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Andringsforslag 350
Andreas Gliick

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

Kommissionens forslag
b) ti ar for leegemidler til sjeeldne

sygdomme, der imodekommer et stort
uopfyldt medicinsk behov, jf. artikel 70

ZEndringsforslag 351
Pilar del Castillo Vera

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

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 352
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

AM\1291770DA.docx

3/99

Andringsforslag

udgar

Andringsforslag

b) 13 ar for leegemidler til sjeeldne
sygdomme, der opfylder ét af de folgende
krav: i) Der findes ikke noget i Unionen
godkendt leegemiddel til den pdgeeldende
lidelse, eller ii) sddanne lcegemidler
findes, men ansogeren dokumenterer, at
det pagceldende lcegemiddel til sjeeldne
sygdomme, ud over at ville veere til
veesentlig gavn, repreesenterer et
ekstraordincert terapeutisk fremskridt,
eller iii) hajst 0,5 ud af 10 000 personer i
Unionen har den pdgeeldende lidelse pa
tidspunktet for indgivelse af ansogningen
om udpegelse som leegemiddel til sjeeldne
sygdomme.

Or. en
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Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 2 —litra b

Kommissionens forslag
b) ti ar for legemidler til sjeldne

sygdomme, der imodekommer et stort
uopfyldt medicinsk behov, jf. artikel 70

ZEndringsforslag 353

Andringsforslag

b) 13 ar for leegemidler til sjeldne
sygdomme, der er de forste til den
pdgeeldende indikation, der repreesenterer
et vigtigt fremskridt, eller som vedrorer
behandling af sygdomme med en meget
lav preevalens

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

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

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 354
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

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

Kommissionens forslag
b) ti ar for legemidler til sjeldne

sygdomme, der imgdekommer et stort
uopfyldt medicinsk behov, jf. artikel 70

PE757.081v01-00

Andringsforslag

b) 12 ar for leegemidler til sjeldne
sygdomme, hvis der ikke findes en i
Unionen godkendt tilfredsstillende
behandling af den pdgeeldende indikation

Or. en

Andringsforslag

b) otte ar for legemidler til sjeeldne
sygdomme, der imgdekommer et stort
uopfyldt medicinsk behov, jf. artikel 70

Or. en
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Andringsforslag 355
Pernille Weiss

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

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 356
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

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

Kommissionens forslag
b) ti ar for legemidler til sjeldne

sygdomme, der imodekommer et stort
uopfyldt medicinsk behov, jf. artikel 70

Andringsforslag 357
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

Kommissionens forslag

AM\1291770DA.docx

5/99

Andringsforslag

b) 12 ér for banebrydende legemidler
til sjeeldne sygdomme, jf. artikel 70

Or. en

Andringsforslag

b) 13 ar for leegemidler til sjeeldne
sygdomme, der opfylder ét af de folgende
krav

Or. en

Andringsforslag

ba)  ba) ti dr for leegemidler til sjeeldne
sygdomme, der opfylder ét af de folgende

kriterier:

i) feerre end tre leegemidler til sjeeldne
sygdomme er blevet godkendt i Unionen
til den pdgceldende indikation.

ii) der findes godkendte leegemidler til den
pdgeeldende indikation, men ingen af dem
er godkendt i Unionen til den relevante

PE757.081v01-00
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ZEndringsforslag 358

undergruppe, som er omfattet af den
terapeutiske indikation for det nye
leegemiddel

iii) der findes et i Unionen godkendt
leegemiddel til sjceldne sygdomme til
indikationen, men det nye leegemiddel til
sjeeldne sygdomme repreesenterer en ny
virkningsmekanisme eller teknologi og vil
mindske sygeligheden eller dodeligheden
som folge af sygdommen veesentligt for
den relevante patientgruppe eller vil i hoj
grad bidrage til at forbedre livskvaliteten
for den relevante patientgruppe

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

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

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 359
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 2 — litra c

Kommissionens forslag
c) fem dr for leegemidler til sjeeldne
sygdomme, der er godkendt i henhold til

artikel 13 i [det reviderede direktiv
2001/83/EF].

PE757.081v01-00

Andringsforslag

ba)  fem ar for en ny terapeutisk
indikation for leegemidler til sjceldne
sygdomme, der allerede er blevet godkendt
til markedsforing i Unionen

Or. en

Andringsforslag

udgar

AM\1291770DA.docx



Or. en
Begrundelse

Leegemidler, der markedsfores i henhold til artikel 13, er baseret pa bibliografiske data alene,
hvilket betyder, at indehaveren af markedsforingstilladelsen ikke har foretaget nogen

vderligere kliniske forsog og har baseret sine resultater pa eksisterende tilgeengelig forskning.
Eftersom lcegemidlet vil skabe en fortjeneste ved salg, finder vi det ikke rimeligt at give eneret

til markedsforing i dette tilfcelde.

ZEndringsforslag 360
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 2 — litra c

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 361
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 2 —litra c

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 362

Andringsforslag

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

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
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Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 2 —litra c

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 363
Pernille Weiss

Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 2 —litra c

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 364
Pilar del Castillo Vera

Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 2 —litra c

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 365

PE757.081v01-00

8/99

Andringsforslag

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

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en

AM\1291770DA.docx



Pernille Weiss

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

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 366

Andringsforslag

ca) 12 dr for leegemidler til sjeeldne
sygdomme, der opfylder kravene i
artikel 70, stk. 1, litra a) og b), i den
peediatriske befolkningsgruppe.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 367
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. For en
markedsforingstilladelsesindehaver, der er
indehaver af to eller flere

AM\1291770DA.docx

Andringsforslag

2a. For de lcegemidler, der er
omhandlet i stk. 2, litra ba) og c), er
eneretten til markedsforing med hensyn til
indikationen for sjceldne sygdomme ikke
til hinder for, at generiske og biosimilcere
lecegemidler kan markedsfores, forudsat at
de er til andre anvendelser, der ikke er
omfattet af den markedsbeskyttelse, der
geelder i henhold til stk. 2.

Or. en

Andringsforslag

3. For en
markedsforingstilladelsesindehaver, der er
indehaver af to eller flere

9/99 PE757.081v01-00
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markedsforingstilladelser for legemidler til
sjeeldne sygdomme indeholdende det
samme virksomme stof, er de pageldende
tilladelser ikke hver iseer omfattet af
serskilte perioder med eneret til
markedsforing. Varigheden af eneretten til
markedsfering regnes fra datoen for
udstedelse af den forste
markedsforingstilladelse for leegemidler til
sjeldne sygdomme i Unionen.

Zndringsforslag 368
Pernille Weiss

Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 3

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 369
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 4 — litra ¢ a (nyt)

PE757.081v01-00

markedsforingstilladelser for legemidler til
sjeeldne sygdomme indeholdende det
samme virksomme stof, bortset fra de
tilfeelde, der er omhandlet i artikel 72,
stk. 2, andet afsnit, er de pageldende
tilladelser ikke hver iseer omfattet af
serskilte perioder med eneret til
markedsforing. Varigheden af eneretten til
markedsfering regnes fra datoen for
udstedelse af den forste
markedsforingstilladelse for legemidler til
sjeldne sygdomme i Unionen.

Or. en

Andringsforslag

3. For en
markedsforingstilladelsesindehaver, der er
indehaver af to eller flere
markedsforingstilladelser for legemidler til
sjeldne sygdomme indeholdende det
samme virksomme stof, er de pagaeldende
tilladelser hver iser omfattet af serskilte
perioder med eneret til markedsforing,
forudsat at en periode med eneret til
markedsforing stadig var i kraft, da
ansogningen om markedsfoeringstilladelse
blev indgivet.

Or. en
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Kommissionens forslag

Zndringsforslag 370
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 7

Kommissionens forslag

7. Nar agenturet vedtager
videnskabelige retningslinjer for
anvendelsen af stk. 1 og 4, horer det
Kommissionen.

Andringsforslag

ca)  der er meddelt tvangslicens i
overensstemmelse med [forordningen om
udstedelse af tvangslicens med henblik pd
krisestyring og om cendring af forordning
(EF) nr. 816/2006].

Or. en

Andringsforslag
7. Agenturet vedtager videnskabelige

retningslinjer for anvendelsen af stk. 1 og
4.

Or. en

Begrundelse

De videnskabelige retningslinjer skal veere uafhengige, og Kommissionen er en politisk

institution.

Zndringsforslag 371
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 72 — overskrift

Kommissionens forslag

Forlengelse af eneret til markedsforing

AM\1291770DA.docx

Andringsforslag

Forlengelse og forkortelse af perioden
med eneret til markedsforing

Or. en
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ZAndringsforslag 372
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 1 — afsnit 1

Kommissionens forslag

De i artikel 71, stk. 2, litra a) og b),
omhandlede perioder med eneret til
markedsforing forleenges med 12
mdneder, hvis indehaveren af
markedsforingstilladelsen for leegemidler
til sjceldne sygdomme kan dokumentere,
at betingelserne i artikel 81, stk. 2, litra a),
og artikel 82, stk. 1, [i det reviderede
direktiv 2001/83/EF] er opfyldt.

ZEndringsforslag 373
Pilar del Castillo Vera

Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 1 — afsnit 1

Kommissionens forslag

De i artikel 71, stk. 2, litra a) og b),
omhandlede perioder med eneret til
markedsforing forleenges med 12
mdneder, hvis indehaveren af
markedsforingstilladelsen for leegemidler
til sjceldne sygdomme kan dokumentere,
at betingelserne i artikel 81, stk. 2, litra a),
og artikel 82, stk. 1, [i det reviderede
direktiv 2001/83/EF] er opfyldt.

Zndringsforslag 374
Andreas Gliick

PE757.081v01-00

Andringsforslag
udgar
Or. en
Andringsforslag
udgar
Or. en
AM\1291770DA.docx



Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 1 — afsnit 1

Kommissionens forslag

De i artikel 71, stk. 2, litra a) og b),
omhandlede perioder med eneret til
markedsforing forleenges med 12
mdneder, hvis indehaveren af
markedsforingstilladelsen for leegemidler
til sjceldne sygdomme kan dokumentere,
at betingelserne i artikel 81, stk. 2, litra a),
og artikel 82, stk. 1, [i det reviderede
direktiv 2001/83/EF] er opfyldt.

Andringsforslag

udgar

Or. en

Begrundelse

At knytte incitamentsordninger til markedsadgang er ikke den rette fremgangsmdde og skaber
usikkerhed blandt fremstillerne. Leegemiddelforsyningen i alle medlemsstater kan ogsd sikres
pd anden vis, f.eks. gennem en forpligtelse til at indgive en ansogning om prisfastscettelse og

godtgarelse i alle medlemsstater.

ndringsforslag 375
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 1 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Dei artikel 71, stk. 2, litra a) og b),
omhandlede perioder med eneret til
markedsforing forleenges med 12
mdneder, hvis indehaveren af
markedsforingstilladelsen for leegemidler
til sjeeldne sygdomme kan dokumentere,
at betingelserne i artikel 81, stk. 2, litra a),
og artikel 82, stk. 1, [i det reviderede
direktiv 2001/83/EF] er opfyldt.

AM\1291770DA.docx

Andringsforslag

udgar

Or. en
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Andringsforslag 376
Pernille Weiss

Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 1 — afsnit 1

Kommissionens forslag Andringsforslag

De i artikel 71, stk. 2, litra a) og b), udgar
omhandlede perioder med eneret til

markedsforing forleenges med 12

mdneder, hvis indehaveren af
markedsforingstilladelsen for leegemidler

til sjceldne sygdomme kan dokumentere,

at betingelserne i artikel 81, stk. 2, litra a),

og artikel 82, stk. 1, [i det reviderede

direktiv 2001/83/EF] er opfyldt.

Or. en
Begrundelse

Se cendringsforslag til artikel 81, stk. 2, litra a), og artikel 82, stk. 1, i udkastet til betcenkning
om det reviderede direktiv 2001/83/EF.

Andringsforslag 377
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 1 — afsnit 1

Kommissionens forslag Andringsforslag

De i artikel 71, stk. 2, litra a) og b), udgar
omhandlede perioder med eneret til

markedsforing forleenges med 12

mdneder, hvis indehaveren af
markedsforingstilladelsen for leegemidler

til sjceldne sygdomme kan dokumentere,

at betingelserne i artikel 81, stk. 2, litra a),

og artikel 82, stk. 1, [i det reviderede

direktiv 2001/83/EF] er opfyldt.

Or. en

PE757.081v01-00 14/99 AM\1291770DA.docx



Andringsforslag 378
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 1 — afsnit 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

1. Perioden med eneret til markedsforing
forleenges med 24 mdneder for
lecegemidler til sjceldne sygdomme, jf-
artikel 71, stk. 2, litra a), hvis en af
lecegemidlets terapeutiske indikationer
opfylder ét af folgende krav:

i) der findes ikke noget i Unionen
godkendt leegemiddel til den pageeldende
lidelse, eller

ii) sadanne leegemidler findes, men
ansogeren dokumenterer, at det
pageeldende leegemiddel til sjeeldne
sygdomme, ud over at ville veere til
veesentlig gavn, repreesenterer et
ekstraordincert terapeutisk fremskridt,
eller

iii) hajst 0,5 ud af 10 000 personer i
Unionen har den pdgeeldende lidelse pa
tidspunktet for indgivelse af ansogningen
om udpegelse som leegemiddel til sjeeldne
sygdomme. For sd vidt angdr nye
terapeutiske indikationer geelder denne
Jforleengelse for indikationer, der er blevet
godkendt mindst to ar inden udlobet af
perioden med eneret.

Or. en

Begrundelse

Incitamentet vedrorende store uopfyldte medicinske behov bor udvides til at omfatte nye
indikationer, der afspejler udviklingen inden for videnskaben og tilgodeser underforsynede
omrdder, efter udstedelsen af den oprindelige markedsforingstilladelse. Dette er i trad med
artikel 83 og fremhcever produktindikationer. Med henblik pa at imedekomme store uopfyldte
medicinske behov, herunder sygdomme med en preevalens pa <0,5/10 000 som alternativt
kriterium, og tilskynde til FoU inden for sma patientgrupper, hvor der typisk er feerre
investeringer pa grund af forskningens risikable, langvarige og omkostningsfulde karakter.

AM\1291770DA.docx
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Andringsforslag 379
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

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

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 380
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

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

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 381
Pilar del Castillo Vera

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

Kommissionens forslag

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

PE757.081v01-00

16/99

udgar

udgar

udgar

Andringsforslag
Or. en

Andringsforslag
Or. en

Andringsforslag
AM\1291770DA.docx



Or. en

Andringsforslag 382
Pernille Weiss

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

Kommissionens forslag Andringsforslag

Procedurerne i artikel 82, stk. 2-5, [i det udgar
reviderede direktiv 2001/83/EF] finder

tilsvarende anvendelse pa forlengelse af

eneret til markedsforing.

Or. en
Begrundelse

Se endringsforslag til artikel 81, stk. 2-5, i udkastet til beteenkning om det reviderede direktiv
2001/83/EF.

ZEndringsforslag 383
Pilar del Castillo Vera

Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

1a. 1a. 1. Perioden med eneret til
markedsforing forleenges med yderligere
24 maneder for lcegemidler til sjeeldne
sygdomme, jf. artikel 71, stk. 2, litra a) og
b), hvis indehaveren af
markedsforingstilladelsen for leegemidler
til sjeeldne sygdomme mindst to dr inden
udlobet af perioden med eneret opndr en
markedsforingstilladelse for en eller flere
nye terapeutiske indikationer for en
anden sjcelden lidelse. Hvis den nyligt
godkendte terapeutiske indikation
opfylder ét af kravene i artikel 71, stk. 2,
litra b), og den forste
markedsforingstilladelse for leegemidler
til sjceldne sygdomme ikke blev udstedt

AM\1291770DA.docx 17/99 PE757.081v01-00
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Zndringsforslag 384
Pilar del Castillo Vera

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

Kommissionens forslag

Perioden med eneret til markedsforing
forleenges med yderligere 12 mdneder for
leegemidler til sjceldne sygdomme, jf-
artikel 71, stk. 2, litra a) og b), hvis
indehaveren af markedsforingstilladelsen
for leegemidler til sjeeldne sygdomme
mindst to dr inden udlobet af perioden
med eneret opndr en
markedsforingstilladelse for en eller flere
nye terapeutiske indikationer for en
anden sjcelden lidelse.

ZEndringsforslag 385
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

Kommissionens forslag

Perioden med eneret til markedsforing
forleenges med yderligere 12 méneder for
leegemidler til sjeldne sygdomme, jf.
artikel 71, stk. 2, litra a) og b), hvis
indehaveren af markedsferingstilladelsen
for leegemidler til sjeeldne sygdomme
mindst to ar inden udlebet af perioden med
eneret opnar en markedsforingstilladelse

PE757.081v01-00

med en periode med eneret til
markedsforing, jf. artikel 71, stk. 2,

litra b), forleenges perioden med eneret til
markedsforing med i alt 36 mdneder.

