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ZAndringsforslag 637
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 — litra a — nr. ii

Kommissionens forslag

i1) medicinsk teknologivurdering som
defineret 1 forordning (EU) 2021/2282

Zndringsforslag 638
Cristian-Silviu Busoi

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 — litra a — nr. ii

Kommissionens forslag

1) medicinsk teknologivurdering som
defineret i forordning (EU) 2021/2282

Zndringsforslag 639
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 — litra a — nr. ii

Kommissionens forslag

1) medicinsk teknologivurdering som
defineret i forordning (EU) 2021/2282
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Andringsforslag

1) gennemforelse af medicinsk
teknologivurdering som defineret i
forordning (EU) 2021/2282

Or. en

Andringsforslag
i1) gennemforelse af medicinsk

teknologivurdering som defineret i
forordning (EU) 2021/2282

Or. en

Andringsforslag

i1) gennemforelse af medicinsk
teknologivurdering som defineret i
forordning (EU) 2021/2282

Or. en

PE757.084v01-00

DA
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ZAndringsforslag 640

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 — litra a — nr. ii

Kommissionens forslag

i1) medicinsk teknologivurdering som
defineret 1 forordning (EU) 2021/2282

Zndringsforslag 641
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 — litra a — nr. iii

Kommissionens forslag

iii)  prisscetning og refusion

Zndringsforslag 642
Pernille Weiss

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 — litra a — nr. iii

Kommissionens forslag

iii)  prisscetning og refusion

ZEndringsforslag 643
Henna Virkkunen

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 — litra a — nr. iii

PE757.084v01-00

4/67

ii)

Andringsforslag

gennemforelse af medicinsk

teknologivurdering som defineret i
forordning (EU) 2021/2282

udgar

udgar

Or. en

Andringsforslag
Or. en

Andringsforslag
Or. en
AM\1291773DA.docx



Kommissionens forslag Andringsforslag

iii) prisscetning og refusion udgar

Or. en
Begrundelse

En veldefineret Bolarundtagelse, der stromliner den forskriftsmeessige godkendelsesproces, er
afgorende.

Den bar omfatte strengt nadvendige aktiviteter, selv ndr de udfores af tredjeparter pad en
reaktiv mdde,

Samtidig med at der opretholdes et preecist anvendelsesomrdde for at forhindre misbrug. En
udvidelse af Bolarundtagelsen til at omfatte kommercielle eller preekommercielle
foranstaltninger pad nationalt plan,

som f.eks. ansagninger om prisscetning og refusion,

er imidlertid ikke berettiget. En sddan udvidelse vil kun lette risikobaserede lanceringer,

bringe effektiviteten af patentrettigheder i Europa i fare og

underminere deres palidelighed.

ZEndringsforslag 644
Cristian-Silviu Busoi

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 — litra a — nr. iii
Kommissionens forslag Andringsforslag
i) prisse@tning og refusion i)  godkendelse af prissetning og
refusion

Or. en

ZEndringsforslag 645
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 — litra a — nr. iii

AM\1291773DA.docx 5/67 PE757.084v01-00
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DA

Kommissionens forslag Andringsforslag

1i1) priss@tning og refusion 1i1) godkendelse af priss@etning og
refusion

Or. en

Zndringsforslag 646
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 — litra a — nr. iii
Kommissionens forslag Andringsforslag
1i1) priss@tning og refusion 1i1) godkendelse af prissetning og
refusion

Or. en
Zndringsforslag 647
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 — litra a — nr. iii
Kommissionens forslag Andringsforslag
1i1) priss@tning og refusion 1i1) godkendelse af prissetning og
refusion
Or. en

Zndringsforslag 648
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 — litra a — nr. iii a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag
iiia) deltagelse i offentlige og private

udbud af leegemidler, for hvilke
opfyldelsen af de forpligtelser, der er

PE757.084v01-00 6/67 AM\1291773DA.docx



Zndringsforslag 649
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 — litra a — nr. iii a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 650
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 — litra a — nr. iii a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 651
Cristian-Silviu Busoi

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 — litra a — nr. iii a (nyt)

AM\1291773DA.docx

fastsat i udbuddet, pabegyndes efter
udlobet af de relevante patenter eller
supplerende beskyttelsescertifikater

Or. en

Andringsforslag

iiia)  deltagelse i offentlige og private
udbud af leegemidler, for hvilke
opfyldelsen af de forpligtelser, der er
fastsat i udbuddet, pabegyndes efter
udlobet af de relevante patenter eller
supplerende beskyttelsescertifikater

Or. en

Andringsforslag
iiia)  deltagelse i offentlige og private
udbud af leegemidler efter udlobet af de

relevante patenter eller supplerende
beskyttelsescertifikater

Or. en

PE757.084v01-00
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DA

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 652

Andringsforslag

iiia) deltagelse i offentlige og private
udbud af leegemidler efter udlobet af de
relevante patenter eller supplerende
beskyttelsescertifikater

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 — litra a — nr. iii b (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 653
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 — litra a — nr. iii b (nyt)

Kommissionens forslag

PE757.084v01-00

8/67

Andringsforslag

iiib)  opfyldelse af andre
lovgivningsmeessige eller administrative
krav, der er nodvendige for at
markedsfore lcegemidlet i Unionen eller
med henblik pa eksport til tredjelandes
markeder, efter udlobet af patentet eller
det supplerende beskyttelsescertifikat

Or. en

Andringsforslag

iiib)  opfyldelse af andre
lovgivningsmeessige eller administrative
krav, der er nodvendige for at
markedsfore lcegemidlet i Unionen eller
med henblik pa eksport til tredjelandes
markeder, efter udlobet af patentet eller
det supplerende beskyttelsescertifikat

Or. en
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Andringsforslag 654
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 — litra a — nr. iii b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 655
Cristian-Silviu Busoi

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 — litra a — nr. iii b (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 656
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 — litra a — nr. iii ¢ (nyt)

Kommissionens forslag

AM\1291773DA.docx

Andringsforslag

iiib)  opfyldelse af andre
lovgivningsmeessige eller administrative
krav i eller uden for Unionen

Or. en

Andringsforslag

iiib)  opfyldelse af andre
lovgivningsmeessige eller administrative
krav i eller uden for Unionen

Or. en
Andringsforslag
IlIc) sikring af de efterfolgende
praktiske krav i forbindelse med
ovenncevnte aktiviteter
Or. en

PE757.084v01-00
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ZAndringsforslag 657
Cristian-Silviu Busoi

Forslag til direktiv
Artikel 85 —stk. 1 —litra b

Kommissionens forslag

b) aktiviteter, der udfores
udelukkende til de i litra a) neevnte
formadl, og som kan omfatte indgivelse af
ansogningen om markedsforingstilladelse
samt udbud, fremstilling, salg, levering,
opbevaring, import, anvendelse og kob af
patenterede leegemidler eller processer,
ogsd fra tredjepartsleverandorers og
tjenesteyderes side.

Zndringsforslag 658
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Forslag til direktiv
Artikel 85 —stk. 1 —litra b

Kommissionens forslag

b) aktiviteter, der udfores
udelukkende til de i litra a) ncevnte
formal, og som kan omfatte indgivelse af
ansogningen om markedsforingstilladelse
samt udbud, fremstilling, salg, levering,
opbevaring, import, anvendelse og kob af
patenterede leegemidler eller processer,
ogsd fra tredjepartsleverandorers og
tjenesteyderes side.

udgar

udgar

Begrundelse

Andringsforslag

Andringsforslag

Or. en

Or. en

Formalet med denne sletning er at sikre den interne sammenhceng i artiklens struktur som

cendret af MEP'erne. Det slettede indhold genanvendes i en cendret form i et senere

cendringsforslag (stk. 1a nyt), fordi hensigten er at oprette det som et nyt stykke.

PE757.084v01-00
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Zndringsforslag 659
Pilar del Castillo Vera

Forslag til direktiv
Artikel 85 —stk. 1 —litra b

Kommissionens forslag

b) aktiviteter, der udferes udelukkende
til de 1 litra a) nevnte formal, og som kan
omfatte indgivelse af ansegningen om
markedsforingstilladelse samt udbud,
fremstilling, salg, levering, opbevaring,
import, anvendelse og keb af patenterede
leegemidler eller processer, ogsa fra
tredjepartsleveranderers og tjenesteyderes
side.

Zndringsforslag 660

Andringsforslag

b) aktiviteter, der udferes udelukkende
til de 1 litra a) nevnte formal, herunder
indgivelse af ansggningen om
markedsforingstilladelse samt udbud,
fremstilling, salg, levering, opbevaring,
import, eksport, anvendelse og kab af
patenterede legemidler eller processer,
ogsa fra tredjepartsleveranderers og
tjenesteyderes side. Denne undtagelse
omfatter ikke markedsforing af
lcegemidler i en medlemsstat, mens de
relevante patentrettigheder eller
supplerende beskyttelsescertifikater er i
kraft i den pagceldende medlemsstat.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 85 —stk. 1 —litra b

Kommissionens forslag

b) aktiviteter, der udferes udelukkende
til de i litra a) naevnte formal, og som kan
omfatte indgivelse af ansogningen om
markedsforingstilladelse samt udbud,
fremstilling, salg, levering, opbevaring,
import, anvendelse og keb af patenterede
leegemidler eller processer, ogsé fra
tredjepartsleveranderers og tjenesteyderes
side.

Zndringsforslag 661

AM\1291773DA.docx
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Andringsforslag

b) aktiviteter,

der udferes udelukkende til de 1 litra

a) nevnte formal, omfatter udbud,
fremstilling, salg, levering, opbevaring,
import, eksport, anvendelse og keb af
produkter eller processer, ogsa fra
tredjepartsleveranderers og tjenesteyderes
side.

