
AD\1297690SV.docx PE754.772v02-00

SV Förenade i mångfalden SV

Europaparlamentet
2019-2024

Utskottet för industrifrågor, forskning och energi

2023/0131(COD)

22.2.2024

YTTRANDE
från utskottet för industrifrågor, forskning och energi

till utskottet för miljö, folkhälsa och livsmedelssäkerhet

över förslaget till Europaparlamentets och rådets förordning om inrättande av 
unionsförfaranden för godkännande av och tillsyn över humanläkemedel och 
om fastställande av regler för Europeiska läkemedelsmyndigheten samt om 
ändring av förordning (EG) nr 1394/2007 och förordning (EU) nr 536/2014 
och om upphävande av förordning (EG) nr 726/2004, förordning 
(EG) nr 141/2000 och förordning (EG) nr 1901/2006
(COM(2023)0193 – C9-0144/2023 – 2023/0131(COD))

Föredragande av yttrande (*): Henna Virkkunen

(*) Förfarande med associerat utskott – artikel 57 i arbetsordningen



PE754.772v02-00 2/59 AD\1297690SV.docx

SV

PA_Legam



AD\1297690SV.docx 3/59 PE754.772v02-00

SV

KORTFATTAD MOTIVERING

Läkemedelspaketet innehåller den nya förordningen och det nya direktivet som innebär en 
efterlängtad översyn av läkemedelslagstiftningen, vilket är en integrerad del för att skapa den 
europeiska hälsounionen. Eftersom flera lagstiftningsreformer påverkar läkemedelssektorn på 
samma gång är det även nödvändigt att bedöma deras gemensamma inverkan på EU:s globala 
konkurrenskraft, innovationer och tillgång till läkemedel.

Föredraganden stöder målen för läkemedelsreformen som syftar till att främja en 
konkurrenskraftig och innovativ FoU-miljö inom Europa samt till att stärka den strategiska 
autonomin, motverka antimikrobiell resistens och förbättra tillgången till läkemedel. En del 
metoder måste dock finjusteras.

Ett stort problem är risken för att läkemedelsindustrin flyttar från Europa. Europa måste 
upprätthålla ett innovationsvänligt regelverk för att förbli konkurrenskraftigt på en global 
skala. Föredraganden betonar behovet av förutsägbar, öppen, stabil och tydlig lagstiftning för 
att göra det intressantare med forskning, utveckling och tillverkning av läkemedel inom EU.

Överförbara vouchrar för dataexklusivitet

Antimikrobiell resistens är en akut global hälsokris som kräver omedelbara insatser från EU 
innan den blir ett allvarligare problem. Den nuvarande marknaden för utveckling av nya 
läkemedel för bekämpning av antimikrobiell resistens är inte tillfredsställande. Dessa 
produkter måste användas med försiktighet för att de ska bibehålla sin effektivitet. Detta gör 
dem mindre lönsamma för företag att investera i när det gäller forskning och utveckling.

Kommissionen har lagt fram ett förslag om överförbara vouchrar för dataexklusivitet som ska 
stimulera framtagningen av nya antimikrobiella läkemedel. Föredraganden stöder överförbara 
vouchrar för dataexklusivitet som en positiv utveckling. De strikta villkor som anges för 
överförbara vouchrar för dataexklusivitet riskerar dock att minska deras effektivitet, särskilt 
med tanke på att de endast förlänger det lagstadgade uppgiftsskyddet och inte tilläggsskydd 
eller patentskydd. Villkoren för överförbara vouchrar för dataexklusivitet bör omprövas, 
i enlighet med föredragandens rekommendation.

Icke tillgodosedda medicinska behov

Syftet med medicinska framsteg är att ta itu med icke tillgodosedda medicinska behov, vilka 
kan variera och förändras snabbt. Att klassificera vissa icke tillgodosedda medicinska behov 
som ”stora” kan vara problematiskt ur etisk synpunkt då detta riskerar att minska betydelsen 
av andra icke tillgodosedda medicinska behov. Det behövs en omfattande förståelse för icke 
tillgodosedda medicinska behov då dessa kan ta sig många olika uttryck.

Debatter kring icke tillgodosedda medicinska behov eller stora icke tillgodosedda medicinska 
behov utgör en del av de större utmaningarna i fråga om tillgång, tillgänglighet och 
överkomlighet när det gäller nya läkemedel, samt hållbarheten i hälso- och 
sjukvårdssystemen. Ofta förbises patientens synvinkel och risken för att patienters liv 
förändras på grund av nya behandlingar erkänns inte fullt ut.
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Att begränsa incitament till behandlingar som följer en snäv definition av icke tillgodosedda 
medicinska behov eller stora icke tillgodosedda medicinska behov i dag riskerar att förhindra 
utvecklingen av livsviktiga behandlingar för framtida patienter. Det finns risk för att detta 
skulle minska förutsägbarheten för företag och avskräcka dem från att investera i forskning 
och utveckling i EU för att åtgärda icke tillgodosedda medicinska behov.

Den regulatoriska sandlådan

Under de senaste åren har de vetenskapliga framstegen ökat snabbt. Detta har lett till nya 
läkemedel, produkter, diagnostik och kombinationer av dessa utöver vad som förutsågs i de 
nuvarande bestämmelserna. För att säkerställa att högkvalitativa, säkra och effektiva 
produkter når patienter behöver tillsynsmyndigheterna kunna vara flexibla och samarbeta med 
utvecklarna. Detta mål kan uppnås med en regulatorisk sandlåda.

Kommissionens förslag till en sandlåda omfattar dock endast läkemedel. Många moderna 
produkter omfattar medicinsk utrustning, diagnostik och digitala verktyg, som alla omfattas 
av sina egna bestämmelser. Föredraganden anser att det är av största vikt att sandlådans 
omfattning utvidgas så att den tar hänsyn till framtida utveckling på dessa områden.

Hantering av läkemedelsbrist

Läkemedelsbrist är ett allvarligt problem som ofta orsakas av oförutsedda ökningar av 
efterfrågan. Kommissionen föreslår att tidsfristen för anmälan om tillfällig brist förlängs från 
två till sex månader och att planer för förebyggande av brister görs obligatoriska för alla 
läkemedel som omfattas av den föreslagna förordningen.

För att förbättra tillgången på läkemedel är det viktigt att ett effektivt system upprättas utan 
att det medför en alltför stor administrativ börda för tillsynsmyndigheter och innehavare av 
godkännande för försäljning. I stället för att kräva planer för förebyggande av brister för alla 
läkemedel vore det bättre om fokus lades på kritiska läkemedel, efter att deras behövlighet 
och specifika risker har bedömts.

Att förlänga tidsfristen för anmälan för mycket kan leda till att anmälningar görs i onödan 
”för alla eventualiteter”. Föredraganden anser att det är bättre att fokusera på att göra 
efterfrågan transparent i hela Europa och att använda data och digitala verktyg för att 
upptäcka och förebygga brister.

Slutsats 

Föredraganden stöder läkemedelspaketet och instämmer med många av de prioriteringar som 
kommissionen föreslagit. Det är väsentligt att den här reformen skyddar EU:s konkurrenskraft 
och säkerheten i dess leveranskedja för läkemedel. 

I och med tidsbegränsningarna i samband med utarbetandet av det ursprungliga förslaget, 
förbehåller sig föredraganden rätten att göra ytterligare ändringar, förbättringar och 
förtydliganden av detta förslag. En fullständig förteckning över de enheter eller personer som 
föredraganden har varit i kontakt med eller fått synpunkter från under processen finns i 
bilagan.
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ÄNDRINGSFÖRSLAG

Utskottet för industrifrågor, forskning och energi uppmanar utskottet för miljö, folkhälsa och 
livsmedelssäkerhet att som ansvarigt utskott beakta följande:

Ändringsförslag 1
Förslag till förordning
Skäl 1a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(1a) Att säkerställa att européerna får 
de läkemedel som de behöver när de 
behöver dem, oavsett var de bor i EU, är 
ett centralt mål för den europeiska 
hälsounionen. Att öka den europeiska 
läkemedelsindustrins konkurrenskraft 
och samtidigt säkerställa bättre tillgång 
till läkemedel och mer jämlik och 
snabbare tillgång för patienter är ett 
viktigt resultat av EU:s föreslagna 
läkemedelsreform.

Ändringsförslag 2
Förslag till förordning
Skäl 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(2) Läkemedelsstrategin för Europa 
utgör en vändpunkt i och med tillägget av 
ytterligare centrala mål och skapandet av 
en modern ram som gör innovativa och 
etablerade läkemedel tillgängliga för 
patienter och hälso- och sjukvårdssystem 
till rimliga priser, samtidigt som man 
säkerställer försörjningstryggheten och tar 
hänsyn till miljöfrågor.

(2) Läkemedelsstrategin för Europa 
utgör en vändpunkt i och med tillägget av 
ytterligare centrala mål och stödjandet av 
en gynnsam miljö för forskning, 
utveckling och tillverkning av läkemedel i 
unionen tillsammans med en modern ram 
som gör innovativa och etablerade 
läkemedel tillgängliga för patienter och 
hälso- och sjukvårdssystem till rimliga 
priser, samtidigt som man säkerställer 
försörjningstryggheten och tar hänsyn till 
miljöfrågor.

Ändringsförslag 3
Förslag till förordning
Skäl 2a (nytt)
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

(2a) Den digitala omställningen av 
hälso- och sjukvården kommer att bidra 
till att öka hälso- och sjukvårdssystemens 
kapacitet att tillhandahålla mer 
individanpassad och effektiv hälso- och 
sjukvård med mindre resursslöseri. Denna 
förordning kommer att bidra till 
tillhandahållandet av hälso- och sjukvård 
till EU:s medborgare och utformningen 
av hälso- och sjukvårdsteknik och göra 
tillverkningen av den mer hållbar genom 
att minska energiförbrukningen, avfallet, 
föroreningarna och utsläppen av skadliga 
ämnen, däribland läkemedel, i miljön.

Ändringsförslag 4
Förslag till förordning
Skäl 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(3) Att ta itu med patienternas ojämlika 
tillgång till läkemedel har blivit en central 
prioritering i läkemedelsstrategin för 
Europa, vilket har betonats av rådet och 
Europaparlamentet. Medlemsstaterna har 
efterlyst reviderade mekanismer och 
incitament för utveckling av läkemedel 
som är anpassade till nivån av icke 
tillgodosedda medicinska behov, samtidigt 
som man säkerställer patienternas tillgång 
till och tillgängligheten på läkemedel i alla 
medlemsstater.

(3) Att ta itu med patienternas ojämlika 
tillgång till läkemedel har blivit en central 
prioritering i läkemedelsstrategin för 
Europa, vilket har betonats av rådet och 
Europaparlamentet. Medlemsstaterna och 
parlamentet har efterlyst reviderade 
mekanismer och incitament för utveckling 
av läkemedel som är anpassade till nivån 
av icke tillgodosedda medicinska behov, 
samtidigt som man säkerställer 
patienternas tillgång till och 
tillgängligheten på läkemedel i alla 
medlemsstater.

Ändringsförslag 5
Förslag till förordning
Skäl 5a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(5a) Läkemedelsramen bör anpassas 
till EU:s ambitioner inom industri, 
digitalisering och handel och erkänna den 
avgörande roll som den europeiska 
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biovetenskapssektorn, särskilt 
läkemedelsindustrin, spelar för att 
upprätthålla EU:s konkurrensfördelar. 
Att stärka robust europeisk forskning och 
utveckling är avgörande för det 
europeiska suveräniteten inom ramen för 
ett globalt konkurrenskraftigt geopolitiskt 
landskap. Läkemedelslagstiftningen bör 
anpassas till EU:s bredare 
industristrategi, med beaktande av att 
rådet den 23 mars 2023 betonade vikten 
av att förstärka incitamenten för 
investeringar i innovation och rådets 
vägledning från 2016 om att eventuella 
ändringar, inbegripet de som påverkar 
incitamentssystemet, inte bör hindra 
skapandet av läkemedel för behandling av 
sällsynta sjukdomar. Framsteg inom 
innovation är avgörande för att förbättra 
patienternas hälsoresultat och den 
bredare folkhälsosektorn.

Ändringsförslag 6
Förslag till förordning
Skäl 5b (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(5b) Utöver att samarbeta längs 
värdekedjan för utformning och 
värdering av kunskap och sakkunskap 
eller inom kunskapstriangeln (forskning, 
utbildning och innovation) ligger det i 
EU:s strategiska intresse att även nå ut till 
och samarbeta med andra länder utanför 
EU och på andra kontinenter. Detta gäller 
särskilt multilateralt samarbete om 
globala hälsofrågor med länder som är 
associerade med Horisont Europa men 
även med andra partnerländer och 
partnerregioner i världen. Att involvera 
internationella partner bör leda till ökad 
vetenskaplig kunskap hos partnerländer 
som gör det möjligt att åtgärda globala 
hälsoutmaningar över hela världen och 
på så sätt skapa hållbar tillväxt och 
arbetstillfällen.
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Ändringsförslag 7
Förslag till förordning
Skäl 9

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(9) När det gäller tillämpningsområdet 
för denna förordning är godkännandet av 
antimikrobiella medel i princip av intresse 
för patienthälsan på unionsnivå och det bör 
därför vara möjligt att godkänna dem på 
unionsnivå.

(9) När det gäller tillämpningsområdet 
för denna förordning är godkännandet av 
antimikrobiella medel av intresse för 
patienthälsan på unionsnivå och det bör 
därför vara möjligt att godkänna dem på 
unionsnivå.

Ändringsförslag 8
Förslag till förordning
Skäl 26a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(26a) Forskning inom 
läkemedelssektorn har en avgörande roll 
när det gäller att lindra patienternas 
tillstånd och förbättra folkhälsan. 
Gynnsamma men balanserade regler, som 
underlättar innovation och tillräckligt 
skydd för att uppmuntra sådan forskning, 
bland annat genom regulatoriska 
sandlådor, kommer att bidra till att göra 
EU:s marknader mer attraktiva och 
främja utvecklingen av effektiva, säkra, 
tillgängliga och överkomliga innovationer 
för antimikrobiell resistens. Forskning 
och innovation bör fortsätta att 
säkerställa högsta möjliga standarder för 
hälso- och sjukvårdsprodukter.