Or. en

Andringsforslag

udgar

Or. en

Andringsforslag

Perioden med eneret til markedsfering
forleenges med yderligere 12 méneder for
leegemidler til sjeldne sygdomme, jf.
artikel 71, stk. 2, litra a), b) og ba), hvis
indehaveren af markedsforingstilladelsen
for legemidler til sjeeldne sygdomme
mindst to ar inden udlebet af perioden med
eneret opndr en markedsforingstilladelse
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for en eller flere nye terapeutiske
indikationer for en anden sjelden lidelse.

Zndringsforslag 386
Pernille Weiss

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

Kommissionens forslag

Perioden med eneret til markedsforing
forleenges med yderligere 12 méneder for
leegemidler til sjeldne sygdomme, jf.
artikel 71, stk. 2, litra a) og b), hvis
indehaveren af markedsferingstilladelsen
for leegemidler til sjeldne sygdomme
mindst to ar inden udlebet af perioden med
eneret opndr en markedsforingstilladelse
for en eller flere nye terapeutiske
indikationer for en anden sjelden lidelse.

Andringsforslag 387
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

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

Kommissionens forslag

Perioden med eneret til markedsforing
forleenges med yderligere 12 méneder for
leegemidler til sjeldne sygdomme, jf.
artikel 71, stk. 2, litra a) og b), hvis
indehaveren af markedsferingstilladelsen
for legemidler til sjeeldne sygdomme
mindst to ar inden udlebet af perioden med
eneret opnar en markedsforingstilladelse
for en eller flere nye terapeutiske
indikationer for en anden sjelden lidelse.
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for en eller flere nye terapeutiske
indikationer for en anden sjelden lidelse.

Or. en

Andringsforslag

Perioden med eneret til markedsforing
forleenges med yderligere 24 méneder for
leegemidler til sjeldne sygdomme, jf.
artikel 71, stk. 2, litra a) og b), hvis
indehaveren af markedsferingstilladelsen
for leegemidler til sjeldne sygdomme
mindst to &r inden udlebet af perioden med
eneret opndr en markedsforingstilladelse
for en eller flere nye terapeutiske
indikationer for en anden sjelden lidelse.

Or. en

Andringsforslag

Perioden med eneret til markedsfering
forleenges med yderligere 24 méneder for
leegemidler til sjeeldne sygdomme, jf.
artikel 71, stk. 2, litra a) og b), hvis
indehaveren af markedsforingstilladelsen
for legemidler til sjeeldne sygdomme
mindst to ar inden udlebet af perioden med
eneret opnar en markedsforingstilladelse
for en eller flere nye terapeutiske
indikationer for en anden sjelden lidelse.

PE757.081v01-00
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Andringsforslag 388
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

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

Kommissionens forslag

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

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en

Begrundelse

Vi kan kun acceptere disse bestemmelser, hvis perioderne med eneret, jf. artikel 71, forkortes,
og kan ikke tilslutte os at ga ud over de (nuveerende) akkumulerede 11 drs eneret.

Zndringsforslag 389
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

Kommissionens forslag

En sadan forleengelse kan indremmes to
gange, hvis de nye terapeutiske
indikationer hver gang vedrerer forskellige
sjeldne lidelser.

PE757.081v01-00

Andringsforslag

En sadan forleengelse kan indremmes to
gange, hvis de nye terapeutiske
indikationer hver gang vedrerer forskellige
sjeldne lidelser.

En efterfolgende
markedsforingstilladelse, som
indehaveren af markedsforingstilladelsen
har opnadet for en eller flere nye
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ZEndringsforslag 390
Pernille Weiss

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

Kommissionens forslag

En sddan forleengelse kan indremmes to
gange, hvis de nye terapeutiske
indikationer hver gang vedrerer forskellige
sjeldne lidelser.

Andringsforslag 391
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

Kommissionens forslag
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terapeutiske indikationer for forskellige
sjeeldne lidelser, omfattes af en scerskilt
periode med eneret til markedsforing pad
tre dr regnet fra datoen for udlobet af
eneretten til markedsforing for hele
produktet, jf. artikel 71, eventuelt som
forleenget i henhold til stk. 1 og 2 i
neerveerende artikel.

Or. en

Andringsforslag

En sddan forlengelse kan indremmes to
gange, hvis de nye terapeutiske
indikationer vedrerer forskellige sjeldne
lidelser.

Or. en

Andringsforslag

Perioden med eneret til markedsforing
forleenges med yderligere 12 maneder for
leegemidler til sjeeldne sygdomme, jf-.
artikel 71, stk. 2, litra a), b) og ba), hvis
leegemidlet til sjeeldne sygdomme ikke er
godkendt til den pdgeeldende indikation i
et givet tredjeland pd tidspunktet, hvor
tilladelsen udstedes.

Or. en

PE757.081v01-00

DA



Zndringsforslag 392
Pilar del Castillo Vera

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

Kommissionens forslag

PE757.081v01-00

DA

Andringsforslag

2a. 2a. 2. Indehaveren af en
markedsforingstilladelse for lcegemidler
til sjeeldne sygdomme har ret til en samlet
periode pd hajst [15] ar med eneret til
markedsforing af leegemidler til sjeeldne
sygdomme regnet fra det tidspunkt, hvor
det pagceldende lcegemiddel til sjeeldne
sygdomme forste gang fir en tilladelse
som defineret i artikel 69. 3. Som et
alternativ til den belonning, der er fastsat
i artikel 86 [i det reviderede direktiv], og
efter anmodning fra ansegeren forlenges
perioden med eneret til markedsforing af
leegemidler til sjeeldne sygdomme, jf.
artikel 71, stk. 2, litra a) og b), med
yderligere 24 maneder, hvis der indgives
en ansogning om markedsforingstilladelse
for leegemidler til sjeeldne sygdomme for
et udpeget leegemiddel til sjeeldne
sygdomme i henhold til [den reviderede
Jforordning], og denne ansogning omfatter
resultaterne af alle undersogelser, der er
gennemfort i overensstemmelse med en
godkendt peediatrisk undersogelsesplan.
Forste afsnit finder ogsd anvendelse, ndr
gennemforelsen af den godkendte
peediatriske undersogelsesplan ikke forer
til godkendelse af en pcediatrisk
indikation, men resultaterne af de
gennemforte undersogelser anfores i
produktresuméet og, hvis det er relevant,
pd indleegssedlen for det pageeldende
lecegemiddel. Forleengelsen med

24 maneder af perioden med eneret til
markedsforing anfores i
markedsforingstilladelsen. 4. Et
lecegemiddel til sjceldne sygdomme, der er
omfattet af forleengelsen af eneretten til
markedsforing som omhandlet i stk. 4,
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Zndringsforslag 393
Pernille Weiss

Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 3

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 394
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Artikel 71, stk. 3, finder ligeledes

AM\1291770DA.docx

drager ikke fordel af belonningen i
artikel 86 [i det reviderede direktiv]. 5.
Den i stk. 3 omhandlede begreensning
finder ikke anvendelse i forbindelse med
en sddan forlengelse, hvis perioden med
eneret til markedsforing af leegemidler til
sjeeldne sygdomme forleenges i
overensstemmelse med stk. 4.

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en

Andringsforslag

udgar

PE757.081v01-00
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anvendelse pd forlengelser af eneretten
til markedsforing som omhandlet i stk. 1
og 2.

ZEndringsforslag 395

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 4

Kommissionens forslag

4, Artikel 71, stk. 3, finder ligeledes
anvendelse pa forlengelser af eneretten til
markedsforing som omhandlet i stk. 1 og 2.

Zndringsforslag 396
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

PE757.081v01-00

24/99

Andringsforslag

4, Artikel 71, stk. 3, finder ligeledes
anvendelse pa forlengelser af eneretten til
markedsforing som omhandlet 1 stk. 1.

Or. en

Andringsforslag

4a.  Perioden med eneret til
markedsforing nedscettes til fem dar, hvis
det ved udgangen af det femte ar for sd
vidt angar det pdageeldende leegemiddel
fastslas, at de kriterier, der er fastsat i
artikel 63, ikke lcengere er opfyldt, eller
hvis det pa grundlag af de oplysninger,
der er til radighed, viser sig, at produktets
afkast er tilstreekkelig hajt til, at det ikke
leengere berettiger til opretholdelse af
eneretten til markedsforing. Senest ni
mdneder for udlobet af det femte ar
foreleegger sponsoren agenturet de
oplysninger, der er nodvendige for at
revurdere kriterierne i artikel 63, og de
eksternt reviderede profitmargener for
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produktet for alle godkendte indikationer.

Or. en

Zndringsforslag 397
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Forslag til forordning
Artikel 73 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 73a

Feelles udbud af lcegemiddel til sjceldne
sygdomme

1. Efter anmodning fra en eller flere
medlemsstater kan Kommissionen og
enhver medlemsstat deltage som
kontraherende parter i en feelles
udbudsprocedure, som gennemfores i
henhold til artikel 165, stk. 2, i forordning
(EU, Euratom) 2018/1046, med henblik
pd at fremme indkob af lecegemidler til
sjeeldne sygdomme.

2. Bestemmelserne i direktiv 2014/24/EU
og artikel 12, stk. 2 og 3, i forordning
(EU) 2022/2371 finder anvendelse pd den
feelles udbudsprocedure, der er omhandlet
istk. 1.

3. Kommissionen opretter en
koordineringsmekanisme mellem de
enheder, der tilrettelcegger og deltager i
enhver handling i forbindelse med det
feelles udbud, og yder teknisk ekspertise
og bistand i alle faser af proceduren.

4. Med henblik pa at give incitamenter til
at udbrede den feelles udbudsprocedure
stilles en scerlig fond til radighed.

5. Kommissionen opretter den i stk. 4
omhandlede fond ved hjcelp af
gennemforelsesretsakter, der fastscetter
fondens operationelle procedurer og de
finansielle ressourcer, der skal afscettes.
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Andringsforslag 398
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 73 a (ny)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 399

Or. en

Andringsforslag

Artikel 73a
EU-ramme for sjeeldne sygdomme

Senest den [Publikationskontoret:

24 maneder efter datoen for denne
forordnings ikrafitreeden] fremscetter
Kommissionen efter en passende horing
af medlemsstaterne, patientorganisationer
og, hvor det er relevant, andre berorte
parter et forslag til en behovsbaseret og
mdlorienteret EU-ramme for sjceldne
sygdomme med henblik pa at forbinde
relevant EU-lovgivning og relevante EU-
politikker og -programmer og stotte
nationale strategier for bedre at
imodekomme uopfyldte behov hos
personer med sjeeldne sygdomme og deres
omsorgspersoner.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 75 — stk. 1 —litra b

Kommissionens forslag

b) Den sygdom eller lidelse, som det
pagaeldende legemiddel eller den
pagzldende legemiddelgruppe er beregnet
til, forekommer kun hos voksne,
medmindre legemidlet, ndr det er rettet
mod et molekyleert mdl, som pa grundlag
af foreliggende videnskabelige data er

PE757.081v01-00

Andringsforslag

b) Den sygdom eller lidelse, som det
pagaeldende legemiddel eller den
pagzldende legemiddelgruppe er beregnet
til, forekommer kun hos voksne,
medmindre der er en medicinsk
plausibilitet for, at legemidlet pd grund af
dets virkningsmekanismer og pa grundlag
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arsag til en anden sygdom eller lidelse hos
bern inden for samme terapeutiske omrade
end den, som det pagaeldende legemiddel
eller den pageldende gruppe af legemidler
er beregnet til hos voksne.

ZEndringsforslag 400
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 75 — stk. 1 —litra c

Kommissionens forslag

C) Det er sandsynligt, at det
pageldende legemiddel ikke vil give
betydelige terapeutiske fordele i forhold til
eksisterende behandlingsformer for
padiatriske patienter.

ZEndringsforslag 401
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 75 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 402
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af foreliggende videnskabelige data kunne
imoadekomme et uopfyldt medicinsk behov
vedrorende en anden sygdom eller lidelse
hos bern inden for samme terapeutiske
omrade end den, som det pageldende
leegemiddel eller den pdgaldende gruppe af
leegemidler er beregnet til hos voksne.

Or. en

Andringsforslag

c) Det er sandsynligt, at det
pageldende legemiddel ikke vil give
betydelige terapeutiske fordele i forhold til
eksisterende diagnosticerings-,
forebyggelses- eller behandlingsmetoder
for paediatriske patienter.

Or. en

Andringsforslag

la.  Agenturet udarbejder efter horing
af Kommissionen og relevante berorte
parter retningslinjer for anvendelsen af
denne artikel.

Or. en

PE757.081v01-00
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DA

Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Forslag til forordning
Artikel 77 — stk. 1

Kommissionens forslag

l. Efter validering af den 1 artikel 74,
stik. 1, omhandlede foreslaede paediatriske
undersegelsesplan, som er gyldig i henhold
til artikel 76, stk. 2, treffer agenturet inden
for 90 dage afgarelse om, hvorvidt de
foreslaede undersagelser vil sikre
tilvejebringelse af de data, der er
nodvendige for at kunne fastsatte
betingelserne for anvendelse af leegemidlet
til behandling af den pediatriske
befolkningsgruppe eller undergrupper
heraf, og hvorvidt de forventede
terapeutiske fordele, som relevant ogsa i
forhold til eksisterende behandlinger,
berettiger de foresldede undersogelser. Nar
agenturet traeffer afgerelse, overvejer det,
om de foranstaltninger, der er foreslaet
med henblik pa at tilpasse legemidlets
form, styrke, administrationsvej og
eventuelt administrationsudstyr til brug 1
forskellige undergrupper af den
padiatriske befolkningsgruppe, er
hensigtsmassige.

Zndringsforslag 403
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 81 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Varigheden af udsttelsen
fastsettes 1 en afgorelse vedtaget af
agenturet og md ikke overstige fem dr.

PE757.081v01-00

Andringsforslag

l. Efter validering af den 1 artikel 74,
stik. 1, omhandlede foreslaede pediatriske
undersogelsesplan, som er gyldig i henhold
til artikel 76, stk. 2, treeffer agenturet efter
modtagelse af udtalelsen fra dets
peediatriske arbejdsudvalg inden for 90
dage afgerelse om, hvorvidt de foresldede
undersogelser vil sikre tilvejebringelse af
de data, der er nedvendige for at kunne
fastsaette betingelserne for anvendelse af
leegemidlet til behandling af den
padiatriske befolkningsgruppe eller
undergrupper heraf, og hvorvidt de
forventede terapeutiske fordele, som
relevant ogsa 1 forhold til eksisterende
behandlinger, berettiger de foreslaede
undersogelser. Nar agenturet treffer
afgarelse, overvejer det, om de
foranstaltninger, der er foreslaet med
henblik pa at tilpasse legemidlets form,
styrke, administrationsvej og eventuelt
administrationsudstyr til brug i forskellige
undergrupper af den padiatriske
befolkningsgruppe, er hensigtsmaessige.

Or. en

Andringsforslag

3. Varigheden af udsattelsen
fastsattes 1 en afgerelse vedtaget af
agenturet og underbygges af en
videnskabelig og teknisk begrundelse eller
begrundes i hensynet til folkesundheden.

AM\1291770DA.docx



Or. en

Andringsforslag 404
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Forslag til forordning
Artikel 84 — stk. 2 — afsnit 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
Agenturet vurderer inden for 30 dage de Agenturet vurderer inden for 30 dage og
enskede @ndringer og vedtager en efter modtagelse af udtalelsen fra dets
afgarelse om enten afvisning eller peediatriske arbejdsudvalg de onskede
godkendelse heraf. @ndringer og vedtager en afgerelse om

enten afvisning eller godkendelse heraf.

Or. en

ZEndringsforslag 405
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 87 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2a.  Agenturet fremsender inden for de
frister for vedtagelse af en afgorelse, der
er fastsat i artikel 77, 78, 80, 81, 82 og 84,
sine videnskabelige konklusioner til
ansogeren.

Or. en

Zndringsforslag 406
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 87 — stk. 2 b (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2b. Senest 20 dage efter modtagelsen
af de videnskabelige konklusioner kan
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Zndringsforslag 407

ansogeren indgive en skriftlig, udforligt
begrundet anmodning til agenturet om
fornyet overvejelse. Senest 30 dage efter
modtagelsen af en anmodning om fornyet
overvejelse i henhold til stk. 4 bekreefter
eller reviderer agenturet sine tidligere
videnskabelige konklusioner. Agenturet
skal kunne udsporge ansogeren direkte.
Ansoageren kan ogsa tilbyde at lade sig
udsporge. Agenturet kan, hvis det finder
det nodvendigt, hore Udvalget for
Humanmedicinske Leegemidler eller de
relevante arbejdsudvalg i forbindelse med
den fornyede overvejelse af ovenncevnte
videnskabelige konklusioner. Hvis
ansogeren inden for den i stk. 4
omhandlede 15-dages frist ikke anmoder
om fornyet overvejelse, bliver de
videnskabelige konklusioner endelige.
Senest 15 dage efter de videnskabelige
konklusioner er blevet endelige, vedtager
agenturet en afgorelse. Denne afgorelse
meddeles ansogeren skriftligt og
vedleegges de endelige videnskabelige
konklusioner.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 88 — stk. 1

Kommissionens forslag

I forbindelse med afbrydelse af en
padiatrisk undersegelsesplan, der er
godkendt i overensstemmelse med artikel
77, stk. 1, 2 og 4, skal ansegeren underrette
agenturet om sin hensigt om at afbryde
gennemforelsen af den padiatriske
undersogelsesplan og begrunde en sadan
afbrydelse mindst seks maneder for
afbrydelsen.