Or. en

PE757.084v01-00

DA



DA

Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 85 —stk. 1 —litra b

Kommissionens forslag

b) aktiviteter, der udfores
udelukkende til de 1 litra a) nevnte formal,
og som kan omfatte indgivelse af
ansogningen om markedsforingstilladelse
samt udbud, fremstilling, salg, levering,
opbevaring, import, anvendelse og kab af
patenterede leegemidler eller processer,
ogsa fra tredjepartsleveranderers og
tjenesteyderes side.

Zndringsforslag 662
Pernille Weiss

Forslag til direktiv
Artikel 85 —stk. 1 —litra b

Kommissionens forslag

b) aktiviteter, der udferes udelukkende
til de 1 litra a) naevnte formal, og som kan
omfatte indgivelse af ansogningen om
markedsforingstilladelse samt udbud,
fremstilling, salg, levering, opbevaring,
import, anvendelse og keb af patenterede
leegemidler eller processer, ogsa fra
tredjepartsleveranderers og tjenesteyderes
side.

ZEndringsforslag 663
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 —litra b

PE757.084v01-00

Andringsforslag

b) der udferes udelukkende til de i
litra a) nevnte formal, og som kan omfatte
fremstilling, salg, levering, opbevaring,
import, anvendelse og keb af patenterede
leegemidler eller processer, ogsé fra
tredjepartsleveranderers og tjenesteyderes
side.

Or. en

Andringsforslag

b) aktiviteter, der udferes udelukkende
til de 1 litra a) naevnte formal, og som kan
omfatte fremstilling, salg, levering,
opbevaring, import, anvendelse og keb af
patenterede laegemidler eller processer,
ogsa fra tredjepartsleveranderers og
tjenesteyderes side.

Or. en

AM\1291773DA.docx



Kommissionens forslag

b) aktiviteter, der udferes udelukkende
til de i litra a) nevnte formal, og som kan
omfatte indgivelse af ansogningen om
markedsforingstilladelse samt udbud,
fremstilling, salg, levering, opbevaring,
import, anvendelse og keb af patenterede
leegemidler eller processer, ogsa fra
tredjepartsleveranderers og tjenesteyderes
side.

ZEndringsforslag 664
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 665
Cristian-Silviu Busoi

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

AM\1291773DA.docx

Andringsforslag

b) aktiviteter, der udferes udelukkende
til de 1 litra a) naevnte formal, omfatter
udbud, fremstilling, salg, levering,
opbevaring, import, eksport, anvendelse og
keb af patenterede leegemidler eller
processer, ogsa fra tredjepartsleveranderers
og tjenesteyderes side.

Or. en

Andringsforslag

aktiviteter, der er omfattet af stk. 1,
omfatter udbud, fremstilling, salg,
levering, opbevaring, import, eksport,
anvendelse og kob af produkter eller
processer, ogsd fra
tredjepartsleverandorers og tienesteyderes
side.

Or. en

Andringsforslag

aktiviteter, der er omfattet af stk. 1,
omfatter udbud, fremstilling, salg,
levering, opbevaring, import, eksport,
anvendelse og kob af produkter eller
processer, ogsd fra

PE757.084v01-00

DA



DA

Zndringsforslag 666
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 2

Kommissionens forslag

Denne undtagelse omfatter ikke
markedsforing af de legemidler, der er
resultatet af sadanne aktiviteter.

ZAndringsforslag 667
Cristian-Silviu Busoi

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 2

Kommissionens forslag

Denne undtagelse omfatter ikke
markedsforing af de leegemidler, der er
resultatet af sadanne aktiviteter.

ZEndringsforslag 668
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

PE757.084v01-00

tredjepartsleverandorers og tienesteyderes
side.

Or. en

Andringsforslag

Denne undtagelse omfatter ikke
markedsforing i en medlemsstat, mens
relevante patentrettigheder eller
supplerende beskyttelsescertifikater er i
kraft i den pdgeeldende medlemsstat, af de
leegemidler, der er fremstillet med henblik
pd de i litra a) ncevnte formal.

Or. en

Andringsforslag

Denne undtagelse omfatter ikke
markedsforing i en medlemsstat, mens
relevante patentrettigheder eller
supplerende beskyttelsescertifikater er i
kraft i den pdgeeldende medlemsstat, af de
leegemidler, der er firemstillet med henblik
pd de i litra a) neevnte formal.

Or. en

AM\1291773DA.docx



Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 2

Kommissionens forslag

Denne undtagelse omfatter ikke
markedsforing af de legemidler, der er
resultatet af sddanne aktiviteter.

ZEndringsforslag 669

Andringsforslag

Denne undtagelse omfatter ikke
markedsforing af legemidler, der er
resultatet af sddanne aktiviteter inden
udlobet af de relevante patenter eller
supplerende beskyttelsescertifikater.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 85 — stk. 2

Kommissionens forslag
Denne undtagelse omfatter ikke

markedsforing af de legemidler, der er
resultatet af sddanne aktiviteter.

Zndringsforslag 670
Pilar del Castillo Vera

Forslag til direktiv
Artikel 85 a (ny)

Kommissionens forslag

AM\1291773DA.docx

15/67

Andringsforslag

Denne undtagelse omfatter ikke
markedsforing af leegemidler, der er
resultatet af sddanne aktiviteter inden
udlobet af de relevante patenter eller
supplerende beskyttelsescertifikater.

Or. en

Andringsforslag

Artikel 85a

Ansogninger, beslutningsprocedurer og
afgorelser om regulering af
markedsforingstilladelser eller priserne pd
generiske, biosimilcere leegemidler,
hybrider og biohybrider, eller om de skal
veere omfattet af den offentlige
sygesikringsordning for lcegemidler,

PE757.084v01-00

DA



Zndringsforslag 671
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 85 a (ny)

Kommissionens forslag

PE757.084v01-00

DA

betragtes af medlemsstaterne som
lovgivningsmcessige eller administrative
procedurer, der som sddan er uafheengige
af handhcevelsen af intellektuelle
ejendomsrettigheder. Beskyttelsen af
intellektuelle ejendomsrettigheder er ikke
en gyldig grund til at afvise, suspendere,
udscette, tilbagetreekke eller tilbagekalde
afgorelser vedrorende
markedsforingstilladelser, prisen pd
generiske, biosimilcere leegemidler,
hybrider og biohybrider eller deres
inddragelse i den offentlige
sygesikringsordning. De ansogninger,
beslutningsprocedurer og afgorelser, der
er omhandlet i stk. 1, er ikke underlagt
betingelser, der udscetter ansogerne for en
risiko for kreenkelse af de intellektuelle
ejendomsrettigheder. Stk. 1,2 og 3 finder
anvendelse med forbehold af EU-
lovgivning og national lovgivning
vedrorende beskyttelse af intellektuelle
ejendomsrettigheder.

Or. en

Andringsforslag

Artikel 85a
Forbud mod patentkobling

1. Medlemsstaterne md ikke, nar de
gennemforer lovgivningsmeessige eller
administrative procedurer med hensyn til
aktiviteter, der udfores i overensstemmelse
med artikel 85, handhceve intellektuelle
ejendomsrettigheder som en gyldig grund
til at afvise, suspendere, forsinke eller
tilbagekalde markedsforingstilladelse,
prisscetnings- og refusionsafgorelser eller
tilbud i forbindelse med offentlige og

AM\1291773DA.docx



Zndringsforslag 672

private udbud vedrorende lcegemidler.

2. Hvis indehaveren af
markedsforingstilladelsen ophorer med at
markedsfore et leegemiddel i Unionen, har
Kommissionen en offentlig kobsoption for
alle relaterede intellektuelle
ejendomsrettigheder.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 85 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 673
Pernille Weiss

Forslag til direktiv

AM\1291773DA.docx

Andringsforslag

Artikel 85a
Forbud mod patentkobling

1. Medlemsstaterne ma ikke, nar de
gennemforer lovgivningsmeessige eller
administrative procedurer med hensyn til
aktiviteter, der udfores i overensstemmelse
med artikel 85, handheeve intellektuelle
ejendomsrettigheder som en gyldig grund
til at afvise, suspendere, forsinke eller
tilbagekalde markedsforingstilladelse,
prisscetnings- og refusionsafgorelser eller
tilbud i forbindelse med offentlige og
private udbud vedrorende lcegemidler.

2. Hvis indehaveren af
markedsforingstilladelsen ophorer med at
markedsfore et leegemiddel i Unionen, har
Kommissionen en offentlig kobsoption for
alle relaterede intellektuelle
ejendomsrettigheder.

Or. en

PE757.084v01-00

DA



Artikel 86 — stk. 1 — afsnit 1
Kommissionens forslag

Hvis en ansegning om
markedsforingstilladelse indeholder
resultaterne af alle undersogelser, der er
gennemfort 1 overensstemmelse med en
godkendt paediatrisk undersegelsesplan, er
indehaveren af patentet eller det
supplerende beskyttelsescertifikat
berettiget til en seksmaneders forlaengelse
af den i artikel 13, stk. 1 og 2, i [forordning
(EF) nr. 469/2009 — Publikationskontoret:
Erstat venligst med henvisning til den nye
retsakt, nar den er vedtaget] omhandlede
periode.