Ändringsförslag 9
Förslag till förordning
Skäl 29

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(29) Rättsliga enheter som inte bedriver 
ekonomisk verksamhet, såsom universitet, 
offentliga organ, forskningsinstitut eller 

(29) Rättsliga enheter som inte bedriver 
ekonomisk verksamhet, såsom universitet, 
offentliga organ, forskningsinstitut eller 
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ideella organisationer, utgör en viktig 
innovationskälla och bör också omfattas 
av detta stödsystem. Då det bör vara 
möjligt att ta hänsyn till dessa enheters 
särskilda omständigheter på individuell 
basis kan sådant stöd bäst uppnås genom 
ett särskilt stödsystem, inklusive 
administrativt stöd och genom nedsättning, 
uppskjutande och befrielse vad gäller 
avgifter.

ideella organisationer, utgör en viktig källa 
till forskning om icke tillgodosedda 
medicinska behov, forskning i olika 
subpopulationer, nya 
användningsområden, optimering och 
innovation och bör också omfattas av detta 
stödsystem. Då det bör vara möjligt att ta 
hänsyn till dessa enheters särskilda 
omständigheter på individuell basis kan 
sådant stöd bäst uppnås genom ett särskilt 
stödsystem, inklusive administrativt stöd 
och genom nedsättning, uppskjutande och 
befrielse vad gäller avgifter.

Ändringsförslag 10
Förslag till förordning
Skäl 30a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(30a) För en välgrundad politisk 
utveckling bör läkemedelsmyndigheten 
behålla sin befogenhet att genomföra 
pilotprogram och främja ett regelverk som 
anpassar sig till framtida utmaningar. 
Insatser som pilotprojektet 2022 som gav 
ökat stöd till akademiska och ideella 
utvecklare av läkemedel för avancerad 
terapi bör ligga till grund för politiska 
beslut och förbättra 
regleringsvägledningen.

Ändringsförslag 11
Förslag till förordning
Skäl 36

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(36) Sakkunskapen hos kommittén för 
avancerade terapier (CAT), kommittén för 
särläkemedel (COMP), pediatriska 
kommittén (PDCO) och kommittén för 
växtbaserade läkemedel (HMPC) bibehålls 
genom arbetsgrupper och en grupp av 
experter som är organiserade på olika 
områden och som ger synpunkter till 
kommittén för humanläkemedel och 

(36) Sakkunskapen hos kommittén för 
avancerade terapier (CAT), kommittén för 
särläkemedel (COMP), pediatriska 
kommittén (PDCO) och kommittén för 
växtbaserade läkemedel (HMPC) bibehålls 
genom arbetsgrupper och en grupp av 
experter som är organiserade på olika 
områden och som ger synpunkter till 
kommittén för humanläkemedel och 
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kommittén för säkerhetsövervakning och 
riskbedömning av läkemedel. Kommittén 
för humanläkemedel och kommittén för 
säkerhetsövervakning och riskbedömning 
av läkemedel består av experter från 
samtliga medlemsstater, medan 
arbetsgrupperna till största del består av 
experter som utsetts av medlemsstaterna, 
baserat på deras sakkunskap, och av 
externa experter. Rapportörsmodellen är 
fortfarande densamma. Antalet företrädare 
för patienter och hälso- och 
sjukvårdspersonal, med sakkunskap på alla 
områden inklusive sällsynta sjukdomar och 
barnsjukdomar, ökas i kommittén för 
humanläkemedel och kommittén för 
säkerhetsövervakning och riskbedömning 
av läkemedel, utöver de särskilda 
arbetsgrupper som företräder patienter och 
hälso- och sjukvårdspersonal.

kommittén för säkerhetsövervakning och 
riskbedömning av läkemedel. Deras 
utvärdering kommer även fortsättningsvis 
att omfatta all nödvändig expertis för 
varje produkt som en del av 
rapportörsgrupperna, med möjlighet för 
kommittén för humanläkemedel och 
kommittén för säkerhetsövervakning och 
riskbedömning av läkemedel att anlita 
ytterligare vetenskapliga experter för att 
tillhandahålla särskilda bidrag och råd 
om specifika aspekter som tagits upp 
under utvärderingen. Dessutom kommer 
patienter och hälso- och 
sjukvårdspersonal att ingå i expertpoolen 
och även tas med i EMA:s arbete enligt 
deras sakkunskap inom ett visst 
sjukdomsområde. Kommittén för 
humanläkemedel och kommittén för 
säkerhetsövervakning och riskbedömning 
av läkemedel består av experter från 
samtliga medlemsstater, medan 
arbetsgrupperna och expertgrupperna till 
största del består av experter som utsetts av 
medlemsstaterna, baserat på deras 
sakkunskap, och av externa experter. 
Rapportörsmodellen är fortfarande 
densamma. Antalet företrädare för 
patienter och hälso- och sjukvårdspersonal, 
med sakkunskap på alla områden inklusive 
sällsynta sjukdomar och barnsjukdomar, 
ökas i kommittén för humanläkemedel och 
kommittén för säkerhetsövervakning och 
riskbedömning av läkemedel, utöver de 
särskilda arbetsgrupper som företräder 
patienter och hälso- och sjukvårdspersonal. 
Information om kommittéernas och 
arbetsgruppernas sammansättning och 
arbete bör vara tillgänglig för 
allmänheten.

Ändringsförslag 12
Förslag till förordning
Skäl 39
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

(39) För att möjliggöra ett mer 
välgrundat beslutsfattande och ett utbyte av 
information och kunskap om allmänna 
vetenskapliga eller tekniska frågor som rör 
läkemedelsmyndighetens uppgifter på 
området humanläkemedel, särskilt frågor 
som rör vetenskapliga riktlinjer för icke 
tillgodosedda medicinska behov och 
utformningen av kliniska prövningar, eller 
andra studier och framtagning av evidens 
under läkemedlets livscykel, bör 
läkemedelsmyndigheten kunna använda sig 
av ett samrådsförfarande för myndigheter 
eller organ som är verksamma under 
livscykeln för läkemedel. Dessa 
myndigheter kan i lämpliga fall vara 
företrädare för cheferna för olika 
läkemedelsmyndigheter, den samordnande 
och rådgivande gruppen för kliniska 
prövningar, samordningsstyrelsen för 
humanmaterial, samordningsgruppen för 
utvärdering av medicinsk teknik, 
samordningsgruppen för medicintekniska 
produkter, nationella behöriga myndigheter 
för medicintekniska produkter, nationella 
behöriga myndigheter för prissättning och 
ersättning för läkemedel, nationella 
försäkringskassor eller vårdbetalare. 
Läkemedelsmyndigheten bör också kunna 
utvidga samrådsmekanismen till att 
omfatta konsumenter, patienter, hälso- och 
sjukvårdspersonal, industrin, 
organisationer som företräder betalare, 
eller andra berörda parter, beroende på vad 
som är relevant.

(39) För att möjliggöra ett mer 
välgrundat beslutsfattande och ett utbyte av 
information och kunskap om allmänna 
vetenskapliga eller tekniska frågor som rör 
läkemedelsmyndighetens uppgifter på 
området humanläkemedel, särskilt frågor 
som rör vetenskapliga riktlinjer för icke 
tillgodosedda medicinska behov och 
utformningen av kliniska prövningar, eller 
andra studier och framtagning av evidens 
under läkemedlets livscykel, bör 
läkemedelsmyndigheten kunna använda sig 
av ett samrådsförfarande för myndigheter 
eller organ som är verksamma under 
livscykeln för läkemedel. Dessa 
myndigheter kan i lämpliga fall vara 
företrädare för cheferna för olika 
läkemedelsmyndigheter, den samordnande 
och rådgivande gruppen för kliniska 
prövningar, samordningsstyrelsen för 
humanmaterial, samordningsgruppen för 
utvärdering av medicinsk teknik, 
samordningsgruppen för medicintekniska 
produkter, nationella behöriga myndigheter 
för medicintekniska produkter, nationella 
behöriga myndigheter för prissättning och 
ersättning för läkemedel, nationella 
försäkringskassor eller vårdbetalare. 
Läkemedelsmyndigheten bör också kunna 
utvidga samrådsmekanismen till att 
omfatta konsumenter, patienter och deras 
vårdgivare, hälso- och sjukvårdspersonal, 
industrin, organisationer som företräder 
betalare, den akademiska världen eller 
andra berörda parter, beroende på vad som 
är relevant.

Ändringsförslag 13
Förslag till förordning
Skäl 42a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(42a) Utöver att samarbeta längs 
värdekedjan för utformning och 
värdering av kunskap och sakkunskap 
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eller inom kunskapstriangeln (forskning, 
utbildning och innovation) ligger det i 
EU:s strategiska intresse att även nå ut till 
och samarbeta med andra länder utanför 
EU. Detta gäller särskilt multilateralt 
samarbete om globala hälsofrågor med 
länder som är associerade med Horisont 
Europa men även med andra 
partnerländer och partnerregioner i 
världen. Att involvera internationella 
partner bör leda till ökad vetenskaplig 
kunskap hos partnerländer som gör det 
möjligt att åtgärda globala 
hälsoutmaningar över hela världen och 
på så sätt skapa hållbar tillväxt och 
arbetstillfällen.

Ändringsförslag 14
Förslag till förordning
Skäl 43

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(43) Med hänsyn till folkhälsan bör 
beslut om godkännande för försäljning 
inom ramen för det centraliserade 
förfarandet grundas på objektiva 
vetenskapliga kriterier som avser 
läkemedlets kvalitet, säkerhet och effekt, 
och inte ekonomiska eller andra faktorer. 
Medlemsstaterna bör dock i undantagsfall 
på det egna territoriet kunna förbjuda 
användningen av humanläkemedel.

(43) Med hänsyn till folkhälsan bör 
beslut om godkännande för försäljning 
inom ramen för det centraliserade 
förfarandet grundas på objektiva 
vetenskapliga kriterier som avser 
läkemedlets kvalitet, säkerhet och effekt, 
och inte ekonomiska eller andra faktorer. 
Medlemsstaterna bör dock i undantagsfall 
på det egna territoriet kunna förbjuda 
användningen av humanläkemedel, med 
vederbörlig motivering för 
läkemedelsmyndigheten.

Ändringsförslag 15
Förslag till förordning
Skäl 45a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(45a) Särskild uppmärksamhet bör 
ägnas åt könsfördelningen i kliniska 
prövningar så att kvinnor fullt ut och 
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säkert kan dra nytta av läkemedel under 
hela sin livstid.

Ändringsförslag 16
Förslag till förordning
Skäl 51

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(51) Ett godkännande för försäljning bör 
i allmänhet beviljas utan tidsbegränsning; 
ett beslut om förnyelse kan fattas, men 
endast av motiverade skäl som rör 
läkemedlets säkerhet.

(51) Eftersom innehavaren av 
godkännandet för försäljning omedelbart 
måste lämna alla nya uppgifter som kan 
påverka nytta/riskförhållandet för dess 
produkter och eftersom 
läkemedelsmyndigheten har flera verktyg 
för att kontinuerligt övervaka nyttan och 
riskerna med godkända läkemedel, t.ex. 
bedömning av periodiska 
säkerhetsrapporter, signaldetektion och 
remisser, kommer lagstiftningsåtgärder 
att vidtas vid behov under produktens hela 
livscykel. Ett godkännande för försäljning 
bör därför i allmänhet beviljas utan 
tidsbegränsning; ett beslut om förnyelse 
kan fattas, men endast av motiverade skäl 
som rör läkemedlets säkerhet.

Ändringsförslag 17
Förslag till förordning
Skäl 79

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(79) Skapandet av en voucher som 
belönar utvecklingen av prioriterade 
antimikrobiella medel med ytterligare ett 
års lagstadgat uppgiftsskydd har kapacitet 
att ge nödvändigt ekonomiskt stöd till 
utvecklare av prioriterade antimikrobiella 
medel. För att säkerställa att den 
ekonomiska ersättningen, som i slutändan 
bärs av hälso- och sjukvårdssystemen, till 
största delen utnyttjas av utvecklaren av 
det prioriterade antimikrobiella medlet och 
inte av den som köper vouchern, bör 
antalet tillgängliga vouchrar på marknaden 
begränsas till ett minimum. Det är därför 

(79) Skapandet av en voucher som 
belönar utvecklingen av prioriterade 
antimikrobiella medel med ytterligare ett 
års lagstadgat uppgiftsskydd, i 
kombination med ett system för push- och 
pullincitament, utgör ett alternativ som 
kan ge nödvändigt ekonomiskt stöd till 
utvecklare av prioriterade antimikrobiella 
medel. För att säkerställa att den 
ekonomiska ersättningen, som i slutändan 
bärs av hälso- och sjukvårdssystemen, till 
största delen utnyttjas av utvecklaren av 
det prioriterade antimikrobiella medlet och 
inte av den som köper vouchern, bör 
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nödvändigt att fastställa strikta villkor för 
beviljande, överföring och användning av 
vouchern och att även ge kommissionen 
möjlighet att återkalla vouchern under 
vissa omständigheter.

antalet tillgängliga vouchrar på marknaden 
begränsas till ett minimum. Det är därför 
nödvändigt att fastställa strikta villkor för 
beviljande, överföring och användning av 
vouchern och att även ge kommissionen 
möjlighet att återkalla vouchern under 
vissa omständigheter.

Ändringsförslag 18
Förslag till förordning
Skäl 79a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(79a) För att åtgärda hotet om 
antimikrobiell resistens och dess inverkan 
på folkhälsan och de nationella hälso- 
och sjukvårdsbudgetarna bör 
utvecklingen och användningen av nya 
ekonomiska modeller, pilotprojekt och 
push- och pullincitament för att främja 
utvecklingen av nya behandlingar, 
diagnostikmetoder, antibiotika, 
medicintekniska produkter och alternativ 
till användning av antimikrobiella medel 
stödjas. Att ge medlemsstaterna en 
verktygslåda med push- och 
pullincitament kommer att vara 
avgörande för att hantera de ökande 
negativa effekterna av antimikrobiell 
resistens och bidra till att hantera detta 
marknadsmisslyckande.