PE757.081v01-00

Andringsforslag

I forbindelse med afbrydelse af en
padiatrisk undersegelsesplan, der er
godkendt i overensstemmelse med artikel
77, stk. 1, 2 og 4, skal ansggeren underrette
agenturet om sin hensigt om at afbryde
gennemforelsen af den padiatriske
undersogelsesplan og begrunde en sadan
afbrydelse hurtigst muligt og senest seks
mdneder efter afbrydelsen.

Or. en
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Zndringsforslag 408
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 91 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. For leegemidler, der godkendes i
henhold til denne forordning, kan
Kommissionen ajourfere produktresuméet
og indlegssedlen samt a&ndre
markedsforingstilladelsen i
overensstemmelse hermed.

Zndringsforslag 409
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 96 — stk. 1

Kommissionens forslag

Padiatriske leegemidler kan omfattes af de
incitamenter, Unionen og medlemsstaterne
har stillet til rddighed til fremme af
forskning 1, samt udvikling og
tilgeengeliggorelse af, padiatriske
leegemidler.

ZEndringsforslag 410

Andringsforslag

3. For leegemidler, der godkendes i
henhold til denne forordning, kan
Kommissionen ajourfere produktresuméet
og indlegssedlen, herunder
doseringsnajagtigheden, samt &ndre
markedsforingstilladelsen i
overensstemmelse hermed.

Or. en

Andringsforslag

Pzdiatriske leegemidler kan omfattes af de
incitamenter, Unionen og medlemsstaterne
har stillet til rddighed til fremme af den
yderligere indsats, der er nodvendig pd
dette omrdde, sdsom kliniske forseg og
forskning 1, samt udvikling og
tilgeengeliggorelse af, padiatriske
leegemidler.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 104 — stk. 1 — afsnit 1 — litra ¢

AM\1291770DA.docx
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DA

Kommissionens forslag

c) et sammendrag af
risikostyringsplanerne for legemidler, der
er godkendt i henhold til denne forordning

ZEndringsforslag 411
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Kapitel IX — overskrift

Kommissionens forslag

IX Reguleringsmeessige sandkasser

Andringsforslag
c) risikostyringsplanerne for
leegemidler, der er godkendt i henhold til

denne forordning, og de ledsagende
sammendrag af risikostyringsplanerne

Or. en

Andringsforslag

IX udgar

Or. en

Begrundelse

Den mdde, som kapitlet er udformet pd, synes at veere et carte blanche. Det er tvivisomt, om
der er behov for det, da vi tidligere havde lcegemidler til avanceret terapi og andre
lcegemidler, som blev markedsfort uden dette veerktaj. Desuden kan direktivets artikel 28
anvendes som en metode til at markedsfore ikketraditionelle lcegemidler, og derfor er

sandkasser ikke nodvendige her.

ZEndringsforslag 412
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 113

Kommissionens forslag

[-]

PE757.081v01-00

Andringsforslag

udgar

Or. en
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Andringsforslag 413
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 414

Andringsforslag

ba)  Formadlet med etableringen af en
reguleringsmcessig sandkasse er at
opfylde folgende mal: a) at scette de
kompetente myndigheder i stand til at
tilbyde radgivning til potentielle ansogere
om markedsforingstilladelser for at sikre
overholdelsen af denne forordning eller
anden relevant EU-lovgivning, alt efter
tilfeeldet, b) at bistd potentielle ansogere
om markedsforingstilladelser i forbindelse
med forsog og fremskridt med innovative
lecegemidler eller produktkategorier og c)
at fremme reguleringsmcessig leering
inden for en fastlagt ramme.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 113 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

AM\1291770DA.docx

Andringsforslag

1a. Formdlet med etableringen af en
reguleringsmeessig sandkasse er at
opfylde folgende mal:

a) at forbedre retssikkerheden og bidrage
til udvekslingen af bedste praksis pa
omrddet for nye lcegemidler og indsamle
oplysninger og data fra indehavere af
markedsforingstilladelser, udviklere,
uafheengige eksperter og forskere samt
repreesentanter for sundhedspersoner og
for patienter gennem samarbejde med de
myndigheder, der er involveret i
sandkassen, med henblik pd at sikre
overholdelsen af denne forordning og,

PE757.081v01-00
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ZEndringsforslag 415
Pernille Weiss

Forslag til forordning
Artikel 113 — stk. 2 — afsnit 1

Kommissionens forslag

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

PE757.081v01-00

hvor det er relevant, anden EU-lovgivning
og national lovgivning i medlemsstaterne

b) at bista potentielle ansogere om
markedsforingstilladelser i forbindelse
med forsog og fremskridt med innovative
lecegemidler eller produktkategorier

¢) at bidrage til evidensbaseret,
reguleringsmeessig lcering inden for en
fastlagt ramme og kortleegge mulige
fremtidige tilpasninger af den retlige
ramme.

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en

AM\1291770DA.docx



ZAndringsforslag 416
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 113 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Agenturet overvdger omridet for
nye leegemidler og kan anmode om
oplysninger og data fra indehavere af
markedsferingstilladelser, udviklere,
uathangige eksperter og forskere samt
reprasentanter for sundhedspersoner og
patienter og kan indgd i indledende
droftelser med dem.

Andringsforslag 417
Pernille Weiss

Forslag til forordning
Artikel 113 — stk. 4 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Hvis agenturet finder det hensigtsmaessigt
at oprette en reguleringsmessig sandkasse
for leegemidler, som kan forventes at ville
falde ind under denne forordnings
anvendelsesomrade, forelegger det
Kommissionen en anbefaling. Agenturet
angiver i anbefalingen, hvilke leegemidler
eller kategorier af legemidler der er
relevante for den pagaeldende sandkasse,

AM\1291770DA.docx

Andringsforslag

3. Agenturet overvdger omrddet for
nye leegemidler og kan anmode om
oplysninger og data fra indehavere af
markedsforingstilladelser, udviklere,
uathaengige eksperter og forskere samt
reprasentanter for sundhedspersoner og
patienter og kan indgd i indledende
dreftelser med dem. Agenturet kan
etablere en dialogramme med
reguleringsorganer bade inden for og
uden for Unionen til stotte for dets
tilsynsrolle. Derudover pdlegges
agenturet at opstille og regelmcessigt
revidere en fortegnelse over kommende
lecegemidler eller sundhedsprodukter, som
kunne komme i betragtning til et
reguleringsmecessigt sandkassemiljo.

Or. en

Andringsforslag

Hvis agenturet finder det hensigtsmaessigt
at oprette en reguleringsmessig sandkasse
for produkter, som kan forventes at ville
falde ind under denne forordnings eller
anden relevant EU-lovgivnings
anvendelsesomréde, forelegger det
Kommissionen en anbefaling. Agenturet
angiver 1 anbefalingen, hvilke l&gemidler
eller kategorier af legemidler der er

PE757.081v01-00
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og inkluderer en sandkasseplan som
omhandlet i stk. 1.

ZEndringsforslag 418
Pernille Weiss

Forslag til forordning
Artikel 113 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Agenturet er ansvarligt for at
udarbejde en sandkasseplan pa grundlag af
data fremlagt af udviklere af produkter, der
er relevante for den pagaldende sandkasse,
og efter passende heringer. Planen skal
indeholde en klinisk, videnskabelig og
reguleringsmaessig begrundelse for en
sandkasse, herunder angivelse af, hvilke
krav 1 nervaerende forordning, [det
reviderede direktiv 2001/83/EF] og
forordning (EF) nr. 1394/2007 der ikke kan
overholdes, og et forslag til alternative eller
afbedende foranstaltninger, hvis det er
relevant. Planen skal tillige indeholde en
foreslaet tidsplan for sandkassens varighed.
Hvis det er relevant, foreslar agenturet ogsa
foranstaltninger med henblik pé at afbede
eventuelle forvridninger af
markedsvilkarene som folge af
etableringen af en reguleringsmaessig
sandkasse.

Andringsforslag 419
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

PE757.081v01-00

relevante for den pdgeldende sandkasse,
og inkluderer en sandkasseplan som
omhandlet 1 stk. 1.

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en

AM\1291770DA.docx



Forslag til forordning
Artikel 113 —stk. 5

Kommissionens forslag

5. Agenturet er ansvarligt for at
udarbejde en sandkasseplan pd grundlag af
data fremlagt af udviklere af produkter, der
er relevante for den padgaldende sandkasse,
og efter passende heringer. Planen skal
indeholde en klinisk, videnskabelig og
reguleringsmassig begrundelse for en
sandkasse, herunder angivelse af, hvilke
krav i nervaerende forordning, [det
reviderede direktiv 2001/83/EF] og
forordning (EF) nr. 1394/2007 der ikke kan
overholdes, og et forslag til alternative eller
afbadende foranstaltninger, hvis det er
relevant. Planen skal tillige indeholde en
foresléet tidsplan for sandkassens varighed.
Hvis det er relevant, foreslér agenturet ogsa
foranstaltninger med henblik pa at afbade
eventuelle forvridninger af
markedsvilkdrene som folge af
etableringen af en reguleringsmassig
sandkasse.

Zndringsforslag 420
Pernille Weiss

Forslag til forordning
Artikel 113 — stk. 7 — litra ¢

Kommissionens forslag

c) som en del af sandkasseplanen
angive, hvilke krav i denne forordning og i
[det reviderede direktiv 2001/83/EF] der
ikke kan overholdes, og indeholde
passende foranstaltninger til at atbede

AM\1291770DA.docx

Andringsforslag

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

Or. en

Andringsforslag

C) som en del af sandkasseplanen
angive, hvilke krav i denne forordning, i
[det reviderede direktiv 2001/83/EF] eller i
anden relevant EU-lovgivning der ikke
kan overholdes, og indeholde passende

PE757.081v01-00
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potentielle sundheds- og miljerisici.

Zndringsforslag 421
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 114

Kommissionens forslag

Artikel 114

Leegemidler udviklet inden for rammerne
af en sandkasse

1. I forbindelse med godkendelse af
ansogninger om kliniske forsog med
lecegemidler, der er omfattet af en
reguleringsmeessig sandkasse, tager
medlemsstaterne hensyn til den i artikel
113, stk.1, omhandlede sandkasseplan.

2. Et leegemiddel, der er udviklet inden for
rammerne af en reguleringsmeessig
sandkasse, ma forst markedsfores, ndr det
er blevet godkendt i henhold til denne
forordning. Godkendelsens oprindelige
gyldighed ma ikke overstige varigheden af
den reguleringsmeessige sandkasse.
Godkendelsen kan forlenges efter
anmodning fra indehaveren af
markedsforingstilladelsen.

3. I behorigt begrundede tilfeelde kan
markedsforingstilladelsen for et
leegemiddel, der er udviklet inden for
rammerne af en reguleringsmecessig
sandkasse, omfatte undtagelser fra krav i
denne forordning og [det reviderede
direktiv 2001/83/EF]. Sadanne
undtagelser kan indebcere tilpasning af,
skeerpelse af, dispensation fra eller
udscettelse af krav. Hver undtagelse skal
veere begreenset til, hvad der er
hensigtsmcessigt og strengt nodvendigt for

PE757.081v01-00 38/99

foranstaltninger til at atbede potentielle
sundheds- og miljerisici.

udgar

Or. en

Andringsforslag

AM\1291770DA.docx



at nd de tilstreebte mal, behorigt
begrundet og specificeret i betingelserne
for markedsforingstilladelsen.

4. For lecegemidler, der er udviklet inden
for rammerne af en reguleringsmcessig
sandkasse, og for hvilke der er udstedt en
markedsforingstilladelse i henhold til stk.
2 og, hvis det er relevant, stk. 3, skal det i
produktresuméet og indleegssedlen veere
angivet, at leegemidlet er udviklet inden
for rammerne af en reguleringsmecessig
sandkasse.

5. Uden at det berorer artikel 195 i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF],
suspenderer Kommissionen en
markedsforingstilladelse, der er udstedt i
henhold til stk. 2, hvis den
reguleringsmeessige sandkasse er blevet
suspenderet eller oplost i henhold til
artikel 113, stk. 7.

6. Kommissionen cendrer straks
markedsforingstilladelsen for at tage
hensyn til de afbodende foranstaltninger,
der er truffet i henhold til artikel 115.

Zndringsforslag 422
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 115

Kommissionens forslag

Artikel 115
Generelle sandkassebestemmelser
1

De reguleringsmeessige sandkasser
berorer ikke de kompetente myndigheders
tilsynsbefojelser eller korrigerende
befojelser. Konstateres der risici for
folkesundheden eller beteenkeligheder

AM\1291770DA.docx

Or. en

Andringsforslag

PE757.081v01-00
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vedrorende sikkerheden i forbindelse med
anvendelse af leegemidler, der er omfattet
af en sandkasse, treeffer de kompetente
myndigheder omgdende og passende
midlertidige foranstaltninger til at
suspendere eller begreense deres
anvendelse og underretter Kommissionen
i overensstemmelse med artikel 113, stk. 2.

Er det ikke muligt effektivt at afbode den
pdgeeldende risiko, suspenderes
udviklings- og provningsprocessen straks,
indtil den pdgeeldende risiko er blevet

afbadet pa effektiv vis.

2. Deltagere i en reguleringsmeessig
sandkasse, navnlig indehaveren af
markedsforingstilladelsen for det
pagceeldende lecegemiddel, forbliver
ansvarlige i henhold til EU's og
medlemsstaterne geeldende lovgivning om
erstatningsansvar for enhver skade, som
tredjeparter maitte blive pdfort som folge
af den testning, der finder sted i
sandkassen. De skal uden unodig
forsinkelse underrette agenturet om alle
oplysninger, der vil kunne medfore
cendringer i den reguleringsmecessige
sandkasse eller vedrorer kvaliteten,
sikkerheden eller virkningen af
lecegemidler udviklet inden for rammerne
af en reguleringsmcessig sandkasse.

3. De ncermere bestemmelser og
betingelserne for driften af de
reguleringsmeessige sandkasser, herunder
udveelgelseskriterierne og proceduren for
ansogning, udveelgelse, deltagelse og
udtreeden af sandkassen, samt deltagernes
rettigheder og forpligtelser fastscettes i
gennemforelsesretsakter. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren i artikel 173,
stk. 2.

4. Agenturet forelcegger, med input fra
medlemsstaterne, drlige rapporter for
Kommissionen om resultaterne af
gennemforelsen af en reguleringsmeaessig
sandkasse, herunder god praksis,
indhastede erfaringer og anbefalinger

PE757.081v01-00 40/99
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vedrorende sadanne sandkassers
udformning og, hvor det er relevant,
vedrorende anvendelsen af denne
forordning og andre EU-retsakter, som
der fores tilsyn med inden for rammerne
af sandkassen. Kommissionen gor disse
rapporter offentligt tilgcengelige.

5. Kommissionen gennemgdr rapporterne
og fremscetter, hvis det er relevant,
lovgivningsforslag med henblik pa at
ajourfore den i artikel 113, stk. 2,
omhandlede regelramme eller delegerede
retsakter, jf. artikel 28 i [det reviderede
direktiv 2001/83/EF].

Zndringsforslag 423

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 115 - stk. 4

Kommissionens forslag

4. Agenturet foreleegger, med input fra

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

Andringsforslag 424

AM\1291770DA.docx

Andringsforslag

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

Or. en

PE757.081v01-00

DA



DA

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

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

Kommissionens forslag

ndringsforslag 425
Pilar del Castillo Vera

Forslag til forordning
Artikel 116 — stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag

a) sin beslutning om definitivt at
ophere med at markedsfore et legemiddel i
den pageldende medlemsstat, mindst zolv
mdneder for indehaveren af
markedsforingstilladelsen leverer det
pageldende leegemiddel til en given
medlemsstats marked for sidste gang

ZEndringsforslag 426
Pilar del Castillo Vera

Forslag til forordning

PE757.081v01-00

Andringsforslag

5a.  Senestden ... [12 mdneder efter
datoen for denne forordnings
ikrafttreeden] udsteder Kommissionen i
samrdd med agenturet retningslinjer for
at sikre en harmoniseret tilgang i alle
medlemsstater og stotte gennemforelsen
af de reguleringsmeessige sandkasser,
uden at det berorer andre EU-retsakter.
Retningslinjerne bor om nodvendigt
ajourfores for at indarbejde relevante
resultater fra de drlige rapporter, som
agenturet foreleegger, jf. denne artikels
stk. 4.