ZEndringsforslag 674
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 86 — stk. 1 — afsnit 1a (nyt)

Kommissionens forslag

PE757.084v01-00

Andringsforslag

Hvis en ansggning om
markedsforingstilladelse indeholder
resultaterne af alle undersogelser, der er
gennemfort 1 overensstemmelse med en
godkendt paediatrisk undersegelsesplan, er
indehaveren af patentet eller det
supplerende beskyttelsescertifikat
berettiget til en seksméneders forlengelse
af den i artikel 13, stk. 1 og 2, i [forordning
(EF) nr. 469/2009 — Publikationskontoret:
Erstat venligst med henvisning til den nye
retsakt, nar den er vedtaget] omhandlede
periode. Ndr den aftalte peediatriske
undersogelsesplan gennemfores i relation
til en anden sygdom end den, som
lecegemidlet er beregnet til i den voksne
befolkning, er indehaveren af patentet
eller det supplerende beskyttelsescertifikat
berettiget til en 12-mdneders forleengelse
af perioden.

Or. en

Andringsforslag

Hvis den godkendte pcediatriske
undersogelsesplan gennemfores i
forbindelse med en anden sygdom end
den, lcegemidlet er beregnet til hos den
voksne befolkning, er indehaveren af
patentet eller det supplerende
beskyttelsescertifikat berettiget til en 12-
mdneders forlengelse af perioden som
neevnt i artikel 13, stk. 1 og 2, i
[forordning (EF) nr. 469/2009 —
Publikationskontoret bedes erstatte
henvisningen med en ny retsakt, ndar den

AM\1291773DA.docx



Andringsforslag 675
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 86 — stk. 1 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Forste afsnit finder ogsa anvendelse, nar
gennemforelsen af den godkendte
padiatriske undersogelsesplan ikke forer til
godkendelse af en padiatrisk indikation,
men resultaterne af de gennemforte
undersggelser anfares 1 produktresumeéet
og, hvis det er relevant, pd indleegssedlen
for det padgeldende leegemiddel.

Zndringsforslag 676
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 86 — stk. 1 — afsnit 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 677

AM\1291773DA.docx

vedtages].

Or. en

Andringsforslag

Dette stykke finder ogsé anvendelse, nér
gennemforelsen af den godkendte
padiatriske undersogelsesplan ikke forer til
godkendelse af en padiatrisk indikation,
men resultaterne af de gennemforte
undersegelser anfores 1 produktresuméet
og, hvis det er relevant, pd indleegssedlen
for det padgeldende leegemiddel.

Or. en

Andringsforslag

De forleengelsesperioder, der er
omhandlet i dette stykke, finder ikke
anvendelse pd leegemidler til sjeeldne
sygdomme, som har nydt godt af den
udvidelse af den eksklusive ret pd
markedet, der er fastsat i artikel 72, stk. 3,
i [revideret forordning 726/2004].

Or. en

PE757.084v01-00

DA



DA

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 86 a (ny)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 678
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

PE757.084v01-00

Andringsforslag

Artikel 86 a

Maling af adgangen til lcegemidler inden
for EU

1.Kommissionen udvikler i samarbejde
med medlemsstaterne objektive og
specifikke indikatorer til maling af
adgangen til lcegemidler i EU.
Indikatorerne vedrorende adgang til
lecegemidler bor omfatte, men ikke veere
begreenset til, tilgeengelighed,
sundhedssystem og prisoverkommelighed
og tilgcengelighed af lcegemidler for
patienten.

a) Kommissionen sikrer, at disse
indikatorer er evidensbaserede og
mdlbare og regelmcessigt revideres for at
afspejle udviklingen i sundhedslandskabet
i EU. Desuden sikrer Kommissionen, at
fortroligheden af prisfastscettelses- og
godtgorelsesdata overvindes for at undgd
fordrejende skon.

Kommissionen udarbejder i samarbejde
med medlemsstaterne en femdrsrapport
om status for adgangen til lecegemidler i
Unionen. Denne rapport skal indeholde
en omfattende analyse af de indikatorer,
der er defineret i stk. 1, og evaluere deres
effektivitet med hensyn til at male
adgangen til lcegemidler. Kommissionen
opretter ogsd en offentlig database til
arlig ajourforing af parametre, der er
defineret i den femdrige rapport.

Or. en

AM\1291773DA.docx



Forslag til direktiv

Artikel 87 — stk. 1 — afsnit 1 — litra ¢ — stk. 1

Kommissionens forslag

gennemfore en
miljerisikovurderingsundersogelse efter
tilladelse til markedsfering/indsamle
overvagningsdata eller oplysninger om
anvendelse, hvis der er betenkeligheder
vedrarende risiciene for miljoet eller
folkesundheden, herunder antimikrobiel
resistens, ved et godkendt legemiddel eller
et relateret virksomt stof.

ZEndringsforslag 679
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 89 — stk. 1

Kommissionens forslag

l. Indehaveren af
markedsforingstilladelsen skal indarbejde
alle betingelser vedrerende sikkerhed og
virkning som omhandlet i artikel 44, 45 og
87 1 sit risikostyringssystem.

Zndringsforslag 680
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 92 — stk. 3

AM\1291773DA.docx

Andringsforslag

gennemfore en
miljerisikovurderingsundersogelse efter
tilladelse til markedsfering/indsamle
overvagningsdata eller oplysninger om
anvendelse, hvis der er betenkeligheder
vedrarende risiciene for miljoet og/eller
antibiotisk resistens ved et godkendt
leegemiddel eller et relateret virksomt stof.
Sddanne foranstaltninger kan padlegges
bade i forbindelse med oprindelige
markedsforingstilladelser og som reaktion
pd en fornyet vurdering, hvor der er
konstateret en risiko for miljoet.

Or. en

Andringsforslag

1. Indehaveren af
markedsforingstilladelsen skal indarbejde
alle betingelser vedrerende sikkerhed og
virkning som omhandlet i artikel 44 og 45
og artikel 87, stk. 1a og 1b, i sit
risikostyringssystem.

Or. en

PE757.084v01-00



DA

Kommissionens forslag

3. Procedurerne for behandling af
ansggninger om @ndringer skal sta i et
rimeligt forhold til den relevante risiko og
indvirkning. Disse procedurer skal spende
fra procedurer, der forst tillader
implementering efter godkendelse pa
grundlag af en fuldsteendig videnskabelig
vurdering, til procedurer, der tillader
ojeblikkelig implementering og
efterfolgende anmeldelse fra indehaveren
af markedsferingstilladelsen til den
kompetente myndighed. Sddanne
procedurer kan ogsd omfatte opdateringer
fra indehaveren af
markedsferingstilladelsen af dennes
oplysninger 1 en database.

Andringsforslag

3. Procedurerne for behandling af
ansggninger om @ndringer skal sta i et
rimeligt forhold til den relevante risiko og
indvirkning. Disse procedurer skal spende
fra procedurer, der forst tillader
implementering efter godkendelse pa
grundlag af en fuldstendig videnskabelig
vurdering, til procedurer, der tillader
gjeblikkelig implementering og
efterfolgende anmeldelse fra indehaveren
af markedsferingstilladelsen til den
kompetente myndighed. Sddanne
procedurer kan ogsd omfatte opdateringer
fra indehaveren af
markedsforingstilladelsen af dennes
oplysninger i1 en database. Der skal ogsa
indfores hurtige vurderingsprocedurer for
variationer, som er af veesentlig interesse
for folkesundheden og navnlig for sa vidt
angdr terapeutisk innovation.

Or. en

Begrundelse

Recognition in the proposed legislation, through the expansion ofconditional authorization to
new indications, that the benefit ofthe medicine's new indication for immediate availability
topatients is greater than the risk inherent in the fact that additionaldata are still required, is
acknowledged and welcome. Commensurate with the recognition of the
importantimprovements new indications for treating, preventing ordiagnosing seriously
debilitating or life-threatening diseases canprovide to patients, new indications addressing an
unmet needs inthese areas should be eligible for an accelerated assessment.

Zndringsforslag 681
Pernille Weiss

Forslag til direktiv
Artikel 94 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaternes kompetente
myndigheder kan péd grundlag af relevante
padiatriske kliniske undersogelser forelagt
1 overensstemmelse med artikel 45, stk. 1, 1
Europa-Parlamentets og Rédets forordning

PE757.084v01-00

Andringsforslag

1. Medlemsstaternes kompetente
myndigheder kan efter horing af
indehaveren af markedsforingstilladelsen
pé grundlag af relevante paediatriske
kliniske undersegelser forelagt i

AM\1291773DA.docx



(EF) nr. 1901/20067%&ndre
markedsferingstilladelsen for det
pageldende leegemiddel i
overensstemmelse hermed og ajourfere
produktresuméet og indlaegssedlen for det
pagaeldende legemiddel. De kompetente
myndigheder udveksler oplysninger om de
forelagte undersogelser og som relevant
disses indvirkning pa de
markedsferingstilladelser, de vedrarer.

76 Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12.
december 2006 om leegemidler til
padiatrisk brug og om @ndring af
forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv
2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF og
forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 378
af'27.12.2006, s. 1).

Zndringsforslag 682

overensstemmelse med artikel 45, stk. 1, 1
Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1901/20067° &ndre
markedsforingstilladelsen for det
pagaeldende legemiddel i
overensstemmelse hermed og ajourfore
produktresuméet og indleegssedlen for det
pageldende legemiddel. De kompetente
myndigheder udveksler oplysninger om de
forelagte undersogelser og som relevant
disses indvirkning pa de
markedsforingstilladelser, de vedrorer.

76 Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12.
december 2006 om legemidler til
padiatrisk brug og om @ndring af
forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv
2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF og
forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 378
af 27.12.2000, s. 1).

