ. Nir innehavaren
av godkinnandet for forsédljning uppréttar
planen for forebyggande av brister ska
denne se till att planen dtminstone
innehéller den information som anges i del
V ibilaga IV och att den upprittas med
beaktande av den vigledning som
lakemedelsmyndigheten har utarbetat 1
enlighet med punkt 2.

Andringsforslag

2. Likemedelsmyndigheten ska 1
samarbete med den arbetsgrupp som avses
i artikel 121.1 ¢, patientorganisationer och
hiilso- och sjukvadrdspersonal samt évriga
intresserade parter for innehavare av
godkdnnande for forsdljning som avses i
artikel 116.1 utarbeta viagledning som de
kan anvinda fOr att upprétta planen for
forebyggande av brister.
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Andringsforslag 91
Forslag till forordning
Artikel 120 — punkt 1

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 92
Forslag till forordning
Artikel 120 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Vid tilldmpning av artikel 118.1
och, 1 forekommande fall, pa begéran av
den berdrda behoriga myndighet som avses
i artikel 116.1 ska all begérd information 1
god tid 1dmnas in av enheter, inklusive
andra innehavare av godkénnande for
forsdljning som avses 1 artikel 116.1,
importorer och tillverkare av ldkemedel
eller aktiva substanser samt relevanta
leverantorer av dessa, partihandlare,
intresseorganisationer eller andra personer
eller juridiska enheter som har tillstdnd
eller behdrighet att 1dmna ut lakemedel till
allménheten.
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Andringsforslag

1. Partihandlare och andra personer
eller juridiska enheter som har behorighet
eller tillstand att till allminheten lamna ut
lakemedel som har godkints for
utsldppande pd marknaden i en
medlemsstat i enlighet med artikel 5 1
[reviderat direktiv 2001/83/EG] ska
rapportera en brist pa ett visst lakemedel
som salufors i den berérda medlemsstaten
till den behoriga myndigheten 1 den
medlemsstaten och ska éverséinda den
information som anges i del V' i bilaga IV
till medlemsstaternas behoriga
myndigheter utan onédigt drojsmal eller
sd ofta som den behériga myndigheten
begiir det.

Andringsforslag

2. Vid tillimpning av artikel 118.1
och, 1 forekommande fall, pa begéran av
den berdrda behoriga myndighet som avses
1 artikel 116.1 ska all begérd relevant
information 1 god tid ldmnas in av enheter,
inklusive andra innehavare av
godkédnnande for forsiljning som avses 1
artikel 116.1, importdrer och tillverkare av
lakemedel eller aktiva substanser samt
relevanta leverantorer av dessa,
partihandlare, intresseorganisationer eller
andra personer eller juridiska enheter som
har tillstand eller behorighet att Idmna ut
lakemedel till allmédnheten.
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Andringsforslag 93
Forslag till forordning
Artikel 120 — punkt 2 — stycke 1 (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 94
Forslag till forordning
Artikel 121 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

b) offentliggora information om
faktiska brister pa lakemedel, i fall déir den
behoriga myndigheten har bedomt bristen,
pa en allmént tillgédnglig webbplats,

Andringsforslag 95
Forslag till forordning
Artikel 121 — punkt 1 —led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Kommersiellt kinsliga uppgifter ska
endast vara tillgingliga for de berirda
myndigheterna och ska hanteras i
enlighet med tillimplig lagstiftning och
bestimmelserna om dppenhet i
forordning (EG) nr 1049/2001.

Andringsforslag

b) offentliggora information om alla
forvintade eller faktiska brister pa
lakemedel, orsaken till bristen samt
atgiirder som vidtagits for att motverka
den forvintade eller faktiska bristen, sd
snart den behdriga myndigheten har
beddmt bristen och limnat tydliga
rekommendationer och mdéjliga alternativ
till hiilso- och sjukvdrdspersonal och
patienter, pa en allméant tillgénglig och
anvindarvinlig webbplats,

Andringsforslag

ca)  bedoma information om
potentiella eller faktiska brister som
limnats av innehavare av godkinnande
for forsiljning i en medlemsstat i enlighet
med artikel 5 i [reviderat direktiv
2001/83/EG] enligt definitionen i

artikel 116.1, importorer och tillverkare
av likemedel eller aktiva substanser och
relevanta leverantorer av dessa,
partihandlare, sammanslutningar som
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Andringsforslag 96
Forslag till forordning
Artikel 121 — punkt 2 —led f

Kommissionens forslag

f) underréitta lakemedelsmyndigheten
om alla atgdrder som den medlemsstaten
har planerat eller vidtagit for att minska
bristen pa nationell niva.