Or. en

Andringsforslag

a) sin beslutning om definitivt at
ophere med at markedsfore et legemiddel i
den pageldende medlemsstat, mindst seks
mdneder for indehaveren af
markedsforingstilladelsen leverer det
pagzldende leegemiddel til en given
medlemsstats marked for sidste gang

Or. en
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Artikel 116 —stk. 1 —litra b
Kommissionens forslag

b) sin beslutning om definitivt at
treekke markedsferingstilladelsen for
legemidlet, som er godkendt i den
pageldende medlemsstat, tilbage, mindst
tolv méneder for indehaveren af
markedsforingstilladelsen leverer det
pageldende legemiddel til en given
medlemsstats marked for sidste gang

Zndringsforslag 427
Pilar del Castillo Vera

Forslag til forordning
Artikel 116 — stk. 1 — litra ¢

Kommissionens forslag

c) sin beslutning om midlertidigt at
indstille markedsforingen af et legemiddel
1 den pagaldende medlemsstat, mindst seks
mdneder for indehaveren af
markedsforingstilladelsen midlertidigt
indstillinger leveringen af det pageldende
leegemiddel til en given medlemsstats
marked

Zndringsforslag 428
Pilar del Castillo Vera

Forslag til forordning
Artikel 116 — stk. 1 —litra d

Kommissionens forslag

d) en midlertidig atbrydelse af
forsyningerne af et legemiddel i en given
medlemsstat af en forventet varighed pa

AM\1291770DA.docx

Andringsforslag

b) sin beslutning om definitivt at
treekke markedsfoeringstilladelsen for
leegemidlet, som er godkendt i den
pagaeldende medlemsstat, tilbage, mindst
seks maneder for indehaveren af
markedsforingstilladelsen leverer det
pageldende legemiddel til en given
medlemsstats marked for sidste gang

Or. en

Andringsforslag

c) sin beslutning om midlertidigt at
indstille markedsforingen af et legemiddel
i den pagaldende medlemsstat, mindst fo
médneder for indehaveren af
markedsforingstilladelsen midlertidigt
indstillinger leveringen af det pageldende
leegemiddel til en given medlemsstats
marked

Or. en

Andringsforslag

d) En indehaver af en
markedsforingstilladelse for et
leegemiddel, som er i besiddelse af en

PE757.081v01-00
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DA

over to uger, begrundet i indehaveren af
markedsferingstilladelsens
efterspeorgselsprognoser, mindst seks
mdneder for starten pa den midlertidige
forsyningsafbrydelse eller, hvis dette af
beherigt begrundede arsager ikke er
muligt, s& snart indehaveren af
markedsforingstilladelsen bliver
opmarksom pé udsigten til en sddan
midlertidig afbrydelse, for at gare det
muligt for medlemsstaten at overvige
enhver potentiel eller faktisk mangel, jf.
artikel 118, stk. 1.

Zndringsforslag 429
Andreas Gliick

Forslag til forordning
Artikel 116 — stk. 1 —litra d

Kommissionens forslag

d) en midlertidig afbrydelse af
forsyningerne af et legemiddel i en given
medlemsstat af en forventet varighed pa
over to uger, begrundet i indehaveren af
markedsferingstilladelsens
efterspargselsprognoser, mindst seks
mdneder for starten pd den midlertidige
forsyningsafbrydelse eller, hvis dette af
behorigt begrundede darsager ikke er
muligt, sa snart indehaveren af
markedsforingstilladelsen bliver

PE757.081v01-00

centraliseret markedsforingstilladelse
eller en national markedsforingstilladelse,
skal underrette agenturet om en
midlertidig afbrydelse af forsyningerne af
et legemiddel 1 en given medlemsstat af en
forventet varighed pé over to uger,
begrundet i indehaveren af
markedsforingstilladelsens
efterspeorgselsprognoser, mindst fo
mdneder for starten pa den midlertidige
forsyningsatbrydelse eller, hvis dette af
beherigt begrundede arsager ikke er
muligt, s snart indehaveren af
markedsforingstilladelsen bliver
opmarksom pé udsigten til en sddan
midlertidig afbrydelse. Det er ikke
nodvendigt at give underretning om en
midlertidig afbrydelse af forsyningerne af
et leegemiddel, som er tilgeengeligt i en
anden pakningsstorrelse. Agenturet gor
oplysningerne tilgeengelige for den
berorte medlemsstat for at gore det muligt
for medlemsstaten at overvage enhver
potentiel eller faktisk mangel, jf.

artikel 118, stk. 1.

Or. en

Andringsforslag

d) en midlertidig afbrydelse af
forsyningerne af et legemiddel 1 en given
medlemsstat af en forventet varighed pa
over to uger, begrundet i indehaveren af
markedsforingstilladelsens
eftersporgselsprognoser, lige sé snart
indehaveren af markedsforingstilladelsen
bliver opmaerksom pé udsigten til en sidan
midlertidig afbrydelse, hvilket kan omfatte
veesentlige bekymringer vedrorende
muligheden for en midlertidig afbrydelse,
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opmarksom pé udsigten til en sddan
midlertidig afbrydelse, for at gare det
muligt for medlemsstaten at overvige
enhver potentiel eller faktisk mangel, jf.
artikel 118, stk. 1.

for at gere det muligt for medlemsstaten at

overvage enhver potentiel eller faktisk
mangel, jf. artikel 118, stk. 1.

Or. en

Begrundelse

De fleste mangler vil kunne forebygges seks maneder i forvejen. Indehavere af

markedsforingstilladelser bor indberette en mangel, sd snart de bliver opmeerksomme pa den,

hvilket kan omfatte varslinger i tilfcelde af veesentlige bekymringer vedrorende en mulig

afbrydelse af forsyningerne.

Zndringsforslag 430
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 116 —stk. 1 —litra d

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 431
Patrizia Toia, Beatrice Covassi
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Andringsforslag

d) en midlertidig afbrydelse af
forsyningerne af et legemiddel 1 en given
medlemsstat af en forventet varighed pa
over to uger, begrundet i1 indehaveren af
markedsforingstilladelsens
eftersporgselsprognoser, mindst fo
mdneder for starten pa den midlertidige
forsyningsatbrydelse eller, hvis dette af
beherigt begrundede arsager ikke er
muligt, s& snart indehaveren af
markedsforingstilladelsen bliver
opmerksom pa udsigten til en sddan
midlertidig afbrydelse for at gore det
muligt for medlemsstaten at overvage
enhver potentiel eller faktisk mangel, jf.
artikel 118, stk. 1.

Or. en

PE757.081v01-00
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Forslag til forordning
Artikel 116 —stk. 1 —litra d

Kommissionens forslag

d) en midlertidig atbrydelse af
forsyningerne af et legemiddel i en given
medlemsstat af en forventet varighed pa
over to uger, begrundet i indehaveren af
markedsforingstilladelsens
efterspargselsprognoser, mindst seks
maneder for starten pa den midlertidige
forsyningsafbrydelse eller, hvis dette af
beherigt begrundede arsager ikke er
muligt, s& snart indehaveren af
markedsferingstilladelsen bliver
opmarksom pé udsigten til en sadan
midlertidig afbrydelse, for at gore det
muligt for medlemsstaten at overvage
enhver potentiel eller faktisk mangel, jf.
artikel 118, stk. 1.

Zndringsforslag 432
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 116 —stk. 1 —litra d

Kommissionens forslag

d) en midlertidig afbrydelse af
forsyningerne af et legemiddel i en given
medlemsstat af en forventet varighed pd
over to uger, begrundet 1 indehaveren af
markedsforingstilladelsens
eftersporgselsprognoser, mindst seks
mdneder for starten pd den midlertidige
forsyningsatbrydelse eller, hvis dette af
behorigt begrundede arsager ikke er
muligt, s& snart indehaveren af
markedsforingstilladelsen bliver
opmarksom pé udsigten til en sidan
midlertidig afbrydelse, for at gore det
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Andringsforslag

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

Or. en

Andringsforslag

d) en midlertidig afbrydelse af
forsyningerne af et legemiddel 1 en given
medlemsstat, begrundet i indehaveren af
markedsferingstilladelsens og de offentlige
myndigheders eftersporgselsprognoser,
hvor sddanne foreligger, mindst seks
mdneder for starten pa den midlertidige
forsyningsatbrydelse eller, hvis dette af
behorigt begrundede arsager ikke er
muligt, s& snart indehaveren af
markedsforingstilladelsen bliver
opmerksom pa udsigten til en sddan
midlertidig afbrydelse, for at gore det

AM\1291770DA.docx



muligt for medlemsstaten at overvige
enhver potentiel eller faktisk mangel, jf.
artikel 118, stk. 1.

ZEndringsforslag 433
Pilar del Castillo Vera

Forslag til forordning
Artikel 117 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Indehaveren af
markedsferingstilladelsen som defineret i
artikel 116, stk. 1, skal for ethvert
leegemiddel, der markedsfores, have
udarbejdet og ajourfere en
mangelforebyggelsesplan. Ved
udarbejdelsen af
mangelforebyggelsesplanen skal
indehaveren af markedsferingstilladelsen
som minimum medtage de 1 bilag IV, del
V, angivne oplysninger og tage hensyn til
den vejledning, agenturet udarbejder 1
henhold til stk. 2.

Zndringsforslag 434
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 117 —stk. 1
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muligt for medlemsstaten at overvige
enhver potentiel eller faktisk mangel, jf.
artikel 118, stk. 1.

Or. en

Andringsforslag

1. Indehaveren af
markedsferingstilladelsen som defineret i
artikel 116, stk. 1, skal for et kritisk
leegemiddel, der markedsferes, have
udarbejdet og ajourfere en
mangelforebyggelsesplan. Kommissionen
tilleegges befojelser til at vedtage
delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 175 for at supplere denne
forordning med fastleeggelsen af de
lecegemidler, for hvilke en
mangelforebyggelsesplan skal
vedligeholdes og ajourfores, herunder pda
grund af mangel pa tilgeengelige
alternativer. Ved udarbejdelsen af
mangelforebyggelsesplanen skal
indehaveren af markedsferingstilladelsen
som minimum medtage de 1 bilag IV, del
V, angivne oplysninger og tage hensyn til
den vejledning, agenturet udarbejder 1
henhold til stk. 2.

Or. en
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Kommissionens forslag

1. Indehaveren af
markedsferingstilladelsen som defineret i
artikel 116, stk. 1, skal for ethvert
legemiddel, der markedsfores, have
udarbejdet og ajourfere en
mangelforebyggelsesplan. Ved
udarbejdelsen af
mangelforebyggelsesplanen skal
indehaveren af markedsferingstilladelsen
som minimum medtage de 1 bilag IV, del
V, angivne oplysninger og tage hensyn til
den vejledning, agenturet udarbejder 1
henhold til stk. 2.

ZEndringsforslag 435

Andringsforslag

1. Indehaveren af
markedsferingstilladelsen som defineret i
artikel 116, stk. 1, skal for ethvert
leegemiddel, der opfores pd listen over
essentielle EU-leegemidler, have
udarbejdet og ajourfere en
mangelforebyggelsesplan. Ved
udarbejdelsen af
mangelforebyggelsesplanen skal
indehaveren af markedsferingstilladelsen
som minimum medtage de i bilag IV, del
V, angivne oplysninger og tage hensyn til
den vejledning, agenturet udarbejder i
henhold til stk. 2.
Mangelforebyggelsesplanen gores
tilgcengelig for agenturet og den
kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor leegemidlet markedsfores.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 117 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Indehaveren af
markedsferingstilladelsen som defineret 1
artikel 116, stk. 1, skal for ethvert
leegemiddel, der markedsfores, have
udarbejdet og ajourfere en
mangelforebyggelsesplan. Ved
udarbejdelsen af
mangelforebyggelsesplanen skal
indehaveren af markedsforingstilladelsen
som minimum medtage de i bilag IV, del
V, angivne oplysninger og tage hensyn til
den vejledning, agenturet udarbejder i
henhold til stk. 2.

PE757.081v01-00

Andringsforslag

1. Senest den ... [12 mdneder efter
datoen for denne forordnings
ikrafttreeden] skal indehaveren af
markedsferingstilladelsen som defineret i
artikel 116, stk. 1, for ethvert legemiddel,
der markedsferes, have udarbejdet og
ajourfore en mangelforebyggelsesplan og
sende den til den kompetente myndighed
efter anmodning. Ved udarbejdelsen af
mangelforebyggelsesplanen skal
indehaveren af markedsforingstilladelsen
som minimum medtage de i bilag [V, del
V, angivne oplysninger og tage hensyn til
den vejledning, agenturet udarbejder i
henhold til stk. 2.
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ndringsforslag 436
Andreas Gliick

Forslag til forordning
Artikel 117 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Indehaveren af
markedsferingstilladelsen som defineret 1
artikel 116, stk. 1, skal for ethvert
leegemiddel, der markedsfores, have
udarbejdet og ajourfere en
mangelforebyggelsesplan. Ved
udarbejdelsen af
mangelforebyggelsesplanen skal
indehaveren af markedsferingstilladelsen
som minimum medtage de i bilag IV, del
V, angivne oplysninger og tage hensyn til
den vejledning, agenturet udarbejder i
henhold til stk. 2.

Or. en

Andringsforslag

1. Indehaveren af
markedsforingstilladelsen som defineret 1
artikel 116, stk. 1, skal for ethvert
leegemiddel, der opfores pa EU-listen over
kritiske leegemidler, have udarbejdet og
ajourfore en mangelforebyggelsesplan.
Ved udarbejdelsen af
mangelforebyggelsesplanen skal
indehaveren af markedsferingstilladelsen
som minimum medtage de i bilag IV, del
V, angivne oplysninger og tage hensyn til
den vejledning, agenturet udarbejder i
henhold til stk. 2.

Or. en

Begrundelse

Det bor generelt veere god praksis at have en mangelforebyggelsesplan, men der md kun
stilles krav herom for et begreenset antal leegemidler. Det foreslas derfor at begreense kravet
til produkter pd EU-listen over kritiske lcegemidler.

Zndringsforslag 437
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 117 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

1a. Mangelforebyggelsesplaner
indsendes straks til den berorte
kompetente myndighed som defineret i
artikel 116, stk. 1, og gores offentligt

PE757.081v01-00
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ZEndringsforslag 438
Pernille Weiss

Forslag til forordning
Artikel 117 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 439
Andreas Gliick

Forslag til forordning
Artikel 118 — stk. 1 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Pé grundlag af de i artikel 120, stk. 1, og
artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede
indberetninger, de 1 artikel 119, artikel 120,
stk. 2, og artikel 121 omhandlede
oplysninger og underretningen 1 henhold til
artikel 116, stk. 1, litra a)-d), overvager den
berarte kompetente myndighed, jf. artikel
116, stk. 1, lebende enhver potentiel eller
faktisk mangel pa de pageldende
leegemidler.

PE757.081v01-00

tilgeengelige efter anmodning.

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en

Andringsforslag

Pé grundlag af de i artikel 120, stk. 1, og
artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede
indberetninger, de 1 artikel 119, artikel 120,
stk. 2, og artikel 121 omhandlede
oplysninger og underretningen 1 henhold til
artikel 116, stk. 1, litra a)-d), overvager den
berarte kompetente myndighed, jf. artikel
116, stk. 1, lebende enhver potentiel eller
faktisk mangel pa de pagaldende
leegemidler ved hjcelp af 1T-
overvdagningssystemer eller databaser,
herunder det europceiske system for
leegemiddelkontrol (European Medicines
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Verification System (EMV'S)).

Or. en
Begrundelse

Det europceiske system for leegemiddelkontrol (European Medicines Verification System
(EMVS)) giver adgang til store meengder data om strommen af lecegemidler. Disse data bor
ogsa anvendes til at overvdge mangel i Unionen.

ZEndringsforslag 440
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 118 — stk. 1 — afsnit 1 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Agenturet bor pd grundlag af de
oplysninger, der forelcegges i henhold til
artikel 121, stk. 2, litra f), overvige og
vurdere alle foranstaltninger, som en
medlemsstat pdtenker at treeffe eller har
truffet for at afhjeelpe en mangel pd
nationalt plan, med hensyn til deres
indvirkning pa tilgeengeligheden og
forsyningen af leegemidler pa europceisk

plan.
Or. en
ZEndringsforslag 441
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Forslag til forordning
Artikel 118 — stk. 1 — afsnit 2
Kommissionens forslag Andringsforslag
Agenturet varetager denne overvdgning i Agenturet udarbejder i samarbejde med
samarbejde med den relevante kompetente det i artikel 121, stk. 1, omhandlede
myndighed i den medlemsstat, hvor de arbejdsudvalg og efter horing af
pdgeeldende leegemidler er godkendt i sundhedspersoner og patient- og
henhold til denne forordning. Jorbrugerorganisationer vejledning for

indehavere af markedsforingstilladelser
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ZEndringsforslag 442
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 118 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Med henblik pa stk. 1 kan den
berorte kompetente myndighed som
defineret i artikel 116, stk. 1, anmode om
enhver yderlig oplysning fra indehaveren
af markedsforingstilladelsen som defineret
1 artikel 116, stk. 1. Den kan navnlig
anmode indehaveren af
markedsforingstilladelsen om at foreleegge
en mangelathjelpningsplan, jf. artikel 119,
stk. 2, en risikovurdering af de potentielle
konsekvenser af midlertidigt eller
permanent markedsferingsopher eller
tilbagetraekning, jf. artikel 119, stk. 3, eller
den i artikel 117 omhandlede
mangelforebyggelsesplan. Den berorte
kompetente myndighed kan fastsatte en
frist for fremlaeggelse af de oplysninger,
der anmodes om.