Ändringsförslag 19
Förslag till förordning
Skäl 80

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(80) En överförbar voucher för 
dataexklusivitet bör endast vara tillgänglig 
för antimikrobiella medel som medför stor 
klinisk nytta avseende antimikrobiell 
resistens och som har de egenskaper som 
beskrivs i denna förordning. Det är också 
nödvändigt att säkerställa att ett företag 
som får detta incitament i sin tur kan 

(80) En överförbar voucher för 
dataexklusivitet och andra system för 
push- och pullincitament som främjar 
utvecklingen av prioriterade 
antimikrobiella medel bör endast vara 
tillgängliga för antimikrobiella medel som 
medför stor klinisk nytta avseende 
antimikrobiell resistens och som har de 
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tillhandahålla patienter i hela unionen 
läkemedlet i tillräckliga mängder och 
tillhandahålla information om all 
finansiering som mottagits för forskning 
som rör dess utveckling, för att ge en 
fullständig redogörelse för det direkta 
ekonomiska stöd som getts läkemedlet.

egenskaper som beskrivs i denna 
förordning. Det är också nödvändigt att 
säkerställa att ett företag som får detta 
incitament i sin tur kan tillhandahålla 
patienter i hela unionen läkemedlet i 
tillräckliga mängder och tillhandahålla 
information om all finansiering som 
mottagits för forskning som rör dess 
utveckling, för att ge en fullständig 
redogörelse för det direkta ekonomiska 
stöd som getts läkemedlet.

Ändringsförslag 20
Förslag till förordning
Skäl 87a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(87a) När det gäller läkemedel som 
sannolikt kommer att erbjuda en 
exceptionell terapeutisk utveckling när det 
gäller diagnos, förebyggande eller 
behandling av livshotande, allvarligt 
funktionsnedsättande eller allvarligt och 
kroniskt tillstånd i unionen, i syfte att 
möjliggöra tidigare tillgänglighet för 
patienter, bör myndigheten kunna 
genomföra en ”etappvis granskning” av 
datapaketen för slutförda tester och 
prövningar innan en formell ansökan om 
godkännande för försäljning lämnas in, 
för att möjliggöra en effektivare 
bedömning av läkemedel, samtidigt som 
en hög hälsoskyddsnivå för människor 
garanteras.

Ändringsförslag 21
Förslag till förordning
Skäl 96a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(96a) Regleringen kan vara osäker och 
sakna flexibilitet när det gäller de unika 
utmaningarna med särläkemedel, både 
när det gäller det sätt på vilket utvecklare 
är skyldiga att uppfylla bevisstandarder 
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och när det gäller samspelet mellan 
utvecklare och regleringsaktörer. 
Läkemedelsmyndigheten bör därför 
utarbeta ett särskilt och skräddarsytt 
förfarande för tidigt samarbete med 
utvecklare av särläkemedel i syfte att 
säkerställa att fler 
särläkemedelskandidater lyckas på 
regleringsområdet, samtidigt som 
resurserna förvaltas på ett effektivt sätt.

Ändringsförslag 22
Förslag till förordning
Skäl 102

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(102) För att ge incitament till forskning 
om och utveckling av särläkemedel som 
tillgodoser stora icke tillgodosedda behov, 
för att säkerställa förutsägbarhet på 
marknaden och för att säkerställa en 
rättvis fördelning av incitamenten har en 
anpassning för ensamrätt på marknaden 
föreslagits: särläkemedel som tillgodoser 
stora icke tillgodosedda medicinska behov 
omfattas av den längsta ensamrätten på 
marknaden, medan ensamrätten är kortast 
för särläkemedel med väletablerad 
användning, vilka kräver mindre 
investeringar. För att säkerställa ökad 
förutsägbarhet för utvecklare har 
möjligheten att se över kriterierna för 
berättigande till ensamrätt på marknaden 
efter sex år efter godkännandet för 
försäljning avskaffats.

(102) För att ge incitament till 
investeringar och innovation samt 
forskning om och utveckling av 
särläkemedel där det inte finns någon 
annan behandling eller, om andra 
behandlingar redan finns, de skulle 
utgöra en betydande fördel för 
målpopulationen, har en anpassning för 
ensamrätt på marknaden föreslagits. Sådan 
anpassning är vetenskapligt driven och 
underbyggd av de principer som styr 
forskningen, med incitament som bygger 
på konkreta hinder, unika egenskaper och 
behov av utveckling av nya 
behandlingsmetoder som tillgodoser 
patienternas behov. Fyra huvudsakliga 
incitamentsarketyper föreskrivs i 
förordningen och var och en av dem 
tillgodoser unika behov och 
kunskapsluckor inom 
forskningen. Ensamrätten är kortast för 
särläkemedel med väletablerad 
användning, vilka kräver mindre 
investeringar. För att säkerställa ökad 
förutsägbarhet för utvecklare har 
möjligheten att se över kriterierna för 
berättigande till ensamrätt på marknaden 
efter sex år efter godkännandet för 
försäljning avskaffats.
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Ändringsförslag 23
Förslag till förordning
Skäl 104

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(104) För att belöna forskning om och 
utveckling av nya terapeutiska indikationer 
föreskrivs en ytterligare period på ett års 
ensamrätt på marknaden för nya 
terapeutiska indikationer (med ett tak på 
två indikationer).

(104) För att maximera den potentiella 
nyttan av klinisk forskning bör fortsatt 
utforskning av nya indikationer 
uppmuntras. För att belöna forskning om 
och utveckling av nya terapeutiska 
indikationer föreskrivs en ytterligare period 
på ett års ensamrätt på marknaden för nya 
terapeutiska indikationer (med ett tak på 
två indikationer). För att fortsätta att 
stimulera innovation, särskilt i 
underförsörjda områden, och samtidigt 
tillåta generiska läkemedel att komma in 
på marknaden, bör alla efterföljande nya 
godkännanden för försäljning som 
särläkemedel som beviljas innehavaren av 
godkännandet för försäljning få tre års 
ensamrätt på marknaden som är knuten 
till indikationen, inte den aktiva 
substansen. Detta kommer att möjliggöra 
generisk konkurrens inom de två första 
särläkemedelsindikationerna, samtidigt 
som fortsatt forskning möjliggörs för de 
patienter som fortfarande kan ha nytta av 
läkemedlen.

Ändringsförslag 24
Förslag till förordning
Skäl 105a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(105a) Ett av de övergripande målen med 
denna förordning är att bidra till att 
tillgodose de medicinska behoven hos 
patienter med sällsynta sjukdomar, att 
förbättra särläkemedlens överkomlighet 
och patienternas tillgång till särläkemedel 
i hela unionen och att främja innovation 
på områden där det finns behov. Även om 
andra unionsprogram och annan 
unionspolitik också bidrar till dessa mål 
står människor som lever med en sällsynt 
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sjukdom fortfarande inför många 
gemensamma utmaningar med många 
olika faktorer, däribland fördröjda 
diagnoser, brist på tillgängliga 
omvälvande behandlingar och svårigheter 
att få tillgång till behandlingar där de bor, 
vilket återspeglar fragmenteringen av 
marknaden mellan medlemsstaterna. Det 
europeiska mervärdet av att hantera 
behoven hos människor som lever med en 
sällsynt sjukdom är exceptionellt högt på 
grund av den låga förekomsten av 
patienter, experter, data och resurser och 
det är lämpligt att kommissionen, som ett 
komplement till denna förordning, 
utarbetar en särskild ram för sällsynta 
sjukdomar för att överbrygga relevant 
lagstiftning, relevant politik och relevanta 
program och stöder nationella strategier 
för att bättre tillgodose de icke 
tillgodosedda behoven hos människor som 
lever med sällsynta sjukdomar och deras 
anhörigvårdare. Denna ram bör vara 
behovsstyrd och målbaserad och utvecklas 
i samråd med medlemsstaterna och 
patientorganisationer samt, i 
förekommande fall, andra berörda parter.

Ändringsförslag 25
Förslag till förordning
Skäl 126

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(126) Det är nödvändigt att vidta åtgärder 
för tillsyn över de läkemedel som godkänts 
av unionen och främst för en intensiv 
övervakning av dessa läkemedels 
biverkningar inom ramen för den 
farmakovigilans som unionen bedriver, så 
att det säkerställs ett snabbt 
tillbakadragande från marknaden av alla 
läkemedel som uppvisar ett negativt 
nytta/riskförhållande vid normal 
användning.

(126) Det är nödvändigt att vidta åtgärder 
för tillsyn över de läkemedel som godkänts 
av unionen och främst för en intensiv 
övervakning av dessa läkemedels 
biverkningar och insamling av real world-
data inom ramen för den farmakovigilans 
som unionen bedriver, så att det säkerställs 
ett snabbt tillbakadragande från marknaden 
av alla läkemedel som uppvisar ett negativt 
nytta/riskförhållande vid normal 
användning.
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Ändringsförslag 26
Förslag till förordning
Skäl 129

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(129) Vetenskapliga och tekniska 
framsteg inom dataanalys och 
datainfrastruktur är mycket viktiga för 
utveckling, godkännande och tillsyn 
avseende läkemedel. Den digitala 
omvandlingen har påverkat hur 
regleringsbeslut fattas genom att processen 
har blivit mer datadriven och möjligheterna 
att få tillgång till evidens under ett 
läkemedels hela livscykel har 
mångfaldigats. I denna förordning erkänns 
att läkemedelsmyndigheten har erfarenhet 
av och möjlighet att få tillgång till och 
analysera uppgifter som lämnats in 
oavhängigt av den som ansöker om 
godkännande för försäljning eller av 
innehavaren av godkännandet för 
försäljning. På grundval av detta bör 
läkemedelsmyndigheten ta initiativ till att 
uppdatera produktresumén, om nya 
uppgifter om effekt eller säkerhet påverkar 
nytta/riskförhållandet för ett läkemedel.

(129) Vetenskapliga och tekniska 
framsteg inom dataanalys och 
datainfrastruktur är mycket viktiga för 
utveckling, godkännande och tillsyn 
avseende läkemedel. Den digitala 
omvandlingen har påverkat hur 
regleringsbeslut fattas genom att processen 
har blivit mer datadriven och möjligheterna 
att få tillgång till evidens och real world-
data under ett läkemedels hela livscykel 
har mångfaldigats. I denna förordning 
erkänns att läkemedelsmyndigheten har 
erfarenhet av och möjlighet att få tillgång 
till och analysera uppgifter som lämnats in 
oavhängigt av den som ansöker om 
godkännande för försäljning eller av 
innehavaren av godkännandet för 
försäljning. På grundval av detta bör 
läkemedelsmyndigheten ta initiativ till att 
uppdatera produktresumén, om nya 
uppgifter om effekt eller säkerhet påverkar 
nytta/riskförhållandet för ett läkemedel. I 
sådana fall bör läkemedelsmyndigheten 
och innehavaren av godkännandet för 
försäljning samarbeta för att fastställa 
detaljerna i en sådan uppdatering.

Ändringsförslag 27
Förslag till förordning
Skäl 132a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(132a) För att säkerställa patienternas 
tillgång till innovativa läkemedel är det 
lämpligt att fastställa gemensamma regler 
för prövning och godkännande av 
innovativa läkemedel och innovativ teknik 
som rör sådana produkter som på grund 
av sin exceptionella karaktär eller sina 
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egenskaper inte helt förväntas passa in i 
EU:s regelverk för läkemedel.

Ändringsförslag 28
Förslag till förordning
Skäl 132b (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(132b) Regulatoriska sandlådor får 
upprättas om det inte är möjligt att 
utveckla läkemedlet eller 
läkemedelskategorin i överensstämmelse 
med de tillämpliga kraven för läkemedel 
på grund av vetenskapliga eller rättsliga 
utmaningar till följd av egenskaper eller 
metoder som är förknippade med 
läkemedlet, och dessa egenskaper eller 
metoder på ett positivt och distinkt sätt 
bidrar till läkemedlets eller 
produktkategorins kvalitet, säkerhet eller 
effekt, eller utgör en betydande fördel för 
patienternas tillgång till behandling.

Ändringsförslag 29
Förslag till förordning
Skäl 132c (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(132c) Syftet med regulatoriska sandlådor 
bör vara att göra det möjligt för behöriga 
myndigheter att ge råd till potentiella 
sökande om godkännande för försäljning 
för att säkerställa efterlevnad av denna 
förordning, eller annan relevant EU-
lagstiftning, beroende på vad som är 
tillämpligt. Vidare ska de hjälpa 
presumtiva sökande om godkännande för 
försäljning att experimentera med och 
främja innovativa läkemedel eller 
produktkategorier och bidra till 
evidensbaserat regulatoriskt lärande inom 
en förvaltad miljö och identifiera möjliga 
framtida anpassningar av den rättsliga 
ramen och öka rättssäkerheten.
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Ändringsförslag 30
Förslag till förordning
Skäl 133

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(133) Regulatoriska sandlådor kan 
erbjuda en möjlighet att främja regleringar 
genom proaktivt regulatoriskt lärande. 
Detta gör det möjligt för 
tillsynsmyndigheterna att få bättre kunskap 
och upptäcka det bästa sättet att reglera 
innovationer på grundval av real world 
evidence, i synnerhet på ett mycket tidigt 
stadium i utvecklingen av ett läkemedel, 
vilket kan vara särskilt viktigt för att 
hantera stor osäkerhet och omvälvande 
utmaningar, liksom för att utarbeta ny 
politik. Regulatoriska sandlådor 
tillhandahåller ett strukturerat sammanhang 
för experiment och gör det möjligt att i 
förekommande fall i en verklig miljö testa 
innovativa tekniker, produkter, tjänster 
eller metoder –för närvarande särskilt vad 
gäller digitalisering eller användning av 
artificiell intelligens och maskininlärning i 
läkemedlens livscykel, från upptäckt och 
utveckling till administrering – under en 
begränsad period och i en begränsad del av 
en sektor eller ett område som står under 
regulatorisk tillsyn för att säkerställa att 
lämpliga skyddsåtgärder finns. I sina 
slutsatser av den 23 december 2020 
uppmuntrade rådet kommissionen att 
överväga användningen av regulatoriska 
sandlådor från fall till fall vid utarbetande 
och översyn av lagstiftning.