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 97 — stk. 1 — litra e a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 683

AM\1291773DA.docx

Andringsforslag

ea)  fremmer mindskning af
skadevirkninger ved udarbejdelse og
gennemforelse af korrigerende planer for
patientsikkerhed til sikker administration
og handtering af leegemidler, som kan
omfatte implementering af digitale
systemer til medicineringssikkerhed pd
sygehuse og i ambulante
behandlingsmiljoer.

Or. en

PE757.084v01-00

DA



DA

Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Forslag til direktiv
Artikel 101 —stk. 1

Kommissionens forslag

l. Forvaltningen af midler afsat til
aktiviteter 1 tilknytning til
leegemiddelovervagning,
kommunikationsnettenes funktionsmade og
markedsovervigningen kontrolleres til
stadighed af medlemsstaternes kompetente
myndigheder for at sikre deres
uathangighed i udevelsen af nevnte
legemiddelsovervagningsaktiviteter.

ZEndringsforslag 684

Andringsforslag

1. Forvaltningen af midler afsat til
aktiviteter 1 tilknytning til
leegemiddelovervagning,
kommunikationsnettenes funktionsmade og
markedsovervagningen kontrolleres til
stadighed af medlemsstaternes kompetente
myndigheder for at sikre deres
uathangighed i1 udevelsen af nevnte
leegemiddelsovervagningsaktiviteter.

De kompetente myndigheder bor
garantere, at mindst 10 % af disse
aktiviteter og fonde fokuserer pd
peediatriske befolkningsgrupper.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 104 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Indehaveren af
markedsforingstilladelsen skal sikre, at
oplysninger til offentligheden fremlaegges
pa en objektiv og ikke vildledende made.

ZEndringsforslag 685
Pernille Weiss

Forslag til direktiv
Artikel 105 — stk. 2

PE757.084v01-00

Andringsforslag

2. Indehaveren af
markedsforingstilladelsen sikrer, at
oplysninger til offentligheden fremlaegges
pa en objektiv og ikke vildledende méde.,
og at de preesenteres pd et klart og
tilpasset sprog.

Or. en
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Kommissionens forslag

2. Indehavere af
markedsforingstilladelser mé ikke afsla at
behandle indberetninger om formodede
bivirkninger, som patienter eller
sundhedspersoner indsender elektronisk
eller pd anden passende vis.

Zndringsforslag 686

Andringsforslag

2. Indehavere af
markedsforingstilladelser mé ikke afsla at
behandle indberetninger om formodede
bivirkninger, som patienter,
omsorgspersoner eller relevante personer
sasom familiemedlemmer eller
sundhedspersoner indsender elektronisk
eller pd anden passende vis.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 105 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Indehavere af
markedsforingstilladelser mé ikke afsla at
behandle indberetninger om formodede
bivirkninger, som patienter eller
sundhedspersoner indsender elektronisk
eller pd anden passende vis.

Andringsforslag 687
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til direktiv
Artikel 105 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Indehavere af
markedsforingstilladelser mé ikke afsla at
behandle indberetninger om formodede
bivirkninger, som patienter eller
sundhedspersoner indsender elektronisk
eller pd anden passende vis.

AM\1291773DA.docx

Andringsforslag

2. Indehavere af
markedsforingstilladelser mé ikke afsla at
behandle indberetninger om formodede
bivirkninger, som patienter,
omsorgspersoner eller relevante personer
sasom familiemedlemmer eller
sundhedspersoner indsender elektronisk
eller pd anden passende vis.

Or. en

Andringsforslag

2. Indehavere af
markedsforingstilladelser mé ikke afsla at
behandle indberetninger om formodede
bivirkninger, som patienter,
omsorgspersoner eller sundhedspersoner
indsender elektronisk eller pa anden

PE757.084v01-00

DA



Andringsforslag 688

passende vis.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 106 — stk. 1 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Hver medlemsstat registrerer alle
formodede bivirkninger, som konstateres
pa dens omrade, og som sundhedspersoner
og patienter har gjort den opmarksom pa.
Dette geelder for alle godkendte legemidler
og leegemidler, der anvendes i
overensstemmelse med artikel 3, stk. 1
eller 2. Med henblik pd overholdelse af
artikel 97, stk. 1, litra ¢) og e), inddrager
medlemsstaterne i givet fald patienter og
sundhedspersoner 1 opfelgningen pd alle
indberetninger, som de modtager.

Zndringsforslag 689
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til direktiv
Artikel 112 a (ny)

Kommissionens forslag

PE757.084v01-00

Andringsforslag

Hver medlemsstat registrerer alle
formodede bivirkninger, som konstateres
pa dens omrade, og som sundhedspersoner
og patienter har gjort den opmarksom pa.
Dette geelder for alle godkendte legemidler
og legemidler, der anvendes 1
overensstemmelse med artikel 3, stk. 1
eller 2. Med henblik péd overholdelse

af artikel 97, stk. 1, litra ¢) og e), inddrager
medlemsstaterne i1 givet fald patienter og
sundhedspersoner 1 opfelgningen pd alle
indberetninger, som de modtager, og
tilstreeber direkte at informere
interessenter, der har indberettet en
formodet bivirkning pa grundlag af
beslutninger, der er truffet i relation til
lecegemidlets sikkerhed.

Or. en

Andringsforslag

Artikel 112a

Lceegemidler under supplerende
overvdgning

Agenturet etablerer, ajourforer og
offentliggor i samarbejde med

AM\1291773DA.docx
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medlemsstaterne en liste over leegemidler,
der skal underkastes supplerende
overvdgning. Denne liste skal omfatte de
internationale feellesnavne og aktivstoffer

for:

a) leegemidler, der er godkendt i EU som
indeholder et nyt virksomt stof, der ikke
var en bestanddel af noget lcegemiddel
godkendt i Unionen

b) biologiske lcegemidler, der ikke er
omfattet af litra a), og som er godkendt
efter den [implementeringsdato]

¢) leegemidler, der er godkendt i henhold
til denne forordning, pd de betingelser,
der er omhandlet i artikel 12, stk. 4, litra
P, artikel 20, stk. 1, litra a), eller artikel
18, 19, 30 eller 113

d) leegemidler, der er godkendt i henhold
til direktiv 2001/83/EF, pd de betingelser,
der er omhandlet i artikel 44, stk. 1, litra

b) og c), artikel 45 eller artikel 87, stk. 1,

forste afsnit, litra a), i ncevnte direktiv.

Pdi Kommissionens anmodning, efter
horing af Udvalget for Risikovurdering
inden for Leegemiddelovervdigning, kan
lecegemidler, der er godkendt i henhold til
denne forordning, pd de betingelser, der
er omhandlet i artikel 12, stk. 4, litra d), e)
eller g), artikel 20, stk. 1, litra b), eller
artikel 46, stk. 2, ogsd optages pd den i
stk. 1 i neerveerende artikel omhandlede
liste.

Pa en national kompetent myndigheds
anmodning, efter horing af Udvalget for
Risikovurdering inden for
Leegemiddelovervigning, kan leegemidler,
der er godkendt i henhold til [revideret
direktiv 2001/83/EF] pd de betingelser,
der er omhandlet i artikel 44, stk. 1, litra
a), d), e) eller f), artikel 87, stk. 1, forste
afsnit, litra b), eller artikel 100, stk. 2, i
neevnte direktiv, ogsd optages pd den i stk.
1 i neerveerende artikel omhandlede liste.

2. Den i stk. 1 omhandlede liste skal
indeholde et elektronisk link til
produktinformationen og til resuméet af

PE757.084v01-00
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ZEndringsforslag 690

risikostyringsplanen.

3. I de tilfecelde, der er omhandlet i stk. 1,
litra a) og b), i ncerveerende artikel fjerner
agenturet et leegemiddel fra listen fem dr
efter den EU-referencedato, der er ncevnt
i artikel 108, stk. 5, i [revideret direktiv
2001/83/EF]. 1 de tilfeelde, der er
omhandlet i stk. 1, litra ¢) og d), i
ncerveerende artikel fjerner agenturet et
leegemiddel fra listen, nar betingelserne er

opfyldt.

4. For sa vidt angar leegemidlerne pa
listen i stk. 1 skal produktresuméet og
indlcegssedlen indeholde scetningen
"Dette lcegemiddel er underlagt
supplerende overvigning''. Forud for
erkleeringen skal der veere en omvendt
sort trekant, og den skal efterfolges af en
standardiseret forklarende scetning.

5. Agenturet udvikler og gennemforer i
samarbejde med de kompetente
myndigheder oplysningskampagner om
Jfremme af information om leegemidler
under supplerende overvigning. Disse
kampagner har til formdl at oge
bevidstheden blandt sundhedspersoner,
patienter, forbrugere og offentligheden
om leegemiddelovervigningssystemet og
den supplerende overvdagning af
leegemidler.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 123 —stk. 1 —litra b

Kommissionens forslag
b) videnskabelig vejledning i

virkningsundersegelser efter tilladelse til
markedsfering.

PE757.084v01-00

Andringsforslag

b) videnskabelig vejledning 1
virkningsundersegelser efter tilladelse til
markedsforing efter horingsprocessen i
henhold til artikel 162 i [den reviderede
forordning (EF) nr. 726/2004].