ZEndringsforslag 443

som defineret i artikel 116, stk. 1, i
udarbejdelse af
mangelforebyggelsesplanen.

Or. en

Andringsforslag

2. Med henblik pa stk. 1 kan den
berorte kompetente myndighed som
defineret 1 artikel 116, stk. 1, anmode om
enhver yderlig oplysning fra indehaveren
af markedsforingstilladelsen som defineret
1 artikel 116, stk. 1. Den kan navnlig
anmode indehaveren af
markedsforingstilladelsen om at foreleegge
ajourforte udgaver af en
mangelafhjelpningsplan, jf. artikel 119,
stk. 2, en risikovurdering af de potentielle
konsekvenser af midlertidigt eller
permanent markedsferingsopher eller
tilbagetraekning, jf. artikel 119, stk. 3, eller
den 1 artikel 117 omhandlede
mangelforebyggelsesplan. Den berorte
kompetente myndighed kan fastsatte en
frist for fremlaeggelse af de oplysninger,
der anmodes om.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 118 — stk. 2

Kommissionens forslag
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Andringsforslag
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2. Med henblik pa stk. 1 kan den
berorte kompetente myndighed som
defineret i artikel 116, stk. 1, anmode om
enhver yderlig oplysning fra indehaveren
af markedsferingstilladelsen som defineret
1 artikel 116, stk. 1. Den kan navnlig
anmode indehaveren af
markedsforingstilladelsen om at forelegge
en mangelathjelpningsplan, jf. artikel 119,
stk. 2, en risikovurdering af de potentielle
konsekvenser af midlertidigt eller
permanent markedsferingsopher eller
tilbagetraekning, jf. artikel 119, stk. 3, eller
den i artikel 117 omhandlede
mangelforebyggelsesplan. Den berorte
kompetente myndighed kan fastscette en
frist for fremlaeggelse af de oplysninger,
der anmodes om.

ZEndringsforslag 444
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 119 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Ved udarbejdelsen af den 1 artikel
118, stk. 2, omhandlede
mangelafhjelpningsplan skal indehaveren
af markedsforingstilladelsen som defineret
i artikel 116, stk. 1, som minimum medtage
de 1 bilag IV, del IV, angivne oplysninger
og tage hensyn til den vejledning, agenturet
udarbejder 1 henhold til artikel 122, stk. 4,
litra c).
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2. Med henblik pa stk. 1 kan den
berorte kompetente myndighed som
defineret i artikel 116, stk. 1, anmode om
enhver yderlig oplysning fra indehaveren
af markedsforingstilladelsen som defineret
i artikel 116, stk. 1. Den kan navnlig
anmode indehaveren af
markedsforingstilladelsen om at foreleegge
en mangelathjelpningsplan, jf. artikel 119,
stk. 2, en risikovurdering af de potentielle
konsekvenser af midlertidigt eller
permanent markedsferingsopher eller
tilbagetraekning, jf. artikel 119, stk. 3, eller
den 1 artikel 117 omhandlede
mangelforebyggelsesplan. Den berorte
kompetente myndighed fastscetter en frist
for fremlaggelse af de oplysninger, der
anmodes om.

Or. en

Andringsforslag

2. Ved udarbejdelsen af den i artikel
118, stk. 2, omhandlede
mangelafhjelpningsplan skal indehaveren
af markedsforingstilladelsen som defineret
i artikel 116, stk. 1, som minimum medtage
de 1 bilag IV, del IV, angivne oplysninger
og tage hensyn til den vejledning, agenturet
udarbejder 1 henhold til artikel 122, stk. 4,
litra ¢). Indehaveren af
markedsforingstilladelsen er dog ikke
Jforpligtet til at etablere eller fore et
sikkerhedslager med kritiske leegemidler.

Or. en
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Andringsforslag 445
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 120 —stk. 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Engrosforhandlere og andre l. Engrosforhandlere og andre
personer eller juridiske enheder, der har personer eller juridiske enheder, der har
tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere
leegemidler, der er godkendt til leegemidler, der er godkendst til
markedsforing 1 en medlemsstat 1 henhold markedsforing 1 en medlemsstat 1 henhold
til artikel 5 1 [det reviderede direktiv til artikel 5 1 [det reviderede direktiv
2001/83/EF], til offentligheden, kan 2001/83/EF], til offentligheden, indberetter
indberette mangel pa et givet legemiddel, mangel pd et givet legemiddel, som
som markedsfores 1 den pageldende markedsfores i den pagaeldende
medlemsstat, til den kompetente medlemsstat, til den kompetente
myndighed 1 denne medlemsstat. myndighed 1 denne medlemsstat.

Or. en

Zndringsforslag 446
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 120 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

la.  Med henblik pd indberetning i
overensstemmelse med artikel 118, stk. 1,
og med henblik pa tidlig opdagelse af
forsyningsmangel, fremsender
grossisterne rettidigt de oplysninger, der
er anfort i bilag 1V, del Va, til
medlemsstaternes kompetente

myndigheder.
Or. en
ZEndringsforslag 447
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen
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Forslag til forordning
Artikel 120 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Nar det er relevant med henblik pa
artikel 118, stk. 1, fremleegger enheder,
herunder andre indehavere af
markedsferingstilladelser som defineret i
artikel 116, stk. 1, importarer og
fremstillere af legemidler eller virksomme
stoffer og de relevante leverandorer heraf,
engrosforhandlere, sammenslutninger af
interesserepreesentanter eller andre
personer eller juridiske enheder, der har
tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere
leegemidler #il offentligheden, efter
anmodning fra den berorte kompetente
myndighed som defineret i artikel 116,
stk. 1, rettidigt alle oplysninger, der
anmodes om.

ZEndringsforslag 448
Pernille Weiss

Forslag til forordning
Artikel 120 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

2. Alle enheder, herunder andre
indehavere af markedsferingstilladelser
som defineret 1 artikel 116, stk. 1,
importerer og fremstillere af legemidler
eller engrosforhandlere, fremlegger hver
tredje maned eller oftere, hvis den
kompetente myndighed anmoder herom,
rapporter med data om lagerbeholdningen
med angivelse af de tilgeengelige
meengder af alle legemidler pa hvert af
deres lagre.

Or. en

Andringsforslag

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

PE757.081v01-00



DA

om.

ZEndringsforslag 449
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 120 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 450
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 120 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Naér det er relevant med henblik pa

PE757.081v01-00

om. Kun de relevante kompetente
myndigheder skal have adgang til
kommercielt folsomme oplysninger.

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en

Andringsforslag

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

Zndringsforslag 451

artikel 118, stk. 1, fremlaegger enheder,
herunder andre indehavere af
markedsforingstilladelser som defineret i
artikel 116, stk. 1, importerer og
fremstillere af legemidler eller virksomme
stoffer og de relevante leveranderer heraf,
engrosforhandlere, ssmmenslutninger af
interessereprasentanter eller andre
personer eller juridiske enheder, der har
tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere
leegemidler til offentligheden, efter
anmodning fra den bererte kompetente
myndighed som defineret i artikel 116, stk.
1, rettidigt alle oplysninger, der anmodes
om. Kommercielt folsomme oplysninger
skal kun veere tilgeengelige for de
relevante myndigheder.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 121 —stk. 1 - litra b

Kommissionens forslag

b) offentliggere oplysninger om
faktisk mangel pa legemidler i tilfeelde,
hvor den pdgazldende kompetente
myndighed har vurderet manglen, pa et
offentligt tilgaengeligt websted

Zndringsforslag 452
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
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Andringsforslag

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

Or. en
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DA

Forslag til forordning
Artikel 121 — stk. 1 —litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 453
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

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

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 454
Pernille Weiss

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

PE757.081v01-00

Andringsforslag

ba)  oprette et system, der er
brugervenligt og ukompliceret, og som
giver patienter og patientorganisationer
mulighed for at indberette mangel pd
lecegemidler

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en
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Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 455

Andringsforslag

f) hurtigst muligt underrette agenturet
om alle foranstaltninger, som den
pageldende medlemsstat patenker at
treeffe eller har truffet for at athjelpe
manglen pa nationalt plan.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

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

Kommissionens forslag

f) underrette agenturet om alle
foranstaltninger, som den pageldende
medlemsstat patenker at treeffe eller har
truffet for at athjelpe manglen pé nationalt
plan.

Zndringsforslag 456
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

Kommissionens forslag

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

AM\1291770DA.docx

Andringsforslag

f) uden unodig forsinkelse underrette
agenturet om alle foranstaltninger, som den
pageldende medlemsstat patenker at
treeffe eller har truffet for at athjelpe
manglen pa nationalt plan.

Or. en

Andringsforslag

f) inden for en uge underrette
agenturet om alle foranstaltninger, som den
pageldende medlemsstat pataenker at
treeffe eller har truffet for at athjelpe
manglen pa nationalt plan.

Or. en
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Andringsforslag 457
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 458

Andringsforslag

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

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 121 — stk. 5 - litra a

Kommissionens forslag

a) rapportere til agenturet om alle
oplysninger, der er modtaget fra
indehaveren af markedsferingstilladelsen
som defineret i artikel 116, stk. 1, om det
pagaeldende leegemiddel eller fra andre
aktarer 1 henhold til artikel 120, stk. 2

ZEndringsforslag 459
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 121 —stk. S - litra d

PE757.081v01-00

Andringsforslag

a) rapportere til agenturet om alle
oplysninger, der er modtaget fra
indehaveren af markedsferingstilladelsen
som defineret 1 artikel 116, stk. 1, om det
pagaeldende legemiddel eller fra andre
akterer i henhold til artikel 120, stk. 1a og
2

Or. en
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Kommissionens forslag

d) underrette agenturet om alle
foranstaltninger, som den pagaldende
medlemsstat patenker at treeffe eller har
truffet, jf. litra b) og ¢), og rapportere om
eventuelle andre foranstaltninger, der er
truffet for at afbade eller athjelpe den
kritiske mangel i medlemsstaten, og om
resultaterne af disse foranstaltninger.

Zndringsforslag 460
Pernille Weiss

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

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 461
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

d) rettidigt underrette agenturet om
alle foranstaltninger, som den pagaeldende
medlemsstat pataenker at treeffe eller har
truffet, jf. litra b) og ¢), og inden for en
uge rapportere om eventuelle andre
foranstaltninger, der er truffet for at afbede
eller athjelpe den kritiske mangel 1
medlemsstaten, og om resultaterne af disse
foranstaltninger.

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en

Andringsforslag
1a. Med henblik pa artikel 118, stk. 1a

(nyt), og pd grundlag af de oplysninger,
der er givet i henhold til artikel 121, stk. 1,
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Zndringsforslag 462

litra d), og artikel 121, stk. 2, vurderer
agenturet de foranstaltninger, som en
medlemsstat pdtenker at treeffe eller har
truffet for at afhjcelpe en mangel pd
nationalt plan, med hensyn til disse
foranstaltningers potentielle eller faktiske
negative indvirkninger pad
tilgeengeligheden og
forsyningssikkerheden i en anden
medlemsstat og pd europceeisk plan.

Agenturet underretter rettidigt den
pdgeeldende medlemsstat om sin

vurdering og Styringsgruppen vedrorende
Mangel pa Leegemidler og de
medlemsstater, der potentielt eller faktisk
er berort, via arbejdsudvalget bestiende af
de centrale kontaktpunkter som
omhandlet i artikel 3, stk. 6, i forordning
(EU) 2022/123. Agenturet underretter
0gsd Kommissionen om sin vurdering.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 122 — stk. 4 — indledning

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 463
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

PE757.081v01-00

Andringsforslag

4. Med henblik pa udferelsen af de i
artikel 118, stk. 1, artikel 123 og

artikel 124 omhandlede opgaver serger
agenturet, 1 samrad med det 1 artikel 121,
stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg
og i samrad med relevante patient- og
forbrugerorganisationer, for at:

Or. en
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Forslag til forordning
Artikel 122 — stk. 4 — indledning

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 464
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 122 —stk. 6

Kommissionens forslag

6. Med henblik pa gennemforelsen af
denne forordning udvider agenturet
anvendelsesomradet for ESMP. Agenturet
sikrer, at data, hvor det er relevant, er
interoperable mellem ESMP,
medlemsstaternes IT-systemer og andre
relevante IT-systemer og databaser uden
overlapning af indberetninger.

Endringsforslag 465
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen
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Andringsforslag

4. Med henblik pa udferelsen af de 1
artikel 118, stk. 1, artikel 123 og

artikel 124 omhandlede opgaver sorger
agenturet, 1 samrad med
patientorganisationer og det i artikel 121,
stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg,
for at:

Or. en

Andringsforslag

6. Med henblik pa gennemforelsen af
denne forordning udvider agenturet
anvendelsesomridet for ESMP og omfatter
bl.a. oplysninger om varigheden af og
drsagerne til mangel pd lcegemidler og
foranstaltninger til afhjcelpning heraf.
Agenturet sikrer, at data, hvor det er
relevant, er interoperable mellem ESMP,
medlemsstaternes IT-systemer, herunder
det datalagringssystem, der indeholder
oplysninger om sikkerhedsfunktioner, jf.
artikel 67, stk. 2, andet afsnit, litra e), i
direktiv 2023/0132 (COD) og andre
relevante IT-systemer og databaser uden
overlapning af indberetninger.

Or. en
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Forslag til forordning
Artikel 122 —stk. 6

Kommissionens forslag

6. Med henblik pa gennemforelsen af
denne forordning udvider agenturet
anvendelsesomridet for ESMP. Agenturet
sikrer, at data, hvor det er relevant, er
interoperable mellem ESMP,
medlemsstaternes IT-systemer og andre
relevante IT-systemer og databaser uden
overlapning af indberetninger.

ZAndringsforslag 466
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Forslag til forordning
Artikel 122 —stk. 6

Kommissionens forslag

6. Med henblik pa gennemforelsen af
denne forordning udvider agenturet
anvendelsesomradet for ESMP. Agenturet
sikrer, at data, hvor det er relevant, er
interoperable mellem ESMP,
medlemsstaternes IT-systemer og andre
relevante IT-systemer og databaser uden
overlapning af indberetninger.

PE757.081v01-00

Andringsforslag

6. Med henblik pa gennemforelsen af
denne forordning udvider agenturet
anvendelsesomridet for ESMP. Agenturet
sikrer, at data er interoperable mellem
ESMP, medlemsstaternes IT-systemer til
lovpligtig indberetning og indberetning af
mangler og andre relevante [T-systemer og
databaser, herunder datalagringssystemer,
der indeholder oplysninger om
sikkerhedsfunktioner, uden overlapning af
indberetninger for indehaveren af
markedsforingstilladelser, andre aktorer,
der er involveret i forsyningskceden, og
nationale kompetente myndigheder.

Or. en

Andringsforslag

6. Med henblik pa gennemforelsen af
denne forordning udvider agenturet
anvendelsesomradet for ESMP. Agenturet
sikrer, at data er interoperable mellem
ESMP, medlemsstaternes IT-systemer til
lovpligtig indberetning og indberetning af
mangler og andre relevante [T-systemer og
databaser, herunder det
datalagringssystem, der indeholder
oplysninger om sikkerhedsfunktioner, jf.
artikel 67, stk. 2, andet afsnit, litra e), i
neevnte direktiv, uden overlapning af
indberetninger.

Or. en
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ZAndringsforslag 467
Pernille Weiss

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

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 468
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 123 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Pé grundlag af den i artikel 118,
stk. 1, omhandlede overviagning og efter

hering af agenturet og det 1 artikel 121, stk.

1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg
vedtager Styringsgruppen vedrerende
Mangel pa Laegemidler en liste over
kritiske mangler pa legemidler, der er
godkendt til markedsforing i en
medlemsstat 1 henhold til artikel 5 1 [det
reviderede direktiv 2001/83/EF], og for
hvilke det er nadvendigt med en
koordineret indsats pd EU-plan ("listen
over kritiske mangler pd legemidler").

AM\1291770DA.docx

Andringsforslag

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

Or. en

Andringsforslag

1. Pé grundlag af den i artikel 118,
stk. 1, omhandlede overvagning og efter
hering af agenturet og det 1 artikel 121, stk.
1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg og af
indehavere af markedsforingstilladelser
og andre aktorer i forsyningskceden
vedtager Styringsgruppen vedrerende
Mangel pd Laegemidler en liste over
kritiske mangler pé leegemidler, der er
godkendt til markedsforing i en
medlemsstat 1 henhold til artikel 5 1 [det
reviderede direktiv 2001/83/EF], og for
hvilke det er nedvendigt med en
koordineret indsats pd EU-plan ("listen
over kritiske mangler pd leegemidler").

Or. en
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Zndringsforslag 469
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 124 — stk. 2 — afsnit 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
Med henblik pa dette stykke kan agenturet Med henblik pa dette stykke fastscetter
fastscette en frist for fremlaeggelse af de agenturet en frist for fremlaeggelse af de
oplysninger, der anmodes om. oplysninger, der anmodes om.

Or. en

Zndringsforslag 470
Andreas Gliick

Forslag til forordning
Artikel 124 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2a.  Agenturet vurderer faktisk kritisk
mangel pa et leegemiddel og udsteder
anbefalinger til sundhedspersoner og

patienter.