(133) Regulatoriska sandlådor kan 
erbjuda en möjlighet att främja regleringar 
genom proaktivt regulatoriskt lärande. 
Detta gör det möjligt för 
tillsynsmyndigheterna att få bättre kunskap 
och upptäcka det bästa sättet att reglera 
innovationer på grundval av real world 
evidence, i synnerhet på ett mycket tidigt 
stadium i utvecklingen av ett läkemedel, 
vilket kan vara särskilt viktigt för att 
hantera stor osäkerhet och omvälvande 
utmaningar, liksom för att utarbeta ny 
politik. Det är viktigt att säkerställa att 
små och medelstora företag och 
nystartade företag enkelt kan få tillgång 
till sandlådor för att kunna bidra med sin 
sakkunskap och erfarenhet. Regulatoriska 
sandlådor är kontrollerade ramar som 
tillhandahåller ett strukturerat sammanhang 
för experiment och gör det möjligt att i 
förekommande fall i en verklig miljö testa 
innovativa tekniker, produkter, tjänster 
eller metoder –för närvarande särskilt vad 
gäller digitalisering eller användning av 
artificiell intelligens och maskininlärning i 
läkemedlens livscykel, från upptäckt och 
utveckling till administrering – under en 
begränsad period och i en begränsad del av 
en sektor eller ett område som står under 
strikt regulatorisk tillsyn för att säkerställa 
att robusta skyddsåtgärder finns. De ger de 
myndigheter som har till uppgift att 
genomföra och kontrollera efterlevnaden 
av lagstiftningen möjlighet att från fall till 
fall och under exceptionella 
omständigheter utöva en viss flexibilitet 
när det gäller att testa innovativ teknik, så 
att dessa produkter kan komma patienter 
till del utan att kvalitets-, säkerhets- och 
effektivitetsstandarderna äventyras. I sina 
slutsatser av den 23 december 2020 



PE754.772v02-00 22/59 AD\1297690SV.docx

SV

uppmuntrade rådet kommissionen att 
överväga användningen av regulatoriska 
sandlådor från fall till fall vid utarbetande 
och översyn av lagstiftning.

Ändringsförslag 31
Förslag till förordning
Skäl 134

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(134) På läkemedelsområdet måste en 
hög skyddsnivå för bland annat 
allmänheten, konsumenter, hälsa samt 
rättssäkerhet, lika villkor och rättvis 
konkurrens alltid säkerställas och befintliga 
skyddsnivåer måste respekteras.

(134) På läkemedelsområdet måste en 
hög skyddsnivå för bland annat 
allmänheten, konsumenter, hälsa samt 
rättssäkerhet, lika villkor och rättvis 
konkurrens alltid säkerställas och befintliga 
skyddsnivåer måste respekteras. När så är 
möjligt bör användningen av metoder 
utan djurförsök prioriteras.

Ändringsförslag 32
Förslag till förordning
Skäl 135

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(135) Upprättandet av en regulatorisk 
sandlåda bör grundas på ett 
kommissionsbeslut på rekommendation av 
läkemedelsmyndigheten. Ett sådant beslut 
bör grundas på en detaljerad plan som 
beskriver sandlådans särdrag och de 
produkter som ska omfattas. En 
regulatorisk sandlåda bör vara 
tidsbegränsad och bör kunna avslutas när 
som helst av folkhälsoskäl. Lärdomarna 
från en regulatorisk sandlåda bör utgöra 
underlag för framtida ändringar av 
regelverket för att fullt ut integrera de 
specifika innovativa aspekterna i 
läkemedelsförordningen. Vid behov kan 
kommissionen utarbeta anpassade ramar på 
grundval av resultaten av en regulatorisk 
sandlåda.

(135) Upprättandet av en regulatorisk 
sandlåda bör grundas på ett 
kommissionsbeslut på rekommendation av 
läkemedelsmyndigheten. Ett sådant beslut 
bör grundas på en detaljerad plan som 
beskriver sandlådans särdrag och de 
produkter som ska omfattas. En 
regulatorisk sandlåda bör vara 
tidsbegränsad och bör kunna avslutas när 
som helst av folkhälsoskäl. Lärdomarna 
från en regulatorisk sandlåda bör utgöra 
underlag för framtida ändringar av 
regelverket för att fullt ut integrera de 
specifika innovativa aspekterna i 
läkemedelsförordningen. Det är mycket 
viktigt att säkerställa ett harmoniserat 
genomförande av dessa bestämmelser i 
medlemsstaterna. Vid behov kan 
kommissionen utarbeta anpassade ramar på 
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grundval av resultaten av en regulatorisk 
sandlåda.

Ändringsförslag 33
Förslag till förordning
Skäl 136

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(136) Brister på läkemedel utgör ett allt 
större hot mot folkhälsan, med potentiella 
allvarliga risker för patienthälsan i unionen 
och påverkan på patienternas rätt till 
lämplig medicinsk behandling. Bristerna 
har flera olika orsaker och vissa 
utmaningar har identifierats längs hela 
värdekedjan för läkemedel, från kvalitets- 
till tillverkningsproblem. Brister på 
läkemedel kan särskilt uppstå på grund av 
störningar och sårbarheter i leveranskedjan 
som påverkar tillhandahållandet av viktiga 
ingredienser och komponenter. För att 
hantera detta bör därför alla innehavare av 
godkännande för försäljning ha planer för 
förebyggande av brister. 
Läkemedelsmyndigheten bör ge 
vägledning till innehavare av godkännande 
för försäljning om metoder för att 
effektivisera genomförandet av dessa 
planer.

(136) Brister på läkemedel utgör ett allt 
större hot mot folkhälsan, med potentiella 
allvarliga risker för patienthälsan i unionen 
och påverkan på patienternas rätt till 
lämplig medicinsk behandling, inklusive 
längre förseningar eller avbrott i vård 
eller behandling, längre sjukhusvistelser, 
ökad risk för exponering för förfalskade 
läkemedel, felmedicinering, negativa 
effekter till följd av att otillgängliga 
läkemedel ersätts med alternativa 
läkemedel, betydande psykiskt lidande för 
patienterna och ökade kostnader för 
hälso- och sjukvårdssystemen. Bristerna 
har flera olika orsaker och vissa 
utmaningar har identifierats längs hela 
värdekedjan för läkemedel, från kvalitets- 
till tillverkningsproblem. Brister på 
läkemedel kan särskilt uppstå på grund av 
störningar och sårbarheter i leveranskedjan 
som påverkar tillhandahållandet av viktiga 
ingredienser och komponenter. För att 
hantera detta bör därför innehavare av 
godkännande för försäljning för kritiska 
läkemedel ha planer för förebyggande av 
brister. Läkemedelsmyndigheten bör ge 
vägledning till innehavare av godkännande 
för försäljning om metoder för att 
effektivisera genomförandet av dessa 
planer. Att förebygga och övervaka brister 
bör också ske genom bättre användning 
av data, även från befintliga it-system 
såsom det europeiska systemet för kontroll 
av läkemedel, som kan bidra till att 
övervaka och snabbt reagera på brister 
och har potential att upptäcka problem 
med tillgången genom prediktiva 
modeller.
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Ändringsförslag 34
Förslag till förordning
Skäl 137

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(137) För att uppnå en bättre 
försörjningstrygghet för läkemedel på den 
inre marknaden och därmed bidra till en 
hög skyddsnivå för folkhälsan är det 
lämpligt att tillnärma reglerna om 
övervakning och rapportering av faktiska 
eller potentiella brister på läkemedel, 
inklusive förfarandena och de berörda 
enheternas respektive roller och 
skyldigheter enligt denna förordning. Det 
är viktigt att säkerställa fortsatt försörjning 
av läkemedel, vilket ofta tas för givet i 
Europa. Detta gäller särskilt för de mest 
kritiska läkemedlen som är nödvändiga för 
att säkerställa vårdkontinuitet, 
tillhandahållande av hälso- och sjukvård av 
hög kvalitet och en hög skyddsnivå för 
folkhälsan i Europa.

(137) För att uppnå en bättre 
försörjningstrygghet för läkemedel på den 
inre marknaden och därmed bidra till en 
hög skyddsnivå för folkhälsan är det 
lämpligt att tillnärma reglerna om 
övervakning och rapportering av faktiska 
eller potentiella brister på läkemedel, 
inklusive förfarandena och de berörda 
enheternas respektive roller och 
skyldigheter enligt denna förordning. Det 
är viktigt att säkerställa fortsatt försörjning 
av läkemedel, vilket ofta tas för givet i 
Europa. Detta gäller särskilt för de mest 
kritiska läkemedlen som är nödvändiga för 
att säkerställa vårdkontinuitet, 
tillhandahållande av hälso- och sjukvård av 
hög kvalitet och en hög skyddsnivå för 
folkhälsan i Europa. Medlemsstaterna bör 
kunna införa eller upprätthålla mer 
robusta åtgärder för att uppnå 
försörjningstrygghet för läkemedel än de 
skyddsåtgärder som föreskrivs i denna 
förordning så länge dessa åtgärder inte 
har en negativ inverkan på 
försörjningstryggheten i andra 
medlemsstater.

Ändringsförslag 35
Förslag till förordning
Skäl 138

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(138) De nationella behöriga 
myndigheterna bör ges befogenhet att 
övervaka brister på läkemedel som 
godkänts genom både nationella och 
centraliserade förfaranden, baserat på 
anmälningar från innehavare av 
godkännande för försäljning. 

(138) De nationella behöriga 
myndigheterna och 
läkemedelsmyndigheten bör ges 
befogenhet att övervaka brister på 
läkemedel som godkänts genom både 
nationella och centraliserade förfaranden, 
baserat på anmälningar från innehavare av 
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Läkemedelsmyndigheten bör ges 
befogenhet att övervaka brister på 
läkemedel som godkänts genom det 
centraliserade förfarandet, även här baserat 
på anmälningar från innehavare av 
godkännande för försäljning. När kritiska 
brister identifieras bör både de nationella 
behöriga myndigheterna och 
läkemedelsmyndigheten arbeta på ett 
samordnat sätt för att hantera dessa kritiska 
brister, oavsett om det läkemedel som 
berörs av den kritiska bristen omfattas av 
ett centraliserat godkännande för 
försäljning eller av ett nationellt 
godkännande för försäljning. Innehavare av 
godkännande för försäljning och andra 
relevanta enheter måste tillhandahålla 
relevant information som underlag för 
övervakningen. Partihandlare och andra 
personer eller juridiska enheter, inklusive 
patientorganisationer eller hälso- och 
sjukvårdspersonal, kan också rapportera en 
brist på ett visst läkemedel som saluförs i 
den berörda medlemsstaten till den 
behöriga myndigheten. Den verkställande 
styrgruppen för läkemedelsbrist och 
läkemedelssäkerhet (styrgruppen för 
läkemedelsbrister), som redan inrättats 
inom läkemedelsmyndigheten i enlighet 
med Europaparlamentets och rådets 
förordning (EU) 2022/12356, bör anta en 
förteckning över kritiska brister på 
läkemedel och säkerställa att 
läkemedelsmyndigheten övervakar dessa 
brister. Styrgruppen för läkemedelsbrister 
bör också anta en förteckning över kritiska 
läkemedel som godkänts i enlighet med 
[reviderat direktiv 2001/83/EG] eller denna 
förordning för att säkerställa att 
försörjningen av dessa läkemedel 
övervakas. Styrgruppen för 
läkemedelsbrister kan anta 
rekommendationer om åtgärder som 
innehavare av godkännande för försäljning, 
medlemsstaterna, kommissionen och andra 
enheter ska vidta för att komma till rätta 
med eventuella kritiska brister eller för att 
trygga försörjningen av dessa kritiska 
läkemedel på marknaden. Kommissionen 

godkännande för försäljning i ett 
centraliserat, digitaliserat och 
automatiserat system. 
Läkemedelsmyndigheten bör ges 
befogenhet att övervaka brister på 
läkemedel som godkänts genom det 
centraliserade förfarandet, även här baserat 
på anmälningar från innehavare av 
godkännande för försäljning. När kritiska 
brister identifieras bör både de nationella 
behöriga myndigheterna och 
läkemedelsmyndigheten arbeta på ett 
samordnat sätt för att förmedla nödvändig 
information till patienter, konsumenter 
och hälso- och sjukvårdspersonal, 
inbegripet om beräknad varaktighet och 
tillgängliga alternativ, och hantera dessa 
kritiska brister, oavsett om det läkemedel 
som berörs av den kritiska bristen omfattas 
av ett centraliserat godkännande för 
försäljning eller av ett nationellt 
godkännande för försäljning. Innehavare av 
godkännande för försäljning och andra 
relevanta enheter måste tillhandahålla 
relevant information som underlag för 
övervakningen. Partihandlare och andra 
personer eller juridiska enheter, inklusive 
importörer, tillverkare, leverantörer, 
patientorganisationer och 
konsumentorganisationer eller hälso- och 
sjukvårdspersonal, kan också rapportera en 
brist på ett visst läkemedel som saluförs i 
den berörda medlemsstaten till den 
behöriga myndigheten eller 
läkemedelsmyndigheten. Den 
verkställande styrgruppen för 
läkemedelsbrist och läkemedelssäkerhet 
(styrgruppen för läkemedelsbrister), som 
redan inrättats inom 
läkemedelsmyndigheten i enlighet med 
Europaparlamentets och rådets förordning 
(EU) 2022/12356, bör anta en förteckning 
över kritiska brister på läkemedel och 
säkerställa att läkemedelsmyndigheten 
övervakar dessa brister. Styrgruppen för 
läkemedelsbrister bör också anta en 
förteckning över kritiska läkemedel som 
godkänts i enlighet med [reviderat direktiv 
2001/83/EG] eller denna förordning för att 
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kan anta genomförandeakter för att 
säkerställa att innehavare av godkännande 
för försäljning, partihandlare eller andra 
relevanta enheter vidtar lämpliga åtgärder, 
inklusive inrättande eller upprätthållande 
av beredskapslager.

säkerställa att försörjningen av dessa 
läkemedel övervakas. Styrgruppen för 
läkemedelsbrister kan anta 
rekommendationer om åtgärder som 
innehavare av godkännande för försäljning, 
medlemsstaterna, kommissionen och andra 
enheter ska vidta för att komma till rätta 
med eventuella kritiska brister eller för att 
trygga försörjningen av dessa kritiska 
läkemedel på marknaden. Kommissionen 
kan anta genomförandeakter för att 
säkerställa att innehavare av godkännande 
för försäljning, partihandlare eller andra 
relevanta enheter vidtar lämpliga åtgärder, 
inklusive inrättande eller upprätthållande 
av beredskapslager.