Andringsforslag 97
Forslag till forordning
Artikel 121 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 98
Forslag till forordning
Artikel 121 — punkt 5 —led d

Kommissionens forslag

d) underritta lakemedelsmyndigheten
om alla atgérder som den medlemsstaten
har planerat eller vidtagit i enlighet med
leden b och ¢ och rapportera om alla andra
atgérder for att minska eller avhjélpa den
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foretrider berorda parter eller andra
juridiska personer eller enheter som har
tillstand eller behérighet att limna ut
likemedel till allmiinheten.

Andringsforslag

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

Andringsforslag

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

Andringsforslag

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

Andringsforslag 99
Forslag till forordning
Artikel 122 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 100
Forslag till forordning
Artikel 122 — punkt 4 — inledningen

Kommissionens forslag

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

PE754.772v02-00

52/59

medlemsstaten, samt om resultaten av
dessa atgérder.

Andringsforslag

1a. Vid tillimpning av artikel 118 och
pd grundval av den information som
tillhandahalls i enlighet med artikel 121.1
d och 121.2 ska likemedelsmyndigheten
bedoma de dtgirder som en medlemsstat
vidtagit eller planerar for att minska en
brist pa nationell nivd med avseende pad
potentiella eller faktiska negativa effekter
av dessa dtgdrder pa tillgingligheten och
forsorjningstryggheten i en annan
medlemsstat och pd europeisk niva.
Liikemedelsmyndigheten ska informera
den berorda medlemsstaten om sin
bedomning i god tid och styrgruppen for
likemedelsbrister och de medlemsstater
som potentiellt eller faktiskt paverkas
genom kontaktpunkten, som dir den
arbetsgrupp som avses i artikel 3.6 i
Jforordning (EU) 2022/123.
Likemedelsmyndigheten ska ocksa
informera kommissionen om sin
bedéomning.

Andringsforslag

4. I syfte att utféra de uppgifter som
avses 1 artiklarna 118.1, 123 och 124 ska
lakemedelsmyndigheten i samrdd med
relevanta patient- och
konsumentorganisationer och den
arbetsgrupp som avses 1 artikel 121.1 ¢
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Andringsforslag 101
Forslag till forordning
Artikel 122 — punkt 6

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 102
Forslag till forordning
Artikel 122 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 103
Forslag till forordning
Artikel 124 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Likemedelsmyndigheten ska pé sin
webbportal enligt artikel 104 skapa en
offentlig webbsida som ger information om
faktiska kritiska brister pa ldkemedel i fall
diir lakemedelsmyndigheten har bedomt
bristen och limnat rekommendationer till
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Andringsforslag

6. I syfte att genomfora denna
forordning ska ldkemedelsmyndigheten
utvidga tillimpningsomradet for ESMP
och bland annat inkludera information
om likemedelsbristers varaktighet och
orsaker samt riskreducerande dtgirder
for att avhjiilpa brister.
Likemedelsmyndigheten ska i
forekommande fall sikerstélla att uppgifter
ar kompatibla med ESMP,
medlemsstaternas it-system och andra
relevanta it-system och databaser, utan
dubbelrapportering.

Andringsforslag

6a. Liikemedelsmyndigheten ska
bedoma atgirder som anmdlts av
medlemsstaternas behoriga myndigheter
enligt artikel 121 med avseende pa
eventuella effekter pd tillgangen pd
liikemedel i andra medlemsstater, och ska
i forekommande fall rapportera sina
resultat till kommissionen.

Andringsforslag

3. Likemedelsmyndigheten ska pé sin
webbportal enligt artikel 104 skapa en
offentlig och anviindarviinlig webbsida
som ger information om alla faktiska
kritiska brister pa lakemedel, inklusive
orsakerna till bristerna. Nir
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hilso- och sjukvérdspersonal och patienter.
Denna webbsida ska ocksd innehélla
hénvisningar till de forteckningar 6ver
faktiska brister som offentliggjorts av
medlemsstaternas behoriga myndigheter i
enlighet med artikel 121.1 b.

Andringsforslag 104
Forslag till forordning
Artikel 125 — punkt 1 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 105
Forslag till forordning
Artikel 129 — stycke 1

Kommissionens forslag

Vid tillampning av artiklarna 127.4, 130.2
c och 130.4 ¢, i och, forekommande fall, pa
begiran av den berdrda behdriga
myndighet som avses i artikel 116.1 ska all
begird information 1 god tid ldmnas in av
enheter, inklusive andra innehavare av
godkédnnande for forsdljning som avses 1
artikel 116.1, importdrer och tillverkare av
lakemedel eller aktiva substanser samt
relevanta leverantOrer av dessa,
partihandlare, intresseorganisationer eller
andra personer eller juridiska enheter som
har tillstand eller behorighet att [dmna ut
lakemedel till allménheten.
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lakemedelsmyndigheten har bedomt
bristerna ska den limna
rekommendationer till hilso- och
sjukvardspersonal och patienter. Denna
webbsida ska ocksa innehélla hdnvisningar
till de forteckningar 6ver faktiska brister
som offentliggjorts av medlemsstaternas
behoriga myndigheter i1 enlighet med
artikel 121.1 b.