Or. en
Andringsforslag 471
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Forslag til forordning
Artikel 124 — stk. 3

Kommissionens forslag Andringsforslag

3. Agenturet opretter pa sin webportal, 3. Agenturet opretter pa sin webportal,
jf. artikel 104a, en offentligt tilgeengelig jf. artikel 104a, en offentligt tilgeengelig og
webside, hvor der gives oplysninger om brugervenlig webside, hvor der gives
den faktiske kritiske mangel pa et oplysninger om al faktisk kritisk mangel
leegemiddel i tilfeelde, hvor agenturet har pa et legemiddel, herunder drsagerne til
vurderet manglen og har udstedt manglen. Efter at have vurderet manglen
anbefalinger til sundhedspersoner og udsteder agenturet anbefalinger til
PE757.081v01-00 66/99 AM\1291770DA.docx



patienter. Denne webside skal ogsa
indeholde henvisninger til de lister over
faktiske mangler, der offentliggeres af
medlemsstatens kompetente myndigheder i
henhold til artikel 121, stk. 1, litra b).

ZEndringsforslag 472
Andreas Gliick

Forslag til forordning
Artikel 124 — stk. 3

Kommissionens forslag

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

sundhedspersoner og patienter. Denne
webside skal ogsa indeholde henvisninger
til de lister over faktiske mangler, der
offentliggeres af medlemsstatens
kompetente myndigheder i henhold til
artikel 121, stk. 1, litra b).

Or. en

Andringsforslag

3. Agenturet opretter pa sin webportal,
jf. artikel 104a, en offentligt tilgeengelig
webside, hvor der gives oplysninger om
den faktiske kritiske mangel pé et
leegemiddel. Denne webside skal ogsé
indeholde henvisninger til de lister over
faktiske mangler, der offentliggeres af
medlemsstatens kompetente myndigheder i
henhold til artikel 121, stk. 1, litra b), og
omfatte henvisninger til alternative
behandlingsmuligheder eller produkter
samt passende kommunikation, der
modvirker hamstring af leegemidler som

folge af offentliggorelsen.

Or. en

Begrundelse

Anbefalinger til sundhedspersoner i ethvert tilfeelde af mangel bor derfor flyttes til et scerskilt
stykke. Offentlig adgang til oplysninger om mangel er meget kcerkommen, men indebcerer en
risiko for selvopfyldende profetier, som kan fore til oget hamstring.

ZEndringsforslag 473

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 125 — stk. 1 - litra ¢
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DA

Kommissionens forslag Andringsforslag

c) tage hensyn til alle anbefalinger c) overholde alle anbefalinger som
som omhandlet i artikel 123, stk. 4 omhandlet i artikel 123, stk. 4

Or. en

ZEndringsforslag 474
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 125 — stk. 1 - litra f

Kommissionens forslag Andringsforslag
f) underrette agenturet om slutdatoen f) uden unodig forsinkelse underrette
for den kritiske mangel. agenturet om slutdatoen for den kritiske
mangel

Or. en

Zndringsforslag 475
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

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

Kommissionens forslag Andringsforslag

fa) underrette agenturet om drsagen
til den kritiske mangel.

Or. en

Andringsforslag 476
Pernille Weiss

Forslag til forordning
Artikel 126 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag
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2a. Hvis det er relevant, kan
Kommissionen inden for rammerne af
sine kompetencer treeffe passende
foranstaltninger til at tage agenturets
resultater til efterretning i
overensstemmelse med vurderingen i
artikel 122, stk. 6a (nyt).

Or. en
ZEndringsforslag 477
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Forslag til forordning
Artikel 126 — stk. 2 a (nyt)
Kommissionens forslag Andringsforslag
2a. Kommissionen tager passende

skridt til at imodega bekymringer, som
pdpeges i agenturets vurdering som
omhandlet i artikel 122, stk. 1a (nyt).

Or. en

Zndringsforslag 478
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Forslag til forordning
Artikel 127 — stk. 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
l. En medlemsstats kompetente l. En medlemsstats kompetente
myndighed identificerer kritiske myndighed identificerer efter horing af
leegemidler i den padgaeldende medlemsstat sundhedspersoner og nationale patient-
ved hjelp af den 1 artikel 130, stk. 1, litra og forbrugerorganisationer kritiske
a), omhandlede metode. leegemidler i den pageldende medlemsstat

ved hjelp af den 1 artikel 130, stk. 1, litra
a), omhandlede metode.

Or. en
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Andringsforslag 479
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 128 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 480
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 128 — stk. 2 b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 481
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 129 —stk. 1

PE757.081v01-00

Andringsforslag

2a. Indehaveren af
markedsforingstilladelsen etablerer og
Jorer et sikkerhedslager med kritiske
lecegemidler, der som minimum skal kunne
deekke to maneders eftersporgsel i alle de
medlemsstater, hvor produktet

markedsfores.
Or. en
Andringsforslag
2b. Uanset stk. 2a kan de nationale

kompetente myndigheder i behorigt
begrundede tilfeelde og efter anmodning
give indehaveren af
markedsforingstilladelsen dispensation
fra lagerforingspligten eller vedtage andre
supplerende foranstaltninger vedrorende
sikkerhedslagrene.

Or. en
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Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 482
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 129 —stk. 1

Kommissionens forslag

Naér det er relevant med henblik pa artikel
127, stk. 4, og artikel 130, stk. 2, litra c),
og artikel 130, stk. 4, litra c), fremlaegger
enheder, herunder andre indehavere af
markedsferingstilladelser som defineret 1
artikel 116, stk. 1, importerer og
fremstillere af legemidler eller virksomme
stoffer og de relevante leveranderer heraf,
engrosforhandlere, sammenslutninger af
interessereprasentanter eller andre
personer eller juridiske enheder, der har
tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere

AM\1291770DA.docx

Andringsforslag

Naér det er relevant med henblik pa artikel
127, stk. 4, og artikel 130, stk. 2, litra ¢),
og artikel 130, stk. 4, litra ¢), fremlaegger
enheder, herunder andre indehavere af
markedsforingstilladelser som defineret 1
artikel 116, stk. 1, importerer og
fremstillere af leegemidler eller virksomme
stoffer og de relevante leveranderer heraf,
engrosforhandlere, sammenslutninger af
interessereprasentanter eller andre
personer eller juridiske enheder, der har
tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere
leegemidler til offentligheden, efter
anmodning fra den bererte kompetente
myndighed som defineret i artikel 116, stk.
1, rettidigt alle oplysninger, enten
proaktivt, ndr de finder det nodvendigt,
eller som anmodet. Kommercielt
folsomme oplysninger skal kun vcere
tilgcengelige for de relevante
myndigheder.

Or. en

Andringsforslag

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

myndighed som defineret i artikel 116, stk.

1, alle oplysninger, der anmodes om.

ZEndringsforslag 483
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 129 —stk. 1

Kommissionens forslag

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

leegemidler til offentligheden, efter
anmodning fra den bererte kompetente
myndighed som defineret i artikel 116, stk.
1, alle oplysninger, der anmodes om.
Kommercielt folsomme oplysninger skal
kun veere tilgeengelige for de relevante
myndigheder.

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en

Begrundelse

Ordlyd tilpasset EMA's mandat.

PE757.081v01-00
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Andringsforslag 484

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 130 — stk. 1 — afsnit 1 — indledning

Kommissionens forslag

Agenturet sorger, 1 samarbejde med det 1
artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede
arbejdsudvalg, for at:

Zndringsforslag 485
Henna Virkkunen

Forslag til forordning
Artikel 130 — stk. 1 — afsnit 1 — indledning

Kommissionens forslag

Agenturet sorger, 1 samarbejde med det 1
artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede
arbejdsudvalg, for at:

Andringsforslag

Agenturet sorger, 1 samarbejde med det 1
artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede
arbejdsudvalg og efter horing af
patientorganisationer, for at:

Or. en

Andringsforslag

Agenturet sorger, 1 samarbejde med det 1
artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede
arbejdsudvalg og indehavere af
markedsforingstilladelser, for at:

Or. en

Begrundelse

Udarbejdelsen og ajourforingen af EU-listen over kritiske lcegemidler kunne styrkes ved at
anmode indehavere af markedsforingstilladelser om at screene hele deres produktportefolje i
lyset af den feelles metode og de fastsatte kriterier, evaluere deres forsyningskcedes styrker og
svagheder og indfore risikobegreensningsplaner for at afhjeelpe en eventuel konstateret
mangel, regelmeessigt tage bestik af situationen, da forholdene kan cendre sig (f.eks. en krise),
og sorge for, at resultaterne stilles til radighed for de kompetente myndigheder.

ZEndringsforslag 486
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 130 — stk. 1 — afsnit 1 — indledning

AM\1291770DA.docx

PE757.081v01-00

DA



Kommissionens forslag

Agenturet sorger, i samarbejde med det i
artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede
arbejdsudvalg, for at:

Zndringsforslag 487
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 130 — stk. 1 — afsnit 1 — indledning

Kommissionens forslag

Agenturet sorger, 1 samarbejde med det i
artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede
arbejdsudvalg, for at:

Zndringsforslag 488

Andringsforslag

Agenturet sorger, i samarbejde med det 1
artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede
arbejdsudvalg og indehaveren af
markedsforingstilladelsen, for at:

Or. en

Andringsforslag

Agenturet sorger, 1 samarbejde med
patientorganisationer og det 1 artikel 121,
stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg,
for at:

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 130 — stk. 1 — afsnit 1 — litra a

Kommissionens forslag

a) udvikle en fzlles metode til
identifikation af kritiske leegemidler,
herunder vurdering af sérbarheder, der
pavirker forsyningskaeden for disse
leegemidler, i samrad med de relevante
interessenter, i det omfang det er relevant

PE757.081v01-00

Andringsforslag

a) udvikle en fzlles metode til
identifikation af kritiske leegemidler,
herunder vurdering af den terapeutiske
indikation, sarbarheder og
tilgeengeligheden af passende alternativer,
der pavirker forsyningskeden for disse
leegemidler, 1 samrad med patient- og
Jforbrugerorganisationer samt andre
relevante interessenter

Or. en
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Andringsforslag 489
Henna Virkkunen

Forslag til forordning
Artikel 130 — stk. 1 — afsnit 1 — litra a

Kommissionens forslag

a) udvikle en fzlles metode til
identifikation af kritiske leegemidler,
herunder vurdering af sarbarheder, der
pavirker forsyningskaden for disse
leegemidler, 1 samrad med de relevante
interessenter, 1 det omfang det er relevant

Andringsforslag

a) udvikle en felles metode til
identifikation af kritiske leegemidler,
herunder vurdering af sérbarheder og
tilgeengeligheden af alternativer, der
pavirker forsyningskaeden for disse
leegemidler, 1 samrdd med de relevante
interessenter, 1 det omfang det er relevant

Or. en

Begrundelse

Udarbejdelsen og ajourforingen af EU-listen over kritiske lcegemidler kunne styrkes ved at
anmode indehavere af markedsforingstilladelser om at screene hele deres produktportefolje i
lyset af den feelles metode og de fastsatte kriterier, evaluere deres forsyningskceedes styrker og
svagheder og indfore risikobegreensningsplaner for at afhjeelpe en eventuel konstateret
mangel, regelmeessigt tage bestik af situationen, da forholdene kan cendre sig (f.eks. en krise),
og sorge for, at resultaterne stilles til radighed for de kompetente myndigheder.

Zndringsforslag 490
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Forslag til forordning
Artikel 130 — stk. 1 — afsnit 1 — litra a

Kommissionens forslag

a) udvikle en fzlles metode til
identifikation af kritiske leegemidler,
herunder vurdering af sarbarheder, der
pavirker forsyningskaden for disse
leegemidler, 1 samrdd med de relevante
interessenter, 1 det omfang det er relevant

AM\1291770DA.docx

Andringsforslag

a) udvikle en fzlles metode til
identifikation af kritiske leegemidler,
herunder vurdering af sarbarheder og
tilgeengeligheden af alternativer, der
pavirker forsyningskaden for disse
leegemidler, 1 samrdd med de relevante
interessenter, 1 det omfang det er relevant

Or. en
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Andringsforslag 491
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 130 — stk. 6 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

6a. Efter anmodning fra en
medlemsstat om at iveerkscette den i
artikel 132, stk. 5, omhandlede frivillige
solidaritetsmekanisme yder agenturet
bistand til Styringsgruppen vedrorende
Mangel pa Leegemidler og kan:

a) bekreefte, at betingelserne for at
iveerkscette den frivillige
solidaritetsmekanisme er opfyldt

b) underrette medlemmerne af
Styringsgruppen vedrorende Mangel pa
Leegemidler om iveerkscettelsen af den
frivillige solidaritetsmekanisme

¢) anmode medlemmerne af
Styringsgruppen vedrorende Mangel pa
Leegemidler om relevante oplysninger
inden for en bestemt frist

d) scette det land, der har fremsat
anmodningen, i kontakt med de
medlemsstater, der kan stotte det

e) arrangere moder med den medlemsstat,
der har fremsat anmodningen, den
donerende part og andre relevante berorte
parter

f) anmode om at aktivere EU-
civilbeskyttelsesmekanismen for at
koordinere og yde logistisk stotte til den
Sfrivillige overdragelse af leegemidler.

Or. en

Endringsforslag 492
Pilar del Castillo Vera

Forslag til forordning
Artikel 131 —stk. 1
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Kommissionens forslag

1. Efter indberetninger som omhandlet
1 artikel 130, stk. 2, andet afsnit, og artikel
130, stk. 5, herer Styringsgruppen
vedrarende Mangel pa Lagemidler det 1
artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede
arbejdsudvalg. P4 grundlag af denne hering
fremlaegger Styringsgruppen vedrerende
Mangel pd Legemidler et forslag til en
EU-liste over kritiske l&egemidler, der er
godkendt til markedsforing 1 en
medlemsstat 1 henhold til artikel 5 i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF], og for
hvilke det er nedvendigt med en
koordineret indsats pd EU-plan ("EU-listen
over kritiske legemidler").

ZEndringsforslag 493

Andringsforslag

1. Efter indberetninger som omhandlet
1 artikel 130, stk. 2, andet afsnit, og artikel
130, stk. 5, herer Styringsgruppen
vedrarende Mangel pa Lagemidler det 1
artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede
arbejdsudvalg. P4 grundlag af denne hering
fremlaegger Styringsgruppen vedrerende
Mangel pé Legemidler et forslag til en
EU-liste over kritiske leegemidler, der er
godkendt til markedsfering i en
medlemsstat i henhold til artikel 5 i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF], og for
hvilke det er nedvendigt med en
koordineret indsats pa EU-plan ("EU-listen
over kritiske legemidler"). EU-listen over
kritiske leegemidler koordineres med den
udpegede liste i medlemsstaterne af den
kompetente myndighed i den enkelte
medlemsstat og har forrang for alle
nationale lister.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 131 —stk. 1

Kommissionens forslag

l. Efter indberetninger som omhandlet
1 artikel 130, stk. 2, andet afsnit, og artikel
130, stk. 5, herer Styringsgruppen
vedrerende Mangel pé Laegemidler det 1
artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede
arbejdsudvalg. Pa grundlag af denne hering
fremlaegger Styringsgruppen vedrerende
Mangel pa Lagemidler et forslag til en
EU-liste over kritiske l&gemidler, der er
godkendt til markedsforing i en
medlemsstat 1 henhold til artikel 5 i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF], og for
hvilke det er nedvendigt med en

AM\1291770DA.docx

Andringsforslag

l. Efter indberetninger som omhandlet
1 artikel 130, stk. 2, andet afsnit, og artikel
130, stk. 5, herer Styringsgruppen
vedrerende Mangel pa Laegemidler det i
artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede
arbejdsudvalg og patient- og
Jorbrugerorganisationer samt andre
relevante interessenter, jf. artikel 162 i
denne forordning. Pa grundlag af denne
hering fremlaegger Styringsgruppen
vedrorende Mangel pd Lagemidler et
forslag til en EU-liste over kritiske
leegemidler, der er godkendt til
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koordineret indsats pa EU-plan ("EU-listen
over kritiske legemidler").

ZEndringsforslag 494
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 131 —stk. 1

Kommissionens forslag

l. Efter indberetninger som omhandlet
1 artikel 130, stk. 2, andet afsnit, og artikel
130, stk. 5, herer Styringsgruppen
vedrerende Mangel pa Lagemidler det 1
artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede
arbejdsudvalg. P4 grundlag af denne hering
fremlaegger Styringsgruppen vedrerende
Mangel pd Legemidler et forslag til en
EU-liste over kritiske l&egemidler, der er
godkendt til markedsfering 1 en
medlemsstat 1 henhold til artikel 5 i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF], og for
hvilke det er nedvendigt med en
koordineret indsats pd EU-plan ("EU-listen
over kritiske legemidler").

ZEndringsforslag 495

markedsfering 1 en medlemsstat i henhold
til artikel 5 1 [det reviderede direktiv
2001/83/EF], og for hvilke det er
nedvendigt med en koordineret indsats pa
EU-plan ("EU-listen over kritiske
leegemidler").