_________________ _________________
56 Europaparlamentets och rådets 
förordning (EU) 2022/123 av den 25 
januari 2022 om en förstärkt roll för 
Europeiska läkemedelsmyndigheten vid 
krisberedskap och krishantering avseende 
läkemedel och medicintekniska produkter 
(EUT L 20, 31.1.2022, s. 1).

56 Europaparlamentets och rådets 
förordning (EU) 2022/123 av den 25 
januari 2022 om en förstärkt roll för 
Europeiska läkemedelsmyndigheten vid 
krisberedskap och krishantering avseende 
läkemedel och medicintekniska produkter 
(EUT L 20, 31.1.2022, s. 1).

Ändringsförslag 36
Förslag till förordning
Skäl 138a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(138a) För att undvika att de åtgärder 
som en medlemsstat planerar eller vidtar 
för att förhindra eller minska en brist på 
nationell nivå när den tillgodoser sina 
medborgares legitima behov ökar risken 
för brist i en annan medlemsstat, bör 
läkemedelsmyndigheten bedöma dessa 
åtgärder med avseende på deras 
potentiella eller faktiska inverkan på 
tillgången och försörjningstryggheten i 
andra medlemsstater och på europeisk 
nivå, och informera medlemsstaterna och 
styrgruppen för läkemedelsbrister om sin 
bedömning.
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Ändringsförslag 37
Förslag till förordning
Skäl 138b (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(138b) Ett av syftena med denna 
förordning är att fastställa en ram för den 
verksamhet som medlemsstaterna och 
läkemedelsmyndigheten ska bedriva för 
att förbättra unionens förmåga att 
reagera effektivt och på ett samordnat sätt 
för att stödja hanteringen av brister och 
konstant försörjningstrygghet när det 
gäller läkemedel, särskilt kritiska 
läkemedel, för EU-medborgarna. Dessa 
brister är ett ihållande problem som i allt 
högre grad har påverkat 
unionsmedborgarnas hälsa och liv i 
årtionden, och de bakomliggande 
orsakerna är mångfacetterade. Denna 
förordning bör därför vara ett första steg 
mot att förbättra unionens svar på detta 
ihållande problem. Kommissionen bör 
därefter utöka denna ram för att fortsätta 
att åtgärda orsakerna till 
läkemedelsbrister och bättre förebygga 
och mildra deras effekter.

Ändringsförslag 38
Förslag till förordning
Skäl 138c (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(138c) För att komplettera denna 
förordning och som ett första steg mot en 
mer strukturell och långsiktig strategi för 
att minska unionens beroende av kritiska 
läkemedel och innehållsämnen, särskilt 
för produkter där det endast finns ett fåtal 
levererande tillverkare eller länder, bör 
kommissionen senast den 
(Publikationsbyrån: 24 månader efter 
dagen för denna förordnings 
ikraftträdande) föreslå ett 
lagstiftningsinitiativ till en EU-rättsakt 
om kritiska läkemedel för att stödja den 
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europeiska gröna, digitala tillverkningen 
av kritiska läkemedel, aktiva 
läkemedelssubstanser och mellanliggande 
läkemedelssubstanser för vilka unionen 
är beroende av ett land eller ett begränsat 
antal tillverkare.

Ändringsförslag 39
Förslag till förordning
Skäl 138d (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(138d) Det är lämpligt att kommissionen 
bygger vidare på meddelandet om 
läkemedelsbrist i Europeiska unionen av 
den 24 oktober 2023 och de många 
verktyg som kan användas för att främja 
en samordnad industriell strategi som 
sammanför offentliga och privata aktörer 
från det europeiska hälso- och 
industriekosystemet.

Ändringsförslag 40
Förslag till förordning
Artikel 2 – stycke 2 – led 4

Kommissionens förslag Ändringsförslag

4. särläkemedelssponsor: varje 
juridisk eller fysisk person som är 
etablerad i unionen och som har lämnat in 
en ansökan om eller beviljats en 
klassificering som särläkemedel genom ett 
beslut enligt artikel 64.4.

(Berör inte den svenska versionen.)  

Ändringsförslag 41
Förslag till förordning
Artikel 2 – stycke 2 – led 8a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

8a. barnpopulationen: den del av 
befolkningen som är mellan 0 (från 
födseln) och 18 år.
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Ändringsförslag 42
Förslag till förordning
Artikel 2 – stycke 2 – led 8b (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

8b. pediatriskt prövningsprogram: 
forsknings- och utvecklingsprogram som 
syftar till att säkerställa att nödvändiga 
uppgifter erhålls för att fastställa 
villkoren för att ett läkemedel får 
godkännas för behandling av 
barnpopulationen.

Ändringsförslag 43
Förslag till förordning
Artikel 2 – stycke 2 – led 12

Kommissionens förslag Ändringsförslag

12. brist: situation där tillgången på ett 
läkemedel som är godkänt och har släppts 
ut på marknaden i en medlemsstat är lägre 
än efterfrågan på det läkemedlet i den 
medlemsstaten.

12. brist: situation där tillgången på ett 
läkemedel som är godkänt och har släppts 
ut på marknaden i en medlemsstat eller på 
en CE-märkt medicinteknisk produkt är 
lägre än efterfrågan på det läkemedlet eller 
den medicintekniska produkten i den 
medlemsstaten.

Ändringsförslag 44
Förslag till förordning
Artikel 2 – stycke 2 – led 12a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

12a. tillgång: total lagervolym för ett 
visst läkemedel som släpps ut på 
marknaden av en innehavare av 
godkännande för försäljning eller en 
tillverkare.

Ändringsförslag 45
Förslag till förordning
Artikel 2 – stycke 2 – led 12b (nytt)
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

12b. efterfrågan: begäran om ett 
läkemedel av en hälso- och 
sjukvårdsanställd eller en patient på 
grund av ett kliniskt behov; efterfrågan 
har tillgodosetts på ett tillfredsställande 
sätt när läkemedlet förvärvas i tillräckligt 
god tid och i tillräcklig mängd för att 
patienterna fortsatt ska kunna ges bästa 
möjliga vård.

Ändringsförslag 46
Förslag till förordning
Artikel 4 – rubriken

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Godkännande på medlemsstatsnivå av 
generiska läkemedel som motsvarar 
centralt godkända läkemedel

Godkännande på medlemsstatsnivå av 
specifika kategorier av läkemedel

Ändringsförslag 47
Förslag till förordning
Artikel 4 – stycke 1 – led a

Kommissionens förslag Ändringsförslag

a) Ansökan om godkännande för 
försäljning lämnas in i enlighet med artikel 
9 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

a) Ansökan om godkännande för 
försäljning lämnas in i enlighet med 
artiklarna 9, 10 och 13 i [reviderat direktiv 
2001/83/EG] eller för aktiva substanser 
som används i läkemedel med fast 
doskombination och som tidigare har 
använts i sammansättningen av godkända 
läkemedel.

Ändringsförslag 48
Förslag till förordning
Artikel 6 – punkt 1 – stycke 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Handlingarna ska innehålla en förklaring 
om att de kliniska prövningar som utförts 
utanför unionen motsvarar de etiska kraven 

Handlingarna ska innehålla en förklaring 
om att de kliniska prövningar som utförts 
utanför unionen motsvarar de etiska kraven 
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i förordning (EU) nr 536/2014. I dessa 
uppgifter och handlingar ska beaktas att det 
handlar om ett gemensamt godkännande 
för hela unionen och, förutom i 
undantagsfall med anknytning till 
varumärkesrätten i enlighet med 
Europaparlamentets och rådets förordning 
(EU) 2017/100166, att en och samma 
benämning ska användas för läkemedlet. 
Användningen av en och samma 
benämning utesluter inte användningen av 
kompletterande bestämningar som behövs 
för att identifiera olika utformningar av det 
berörda läkemedlet.

i förordning (EU) nr 536/2014. I dessa 
uppgifter och handlingar ska beaktas att det 
handlar om ett gemensamt godkännande 
för hela unionen och, förutom i 
undantagsfall med anknytning till 
varumärkesrätten i enlighet med 
Europaparlamentets och rådets förordning 
(EU) 2017/100166, att en och samma 
benämning ska användas för läkemedlet. 
Användningen av en och samma 
benämning utesluter inte följande:

a) Användningen av kompletterande 
bestämningar som behövs för att identifiera 
olika utformningar av det berörda 
läkemedlet.

b) Användningen av identifierade 
versioner av produktresumén enligt 
artikel 62 i [det reviderade direktivet] i 
situationer där delar av 
produktinformationen fortfarande 
omfattas av patentlagstiftning eller 
tilläggsskydd för läkemedel.

_________________ _________________
66 Europaparlamentets och rådets 
förordning (EU) 2017/1001 av den 14 juni 
2017 om EU-varumärken (EUT L 154, 
16.6.2017, s. 1).

66 Europaparlamentets och rådets 
förordning (EU) 2017/1001 av den 14 juni 
2017 om EU-varumärken (EUT L 154, 
16.6.2017, s. 1).

Ändringsförslag 49
Förslag till förordning
Artikel 6 – punkt 2 – stycke 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

För läkemedel som sannolikt kommer att 
medföra stora behandlingsmässiga 
framsteg vad gäller diagnos, förebyggande 
eller behandling av ett livshotande, svårt 
funktionsnedsättande eller allvarligt och 
kroniskt sjukdomstillstånd i unionen får 
läkemedelsmyndigheten, efter samråd med 
kommittén för humanläkemedel om 
mognaden hos uppgifterna om 

För särläkemedel och läkemedel som 
sannolikt kommer att medföra stora 
behandlingsmässiga framsteg vad gäller 
diagnos, förebyggande eller behandling av 
ett livshotande, svårt funktionsnedsättande 
eller allvarligt och kroniskt 
sjukdomstillstånd i unionen får 
läkemedelsmyndigheten, efter samråd med 
kommittén för humanläkemedel om 
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utvecklingen, erbjuda sökanden en etappvis 
granskning av fullständiga datapaket med 
enskilda moduler för de uppgifter och 
handlingar som avses i punkt 1.

mognaden hos uppgifterna om 
utvecklingen, erbjuda sökanden en etappvis 
granskning av fullständiga datapaket med 
enskilda moduler för de uppgifter och 
handlingar som avses i punkt 1.

Ändringsförslag 50
Förslag till förordning
Artikel 6 – punkt 4

Kommissionens förslag Ändringsförslag

4. I tillämpliga fall får ansökan 
omfatta ett certifikat för masterfilen för den 
aktiva substansen eller en ansökan om en 
masterfil för den aktiva substansen eller 
någon annan ansökan eller något annat 
certifikat för en masterfil för 
kvalitetsbegrepp enligt artikel 25 i 
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

4. I tillämpliga fall får ansökan 
omfatta ett certifikat för masterfilen för den 
aktiva substansen eller en ansökan om en 
masterfil för den aktiva substansen eller 
någon annan ansökan eller något annat 
certifikat för en masterfil för 
kvalitetsbegrepp enligt artiklarna 25 och 
26 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Ändringsförslag 51
Förslag till förordning
Artikel 6 – punkt 5 – stycke 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Den som ansöker om godkännande för 
försäljning får inte utföra djurförsök om 
det finns vetenskapligt tillfredsställande 
metoder utan djurförsök.

Den som ansöker om godkännande för 
försäljning får inte utföra djurförsök om 
det finns vetenskapligt tillfredsställande 
metoder utan djurförsök. Om vetenskapligt 
tillfredsställande metoder utan djurförsök 
inte är tillgängliga ska sökande som 
använder djurförsök säkerställa att 
principen för ersättning, begränsning och 
förfining av djurförsök för vetenskapliga 
ändamål har tillämpats i enlighet med 
direktiv 2010/63/EU med avseende på alla 
djurförsök som utförts till stöd för 
ansökan.

Ändringsförslag 52
Förslag till förordning
Artikel 40 – punkt 1
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. På begäran av sökanden i samband 
med ansökan om godkännande för 
försäljning får kommissionen genom 
genomförandeakter bevilja en överförbar 
voucher för dataexklusivitet för ett 
prioriterat antimikrobiellt medel enligt 
punkt 3, på de villkor som avses i punkt 4 
och på grundval av en vetenskaplig 
bedömning av läkemedelsmyndigheten.

1. På begäran av sökanden av ett 
godkännande för försäljning som 
lämnades in innan godkännandet för 
försäljning beviljades får kommissionen 
genom genomförandeakter bevilja en 
överförbar voucher för dataexklusivitet för 
ett prioriterat antimikrobiellt medel enligt 
punkt 3, på de villkor som avses i punkt 4 
och på grundval av en vetenskaplig 
bedömning av läkemedelsmyndigheten 
eller incitament som redan har införts på 
andra områden, såsom sällsynta 
sjukdomar.

Ändringsförslag 53
Förslag till förordning
Artikel 40 – punkt 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. Den voucher som avses i punkt 1 
ska ge innehavaren rätt till ytterligare 12 
månaders uppgiftsskydd för ett godkänt 
läkemedel.

2. Den voucher som avses i punkt 1 
ska ge innehavaren rätt till en ytterligare 
period av uppgiftsskydd för ett godkänt 
läkemedel enligt vad som fastställs i punkt 
3 i denna artikel.