Andringsforslag

fa) underriitta
likemedelsmyndigheten om orsaken till
den kritiska bristen.

Andringsforslag

Vid tilldmpning av artiklarna 127.4, 130.2
c och 130.4 ¢ och, i forekommande fall, pa
begiran av den berorda behoriga
myndighet som avses i artikel 116.1 ska all
begird information i god tid och inom den
tidsfrist som liikemedelsmyndigheten
faststiillt och vid behov med
uppdateringar lamnas in av enheter,
inklusive andra innehavare av
godkdnnande for forsdljning som avses i
artikel 116.1, importorer och tillverkare av
lakemedel eller aktiva substanser samt
relevanta leverantorer av dessa,
partihandlare, intresseorganisationer eller
andra personer eller juridiska enheter som
har tillstdnd eller behdrighet att limna ut
lakemedel till allménheten.
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Andringsforslag 106
Forslag till forordning
Artikel 129 — stycke 1 — stycke 1 (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 107
Forslag till forordning
Artikel 164 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. For icke-vinstdrivande enheter ska
kommissionen anta sdrskilda bestimmelser
som klargor definitioner, faststaller
befrielser, nedsattningar eller
uppskjutanden vad géller avgifter,
beroende pd vad som &r lampligt, 1 enlighet
med forfarandet i artiklarna 10 och 12 1
[reviderad forordning (EG) nr 297/95].

Andringsforslag 108
Forslag till forordning
Artikel 167 — stycke 2

Kommissionens forslag

Vid tillampning av forsta stycket ska
lakemedelsmyndigheten aktivt identifiera
och genomfora sadan biista it-
sikerhetspraxis som antagits inom
unionens institutioner, organ och byrder
for att forebygga, upptécka, begransa och
motverka it-angrepp.
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Andringsforslag

Kommersiellt kinsliga uppgifter ska
endast vara tillgingliga for de berirda
myndigheterna och ska hanteras i
enlighet med tillimplig lagstiftning och
bestimmelserna om dppenhet i
forordning (EG) nr 1049/2001.

Andringsforslag

5. For icke-vinstdrivande enheter ska
kommissionen anta sérskilda bestimmelser
som klargor definitioner, faststéller
befrielser, nedsattningar eller
uppskjutanden vad géller avgifter,
beroende pd vad som &r lampligt, 1 enlighet
med forfarandet i artiklarna 10 och 12 1
[reviderad forordning (EG) nr 297/95].
Dessa incitament dir utformade bland
annat for att minska de finansiella och
administrativa bordorna och frimja
innovation.

Andringsforslag

Vid tilldmpning av forsta stycket ska
lakemedelsmyndigheten aktivt vidta
dtgdrder for att sikerstilla dess
efterlevnad av en hog gemensam it-
sdkerhetsnivd inom unionens enheter,
identifiera och genomfora aktuell biista it-
sikerhetspraxis for att forebygga,
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upptécka, begransa och motverka it-
angrepp.

PE754.772v02-00 56/59 AD\1297690SV.docx

SV



BILAGA: _FORTECKNING OVER ENHETER ELLER PERSONER
SOM FOREDRAGANDEN HAR FATT INFORMATION FRAN

Foredraganden forklarar, 1 enlighet med artikel 8 1 bilaga I till arbetsordningen, att hon har
mottagit synpunkter frin foljande enheter eller personer i samband med att yttrandet
utarbetades, fram till dess att det antogs 1 utskottet:

Enhet och/eller person

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)

The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Ovanstdende forteckning uppréttas uteslutande pa foredragandens ansvar.
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ARENDETS GANG | DET RADGIVANDE UTSKOTTET

Titel Inrittande av unionsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn &ver
humanldkemedel och faststillande av regler for Europeiska
lakemedelsmyndigheten samt dndring av férordning (EG) nr 1394/2007
och forordning (EU) nr 536/2014 och upphdvande av férordning (EG)
nr 726/2004, foérordning (EG) nr 141/2000 och férordning (EG) nr
1901/2006
Referensnummer COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD)
Ansvarigt utskott ENVI
Tillkdnnagivande i kammaren 14.9.2023
Yttrande fran ITRE
Tillkdnnagivande i kammaren 14.9.2023
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Melchior, Nikos Papandreou, Jessica Polfjard, Bergur Lokke
Rasmussen, Caroline Roose, Birgit Sippel, Dragos Tudorache, Axel
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