AM\1291773DA.docx



ZAndringsforslag 691
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 143 — stk. 1 — afsnit 2 — litra a a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 692
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 143 — stk. 1 — afsnit 2 — litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 693

Or. en

Andringsforslag

aa)  miljokonsekvensvurdering af
produktets fremstillingsproces

Or. en

Andringsforslag

ba)  dokumentation for, at produktets
forsyningskeede er diversificeret, idet der
udpeges alternativer for hvert af
forsyningskcedens elementer

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 147 — stk. 1 — afsnit 1 — litra a a (nyt)

Kommissionens forslag

AM\1291773DA.docx 29/67

Andringsforslag

aa)  sikrer tilstreekkelige forsyninger af
registrerede produkter pa en passende og
kontinuerlig mdde, sdiledes at patienternes
behov deekkes

PE757.084v01-00
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Zndringsforslag 694

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 147 — stk. 1 — afsnit 1 — litra g

Kommissionens forslag

g) kun anvender virksomme stoffer,
der er fremstillet i overensstemmelse med
god fremstillingspraksis for virksomme
stoffer og distribueret i overensstemmelse
med god distributionspraksis for
virksomme stoffer

Zndringsforslag 695

Andringsforslag

2) kun anvender virksomme stoffer,
der er fremstillet 1 overensstemmelse med
god fremstillingspraksis for virksomme
stoffer og distribueret i overensstemmelse
med god distributionspraksis for
virksomme stoffer, hvilket omfatter
palidelig, konstant og rettidig levering af
de virksomme stoffer til indehaverne af
fremstillingstilladelser

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv

Artikel 147 — stk. 1 — afsnit 1 — litra j a (nyt)

Kommissionens forslag

PE757.084v01-00

30/67

Andringsforslag

ja) overholder de risikobegreensende
foranstaltninger, jf. artikel 22, stk. 4. 1
den forbindelse skal de overholde
foranstaltningerne og tillade
repreesentanter for medlemsstaternes
kompetente myndigheder at fa adgang til
deres fremstillingssteder, anleeg og
eventuelle udendors faciliteter og
spildevand pa et hvilket som helst
tidspunkt. Denne forpligtelse geelder ogsd,
hvor der foretages decentral fremstilling
eller afprovning.

Or. en
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ZAndringsforslag 696
Pernille Weiss

Forslag til direktiv

Artikel 147 — stk. 1 — afsnit 1 — litra j a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 697

Andringsforslag

ja) anvender et egnet system til
spildevandsbehandling.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 147 — stk. 1 — afsnit 3

Kommissionens forslag

Med henblik pa litra f) og g) skal
indehaveren af fremstillingstilladelsen
kontrollere, at bade fremstilleren og
distributererne af virksomme stoffer
overholder god fremstillingspraksis og god
distributionspraksis, ved at gennemfore
audit pa fremstillerens og distributererne af
de virksomme stoffers fremstillings- og
distributionssteder. Indehaveren af
fremstillingstilladelsen skal kontrollere
denne overensstemmelse, enten selv eller
gennem en enhed, som den pagaldende har
indgéet aftale med.

Andringsforslag 698

Andringsforslag

Med henblik pa litra f) og g) skal
indehaveren af fremstillingstilladelsen
kontrollere, at bade fremstilleren og
distributererne af virksomme stoffer
overholder god fremstillingspraksis og god
distributionspraksis, ved at gennemfore
audit pa fremstillerens og distributererne af
de virksomme stoffers fremstillings- og
distributionssteder. Indehaveren af
fremstillingstilladelsen skal kontrollere
denne overensstemmelse, enten selv eller
gennem en enhed, som den pagaldende har
indgéet aftale med.

Indehavere af fremstillingstilladelser kan
diversificere deres kontrakter med
fremstillere eller distributorer af
virksomme stoffer, hvis det er nodvendigt
for at sikre en tilstreekkelig, konstant og
rettidig leveringsforpligtelse til offentlig
tjeneste.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
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Forslag til direktiv
Artikel 148 — stk. 8 — indledning

Kommissionens forslag

8. Den kompetente myndighed i den
medlemsstat, der forer tilsyn med det
decentrale fremstillingssted 1 henhold til
stk. 4, samarbejder med de relevante
myndigheder, der er ansvarlige for tilsynet
med fremstillings- eller
afprovningsaktiviteterne i henhold til andre
EU-retsakter, for sa vidt angér felgende:

ZEndringsforslag 699

Andringsforslag

8. For at sikre, at de decentrale
fremstillingssteder fungerer gnidningslost
med aktiviteter, der er relevante for andre
EU-retlige rammer, koordinerer den
kompetente myndighed i den medlemsstat,
der forer tilsyn med det decentrale
fremstillingssted 1 henhold til stk. 4, deres
aktiviteter og tilsynsopgaver med de
relevante myndigheder, der er ansvarlige
for tilsynet med fremstillings- eller
afprovningsaktiviteterne i henhold til andre
EU-retsakter, for sd vidt angar felgende:

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 148 — stk. 8 a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 700

Andringsforslag

8a. De kompetente myndigheder, jf.
stk. 8, garanterer, at retningslinjerne for
koordinering ikke i negativ grad pdvirker
udarbejdelsen af SoHO-
behandlingsmetoder pa medlemsstatsplan.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 4148 — stk. 9

Kommissionens forslag

9. De kompetente myndigheder i den

PE757.084v01-00

Andringsforslag

9. De kompetente myndigheder i den
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medlemsstat, der forer tilsyn med de
centrale og decentrale fremstillingssteder,
kan samarbejde med den kompetente
myndighed 1 den medlemsstat, der er
ansvarlig for tilsynet med
markedsferingstilladelsen.

Zndringsforslag 701
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 159 — stk. 1 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Efter anmodning fra et tredjeland vurderer
Kommissionen, hvorvidt tredjelandets
geldende regelramme vedrerende
virksomme stoffer, der eksporteres til
Unionen, og de respektive kontrol- og
handheavelsesaktiviteter sikrer et
beskyttelsesniveau af folkesundheden, der
svarer til Unionens.

ZEndringsforslag 702
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 159 — stk. 2 — afsnit 2 — litra a

Kommissionens forslag

a) landets regler vedrerende god
fremstillingspraksis

AM\1291773DA.docx

medlemsstat, der forer tilsyn med de
centrale og decentrale fremstillingssteder,
samarbejder med den kompetente
myndighed 1 den medlemsstat, der er
ansvarlig for tilsynet med
markedsferingstilladelsen.

Or. en

Andringsforslag

Efter anmodning fra et tredjeland vurderer
Kommissionen, hvorvidt tredjelandets
geldende regelramme vedrerende
virksomme stoffer, der eksporteres til
Unionen, og de respektive kontrol- og
handheavelsesaktiviteter sikrer et
beskyttelsesniveau af folkesundheden og af
arbejdstageres sundhed samt miljoet, der
svarer til Unionens.

Or. en

Andringsforslag

a) landets regler vedrerende god
fremstillingspraksis, herunder lokale
miljoproduktionsstandarder, standarder
for sundhed pa arbejdspladsen og
arbejdstagerrettigheder

Or. en
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Andringsforslag 703

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 160 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

Kommissionen kan vedtage
gennemforelsesretsakter i
overensstemmelse med artikel 214, stk. 2,
med henblik pé at supplere dette direktiv
ved at pracisere:

ZEndringsforslag 704

Andringsforslag

Kommissionen vedtager
gennemforelsesretsakter i
overensstemmelse med artikel 214, stk. 2,
med henblik pé at supplere dette direktiv
ved at pracisere:

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 160 — stk. 1 — litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 705

Andringsforslag

ba)  principper og foranstaltninger til
mindskelse af leegemidlers og virksomme
stoffers indvirkning pd miljoet i
forbindelse med fremstilling og
distribution

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 160 — stk. 2

Kommissionens forslag

Disse principper preeciseres som relevant i
overensstemmelse med eventuelle
principper for god praksis fastsat 1 henhold
til andre EU-retlige rammer.

PE757.084v01-00

Andringsforslag

1 givet fald tilpasses disse principper med
eventuelle principper for god praksis
fastsat 1 henhold til andre EU-retlige
rammer.
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ZAndringsforslag 706
Pernille Weiss

Forslag til direktiv
Artikel 163 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstatens kompetente
myndighed traeffer passende
foranstaltninger til at sikre, at
engrosforhandling af legemidler er
betinget af, at der er meddelt tilladelse til
udevelse af virksomhed som
leegemiddelgrossist
("engrosforhandlingstilladelse").
Engrosforhandlingstilladelsen skal
indeholde oplysninger om de lokaler,
leegemidler og
engrosforhandlingsaktiviteter, tilladelsen
galder for.

Andringsforslag 707
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 166 — stk. 1 — litra ¢

Kommissionens forslag

c) kun, ogsd hvis der udelukkende er
tale om finansielle transaktioner, kober
deres forsyninger af leegemidler af
personer, der selv er i besiddelse af en
engrosforhandlingstilladelse i Unionen
eller en fremstillingstilladelse som
omhandlet i artikel 163, stk. 3

AM\1291773DA.docx

Or. en

Andringsforslag

1. Medlemsstatens kompetente
myndighed traeffer passende
foranstaltninger til at sikre, at
engrosforhandling af legemidler er
betinget af, at der er meddelt tilladelse til
udevelse af virksomhed som
leegemiddelgrossist
("engrosforhandlingstilladelse").
Engrosforhandlingstilladelsen skal
indeholde oplysninger om de
lokaler,kategorier af legemidler og
engrosforhandlingsaktiviteter, tilladelsen
galder for.

Or. en

Andringsforslag

c) erhverver, herunder ved hjeelp af
finansielle transaktioner (undtagen i
tilfeelde af finansielle transaktioner
vedrorende tilsvarende aktiviteter).
Medlemsstaterne baserer sig pd
oplysningerne i datalagringssystemet for
at sikre, at engrosforhandlerne opfylder
deres leveringsforpligtelser.