Or. en

Andringsforslag

l. Efter indberetninger som omhandlet
1 artikel 130, stk. 2, andet afsnit, og artikel
130, stk. 5, herer Styringsgruppen
vedrerende Mangel pa Lagemidler det 1
artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede
arbejdsudvalg samt indehaveren af
markedsforingstilladelsen, nationale
agenturer og andre aktorer. Pé grundlag
af denne hering fremlaegger
Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Lagemidler et forslag til en EU-liste over
kritiske leegemidler, der er godkendt til
markedsforing i en medlemsstat i henhold
til artikel 5 1 [det reviderede direktiv
2001/83/EF], og for hvilke det er
nedvendigt med en koordineret indsats pa
EU-plan ("EU-listen over kritiske
leegemidler").

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 131 — stk. 2
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Kommissionens forslag

2. Styringsgruppen vedrerende
Mangel pd Legemidler kan foresla
Kommissionen ajourferinger af EU-listen
over kritiske leegemidler som fornedent.

Zndringsforslag 496
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 132 —stk. 1

Kommissionens forslag

l. Efter at EU-listen over kritiske
leegemidler er vedtaget 1 henhold til artikel
131, stk. 3, kan Styringsgruppen
vedrarende Mangel pd Lagemidler, 1
samrad med agenturet og det i artikel 121,
stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg
og efter de 1 artikel 130, stk. 1, litra d),
omhandlede metoder, udstede anbefalinger
om passende
forsyningssikkerhedsforanstaltninger til
indehavere af markedsferingstilladelser
som defineret 1 artikel 116, stk. 1,
medlemsstaterne, Kommissionen eller
andre enheder. Sddanne foranstaltninger
kan omfatte anbefalinger om
diversificering af leveranderer og
lagerstyring.

ZEndringsforslag 497
Susana Solis Pérez

AM\1291770DA.docx

Andringsforslag

2. Styringsgruppen vedrerende
Mangel pd Legemidler foreslir
Kommissionen ajourferinger af EU-listen
over kritiske leegemidler som fornedent.

Or. en

Andringsforslag

1. Efter at EU-listen over kritiske
leegemidler er vedtaget 1 henhold til artikel
131, stk. 3, kan Styringsgruppen
vedrarende Mangel pd Lagemidler, 1
samrad med agenturet og det 1 artikel 121,
stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg
og med indehaveren af
markedsforingstilladelsen og andre
aktorer og efter de 1 artikel 130, stk. 1, litra
d), omhandlede metoder, udstede
anbefalinger om passende
forsyningssikkerhedsforanstaltninger til
indehavere af markedsferingstilladelser
som defineret 1 artikel 116, stk. 1,
medlemsstaterne, Kommissionen eller
andre enheder. Foranstaltninger eller
anbefalinger om diversificering af
leveranderer og lagerstyring skal veere
begrundede og afbalancerede og imodegad
grundleeggende drsager til
forsyningsrisici.

Or. en
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Forslag til forordning
Artikel 132 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Efter at EU-listen over kritiske
leegemidler er vedtaget 1 henhold til artikel
131, stk. 3, kan Styringsgruppen
vedrerende Mangel pa Lagemidler, i
samrad med agenturet og det 1 artikel 121,
stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg
og efter de i artikel 130, stk. 1, litra d),
omhandlede metoder, udstede anbefalinger
om passende
forsyningssikkerhedsforanstaltninger til
indehavere af markedsferingstilladelser
som defineret i artikel 116, stk. 1,
medlemsstaterne, Kommissionen eller
andre enheder. Sadanne foranstaltninger
kan omfatte anbefalinger om
diversificering af leverandorer og
lagerstyring.

Zndringsforslag 498

Andringsforslag

1. Efter at EU-listen over kritiske
leegemidler er vedtaget 1 henhold til artikel
131, stk. 3, kan Styringsgruppen
vedrerende Mangel pa Lagemidler, i
samrad med agenturet og det i artikel 121,
stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg
og efter de 1 artikel 130, stk. 1, litra d),
omhandlede metoder, udstede anbefalinger
om passende
forsyningssikkerhedsforanstaltninger til
indehavere af markedsferingstilladelser
som defineret 1 artikel 116, stk. 1,
medlemsstaterne, Kommissionen eller
andre enheder.

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 133 —stk. 1 - litra ¢

Kommissionens forslag

c) tage hensyn til alle anbefalinger
som omhandlet i artikel 132, stk. 1

Zndringsforslag 499

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 134 — stk. 1 — indledning

PE757.081v01-00

Or. en
Andringsforslag
C) overholde alle anbefalinger som
omhandlet i artikel 132, stk. 1
Or. en
AM\1291770DA.docx



Kommissionens forslag

1. Kommissionen kan, ndr den finder
det hensigtsmeessigt og nodvendigt:

ZEndringsforslag 500
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 134 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen kan, under
hensyntagen til oplysninger eller udtalelser
som omhandlet i stk. 1 eller anbefalinger
fra Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Lagemidler, beslutte at vedtage en
gennemforelsesretsakt med henblik pa at
forbedre forsyningssikkerheden. Der kan
ved gennemforelsesretsakten fastsattes
krav til indehavere af
markedsforingstilladelser,
engrosforhandlere eller andre relevante
enheder om beredskabslagre af virksomme
leegemiddelbestanddele eller ferdige
doseringsformer eller andre relevante
foranstaltninger, der matte nedvendige for
at forbedre forsyningssikkerheden.

Zndringsforslag 501
Andreas Gliick

Forslag til forordning

AM\1291770DA.docx

Andringsforslag
1. Kommissionen skal:
Or. en
Andringsforslag
2. Kommissionen kan, under

hensyntagen til oplysninger eller udtalelser
som omhandlet i stk. 1 eller anbefalinger
fra Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Lagemidler, beslutte at vedtage en
gennemforelsesretsakt med henblik pd at
forbedre forsyningssikkerheden. Der kan
ved gennemforelsesretsakten, efter horing
af indehaveren af
markedsforingstilladelser, nationale
agenturer og andre relevante aktorer,
fastsettes krav til indehavere af
markedsferingstilladelser,
engrosforhandlere eller andre relevante
enheder, i lyset af disses ansvar for at
imodega grundleeggende drsager til
forsyningsrisici, om beredskabslagre af
virksomme leegemiddelbestanddele eller
feerdige doseringsformer eller andre
relevante, afbalancerede foranstaltninger,
der métte veere nedvendige for at forbedre
forsyningssikkerheden.

Or. en

PE757.081v01-00



DA

Artikel 134 — stk. 2
Kommissionens forslag

2. Kommissionen kan, under
hensyntagen til oplysninger eller udtalelser
som omhandlet i stk. 1 eller anbefalinger
fra Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Lagemidler, beslutte at vedtage en
gennemforelsesretsakt med henblik pa at
forbedre forsyningssikkerheden. Der kan
ved gennemforelsesretsakten fastsattes
krav til indehavere af
markedsforingstilladelser,
engrosforhandlere eller andre relevante
enheder om beredskabslagre af virksomme
leegemiddelbestanddele eller ferdige
doseringsformer eller andre relevante
foranstaltninger, der métte nedvendige for
at forbedre forsyningssikkerheden.

Andringsforslag

2. Kommissionen kan, under
hensyntagen til oplysninger eller udtalelser
som omhandlet i stk. 1 eller anbefalinger
fra Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Lagemidler, beslutte at vedtage en
gennemforelsesretsakt med henblik pd at
forbedre forsyningssikkerheden. Der kan
ved gennemforelsesretsakten fastsattes
krav til indehavere af
markedsforingstilladelser,
engrosforhandlere eller andre relevante
centrale organer, som selv padtager sig at
varetage kravene og kun om nodvendigt
videresender dem til andre relevante
enheder, om beredskabslagre af virksomme
leegemiddelbestanddele eller faerdige
doseringsformer eller andre relevante
foranstaltninger, der méitte veere
nodvendige for at forbedre
forsyningssikkerheden.

Or. en

Begrundelse

Det er f.eks. ikke hensigtsmeessigt at oge lagerbeholdningen pa hospitalsapoteker og hos
apoteker, der forsyner hospitaler, ud over de geeldende krav. Det medforer betydelige
omkostninger at skabe den ekstra, nodvendige plads. Flere storre og decentraliserede
beredskabslagre kan skabe processer, der er betydeligt mere rentable og effektive og lettere
at kontrollere, og som ogsd kan anvendes i tilfeelde af en krise. Disse organer kan ogsd
uddelegere opgaver til mindre enheder, hvis det anses for nodvendigt.

ZEndringsforslag 502

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 134 a (ny)

Kommissionens forslag

PE757.081v01-00

Andringsforslag

Artikel 134a

Almindelige bestemmelser
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Zndringsforslag 503

1. Medlemsstaterne kan indfore eller
opretholde mere robuste bestemmelser
end dem, der er fastsat i denne
forordning, for sd vidt angar
forsyningssikkerheden for og
tilgcengeligheden af leegemidler. Disse
bestemmelser bor ikke have en negativ
indvirkning pa forsyningssikkerheden for
og tilgcengeligheden af leegemidler i andre
medlemsstater.

2. Gennemforelsen af denne forordning
md under ingen omsteendigheder udgore
en grund til at scenke det
beskyttelsesniveau, som medlemsstaterne
allerede har tilvejebragt, med hensyn til
Jorsyningssikkerheden for og
tilgcengeligheden af leegemidler. Hvis
medlemsstaterne opdager overtreedelser af
foranstaltninger i forbindelse med kapitel
X, paleegges sanktioner i
overensstemmelse med artikel 171, stk. 1,
uden unodig forsinkelse.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 138 — stk. 1 — afsnit 2 — litra ze

Kommissionens forslag

ze) samarbejde med EU's
decentraliserede agenturer og andre
videnskabelige myndigheder og organer
oprettet 1 henhold til EU-retten, navnlig
Det Europ@iske Kemikalieagentur, Den
Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet,
Det Europiske Center for Forebyggelse af
og Kontrol med Sygdomme og Det
Europaiske Miljeagentur for sa vidt angar
videnskabelig vurdering af relevante
stoffer, udveksling af data og oplysninger
og udvikling af sammenh@ngende
videnskabelige metoder, herunder

AM\1291770DA.docx

Andringsforslag

ze) samarbejde med EU's
decentraliserede agenturer og andre
videnskabelige myndigheder og organer
oprettet 1 henhold til EU-retten, navnlig
Det Europ@iske Kemikalieagentur, Den
Europ@iske Fodevaresikkerhedsautoritet,
Det Europziske Center for Forebyggelse af
og Kontrol med Sygdomme og Det
Europeiske Miljoagentur for sé vidt angar
videnskabelig vurdering af relevante
stoffer, udveksling af data og oplysninger
og udvikling af ssmmenh@ngende
videnskabelige metoder, herunder

PE757.081v01-00

DA



DA

erstatning, begraensning eller forfinelse af
dyreforseg, under hensyntagen til de
serlige aspekter, der gor sig gaeldende ved
vurdering af legemidler

ZEndringsforslag 504
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Forslag til forordning
Artikel 142 — stk. 1 — litra d a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 505
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 142 — stk. 1 — litra j a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 506
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 142 — stk. 1 —litra j b (nyt)

Kommissionens forslag

PE757.081v01-00 84/99

erstatning, begraensning eller forfinelse af
dyreforseg og om muligt prioritering af
alternative strategier sasom in vitro- og in
silico-metoder, der ikke involverer dyr,
under hensyntagen til de sa@rlige aspekter,
der gor sig geldende ved vurdering af
leegemidler

Or. en

Andringsforslag
da)  det peediatriske arbejdsudvalg
Or. en
Andringsforslag
ja) en ad hoc-arbejdsgruppe om
lecegemidler til avanceret terapi
Or. en
Andringsforslag
AM\1291770DA.docx



Zndringsforslag 507
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 142 — stk. 1 — litra j ¢ (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 508
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 142 — stk. 1 — litra k a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 509
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

AM\1291770DA.docx

jb) en ad hoc-arbejdsgruppe om
lcegemidler til sjeeldne sygdomme

Or. en

Andringsforslag

jo) en ad hoc-arbejdsgruppe om
peediatriske leegemidler

Or. en

Andringsforslag

ka)  etablere et hold af specialister fra
medlemsstaterne og vigtige berorte parter,
der skal bistd ad hoc-arbejdsgrupperne;
holdets medlemmer udveelges pad grundlag
af deres relevante ekspertise, der svarer til
de forskellige ad hoc-arbejdsgruppers
behov, hvilket scetter dem i stand til at
bidrage til processerne vedrorende
reguleringsmeessig stotte og videnskabelig
rdadgivning, idet det samtidig sikres, at de
ikke er genstand for interessekonflikter.

Or. en

85/99 PE757.081v01-00

DA



DA

Forslag til forordning
Artikel 146 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 510
Pernille Weiss

Forslag til forordning
Artikel 146 — stk. 8 — afsnit 1

Kommissionens forslag

De videnskabelige udvalg og eventuelle
arbejdsudvalg og videnskabelige
radgivende grupper, der er nedsat i henhold
til denne artikel, skal med henblik pa
radgivning vedrerende generelle sporgsmal
etablere kontakter med parter, der er berort
af anvendelse af humanmedicinske
legemidler, navnlig patientorganisationer
og sammenslutninger af sundhedspersoner.
Med henblik herpa nedsetter agenturet
arbejdsgrupper bestdende af patient- og
forbrugerorganisationer og
sammenslutninger af sundhedspersoner. De
sikrer en rimelig reprasentation af
sundhedspersoner, patienter og forbrugere,
som dakker en bred vifte af erfaringer og
sygdomsomrader, bl.a. sjeldne sygdomme,
padiatriske og geriatriske sygdomme og
leegemidler til avanceret terapi, og et bredt
geografisk omréade.

PE757.081v01-00

Andringsforslag

4a. Vederlag til repreesentanter for
patientorganisationer, der er medlemmer
af eller suppleanter til videnskabelige
udvalg, finansieres over agenturets budget
i overensstemmelse med agenturets
finansielle bestemmelser.

Or. en

Andringsforslag

De videnskabelige udvalg og eventuelle
arbejdsudvalg og videnskabelige
raddgivende grupper, der er nedsat i henhold
til denne artikel, skal med henblik pa
rddgivning vedrerende generelle sporgsmél
etablere kontakter med parter, der er berert
af anvendelse af humanmedicinske
leegemidler, navnlig patient- og
forbrugerorganisationer, herunder
peediatriske patienter, og
sammenslutninger af sundhedspersoner.
Med henblik herpé nedsetter agenturet
arbejdsgrupper bestdende af patient- og
forbrugerorganisationer og
sammenslutninger af sundhedspersoner. De
sikrer en rimelig reprasentation af
sundhedspersoner, patienter og forbrugere,
som dakker en bred vifte af erfaringer og
sygdomsomrader, bl.a. sjeldne sygdomme,
padiatriske og geriatriske sygdomme og
leegemidler til avanceret terapi, og et bredt
geografisk omréade.

Or. en

AM\1291770DA.docx



ZAndringsforslag 511
Pernille Weiss

Forslag til forordning
Artikel 146 — stk. 8 — afsnit 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 512
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 150 — stk. 2 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Udvalget for Humanmedicinske
Lagemidler nedsatter, i forbindelse med
vurdering af serlige typer legemidler eller
behandlinger, arbejdsudvalg med
videnskabelig ekspertise inden for
farmaceutisk kvalitet, metodologi og ikke-
kliniske og kliniske vurderinger.

ZEndringsforslag 513
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

AM\1291770DA.docx

Andringsforslag

Agenturet fastlcegger en procedure, der
sikrer, at vederlag til
patientorganisationers repreesentanter,
der udpeges som medlemmer af eller
suppleanter til videnskabelige udvalg,
finansieres over agenturets budget i
overensstemmelse med agenturets
finansielle bestemmelser.

Or. en

Andringsforslag

Udvalget for Humanmedicinske
Legemidler nedsatter, 1 forbindelse med
vurdering af sarlige typer legemidler eller
behandlinger, arbejdsudvalg med
videnskabelig ekspertise inden for
farmaceutisk kvalitet, metodologi og ikke-
kliniske og kliniske vurderinger, sjeldne
sygdomme og peediatriske lcegemidler med
obligatorisk deltagelse af
patientrepreesentanter og patienteksperter.

Or. en

PE757.081v01-00

DA



DA

Forslag til forordning
Artikel 150 — stk. 2 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Udvalget for Humanmedicinske
Lagemidler nedsetter, 1 forbindelse med
vurdering af sarlige typer legemidler eller
behandlinger, arbejdsudvalg med
videnskabelig ekspertise inden for
farmaceutisk kvalitet, metodologi og ikke-
kliniske og kliniske vurderinger.

ZEndringsforslag 514
Josianne Cutajar

Forslag til forordning
Artikel 150 — stk. 2 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Udvalget for Humanmedicinske
Lagemidler nedsatter, i forbindelse med
vurdering af serlige typer legemidler eller
behandlinger, arbejdsudvalg med
videnskabelig ekspertise inden for
farmaceutisk kvalitet, metodologi og ikke-
kliniske og kliniske vurderinger.