Ändringsförslag 54
Förslag till förordning
Artikel 40 – punkt 3 – stycke 1 – inledningen

Kommissionens förslag Ändringsförslag

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

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

Ändringsförslag 55
Förslag till förordning
Artikel 40 – punkt 3 – stycke 1 – led a
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

a) Det tillhör en ny klass av 
antimikrobiella medel.

utgår

Ändringsförslag 56
Förslag till förordning
Artikel 40 – punkt 3 – stycke 1 – led b

Kommissionens förslag Ändringsförslag

b) Dess verkningsmekanism skiljer 
sig markant från verkningsmekanismen 
för varje annat godkänt antimikrobiellt 
medel i unionen.

utgår

Ändringsförslag 57
Förslag till förordning
Artikel 40 – punkt 3 – stycke 1 – led c

Kommissionens förslag Ändringsförslag

c) Det innehåller en aktiv substans 
som inte tidigare har godkänts i ett 
läkemedel i unionen och som bekämpar 
en multiresistent organism och en 
allvarlig eller livshotande infektion.

utgår

Ändringsförslag 58
Förslag till förordning
Artikel 40 – punkt 3 – stycke 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

När läkemedelsmyndigheten gör sin 
vetenskapliga bedömning av kriterierna 
enligt första stycket, och när det gäller 
antibiotika, ska den beakta WHO:s 
förteckning över prioriterade patogener för 
forskning och utveckling av nya 
antibiotika, eller en motsvarande 
förteckning som upprättats på unionsnivå.

När läkemedelsmyndigheten gör sin 
vetenskapliga bedömning av prioriterad 
antibiotika enligt första stycket ska den 
utveckla en uppsättning med kriterier som 
beaktar WHO:s förteckning över 
prioriterade patogener för forskning och 
utveckling av nya antibiotika, eller en 
motsvarande förteckning som upprättats på 
unionsnivå, fördelar i hälso- och 
sjukvårdssystemen, däribland avseende 
säkerhet och förenklad administration, 
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samt farmakologiska fördelar, inklusive 
att produkten är ny.

Ändringsförslag 59
Förslag till förordning
Artikel 40 – punkt 4 – stycke 1 – led a

Kommissionens förslag Ändringsförslag

a) visa att denne har kapacitet att 
tillhandahålla det prioriterade 
antimikrobiella medlet i tillräckliga 
mängder för de väntade behoven på 
unionsmarknaden,

a) visa och säkerställa att denne har 
kapacitet att tillhandahålla det prioriterade 
antimikrobiella medlet i tillräckliga 
mängder för de väntade behoven på 
unionsmarknaden,

Ändringsförslag 60
Förslag till förordning
Artikel 40 – punkt 4 – stycke 1 – led b

Kommissionens förslag Ändringsförslag

b) tillhandahålla information om allt 
direkt ekonomiskt stöd som denne fått för 
forskning som rör utvecklingen av det 
prioriterade antimikrobiella medlet.

b) tillhandahålla information om allt 
direkt ekonomiskt stöd som denne fått för 
forskning från en offentlig myndighet 
eller ett offentligt finansierat organ med 
säte i Europeiska unionen som rör 
utvecklingen av det prioriterade 
antimikrobiella medlet.

Ändringsförslag 61
Förslag till förordning
Artikel 40a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Artikel 40a
System för push- och pullincitament som 

främjar utvecklingen av prioriterade 
antimikrobiella medel

1. Kommissionen ska inrätta ett 
unionssystem för push- och 
pullincitament för att främja och snabbt 
påskynda utvecklingen av nya 
antimikrobiella medel samt främja ökad 
tillgång till befintliga och nyutvecklade 
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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 för att komplettera denna 
förordning genom att ytterligare definiera 
systemet och dess finansiering som ska 
inkludera bland annat följande 
incitament:
a) Forskningsbidrag inom ramen för EU-
medel.
b) Delmålsbelöningar för utvecklare av 
nya antimikrobiella medel.
c) Frivillig gemensam upphandling med 
abonnemangsbetalningsmekanismer eller 
marknadsinträdesbelöning som helt eller 
delvis frikopplar intäkter och försäljning.
3. Unionssystemet för push- och 
pullincitament ska samordnas och 
förvaltas av kommissionen.
4. Senast den ... [ett år efter dagen för 
denna förordnings ikraftträdande] ska 
kommissionen ha utvecklat och inlett 
genomförandet av unionssystemet för 
push- och pullincitament.
5. Senast den ... [sju år efter dagen för 
denna förordnings ikraftträdande] ska 
kommissionen för Europaparlamentet och 
rådet lägga fram en rapport där man ser 
över tillämpningen av det system som 
fastställs i denna artikel.

Ändringsförslag 62
Förslag till förordning
Artikel 41 – punkt 1 – stycke 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

En voucher ska kunna användas endast en 
gång och för ett och samma centralt 
godkända läkemedel, och endast om det 
läkemedlet har åtnjutit lagstadgat 
uppgiftsskydd i högst fyra år.

En voucher ska kunna användas endast en 
gång och för ett och samma centralt 
godkända läkemedel, och endast om det 
läkemedlet har minst två år kvar av det 
lagstadgade uppgiftsskyddet.
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Ändringsförslag 63
Förslag till förordning
Artikel 68 – punkt 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. Läkemedel som är klassificerade 
som särläkemedel enligt bestämmelserna i 
denna förordning ska vara berättigade till 
de incitament som tillhandahålls av 
unionen och av medlemsstaterna i syfte att 
stödja forskning om, utveckling av och 
tillgång till särläkemedel, särskilt 
forskningsstöd till små och medelstora 
företag som omfattas av ramprogrammen 
för forskning och teknisk utveckling.

2. Läkemedel som är klassificerade 
som särläkemedel enligt bestämmelserna i 
denna förordning ska vara berättigade till 
de incitament som tillhandahålls av 
unionen och av medlemsstaterna i syfte att 
stödja forskning om, utveckling av och 
tillgång till särläkemedel, särskilt 
forskningsstöd till små och medelstora 
företag och icke-vinstdrivande enheter 
som omfattas av ramprogrammen för 
forskning och teknisk utveckling.

Ändringsförslag 64
Förslag till förordning
Artikel 68 – punkt 2a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2a. Vid tillämpning av punkt 2 ska 
kommissionen bedöma kriterierna för att 
betraktas som mikroföretag samt små och 
medelstora företag, med beaktande av 
särdragen hos denna typ av företag inom 
läkemedelssektorn, som omfattas av 
denna förordning.

Ändringsförslag 65
Förslag till förordning
Artikel 70

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Artikel 70 utgår
Särläkemedel som tillgodoser ett stort icke 

tillgodosett medicinskt behov
1. Ett läkemedel ska anses tillgodose ett 
stort icke tillgodosett medicinskt behov om
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a) det inte finns något godkänt läkemedel 
i unionen för tillståndet eller sökanden, 
trots att det finns godkända läkemedel för 
tillståndet i unionen, visar att 
särläkemedlet utöver sin stora nytta också 
kommer att medföra stora 
behandlingsmässiga framsteg,
b) användningen av särläkemedlet leder 
till en betydelsefull minskning av 
sjukligheten eller dödligheten för den 
berörda patientpopulationen.
2. Ett läkemedel för vilket en ansökan har 
lämnats in i enlighet med artikel 13 i 
[reviderat direktiv 2001/83/EG] ska inte 
anses tillgodose ett stort icke tillgodosett 
medicinskt behov.
3. Om läkemedelsmyndigheten antar 
vetenskapliga riktlinjer för tillämpningen 
av denna artikel ska den samråda med 
kommissionen och de myndigheter eller 
organ som avses i artikel 162.

Ändringsförslag 66
Förslag till förordning
Artikel 71 – punkt 2 – led a

Kommissionens förslag Ändringsförslag

a) nio år för andra särläkemedel än de 
som avses i leden b och c,

a) tio år för andra särläkemedel än de 
som avses i leden b och c,

Ändringsförslag 67
Förslag till förordning
Artikel 71 – punkt 2 – led b

Kommissionens förslag Ändringsförslag

b) tio år för särläkemedel som 
tillgodoser ett stort icke tillgodosett 
medicinskt behov enligt artikel 70,

b) tolv år för särläkemedel för vilka 
ingen tillfredsställande behandling har 
godkänts i unionen för den berörda 
indikationen,
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Ändringsförslag 68
Förslag till förordning
Artikel 71 – punkt 2 – led ba (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

ba) Tio år för särläkemedel om ett av 
följande kriterier är tillämpligt:
i) Färre än tre särläkemedel har godkänts 
i unionen för den berörda indikationen.
ii) Trots att läkemedel har godkänts för 
den berörda indikationen har inget 
godkänts i unionen för den relevanta 
delpopulation som omfattas av det nya 
läkemedlets terapeutiska indikation.
iii) Ett särläkemedel har godkänts i 
unionen för indikationen, men det nya 
särläkemedlet kommer att utgöra en ny 
verkningsmekanism eller teknik och 
kommer att leda till en betydande 
minskning av sjukligheten eller 
dödligheten för den berörda 
patientpopulationen eller väsentligt bidra 
till den berörda populationens livskvalitet.

Ändringsförslag 69
Förslag till förordning
Artikel 71 – punkt 2 – led c

Kommissionens förslag Ändringsförslag

c) fem år för särläkemedel som har 
godkänts i enlighet med artikel 13 i 
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

c) sex år för särläkemedel som har 
godkänts i enlighet med artikel 13 i 
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

Ändringsförslag 70
Förslag till förordning
Artikel 71 – punkt 2 – led ca (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

ca) tolv år för särläkemedel som 
uppfyller kraven.
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Ändringsförslag 71
Förslag till förordning
Artikel 71 – punkt 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. Om en innehavare av ett 
godkännande för försäljning innehar mer 
än ett godkännande för försäljning som 
särläkemedel för samma aktiva substans 
ska dessa godkännanden inte omfattas av 
olika perioder av ensamrätt på marknaden. 
Perioden av ensamrätt på marknaden ska 
börja löpa från och med den dag då det 
första godkännandet för försäljning som 
särläkemedel beviljades i unionen.

3. Om en innehavare av ett 
godkännande för försäljning innehar mer 
än ett godkännande för försäljning som 
särläkemedel för samma aktiva substans, 
utom i de fall som avses i artikel 72.2 i 
andra stycket, ska dessa godkännanden 
inte omfattas av olika perioder av 
ensamrätt på marknaden. Perioden av 
ensamrätt på marknaden ska börja löpa 
från och med den dag då det första 
godkännandet för försäljning som 
särläkemedel beviljades i unionen.

Ändringsförslag 72
Förslag till förordning
Artikel 72 – punkt 1 – stycke 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

De förfaranden som fastställs i artiklarna 
82.2–82.5 i [reviderat direktiv 
2001/83/EG] ska därvid vara tillämpliga 
på förlängningen av ensamrätten på 
marknaden.

utgår

Ändringsförslag 73
Förslag till förordning
Artikel 72 – punkt 2 – stycke 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Perioden av ensamrätt på marknaden ska 
förlängas med ytterligare 12 månader för 
de särläkemedel som avses i artikel 71.2 a 
och b om innehavaren av godkännandet för 
försäljning som särläkemedel erhåller ett 
godkännande för försäljning för en eller 
flera nya terapeutiska indikationer för ett 
annat sällsynt sjukdomstillstånd minst två 
år innan ensamrätten löper ut.

Perioden av ensamrätt på marknaden ska 
förlängas med ytterligare 18 månader för 
de särläkemedel som avses i artikel 71.2 a 
och b om innehavaren av godkännandet för 
försäljning som särläkemedel erhåller ett 
godkännande för försäljning för en eller 
flera nya terapeutiska indikationer för ett 
annat sällsynt sjukdomstillstånd minst två 
år innan ensamrätten löper ut.
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Ändringsförslag 74
Förslag till förordning
Artikel 72 – punkt 2 – stycke 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

En sådan förlängning får beviljas två 
gånger, om de nya terapeutiska 
indikationerna var gång gäller olika 
sällsynta sjukdomstillstånd.

utgår

Ändringsförslag 75
Förslag till förordning
Artikel 72 – punkt 2a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2a. Om den nyligen godkända 
terapeutiska indikationen uppfyller ett av 
kraven i artikel 71.2 b, och när det första 
godkännandet för försäljning som 
särläkemedel inte har beviljats en period 
av ensamrätt på marknaden såsom anges 
i artikel 71.2 b, ska perioden av ensamrätt 
på marknaden förlängas med sammanlagt 
36 månader.

Ändringsförslag 76
Förslag till förordning
Artikel 72 – punkt 2b (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2b. Innehavaren av ett godkännande 
för försäljning som särläkemedel ska ha 
rätt till en sammanlagd period av 
ensamrätt till försäljning av särläkemedlet 
på högst [15] år, från den tidpunkt då 
särläkemedlet i fråga för första gången 
får ett godkännande i enlighet med vad 
som anges i artikel 69.
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Ändringsförslag 77
Förslag till förordning
Artikel 72 – punkt 2c (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2c. Som ett alternativ till den belöning 
som avses i artikel 86 [i reviderat direktiv 
2001/83/EG] och på begäran av 
sökanden, ska den period av ensamrätt på 
marknaden för särläkemedel, som det 
hänvisas till i artikel 71.2 a och b, 
förlängas med ytterligare 24 månader om 
en ansökan om godkännande för 
försäljning som särläkemedel lämnas in 
för ett klassificerat särläkemedel i 
enlighet med denna förordning, och om 
ansökan innehåller resultaten från alla 
studier som genomförts i 
överensstämmelse med ett godkänt 
pediatriskt prövningsprogram.
Första stycket ska även gälla om 
slutförandet av det godkända pediatriska 
prövningsprogrammet inte leder till 
godkännande av en pediatrisk indikation, 
men resultaten av de studier som 
genomförts redovisas i sammanfattningen 
av produktens egenskaper och, om så är 
lämpligt, i läkemedlets bipacksedel. 
Förlängningen på 24 månader av 
perioden av ensamrätt på marknaden ska 
återspeglas i godkännandet för 
försäljning.