Or. en

PE757.084v01-00
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Andringsforslag 708
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 166 — stk. 1 —litra d

Kommissionens forslag

d) kun, ogsa hvis der udelukkende er
tale om finansielle transaktioner, leverer
leegemidler til personer, der selv er
indehavere af
engrosforhandlingstilladelser, eller som har
tilladelse eller bemyndigelse til at levere
leegemidler til offentligheden

Zndringsforslag 709
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 166 — stk. 1 — litra g — punkt v

Kommissionens forslag

V) leegemidlets batchnummer, i det
mindste for legemidler, der er forsynet
med de i artikel 67 omhandlede
sikkerhedselementer

ZEndringsforslag 710
Pernille Weiss

Forslag til direktiv
Artikel 166 — stk. 1 — litra |

Kommissionens forslag

PE757.084v01-00

Andringsforslag

d) kun, ogsa hvis der udelukkende er
tale om finansielle transaktioner (undtagen
i tilfeelde af finansielle

transaktioner inden for samme koncern),
leverer leegemidler til personer, der selv er
indehavere

af engrosforhandlingstilladelser, eller som
har tilladelse eller bemyndigelse til

at levere leegemidler til offentligheden.

Or. en

Andringsforslag

V) leegemidlets batch- og
serienummer, 1 det mindste for
leegemidler, der er forsynet med de 1 artikel
67 omhandlede sikkerhedselementer

Or. en

Andringsforslag
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1)} lobende garanterer tilstreekkelige udgar
og vedvarende forsyninger af et passende

udvalg af leegemidler til imodekommelse

af behovene i et bestemt geografisk

omrdde og leverer de produkter, der

anmodes om, i hele det pageeldende

omrdde inden for en rimelig tidsfrist som

fastsat ved den nationale lovgivning

Or. en
Begrundelse

Se cendringsforslag til artikel 166, stk. 1a (nyt).
ZEndringsforslag 711
Pernille Weiss
Forslag til direktiv
Artikel 166 — stk. 1 — litra m

Kommissionens forslag Andringsforslag
m) samarbejder med indehavere af m) samarbejder med alle relevante
markedsforingstilladelser og aktorer, herunder indehavere af
medlemsstaternes kompetente markedsforingstilladelser og
myndigheder om forsyningssikkerhed. medlemsstaternes kompetente

myndigheder om forsyningssikkerhed.

Or. en

Zndringsforslag 712
Pernille Weiss

Forslag til direktiv
Artikel 166 — stk. 1 a (nyt)
Kommissionens forslag Andringsforslag
1a. Medlemsstaterne udpeger

indehavere af
engrosforhandlingstilladelser, der lobende
garanterer tilstreekkelige og vedvarende
forsyninger af et passende udvalg af
leegemidler til imodekommelse af
behovene i et bestemt geografisk omride
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ZEndringsforslag 713
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 167 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. For sé vidt angar leverancer af
leegemidler til apotekere og personer med
tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere
leegemidler til offentligheden méa
medlemsstaterne ikke palegge personer,
der har opndet engrosforhandlingstilladelse

1 en anden medlemsstat, forpligtelser, f.eks.

forpligtelser til offentlig tjeneste, der er
strengere end dem, de palaegger personer,
som de selv har givet tilladelse til at drive
en tilsvarende form for virksomhed.

Zndringsforslag 714
Pilar del Castillo Vera

Forslag til direktiv
Artikel 167 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Engrosforhandlere af et
leegemiddel, der markedsferes i en
medlemsstat, skal inden for rammerne af
deres ansvar sikre passende og fortsat

PE757.084v01-00

og leverer de produkter, der anmodes om,
i hele det pdageeldende omrdde inden for
en rimelig tidsfrist som fastsat ved den
nationale lovgivning.

Or. en

Andringsforslag

1. For sé vidt angar leverancer af
leegemidler til apotekere og personer med
tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere
leegemidler til offentligheden méa
medlemsstaterne ikke palegge personer,
der har opndet engrosforhandlingstilladelse
1 en anden medlemsstat, forpligtelser, f.eks.
forpligtelser til offentlig tjeneste, der er
strengere end dem, de pilagger personer,
som de selv har givet tilladelse til at drive
en tilsvarende form for virksomhed.
Medlemsstaterne baserer sig pd
oplysningerne i datalagringssystemet for
at sikre, at engrosforhandlerne opfylder
deres leveringsforpligtelser.

Or. en

Andringsforslag

2. Engrosforhandlere af et
leegemiddel, der markedsferes i en
medlemsstat, skal inden for rammerne af
deres ansvar sikre passende og fortsat

AM\1291773DA.docx



levering af det pdgaeldende leegemiddel til
apoteker og personer med tilladelse til at
udlevere legemidler, saledes at behovet
hos patienterne i den pagaeldende
medlemsstat er dekket.

ZEndringsforslag 715

levering af det pdgaldende leegemiddel til
apoteker og personer med tilladelse til at
udlevere legemidler, saledes at behovet
hos patienterne 1 den pageeldende
medlemsstat er dekket. Medlemsstaterne
baserer sig pd oplysningerne i
datalagringssystemet, der er omhandlet i
artikel 67, stk. 2, andet afsnit, litra e), for
at sikre, at engrosforhandlerne opfylder
deres leveringsforpligtelser.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 167 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Engrosforhandlere af et
legemiddel, der markedsferes i1 en
medlemsstat, skal inden for rammerne af
deres ansvar sikre passende og fortsat
levering af det pdgeldende leegemiddel til
apoteker og personer med tilladelse til at
udlevere legemidler, saledes at behovet
hos patienterne i den pageldende
medlemsstat er dekket.

Zndringsforslag 716
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Forslag til direktiv
Artikel 167 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Engrosforhandlere af et
leegemiddel, der markedsferes i en
medlemsstat, skal inden for rammerne af
deres ansvar sikre passende og fortsat

AM\1291773DA.docx

Andringsforslag

2. Engrosforhandlere af et
leegemiddel, der markedsferes i en
medlemsstat, skal inden for rammerne af
deres ansvar sikre rettidig, passende og
fortsat levering af det pageeldende
leegemiddel i en tilstreekkelig meengde, til
apoteker og personer med tilladelse til at
udlevere legemidler, saledes at behovet
hos patienterne i den pageldende
medlemsstat er dekket.

Or. en

Andringsforslag

2. Engrosforhandlere af et
leegemiddel, der markedsferes i en
medlemsstat, skal inden for rammerne af
deres ansvar sikre, at leegemidler frigives

PE757.084v01-00
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levering af det pdgeeldende leegemiddel til
apoteker og personer med tilladelse til at
udlevere legemidler, saledes at behovet
hos patienterne i den pagaeldende
medlemsstat er dekket.

Zndringsforslag 717
Susana Solis Pérez

Forslag til direktiv
Artikel 167 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 718

og lobende udleveres til apoteker og
personer med tilladelse til at udlevere
leegemidler i en tilstreekkelig meengde,
séledes at behovet hos patienterne i den
pageldende medlemsstat er dekket.

Or. en

Andringsforslag

3a. For at sikre fortsat forsyning til
patienter md engrosforhandlerne ikke
udlevere lcegemidler i en anden
medlemsstat, hvis dette pd nogen mdde
forhindrer dem i at deekke patienternes
behov i de pdgeeldende medlemsstater.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 172 —stk. 1 - litra a

Kommissionens forslag

a) Den fysiske eller juridiske person,
der tilbyder legemidlerne, har tilladelse
eller bemyndigelse til at udlevere
leegemidler til offentligheden, ogsd ved
fjernsalg, 1 overensstemmelse med den
nationale lovgivning i den medlemsstat,
hvor personen er etableret.

PE757.084v01-00

Andringsforslag

a) Den fysiske eller juridiske person,
der tilbyder leegemidlerne, har tilladelse
eller bemyndigelse til at udlevere
leegemidler til offentligheden, ogsa ved
fjernsalg, 1 overensstemmelse med den
nationale lovgivning i den medlemsstat,
hvor personen er etableret, og i
overensstemmelse med den nationale
lovgivning i den medlemsstat, hvortil
lcegemidlerne leveres.

Or. en
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Andringsforslag 719

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Kapitel XII a (nyt)

Kommissionens forslag

AM\1291773DA.docx

41/67

Andringsforslag

Xlla Kapitel XIla

Offentlige indkob af leegemidler
Artikel 174a

Indkob af leegemidler

1.Medlemsstaterne kan overveje
strategiske tilgange, ndr de deltager i
udbudsprocedurer, herunder kriterier ud
over prisen, i overensstemmelse med
direktiv 2014/24/EU om offentlige
udbud.I den forbindelse kan de indfore
praksis, der stotter forsyningssikkerheden
og tilgeengeligheden af leegemidler,
herunder:

a) indledende markedsundersogelser

b) tildeling af flere kontrakter for at
mindske risikoen for
forsyningsafbrydelser og opretholde et
konkurrencepreeget miljo

¢) oget anvendelse af tildelingskriterier
for det okonomisk mest fordelagtige tilbud
i offentlige udbud ved hjeelp af kvalitative
kriterier sdsom forsyningssikkerhed og
produktion i EU/EOS eller i lande, som

EU har indgdet en aftale med om
offentlige indkob

(d) sikring af, at kontrakternes varighed
er skreeddersyet til at fremme
forudsigeligheden af eftersporgslen og
tilgeengeligheden pa lang sigt.

Artikel 174b
Feelles indkob af leegemidler

1.Kommissionen og enhver af
medlemsstaterne kan som kontraherende
parter deltage i en feelles
udbudsprocedure med henblik pd indkob

PE757.084v01-00
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af leegemidler.