ZEndringsforslag 515
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Forslag til forordning
Artikel 150 — stk. 3 — afsnit 2

Kommissionens forslag

PE757.081v01-00

Andringsforslag

Udvalget for Humanmedicinske
Legemidler nedsatter, 1 forbindelse med
vurdering af sarlige typer legemidler eller
behandlinger, arbejdsudvalg med
videnskabelig ekspertise inden for
farmaceutisk kvalitet, metodologi og ikke-
kliniske og kliniske vurderinger, sjeeldne
sygdomme og peediatriske lcegemidler med
obligatorisk deltagelse af
patientrepreesentanter.

Or. en

Andringsforslag

Udvalget for Humanmedicinske
Legemidler nedsatter, 1 forbindelse med
vurdering af sarlige typer legemidler eller
behandlinger, arbejdsudvalg med
videnskabelig ekspertise inden for
farmaceutisk kvalitet, metodologi og ikke-
kliniske og kliniske vurderinger, sjeeldne
sygdomme og peediatriske lcegemidler.

Or. en

Andringsforslag

AM\1291770DA.docx



Flertallet af arbejdsudvalgenes medlemmer
skal veere eksperter fra medlemsstaternes
kompetente myndigheder. Udvalget for
Humanmedicinske Lagemidler kan, hvis
det er relevant, efter samrad med
bestyrelsen fastsatte, hvor mange eksperter
fra de kompetente myndigheder der som
minimum skal vere i et arbejdsudvalg.

Zndringsforslag 516
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 152 — stk. 1 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Nér et af de 1 artikel 142 nevnte udvalg
skal vurdere et humanmedicinsk
leegemiddel i1 overensstemmelse med denne
forordning, udpeger udvalget et af sine
medlemmer til at optreede som rapporter ,
idet der tages hensyn til eksisterende
ekspertise i medlemsstaten. Det
pagaeldende udvalg kan udpege et andet
medlem til medrapporter.

Zndringsforslag 517

Flertallet af arbejdsudvalgenes medlemmer
skal vere eksperter fra medlemsstaternes
kompetente myndigheder og
patientrepreesentanter. Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler kan, hvis
det er relevant, efter samrad med
bestyrelsen fastsatte, hvor mange eksperter
fra de kompetente myndigheder der som
minimum skal vaere i et arbejdsudvalg.

Or. en

Andringsforslag

Naér et af de 1 artikel 142 nevnte udvalg
skal vurdere et humanmedicinsk
leegemiddel i1 overensstemmelse med denne
forordning, udpeger udvalget et af sine
medlemmer til at optreede som rapporter,
idet der tages hensyn til eksisterende
ekspertise i medlemsstaten. Det
pagaeldende udvalg kan udpege et andet
medlem til medrapporter, som kan
repreesentere patienten eller gruppen af
sundhedspersoner.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Artikel 153 —stk. 1

Kommissionens forslag

Efter anmodning fra Kommissionen
indsamler agenturet — med hensyn til
godkendte humanmedicinske legemidler

AM\1291770DA.docx

Andringsforslag

Efter anmodning fra Kommissionen
indsamler agenturet — med hensyn til
godkendte humanmedicinske leegemidler

PE757.081v01-00

DA



DA

— de oplysninger, der er til rddighed om
de metoder, som medlemsstaternes
kompetente myndigheder anvender til at
bestemme den terapeutiske merverdi af et
nyt legemiddel.

ZEndringsforslag 518
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 153 —stk. 1

Kommissionens forslag

Efter anmodning fra Kommissionen
indsamler agenturet — med hensyn til
godkendte humanmedicinske legemidler
— de oplysninger, der er til rddighed om
de metoder, som medlemsstaternes
kompetente myndigheder anvender til at
bestemme den terapeutiske merverdi af et
nyt legemiddel.

Zndringsforslag 519
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 162 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Agenturet kan udvide
heringsprocessen til at omfatte patienter,
leegemiddeludviklere, sundhedspersoner,

PE757.081v01-00

— de oplysninger, der er til rddighed om
de metoder, som medlemsstaternes
kompetente myndigheder anvender til at
bestemme den terapeutiske merverdi af et
nyt leegemiddel. Retningslinjer for
bestemmelse af terapeutisk mervceerdi
udarbejdes i samarbejde med
patientorganisationer og
sundhedspersoner.

Or. en

Andringsforslag

Efter anmodning fra Kommissionen
indsamler agenturet — med hensyn til
godkendte humanmedicinske legemidler
— de oplysninger, der er til rddighed om
de metoder, som medlemsstaternes
kompetente myndigheder anvender til at
bestemme den terapeutiske merverdi af et
nyt legemiddel. Agenturet udarbejder
sammen med patientorganisationer
retningslinjer for vurdering af terapeutisk
merveerdi.

Or. en

Andringsforslag

2. Agenturet udvider
heringsprocessen til at omfatte patienter,
leegemiddeludviklere, sundhedspersoner,

AM\1291770DA.docx



erhvervslivet eller andre interessenter, alt
efter hvad der er relevant.

ZEndringsforslag 520
Pernille Weiss

Forslag til forordning
Artikel 162 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Agenturet kan udvide
heringsprocessen til at omfatte patienter,
leegemiddeludviklere, sundhedspersoner,
erhvervslivet eller andre interessenter, alt
efter hvad der er relevant.

ZEndringsforslag 521
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 164 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Agenturet sikrer, at
mikrovirksomheder, sméd og mellemstore
virksomheder (SMV'er) og almennyttige
enheder tilbydes en stotteordning.

AM\1291770DA.docx

erhvervslivet eller andre relevante
interessenter. Det kan det f.eks. gore ved at
oprette et netveerk for reguleringsmeessige
interessenter, der stromliner

horingsprocessen.
Or. en
Andringsforslag
2. Agenturet udvider

heringsprocessen til at omfatte patienter,
leegemiddeludviklere, sundhedspersoner,
internationale organisationer,
erhvervslivet eller andre interessenter, alt
efter hvad der er relevant.

Or. en
Andringsforslag
1. Agenturet sikrer, at
mikrovirksomheder, smé og mellemstore
virksomheder (SMV'er),

Jorskningsinstitutter, akademiske
institutioner og almennyttige enheder
tilbydes en stotteordning.

Or. en

PE757.081v01-00
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DA

Andringsforslag 522
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 164 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Stotteordningen bestair af
lovgivningsmeessig, proceduremessig og
administrativ bistand samt¢
gebyrnedscettelse, -udscettelse eller -
fritagelse.

ZEndringsforslag 523
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 164 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. SMV'er kan benytte sig af de
incitamenter, der er fastsat i
Kommissionens forordning (EF) nr.
2049/2005 og i [den reviderede Radets
forordning (EF) nr. 297/9571%.

84 Rddets forordning (EF) nr. 297/95 af
10. februar 1995 om fastscettelse af
gebyrer til Det Europceiske Agentur for
Leegemiddelvurdering (EFT L 35 af
15.2.1995, s. 1).

PE757.081v01-00

Andringsforslag

2. Den samlede stotteordning
omfatter lovgivningsmassig,
proceduremassig og administrativ bistand
kombineret med veesentlige
gebyrnedscettelser, -udscettelser eller -
fritagelser.

Or. en

Andringsforslag

4. SMV'er kan benytte sig af de
incitamenter, der er fastsat i
Kommissionens forordning (EF) nr.
2049/2005 samt i [den reviderede Rédets
forordning (EF) nr. 297/95]. Disse
incitamenter har til formal at lette
okonomiske og administrative byrder og
Jfremme innovation.

Or. en

AM\1291770DA.docx



Andringsforslag 524
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til forordning
Artikel 166 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Agenturet kan overveje og treffe
afgerelse vedrerende yderligere
foreliggende dokumentation, uathaengigt af
de data, anseggeren om
markedsforingstilladelse eller indehaveren
af markedsforingstilladelsen har fremlagt.
Pa grundlag heraf ajourfores
produktresuméet, hvis den yderligere
dokumentation indvirker pa forholdet
mellem fordele og risici ved et
leegemiddel.
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Andringsforslag

2. Agenturet kan overveje og treffe
afgerelse vedrerende yderligere
foreliggende dokumentation, uathangigt af
de data, anseggeren om
markedsforingstilladelse eller indehaveren
af markedsforingstilladelsen har fremlagt.

Nar agenturet har evalueret den samlede
dokumentation, herunder de data,
ansogeren om markedsforingstilladelse
eller indehaveren af
markedsforingstilladelsen har fremlagt,
og det finder, at det kan veere
hensigtsmeessigt at cendre
produktresuméet pad grund af
dokumentationens betydning for forholdet
mellem fordele og risici ved lecegemidlet,
meddeler det straks sit forslag til
ansogeren eller indehaveren af
markedsforingstilladelsen.

Ansogeren eller indehaveren af
markedsforingstilladelsen foreleegges al
yderligere dokumentation, herunder
eventuel relevant dokumentation for
undersogelser, som agenturets forslag
bygger pd, under overholdelse af
geeldende krav i forordning (EU)
2016/679.

Ansogeren eller indehaveren af
markedsforingstilladelsen opfordres til at
foreleegge agenturet deres holdning til
den fremlagte dokumentation og tilbydes
om nodvendigt mulighed for at fi en
forklaring med henblik pa at drofte en
foresldet ajourforing af produktresuméet,
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Zndringsforslag 525
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Artikel 167 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

PE757.081v01-00
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hvis det er hensigtsmeessigt.

Agenturet underretter uden unodig
forsinkelse ansogeren eller indehaveren
af markedsforingstilladelsen om sin
udtalelse.

Hyis ansogeren eller indehaveren af
markedsforingstilladelsen er uenig i
agenturets udtalelse, kan ansogeren eller
indehaveren af markedsforingstilladelsen
skriftligt anmode agenturet om, at
udtalelsen tages op til fornyet overvejelse.
I sd fald foreleegger ansogeren eller
indehaveren af markedsforingstilladelsen
agenturet en detaljeret begrundelse for
anmodningen senest 30 dage efter
modtagelsen af udtalelsen.

Senest 30 dage efter modtagelsen af
begrundelsen for anmodningen tager
agenturet sin udtalelse op til fornyet
overvejelse og afgiver en endelig
udtalelse.

Begrundelsen for konklusionerne
vedrorende anmodningen vedleegges den
endelige udtalelse.

Hvis agenturets endelige udtalelse
bekreefter behovet for at cendre
produktresuméet, ajourfores
produktresuméet.

Or. en

Andringsforslag

Med henblik pa stk. 1 skal agenturet aktivt
treeffe foranstaltninger for at sikre, at det
opretholder et hojt feelles
cybersikkerhedsniveau i Unionens
enheder, identificere og gennemfore den
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afbade og reagere pa cyberangreb.

nyeste og bedste praksis for cybersikkerhed
for at forhindre, opdage, atbede og reagere
pa cyberangreb.

Or. en

Begrundelse

Ordlyden er tilpasset den seneste lovgivningstekst, som Europa-Parlamentet vedtog om
cybersikkerhed: "Et hajt feelles cybersikkerhedsniveau i EU's institutioner, organer, kontorer

og agenturer".

ZEndringsforslag 526
Laura Ballarin Cereza

Forslag til forordning
Artikel 175 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Befojelsen til at vedtage delegerede
retsakter, jf. artikel 3, stk. 5, artikel 19, stk.
8, artikel 21, artikel 47, stk. 4, artikel 49,
stk. 2, artikel 63, stk. 2, artikel 67, stk. 4,
artikel 75, stk. 3, artikel 81, stk. 4, og
artikel 172, stk. 10, tilleegges
Kommissionen for en periode pé fem ér fra
den [ikrafttredelsesdatoen]. Kommissionen
udarbejder en rapport vedrerende
delegationen af befojelser senest ni
maneder inden udlebet af femarsperioden.
Delegationen af befojelser forlenges
stiltiende for perioder af samme varighed,
medmindre Europa-Parlamentet eller Radet
modsatter sig en sadan forlengelse senest
tre méneder inden udlgbet af hver periode.

ZEndringsforslag 527
Pernille Weiss

Forslag til forordning
Bilag I — punkt 3
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Andringsforslag

2. Befojelsen til at vedtage delegerede
retsakter, jf. artikel 3, stk. 5, artikel 19, stk.
8, artikel 21 og 40a, artikel 47, stk. 4,
artikel 49, stk. 2, artikel 63, stk. 2, artikel
67, stk. 4, artikel 75, stk. 3, artikel 81, stk.
4, og artikel 172, stk. 10, tillegges
Kommissionen for en periode pé fem ér fra
den [ikrafttreedelsesdatoen]. Kommissionen
udarbejder en rapport vedrerende
delegationen af befojelser senest ni
maneder inden udlebet af feméarsperioden.
Delegationen af befojelser forlenges
stiltiende for perioder af samme varighed,
medmindre Europa-Parlamentet eller Radet
modsatter sig en sddan forlengelse senest
tre méneder inden udlgbet af hver periode.

Or. en
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Kommissionens forslag

3. Humanmedicinske leegemidler, der
indeholder et virksomt stof, som pr. 20.
maj 2004 ikke var godkendt i Unionen,
bortset fra allergenpreeparater eller
plantelegemidler, som under alle
omstaendigheder ikke ma godkendes af
Unionen.

Endringsforslag 528
Andras Gyiirk, Erno Schaller-Baross

Forslag til forordning
Bilag II — nr. 8 a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 529

Andringsforslag

3. Humanmedicinske legemidler, der
indeholder et virksomt stof, som pr. 20.
maj 2004 ikke var godkendt i Unionen,
bortset fra plantelegemidler, som under
alle omstendigheder ikke mé godkendes af
Unionen.

Or. en

Andringsforslag

8a)  Forpligtelsen til at gore produktet
tilgcengeligt som fastsat i den
tilgeengelighedsplan, der er opstillet i
markedsforingstilladelsen.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Bilag II — nr. 25 a (nyt)

Kommissionens forslag

PE757.081v01-00

Andringsforslag

25a) Forpligtelsen til at underrette
medlemsstatens kompetente myndighed
og, hvor det er relevant, agenturet om
ophor, tilbagetreekning, midlertidig
indstilling eller midlertidig afbrydelse i
overensstemmelse med de frister, der er
fastsat i artikel 116.

Or. en
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Zndringsforslag 530
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Bilag II — nr. 25 b (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag
25b) Forpligtelsen til at have udarbejdet

og ajourfore en mangelforebyggelsesplan
som omhandlet i artikel 117.

Or. en

Zndringsforslag 531
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Bilag II — nr. 25 ¢ (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag
25¢) Forpligtelsen til at folge de
anbefalinger og foranstaltninger, der

treeffes i tilfeelde af kritisk mangel, jf.
artikel 125.

Or. en

Zndringsforslag 532
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Bilag II — nr. 25 d (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag
25d) Forpligtelsen til at folge de
anbefalinger og foranstaltninger, der

treeffes i forbindelse med kritiske
leegemidler, jf. artikel 133.

Or. en
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Zndringsforslag 533
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Bilag IV — del III — stk. 1 — punkt 2 — litra e

Kommissionens forslag Andringsforslag
e) grunden til manglen e) grunden til manglen, herunder
oplysninger om

i) afbrydelse af ravareforsyningerne pd
grund af ...

ii) afbrydelse af forsyningerne af
virksomme leegemiddelbestanddele pa
grund af...

iii) afbrydelse af forsyningerne af
hjcelpestoffer pd grund af ...

iv) produktionsproblem pd grund af ...
v) kvalitetsproblem pd grund af ...

vi) produktionskapacitetsproblem pa
grund af ...

vii) logistikproblem pa grund af ...

viii) distributionsproblem pa grund af ...
ix) beholdnings- og lagerpraksis

Xx) aget eftersporgsel

xi) kommercielle grunde

Or. en

Zndringsforslag 534
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Bilag IV — del V — stk. 1 — punkt 2 — litra d a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

da)  Med henblik pa indberetning i
overensstemmelse med artikel 118
fremsender engrosforhandlere
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regelmeessige rapporter med oplysninger
om lagerbeholdningen, hvor de
tilgeengelige meengder af alle lcegemidler
pd hvert af deres lagre angives.

Or. en

Zndringsforslag 535
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Forslag til forordning
Bilag IV — del V a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Va.  Med henblik pd indberetning i
overensstemmelse med artikel 118, stk. 1,
og med henblik pa tidlig opdagelse af
forsyningsmangel fremlegger
grossisterne rettidigt folgende
oplysninger:

1. Tilgeengelighedsoplysninger for
produkter: Tilgeengeligheden af produkter
skal indberettes pr. engroslager og skal
indekseres som ja/nej.

2. Oplysninger om serviceniveau:
Oplysninger om serviceniveau, der
registrerer niveauet for
markedsforingstilladelsesindehaveres og
leverandorers opfyldelse af engrosordrer,
skal indberettes. Sdadanne oplysninger
indebcerer at sammenligne den bestilte
meengde med den meengde, der faktisk er
modtaget pad produktniveau. Den
resulterende forskel beskriver
serviceniveauet.

Or. en
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