Ändringsförslag 78
Förslag till förordning
Artikel 72 – punkt 2d (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2d. Ett särläkemedel som omfattas av 
den förlängning av ensamrätt på 
marknaden som avses i punkt 4, ska inte 
omfattas av de belöningar som avses i 
artikel 86 i [reviderat direktiv 
2001/83/EG].
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Ändringsförslag 79
Förslag till förordning
Artikel 72 – punkt 2e (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2e. Den begränsning som avses i 
punkt 3 ska inte tillämpas om 
ensamrätten på marknaden för 
särläkemedel förlängs i enlighet med 
punkt 4 i samband med en sådan 
förlängning.

Ändringsförslag 80
Förslag till förordning
Artikel 72 – punkt 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. Särläkemedel som omfattas av den 
förlängning av ensamrätt på marknaden 
som avses i punkt 2 ska inte omfattas av 
den ytterligare period av uppgiftsskydd 
som avses i artikel 81.2 d i [reviderat 
direktiv 2001/83/EG].

3. På begäran av sökanden ska den 
period av ensamrätt på marknaden för 
särläkemedel som avses i artikel 71.2 a 
och b förlängas med ytterligare 24 
månader om en ansökan om 
godkännande för försäljning som 
särläkemedel lämnas in för ett 
klassificerat särläkemedel och om 
ansökan innehåller resultaten från alla 
studier som genomförts i 
överensstämmelse med ett godkänt 
pediatriskt prövningsprogram.

Ändringsförslag 81
Förslag till förordning
Artikel 96

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Läkemedel för pediatrisk användning ska 
vara berättigade till de incitament som 
tillhandahålls av unionen och av 
medlemsstaterna i syfte att stödja forskning 
om, utveckling av och tillgång till 
läkemedel för pediatrisk användning.

Läkemedel för pediatrisk användning ska 
vara berättigade till de incitament som 
tillhandahålls av unionen och av 
medlemsstaterna i syfte att stödja de 
ytterligare insatser som krävs på detta 
område, såsom kliniska prövningar och 
forskning om, utveckling av och tillgång 
till läkemedel för pediatrisk användning.
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Ändringsförslag 82
Förslag till förordning
Artikel 113 – punkt 1 – led ba (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

ba) Inrättandet av en regulatorisk 
sandlåda är avsett att uppfylla följande 
mål:
a) Göra det möjligt för behöriga 
myndigheter att ge råd till potentiella 
sökande om godkännande för försäljning 
för att säkerställa efterlevnad av denna 
förordning, eller annan relevant EU-
lagstiftning, beroende på vad som är 
tillämpligt.
b) Hjälpa potentiella sökande om 
godkännande för försäljning att 
experimentera fram och göra framsteg 
med innovativa läkemedel eller 
produktkategorier.
c) Bidra till evidensbaserat regulatoriskt 
lärande inom en förvaltad miljö och 
identifiera eventuella framtida 
anpassningar av den rättsliga ramen och 
öka rättssäkerheten.

Ändringsförslag 83
Förslag till förordning
Artikel 113 – punkt 2 – stycke 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Den regulatoriska sandlådan ska fastställa 
ett regelverk, inklusive vetenskapliga krav, 
för utvecklingen och, i förekommande fall, 
kliniska prövningar och utsläppande på 
marknaden av en produkt enligt punkt 1 på 
de villkor som fastställs i detta kapitel. Den 
regulatoriska sandlådan får medge riktade 
undantag från den här förordningen, 
[reviderat direktiv 2001/83/EG] eller 
förordning (EG) nr 1394/2007 på de villkor 
som fastställs i artikel 114.

Den regulatoriska sandlådan ska fastställa 
ett regelverk, inklusive vetenskapliga krav, 
för utvecklingen och, i förekommande fall, 
kliniska prövningar och utsläppande på 
marknaden av en produkt enligt punkt 1 på 
de villkor som fastställs i detta kapitel. Den 
regulatoriska sandlådan får medge riktade 
undantag från den här förordningen, 
[reviderat direktiv 2001/83/EG] eller 
förordning (EG) nr 1394/2007 på de villkor 
som fastställs i artikel 114. Senast den ... 
[12 månader efter dagen för denna 
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förordnings ikraftträdande] ska 
kommissionen göra en bedömning av 
annan relevant unionslagstiftning, 
inklusive förordningen om 
medicintekniska produkter, vid behov 
upprätta en förteckning för vilken denna 
artikel ska tillämpas och vid behov lägga 
fram ett lagstiftningsförslag.

Ändringsförslag 84
Förslag till förordning
Artikel 113 – punkt 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. Läkemedelsmyndigheten ska 
övervaka området för nya läkemedel och 
får begära information och uppgifter från 
innehavare av godkännande för försäljning, 
utvecklare, oberoende experter och 
forskare samt företrädare för hälso- och 
sjukvårdspersonal och för patienter, och får 
involvera dem i de inledande 
diskussionerna.

3. Läkemedelsmyndigheten ska 
övervaka området för nya läkemedel och 
får begära information och uppgifter från 
innehavare av godkännande för försäljning, 
utvecklare, oberoende experter och 
forskare samt företrädare för hälso- och 
sjukvårdspersonal och för patienter, och får 
involvera dem i de inledande 
diskussionerna. Läkemedelsmyndigheten 
får upprätta en ram för dialog med 
tillsynsorgan både inom och utanför 
unionen för att underlätta sin tillsynsroll. 
Läkemedelsmyndigheten har därutöver i 
uppdrag att skapa och rutinmässigt 
revidera ett register över nya läkemedel 
eller hälsoprodukter som kan tas i 
beaktande för en regulatorisk sandlåda.

Ändringsförslag 85
Förslag till förordning
Artikel 113 – punkt 5

Kommissionens förslag Ändringsförslag

5. Läkemedelsmyndigheten ska 
ansvara för utarbetandet av en 
sandlådeplan på grundval av uppgifter från 
utvecklare av produkter som omfattas och 
efter lämpliga samråd. Planen ska innehålla 
kliniska, vetenskapliga och rättsliga belägg 
för en sandlåda, inklusive identifiering av 
de krav i den här förordningen, [reviderat 

5. Läkemedelsmyndigheten ska 
ansvara för utarbetandet av en 
sandlådeplan på grundval av uppgifter från 
utvecklare av produkter som omfattas och 
efter lämpliga samråd, vid behov med den 
akademiska världen, HTA-organ, 
patienter och deras vårdgivare, hälso- och 
sjukvårdspersonal, sponsorer eller 
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direktiv 2001/83/EG] och förordning (EG) 
nr 1394/2007 som inte kan uppfyllas och 
vid behov ett förslag till alternativa eller 
riskreducerande åtgärder. Planen ska också 
innehålla en föreslagen tidsplan för 
sandlådans varaktighet. Vid behov ska 
läkemedelsmyndigheten också föreslå 
åtgärder för att mildra eventuella 
snedvridningar av marknadsvillkoren som 
kan uppstå till följd av upprättandet av 
sandlådan.

utvecklare. Planen ska innehålla kliniska, 
vetenskapliga och rättsliga belägg för en 
sandlåda, inklusive identifiering av de krav 
i den här förordningen, [reviderat direktiv 
2001/83/EG] och förordning (EG) 
nr 1394/2007 som inte kan uppfyllas och 
vid behov ett förslag till alternativa eller 
riskreducerande åtgärder. Planen ska också 
innehålla en föreslagen tidsplan för 
sandlådans varaktighet. Vid behov ska 
läkemedelsmyndigheten också föreslå 
åtgärder för att mildra eventuella 
snedvridningar av marknadsvillkoren som 
kan uppstå till följd av upprättandet av 
sandlådan.

Ändringsförslag 86
Förslag till förordning
Artikel 115 – punkt 4

Kommissionens förslag Ändringsförslag

4. Läkemedelsmyndigheten ska i 
samråd med medlemsstaterna lämna in 
årliga rapporter till kommissionen om 
resultaten av genomförandet av en 
regulatorisk sandlåda, inklusive god praxis, 
tillvaratagna erfarenheter och 
rekommendationer om deras etablering 
och, i tillämpliga fall, om tillämpningen av 
denna förordning och andra 
unionsrättsakter som står under tillsyn 
inom sandlådan. Kommissionen ska 
offentliggöra dessa rapporter.

4. Läkemedelsmyndigheten ska i 
samråd med medlemsstaterna lämna in 
årliga rapporter till kommissionen om 
resultaten av genomförandet av en 
regulatorisk sandlåda, inklusive god praxis, 
fall där en regulatorisk sandlåda måste 
upphävas eller återkallas i enlighet med 
artikel 113.8, tillvaratagna erfarenheter och 
rekommendationer om deras etablering 
och, i tillämpliga fall, om tillämpningen av 
denna förordning och andra 
unionsrättsakter som står under tillsyn 
inom sandlådan. Kommissionen ska 
offentliggöra dessa rapporter.

Ändringsförslag 87
Förslag till förordning
Artikel 115 – punkt 5a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

5a. Senast den ... [12 månader efter 
dagen för denna förordnings 
ikraftträdande], för att säkerställa ett 
harmoniserat tillvägagångssätt i 
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medlemsstaterna och stöd till 
genomförandet av de regulatoriska 
sandlådorna, ska kommissionen i samråd 
med läkemedelsmyndigheten utfärda 
riktlinjer, utan att det påverkar 
tillämpningen av andra 
unionslagstiftningsakter. Vid behov bör 
riktlinjerna uppdateras för att ta med 
eventuella relevanta resultat i de årliga 
rapporter som läkemedelsmyndigheten 
lämnar in, i enlighet med fjärde stycket i 
denna artikel.

Ändringsförslag 88
Förslag till förordning
Artikel 116 – punkt 1a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

d) Ett tillfälligt avbrott i leveransen av 
ett läkemedel i en viss medlemsstat som 
förväntas vara i över två veckor baserat på 
prognoserna på efterfrågan från 
innehavaren av godkännandet för 
försäljning, senast sex månader före början 
på detta tillfälliga leveransavbrott, eller – 
om detta inte är möjligt och om det är 
vederbörligen motiverat – så snart denne 
får kännedom om ett sådant tillfälligt 
avbrott, för att göra det möjligt för 
medlemsstaten att övervaka alla potentiella 
eller faktiska brister i enlighet med artikel 
118.1.

1a. Den innehavare av godkännande 
för försäljning av ett läkemedel som 
innehar ett centraliserat godkännande för 
försäljning eller ett nationellt 
godkännande för försäljning ska 
underrätta läkemedelsmyndigheten om ett 
tillfälligt avbrott i leveransen av ett 
läkemedel i en viss medlemsstat som 
förväntas vara i över två veckor baserat på 
prognoserna på efterfrågan från 
innehavaren av godkännandet för 
försäljning och, i förekommande fall, 
offentliga myndigheter, senast sex 
månader före början på detta tillfälliga 
leveransavbrott, eller – om detta inte är 
möjligt och om det är vederbörligen 
motiverat – så snart denne får kännedom 
om ett sådant tillfälligt avbrott.
Ett tillfälligt leveransavbrott som rör ett 
läkemedel för vilket det finns en annan 
förpackningsstorlek med samma 
läkemedel behöver inte anmälas. 
Läkemedelsmyndigheten ska göra 
informationen tillgänglig för den berörda 
medlemsstaten, för att göra det möjligt för 
medlemsstaten att övervaka alla potentiella 
eller faktiska brister i enlighet med artikel 
118.1.
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Ändringsförslag 89
Förslag till förordning
Artikel 117 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Innehavaren av godkännandet för 
försäljning enligt artikel 116.1 ska upprätta 
och kontinuerligt uppdatera en plan för 
förebyggande av brister för varje 
läkemedel som släpps ut på marknaden. 
När innehavaren av godkännandet för 
försäljning upprättar planen för 
förebyggande av brister ska denne se till att 
planen åtminstone innehåller den 
information som anges i del V i bilaga IV 
och att den upprättas med beaktande av den 
vägledning som läkemedelsmyndigheten 
har utarbetat i enlighet med punkt 2.

1. Senast den ... [12 månader efter 
dagen för denna förordnings 
ikraftträdande] ska innehavaren av 
godkännandet för försäljning enligt artikel 
116.1 upprätta och kontinuerligt uppdatera 
en plan för förebyggande av brister för 
varje kritiskt läkemedel som släpps ut på 
marknaden och på begäran skicka den till 
den behöriga myndigheten. 
Kommissionen ges befogenhet att anta 
delegerade akter i enlighet med artikel 
175 för att komplettera denna förordning 
med fastställande av de läkemedel för 
vilka en plan för förebyggande av brister 
ska upprättas och hållas uppdaterad, även 
där det saknas alternativ. När innehavaren 
av godkännandet för försäljning upprättar 
planen för förebyggande av brister ska 
denne se till att planen åtminstone 
innehåller den information som anges i del 
V i bilaga IV och att den upprättas med 
beaktande av den vägledning som 
läkemedelsmyndigheten har utarbetat i 
enlighet med punkt 2.

Ändringsförslag 90
Förslag till förordning
Artikel 117 – punkt 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. Läkemedelsmyndigheten ska i 
samarbete med den arbetsgrupp som avses 
i artikel 121.1 c för innehavare av 
godkännande för försäljning som avses i 
artikel 116.1 utarbeta vägledning som de 
kan använda för att upprätta planen för 
förebyggande av brister.

2. Läkemedelsmyndigheten ska i 
samarbete med den arbetsgrupp som avses 
i artikel 121.1 c, patientorganisationer och 
hälso- och sjukvårdspersonal samt övriga 
intresserade parter för innehavare av 
godkännande för försäljning som avses i 
artikel 116.1 utarbeta vägledning som de 
kan använda för att upprätta planen för 
förebyggande av brister.
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Ändringsförslag 91
Förslag till förordning
Artikel 120 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Partihandlare och andra personer 
eller juridiska enheter som har behörighet 
eller tillstånd att till allmänheten lämna ut 
läkemedel som har godkänts för 
utsläppande på marknaden i en 
medlemsstat i enlighet med artikel 5 i 
[reviderat direktiv 2001/83/EG] får 
rapportera en brist på ett visst läkemedel 
som saluförs i den berörda medlemsstaten 
till den behöriga myndigheten i den 
medlemsstaten.