2.Inden iveerkscettelsen af en feelles
udbudsprocedure, jf. stk. 1, indgds en
aftale om feelles udbud mellem parterne,
der fastleegger de praktiske ordninger for
denne procedure og beslutningsprocessen
for sd vidt angdr valg af procedure,
vurdering af det feelles indkob omhandlet
i stk. 3, litra c), vurdering af de afgivne
bud og tildeling af kontrakten.

3.Den i stk. 1 omhandlede feelles
udbudsprocedure skal opfylde folgende
betingelser:

a) deltagelse i den feelles
udbudsprocedure er dben for alle
medlemsstater, stater i Den Europceiske
Frihandelssammenslutning og Unionens
kandidatlande, samt, som en undtagelse
fra artikel 165, stk. 2, i forordning (EU,
Euratom) 2018/1046, Fyrstendommet
Andorra, Fyrstendommet Monaco,
Republikken San Marino og
Vatikanstaten

b) rettighederne og forpligtelserne for de
lande omhandlet i litra a), der ikke
deltager i det feelles udbud, respekteres,
navnlig rettigheder og forpligtelser
vedrorende beskyttelse og forbedring af
menneskers sundhed

¢) inden iveerkscettelsen af en feelles
udbudsprocedure udarbejder
Kommissionen en vurdering af det feelles
udbud med angivelse af de generelle
planlagte betingelser for den feelles
udbudsprocedure, herunder for sa vidt
angdr eventuelle begreensninger af de
deltagende landes parallelle udbuds- og
forhandlingsaktiviteter for det
pdgeeldende lcegemiddel efter den
specifikke feelles udbudsprocedure;ved
denne vurdering tages der hensyn til
behovet for at sikre forsyningssikkerhed
for de pagceldende lcegemidler til de
deltagende lande.Pd grundlag af
vurderingen af det feelles udbud og de
relevante oplysninger, der gives deri,
sdsom planlagte prisniveauer,
producenter, leveringsfrister og den

AM\1291773DA.docx
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foresldede frist for afgorelse om
deltagelse, tilkendegiver parterne i aftalen
om feelles udbud deres interesse i at
deltage pa et tidligt tidspunkt. De parter i
aftalen om feelles udbud, som har
tilkendegivet deres interesse, treeffer
efterfolgende afgorelse om deres
deltagelse i den feelles udbudsprocedure
pd de betingelser, der er aftalt i feellesskab
med Kommissionen, under hensyntagen
til de oplysninger, der foreslds i
vurderingen af det feelles udbud

d) det feelles udbud pavirker ikke det indre
marked, indebeerer ikke
forskelsbehandling og udgor ikke en
handelshindring, ligesom det ikke md
medfore konkurrenceforvridningog

det feelles udbud har ikke nogen direkte
finansielle folger for budgettet for de
lande omhandlet i litra a), der ikke
deltager i det feelles udbud.

4.Kommissionen sikrer i samarbejde med
medlemsstaterne koordinering og
udvekslingen af oplysninger mellem de
enheder, der tilrettelcegger og deltager i
ethvert tiltag, herunder, men ikke
begreenset til, feelles udbudsprocedurer
for samt udvikling, lageropbygning,
distribution og donation af leegemidler, i
henhold til forskellige mekanismer, der er
fastlagt pa EU-plan, navnlig i henhold til:

a) lageropbygning under rescEU, jf.
artikel 12 i afgorelse nr. 1313/2013/EU

b) forordning (EU) 2016/369
¢) EU-lcegemiddelstrategien

d) EU4Health-programmet oprettet ved
Jorordning (EU) 2021/522

e) Europa-Parlamentets og Raddets
forordning (EU) 2021/697 (34)og

f) andre programmer og instrumenter, der
stotter biomedicinsk forskning og
udvikling pa EU-plan med henblik pd
oget kapacitet og parathed til at reagere
pd greenseoverskridende trusler og
krisesituationer sdsom foranstaltninger
vedtaget i henhold til forordning (EU)

PE757.084v01-00
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ZEndringsforslag 720
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 175 — stk. 2 — litra d a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 721
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til direktiv

Artikel 177 — stk. 1 — afsnit 1 (nyt)
Kommissionens forslag

PE757.084v01-00 44/67

2022/2372.

5. Kommissionen underretter Europa-
Parlamentet om procedurer vedrorende
feelles udbud af leegemidler og giver efter
anmodning adgang til de kontrakter, der
indgds som folge af disse procedurer, med
forbehold af tilstreekkelig beskyttelse af
forretningshemmeligheder,
forretningsforbindelser og Unionens
interesser. Kommissionen informerer
Europa-Parlamentet om folsomme
dokumenter i overensstemmelse med
artikel 9, stk. 7, i forordning (EF)

nr. 1049/2001.

Or. en

Andringsforslag

da)  klare, upartiske og uafheengige
oplysninger fra en godkendt
sundhedsperson over for offentligheden
om et lcegemiddel og dets korrekte
anvendelse, forudsat at det ikke falder ind
under de i foregdende afsnit omhandlede
omsteendigheder og opfylder de
betingelser, der er fastsat i hver
medlemsstats lovgivning.

Or. en

Andringsforslag
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ZEndringsforslag 722
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 177 — stk. 1 —litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 723
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 177 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Reklame over for offentligheden er
tilladt for leegemidler, som 1 kraft af deres
sammens&tning og formal er beregnet til
og udformet med henblik pa anvendelse
uden forudgédende laegelig diagnosticering,
receptudstedelse eller overvagning af
behandlingen, men om nodvendigt efter
vejledning fra apoteket.

Zndringsforslag 724
Margarita de la Pisa Carrion

AM\1291773DA.docx

Medlemsstaterne overvdger de digitale
markedstjenester og -produkter, websteder
og applikationer, der kan forventes at
udsende reklamer for receptpligtige
lecegemidler, for hvilke reklame er forbudt
i henhold til artikel 177, stk. 1.

Or. en
Andringsforslag
ba)  er antibiotika
Or. en
Andringsforslag
2. Reklame over for offentligheden er

tilladt for leegemidler, som 1 kraft af deres
sammens&tning og formal er beregnet til
og udformet med henblik pa anvendelse
uden forudgéende leegelig diagnosticering,
receptudstedelse eller overvagning af
behandlingen, men efter vejledning fra
apoteket om nodvendigt.

Or. en
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for ECR-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 177 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Forbuddet i stk. 1 gaelder ikke for
vaccinationskampagner, der forestds af
industrien, og som er godkendt af
medlemsstaternes kompetente
myndigheder.

ZEndringsforslag 725
Pernille Weiss

Forslag til direktiv
Artikel 177 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Forbuddet i stk. 1 gelder ikke for
vaccinationskampagner, der forestds af
industrien, og som er godkendt af
medlemsstaternes kompetente
myndigheder.

ZAndringsforslag 726
Pernille Weiss

Forslag til direktiv
Artikel 185 —stk. 1 —litra b

Kommissionens forslag

b) Enhver udlevering af prover
forudsaetter, at personerne, der er befojet til
at ordinere eller udlevere legemidler, har
fremsat en skriftlig, dateret og
underskrevet anmodning herom.

PE757.084v01-00

Andringsforslag

4. Forbuddet i stk. 1 geelder ikke for
vaccinationskampagner, der er godkendt af
medlemsstaternes kompetente
myndigheder.

Or. en

Andringsforslag

4. Forbuddet i stk. 1 gelder ikke for
vaccinationskampagner, der er godkendt af
medlemsstaternes kompetente
myndigheder.

Or. en

Andringsforslag

b) Enhver udlevering af prover
forudsaetter, at personerne, der er befojet til
at ordinere eller udlevere leegemidler, har
fremsat en skriftlig eller elektronisk dateret
og underskrevet anmodning herom.

Or. en

AM\1291773DA.docx



Andringsforslag 727
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 185 —stk. 1 - litra g

Kommissionens forslag

g) Der ma ikke udleveres prover af
leegemidler indeholdende stoffer, der er
klassificeret som psykotrope eller
narkotiske 1 henhold til internationale
konventioner.

Zndringsforslag 728

Andringsforslag

g) Der mé ikke udleveres prover af
leegemidler indeholdende stoffer, der er
klassificeret som antibiotika, psykotrope
eller narkotiske 1 henhold til internationale
konventioner.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 188 — stk. 5 — indledning

Kommissionens forslag

5. Finder medlemsstatens kompetente

myndighed det nedvendigt, navnlig hvis
der er begrundet mistanke om manglende
overholdelse af dette direktiv, herunder
principperne for god fremstillingspraksis
og god distributionspraksis, jf. artikel 160
og 161, kan den lade sine officielle
repraesentanter gennemfore de i stk. 1,
andet afsnit, omhandlede foranstaltninger
hos — eller vedrerende aktiviteterne hos:

Zndringsforslag 729

Andringsforslag

5. Finder medlemsstatens kompetente
myndighed, dvs. tilsynsmyndigheden, det
nedvendigt, navnlig hvis der er begrundet
mistanke om manglende overholdelse af
dette direktiv, herunder principperne for
god fremstillingspraksis og god
distributionspraksis, jf. artikel 160 og 161,
eller baseret pd en risikovurdering, kan
den lade sine officielle reprasentanter
gennemfore de i stk. 1, andet afsnit,
omhandlede foranstaltninger hos — eller
vedrarende aktiviteterne hos:

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv

AM\1291773DA.docx
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DA

Artikel 188 — stk. 5 — litra d
Kommissionens forslag

d) distributerer af leegemidler eller
virksomme stoffer beliggende 1 tredjelande

Zndringsforslag 730
Pernille Weiss

Forslag til direktiv
Artikel 188 — stk. 15 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 731
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til direktiv
Artikel 195 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaternes kompetente
myndigheder eller, hvis der er tale om en
centraliseret markedsferingstilladelse,
Kommissionen kan suspendere,
tilbagekalde eller ndre en
markedsforingstilladelse, hvis der er
konstateret en alvorlig risiko for miljeet
eller folkesundheden, som indehaveren af
markedsforingstilladelsen ikke 1
tilstraekkelig grad har imedegéet.