1. Partihandlare och andra personer 
eller juridiska enheter som har behörighet 
eller tillstånd att till allmänheten lämna ut 
läkemedel som har godkänts för 
utsläppande på marknaden i en 
medlemsstat i enlighet med artikel 5 i 
[reviderat direktiv 2001/83/EG] ska 
rapportera en brist på ett visst läkemedel 
som saluförs i den berörda medlemsstaten 
till den behöriga myndigheten i den 
medlemsstaten och ska översända den 
information som anges i del V i bilaga IV 
till medlemsstaternas behöriga 
myndigheter utan onödigt dröjsmål eller 
så ofta som den behöriga myndigheten 
begär det.

Ändringsförslag 92
Förslag till förordning
Artikel 120 – punkt 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. Vid tillämpning av artikel 118.1 
och, i förekommande fall, på begäran av 
den berörda behöriga myndighet som avses 
i artikel 116.1 ska all begärd information i 
god tid lämnas in av enheter, inklusive 
andra innehavare av godkännande för 
försäljning som avses i artikel 116.1, 
importörer och tillverkare av läkemedel 
eller aktiva substanser samt relevanta 
leverantörer av dessa, partihandlare, 
intresseorganisationer eller andra personer 
eller juridiska enheter som har tillstånd 
eller behörighet att lämna ut läkemedel till 
allmänheten.

2. Vid tillämpning av artikel 118.1 
och, i förekommande fall, på begäran av 
den berörda behöriga myndighet som avses 
i artikel 116.1 ska all begärd relevant 
information i god tid lämnas in av enheter, 
inklusive andra innehavare av 
godkännande för försäljning som avses i 
artikel 116.1, importörer och tillverkare av 
läkemedel eller aktiva substanser samt 
relevanta leverantörer av dessa, 
partihandlare, intresseorganisationer eller 
andra personer eller juridiska enheter som 
har tillstånd eller behörighet att lämna ut 
läkemedel till allmänheten.
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Ändringsförslag 93
Förslag till förordning
Artikel 120 – punkt 2 – stycke 1 (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Kommersiellt känsliga uppgifter ska 
endast vara tillgängliga för de berörda 
myndigheterna och ska hanteras i 
enlighet med tillämplig lagstiftning och 
bestämmelserna om öppenhet i 
förordning (EG) nr 1049/2001.

Ändringsförslag 94
Förslag till förordning
Artikel 121 – punkt 1 – led b

Kommissionens förslag Ändringsförslag

b) offentliggöra information om 
faktiska brister på läkemedel, i fall där den 
behöriga myndigheten har bedömt bristen, 
på en allmänt tillgänglig webbplats,

b) offentliggöra information om alla 
förväntade eller faktiska brister på 
läkemedel, orsaken till bristen samt 
åtgärder som vidtagits för att motverka 
den förväntade eller faktiska bristen, så 
snart den behöriga myndigheten har 
bedömt bristen och lämnat tydliga 
rekommendationer och möjliga alternativ 
till hälso- och sjukvårdspersonal och 
patienter, på en allmänt tillgänglig och 
användarvänlig webbplats,

Ändringsförslag 95
Förslag till förordning
Artikel 121 – punkt 1 – led ca (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

ca) bedöma information om 
potentiella eller faktiska brister som 
lämnats av innehavare av godkännande 
för försäljning i en medlemsstat i enlighet 
med artikel 5 i [reviderat direktiv 
2001/83/EG] enligt definitionen i 
artikel 116.1, importörer och tillverkare 
av läkemedel eller aktiva substanser och 
relevanta leverantörer av dessa, 
partihandlare, sammanslutningar som 
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företräder berörda parter eller andra 
juridiska personer eller enheter som har 
tillstånd eller behörighet att lämna ut 
läkemedel till allmänheten.

Ändringsförslag 96
Förslag till förordning
Artikel 121 – punkt 2 – led f

Kommissionens förslag Ändringsförslag

f) underrätta läkemedelsmyndigheten 
om alla åtgärder som den medlemsstaten 
har planerat eller vidtagit för att minska 
bristen på nationell nivå.

f) underrätta läkemedelsmyndigheten 
om alla åtgärder som den medlemsstaten 
har planerat eller vidtagit för att minska 
bristen på nationell nivå utan onödigt 
dröjsmål.

Ändringsförslag 97
Förslag till förordning
Artikel 121 – punkt 2a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2a. Efter utvidgningen av den 
europeiska plattformen för övervakning 
av brister (ESMP) som avses i artikel 
122.6 och med avseende på artiklarna 
118.1 och 121.2 a ska medlemsstaternas 
behöriga myndigheter inrätta nationella 
it-system som är kompatibla med ESMP 
och som möjliggör automatiskt 
informationsutbyte med ESMP, samtidigt 
som dubbelrapportering undviks.

Ändringsförslag 98
Förslag till förordning
Artikel 121 – punkt 5 – led d

Kommissionens förslag Ändringsförslag

d) underrätta läkemedelsmyndigheten 
om alla åtgärder som den medlemsstaten 
har planerat eller vidtagit i enlighet med 
leden b och c och rapportera om alla andra 
åtgärder för att minska eller avhjälpa den 

d) utan onödigt dröjsmål underrätta 
läkemedelsmyndigheten om alla åtgärder 
som den medlemsstaten har planerat eller 
vidtagit i enlighet med leden b och c och 
rapportera om alla andra åtgärder för att 
minska eller avhjälpa den kritiska bristen i 
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kritiska bristen i medlemsstaten, samt om 
resultaten av dessa åtgärder.

medlemsstaten, samt om resultaten av 
dessa åtgärder.

Ändringsförslag 99
Förslag till förordning
Artikel 122 – punkt 1a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1a. Vid tillämpning av artikel 118 och 
på grundval av den information som 
tillhandahålls i enlighet med artikel 121.1 
d och 121.2 ska läkemedelsmyndigheten 
bedöma de åtgärder som en medlemsstat 
vidtagit eller planerar för att minska en 
brist på nationell nivå med avseende på 
potentiella eller faktiska negativa effekter 
av dessa åtgärder på tillgängligheten och 
försörjningstryggheten i en annan 
medlemsstat och på europeisk nivå. 
Läkemedelsmyndigheten ska informera 
den berörda medlemsstaten om sin 
bedömning i god tid och styrgruppen för 
läkemedelsbrister och de medlemsstater 
som potentiellt eller faktiskt påverkas 
genom kontaktpunkten, som är den 
arbetsgrupp som avses i artikel 3.6 i 
förordning (EU) 2022/123. 
Läkemedelsmyndigheten ska också 
informera kommissionen om sin 
bedömning.

Ändringsförslag 100
Förslag till förordning
Artikel 122 – punkt 4 – inledningen

Kommissionens förslag Ändringsförslag

4. I syfte att utföra de uppgifter som 
avses i artiklarna 118.1, 123 och 124 ska 
läkemedelsmyndigheten i samråd med den 
arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 c

4. I syfte att utföra de uppgifter som 
avses i artiklarna 118.1, 123 och 124 ska 
läkemedelsmyndigheten i samråd med 
relevanta patient- och 
konsumentorganisationer och den 
arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 c
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Ändringsförslag 101
Förslag till förordning
Artikel 122 – punkt 6

Kommissionens förslag Ändringsförslag

6. I syfte att genomföra denna 
förordning ska läkemedelsmyndigheten 
utvidga tillämpningsområdet för ESMP. 
Läkemedelsmyndigheten ska i 
förekommande fall säkerställa att uppgifter 
är kompatibla med ESMP, 
medlemsstaternas it-system och andra 
relevanta it-system och databaser, utan 
dubbelrapportering.

6. I syfte att genomföra denna 
förordning ska läkemedelsmyndigheten 
utvidga tillämpningsområdet för ESMP 
och bland annat inkludera information 
om läkemedelsbristers varaktighet och 
orsaker samt riskreducerande åtgärder 
för att avhjälpa brister. 
Läkemedelsmyndigheten ska i 
förekommande fall säkerställa att uppgifter 
är kompatibla med ESMP, 
medlemsstaternas it-system och andra 
relevanta it-system och databaser, utan 
dubbelrapportering.

Ändringsförslag 102
Förslag till förordning
Artikel 122 – punkt 6a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

6a. Läkemedelsmyndigheten ska 
bedöma åtgärder som anmälts av 
medlemsstaternas behöriga myndigheter 
enligt artikel 121 med avseende på 
eventuella effekter på tillgången på 
läkemedel i andra medlemsstater, och ska 
i förekommande fall rapportera sina 
resultat till kommissionen.

Ändringsförslag 103
Förslag till förordning
Artikel 124 – punkt 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. Läkemedelsmyndigheten ska på sin 
webbportal enligt artikel 104 skapa en 
offentlig webbsida som ger information om 
faktiska kritiska brister på läkemedel i fall 
där läkemedelsmyndigheten har bedömt 
bristen och lämnat rekommendationer till 

3. Läkemedelsmyndigheten ska på sin 
webbportal enligt artikel 104 skapa en 
offentlig och användarvänlig webbsida 
som ger information om alla faktiska 
kritiska brister på läkemedel, inklusive 
orsakerna till bristerna. När 
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hälso- och sjukvårdspersonal och patienter. 
Denna webbsida ska också innehålla 
hänvisningar till de förteckningar över 
faktiska brister som offentliggjorts av 
medlemsstaternas behöriga myndigheter i 
enlighet med artikel 121.1 b.

läkemedelsmyndigheten har bedömt 
bristerna ska den lämna 
rekommendationer till hälso- och 
sjukvårdspersonal och patienter. Denna 
webbsida ska också innehålla hänvisningar 
till de förteckningar över faktiska brister 
som offentliggjorts av medlemsstaternas 
behöriga myndigheter i enlighet med 
artikel 121.1 b.

Ändringsförslag 104
Förslag till förordning
Artikel 125 – punkt 1 – led fa (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

fa) underrätta 
läkemedelsmyndigheten om orsaken till 
den kritiska bristen.

Ändringsförslag 105
Förslag till förordning
Artikel 129 – stycke 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Vid tillämpning av artiklarna 127.4, 130.2 
c och 130.4 c, i och, förekommande fall, på 
begäran av den berörda behöriga 
myndighet som avses i artikel 116.1 ska all 
begärd information i god tid lämnas in av 
enheter, inklusive andra innehavare av 
godkännande för försäljning som avses i 
artikel 116.1, importörer och tillverkare av 
läkemedel eller aktiva substanser samt 
relevanta leverantörer av dessa, 
partihandlare, intresseorganisationer eller 
andra personer eller juridiska enheter som 
har tillstånd eller behörighet att lämna ut 
läkemedel till allmänheten.

Vid tillämpning av artiklarna 127.4, 130.2 
c och 130.4 c och, i förekommande fall, på 
begäran av den berörda behöriga 
myndighet som avses i artikel 116.1 ska all 
begärd information i god tid och inom den 
tidsfrist som läkemedelsmyndigheten 
fastställt och vid behov med 
uppdateringar lämnas in av enheter, 
inklusive andra innehavare av 
godkännande för försäljning som avses i 
artikel 116.1, importörer och tillverkare av 
läkemedel eller aktiva substanser samt 
relevanta leverantörer av dessa, 
partihandlare, intresseorganisationer eller 
andra personer eller juridiska enheter som 
har tillstånd eller behörighet att lämna ut 
läkemedel till allmänheten.
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Ändringsförslag 106
Förslag till förordning
Artikel 129 – stycke 1 – stycke 1 (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Kommersiellt känsliga uppgifter ska 
endast vara tillgängliga för de berörda 
myndigheterna och ska hanteras i 
enlighet med tillämplig lagstiftning och 
bestämmelserna om öppenhet i 
förordning (EG) nr 1049/2001.

Ändringsförslag 107
Förslag till förordning
Artikel 164 – punkt 5

Kommissionens förslag Ändringsförslag

5. För icke-vinstdrivande enheter ska 
kommissionen anta särskilda bestämmelser 
som klargör definitioner, fastställer 
befrielser, nedsättningar eller 
uppskjutanden vad gäller avgifter, 
beroende på vad som är lämpligt, i enlighet 
med förfarandet i artiklarna 10 och 12 i 
[reviderad förordning (EG) nr 297/95].

5. För icke-vinstdrivande enheter ska 
kommissionen anta särskilda bestämmelser 
som klargör definitioner, fastställer 
befrielser, nedsättningar eller 
uppskjutanden vad gäller avgifter, 
beroende på vad som är lämpligt, i enlighet 
med förfarandet i artiklarna 10 och 12 i 
[reviderad förordning (EG) nr 297/95]. 
Dessa incitament är utformade bland 
annat för att minska de finansiella och 
administrativa bördorna och främja 
innovation.

Ändringsförslag 108
Förslag till förordning
Artikel 167 – stycke 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Vid tillämpning av första stycket ska 
läkemedelsmyndigheten aktivt identifiera 
och genomföra sådan bästa it-
säkerhetspraxis som antagits inom 
unionens institutioner, organ och byråer 
för att förebygga, upptäcka, begränsa och 
motverka it-angrepp.

Vid tillämpning av första stycket ska 
läkemedelsmyndigheten aktivt vidta 
åtgärder för att säkerställa dess 
efterlevnad av en hög gemensam it-
säkerhetsnivå inom unionens enheter, 
identifiera och genomföra aktuell bästa it-
säkerhetspraxis för att förebygga, 
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upptäcka, begränsa och motverka it-
angrepp.
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BILAGA: FÖRTECKNING ÖVER ENHETER ELLER PERSONER
SOM FÖREDRAGANDEN HAR FÅTT INFORMATION FRÅN

Föredraganden förklarar, i enlighet med artikel 8 i bilaga I till arbetsordningen, att hon har 
mottagit synpunkter från följande enheter eller personer i samband med att yttrandet 
utarbetades, fram till dess att det antogs i 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

Ovanstående förteckning upprättas uteslutande på föredragandens ansvar.
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