PE757.084v01-00

Andringsforslag

d) distributerer af legemidler eller
[fremstillere eller distributorer af
virksomme stoffer i tredjelande

Or. en

Andringsforslag

15a. Agenturet udarbejder
retningslinjer for brugen af Unionens
database.

Or. en

Andringsforslag

2. Medlemsstaternes kompetente
myndigheder eller, hvis der er tale om en
centraliseret markedsforingstilladelse,
Kommissionen kan suspendere eller @ndre
en markedsforingstilladelse, hvis der

er konstateret en alvorlig risiko for
miljoet eller folkesundheden, som
indehaveren af markedsferingstilladelsen
ikke 1 tilstreekkelig grad har imedegaet,
med undtagelse af leegemidler, der er
blevet godkendt for den 30. oktober 2005,
for at undga at begreense patienternes
adgang til eksisterende behandlinger,
Hvis miljorisiciene, som ogsd omfatter

AM\1291773DA.docx



Zndringsforslag 732
Pernille Weiss

Forslag til direktiv
Artikel 195 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaternes kompetente
myndigheder eller, hvis der er tale om en
centraliseret markedsferingstilladelse,
Kommissionen kan suspendere,
tilbagekalde eller ndre en
markedsforingstilladelse, hvis der er
konstateret en alvorlig risiko for miljeet
eller folkesundheden, som indehaveren af
markedsforingstilladelsen ikke 1
tilstreekkelig grad har imedegaet.

ZEndringsforslag 733
Andreas Gliick

Forslag til direktiv
Artikel 195 — stk. 2

AM\1291773DA.docx

Jarer for folkesundheden, overstiger de
terapeutiske fordele for de tilsigtede
patienter, og hvis disse risici ikke
mindskes tilstreekkeligt, kan de relevante
myndigheder i medlemsstaterne eller
Kommissionen tilbagekalde indehaverens
markedsforingstilladelse.

Or. en

Andringsforslag

2. Medlemsstaternes kompetente
myndigheder eller, hvis der er tale om en
centraliseret markedsferingstilladelse,
Kommissionen kan suspendere eller 2endre
en markedsforingstilladelse, hvis der er
konstateret en alvorlig risiko for miljoet,
herunder folkesundheden, som
indehaveren af markedsferingstilladelsen
ikke 1 tilstreekkelig grad har imedegaet.
Medlemsstaternes kompetente
myndigheder, eller nar der er tale om en
centraliseret markedsforingstilladelse,
Kommissionen kan i sadanne tilfeelde kun
tilbagekalde en markedsforingstilladelse,
hvis de anser risiciene for klart at veje
tungere end tabet af positive
behandlingsvirkninger i forbindelse med
lcegemidlet til den berorte patientgruppe,
og risiciene ikke kan afbades efter en
beslutning om suspension eller cendring.

Or. en

PE757.084v01-00

DA



DA

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaternes kompetente
myndigheder eller, hvis der er tale om en
centraliseret markedsferingstilladelse,
Kommissionen kan suspendere,
tilbagekalde eller @&ndre en
markedsforingstilladelse, hvis der er
konstateret en alvorlig risiko for miljeet
eller folkesundheden, som indehaveren af
markedsforingstilladelsen ikke 1
tilstreekkelig grad har imedegaet.

Andringsforslag

2. Medlemsstaternes kompetente
myndigheder eller, hvis der er tale om en
centraliseret markedsferingstilladelse,
Kommissionen kan suspendere,
tilbagekalde eller @ndre en
markedsforingstilladelse, hvis der er
konstateret en alvorlig risiko for miljeet
eller folkesundheden, som indehaveren af
markedsforingstilladelsen ikke 1
tilstreekkelig grad har imedegaet. Den
ansvarlige myndighed skal klart overveje,
om denne suspension stdr i forhold til
tabet for de berorte patienter, og bor forst
overveje yderligere skridt til at mindske
risikoen.

Or. en

Begrundelse

Suspension af et leegemiddel kan veere en odeleeggende dom for de berorte patienter. Det bor
derfor naje undersoges, om fordelene opvejer ulemperne.

Zndringsforslag 734
Margarita de la Pisa Carrion
for ECR-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 195 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaternes kompetente
myndigheder eller, hvis der er tale om en
centraliseret markedsferingstilladelse,
Kommissionen kan suspendere,
tilbagekalde eller ndre en
markedsforingstilladelse, hvis der er
konstateret en alvorlig risiko for miljeet
eller folkesundheden, som indehaveren af
markedsforingstilladelsen ikke 1
tilstreekkelig grad har imedegéet.

PE757.084v01-00

Andringsforslag

2. Medlemsstaternes kompetente
myndigheder eller, hvis der er tale om en
centraliseret markedsforingstilladelse,
Kommissionen kan suspendere eller @ndre
en markedsforingstilladelse, hvis der er
konstateret en alvorlig risiko for miljeet
eller folkesundheden, som indehaveren af
markedsforingstilladelsen ikke 1
tilstreekkelig grad har imeodegaet i
overensstemmelse med betingelserne i
artikel 44, litra h), eller artikel 87, litra c).

Or. en

AM\1291773DA.docx



Andringsforslag 735
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 195 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaternes kompetente
myndigheder eller, hvis der er tale om en
centraliseret markedsferingstilladelse,
Kommissionen kan suspendere,
tilbagekalde eller cendre en
markedsforingstilladelse, hvis der er
konstateret en alvorlig risiko for miljeet
eller folkesundheden, som indehaveren af
markedsforingstilladelsen ikke 1
tilstrekkelig grad har imodegéet.

Zndringsforslag 736
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til direktiv
Artikel 195 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Markedsferingstilladelsen kan
ligeledes suspenderes, tilbagekaldes eller
@ndres, hvis de oplysninger, der er
fremlagt til stotte for ansegningen 1
henhold til artikel 6 eller artikel 9-14 eller
bilag I-V, er urigtige eller ikke er blevet
@ndret 1 henhold til artikel 90, eller hvis
betingelserne 1 henhold til artikel 44, 45 og
87 ikke er opfyldt, eller hvis kontrollen 1
henhold til artikel 191 ikke har fundet sted.

AM\1291773DA.docx

Andringsforslag

2. Medlemsstaternes kompetente
myndigheder eller, hvis der er tale om en
centraliseret markedsforingstilladelse,
Kommissionen suspenderer, tilbagekalder
eller cendrer en markedsferingstilladelse,
hvis der er konstateret en alvorlig risiko for
miljoet eller folkesundheden, som
indehaveren af markedsferingstilladelsen
ikke 1 tilstreekkelig grad har imedegaet.

Or. en

Andringsforslag

3. Markedsferingstilladelsen kan
ligeledes suspenderes, tilbagekaldes eller
@ndres, hvis de oplysninger, der er
fremlagt til stotte for ansegningen 1
henhold til artikel 6 eller artikel 9-14 eller
bilag I-V, er urigtige eller ikke er blevet
@ndret 1 henhold til artikel 90, eller hvis
betingelserne 1 henhold til artikel 44 og 87
ikke er opfyldt, eller hvis kontrollen 1
henhold til artikel 191 ikke har fundet sted.

Or. en

PE757.084v01-00

DA



ZAndringsforslag 737
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til direktiv
Artikel 196 — stk. 1 — litra f

Kommissionens forslag

f) der er konstateret en alvorlig risiko
for miljeet eller folkesundheden via
miljoet, som indehaveren af
markedsferingstilladelsen ikke 1
tilstreekkelig grad har imedegaet.

Zndringsforslag 738

Andringsforslag

f) der er konstateret en alvorlig risiko
for miljeet eller folkesundheden via
miljoet, som indehaveren af
markedsferingstilladelsen ikke 1
tilstreekkelig grad har imedegaet, med
undtagelse af leegemidler, der er godkendt
for den 30. oktober 2005, for at undgd at
begreense patienters adgang til
eksisterende behandlinger.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 200 — stk. 4 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Medlemsstatens kompetente myndighed
kan til stette for sine
folkesundhedsmessige opgaver, navnlig
leegemiddelvurdering og -overvagning,
behandle personlige sundhedsdata fra
andre kilder end kliniske undersogelser
med henblik pé at forbedre robustheden af
den videnskabelige vurdering eller
efterprove oplysninger fra ansegere eller
indehavere af markedsferingstilladelser.

PE757.084v01-00

Andringsforslag

Medlemsstatens kompetente myndighed
kan til stette for sine
folkesundhedsmaessige opgaver, navnlig
leegemiddelvurdering og -overvagning,
behandle personlige sundhedsdata fra
andre kilder end kliniske undersggelser,
herunder Eudravigilance-databasen,
elektroniske sundhedsdata, der er
indhentet i henhold til de geeldende regler
for det europceiske sundhedsdataomrade,
med henblik pé at forbedre robustheden af
den videnskabelige vurdering eller
efterprove oplysninger fra ansegere eller
indehavere af markedsferingstilladelser.
De kompetente myndigheder skal
iveerkscette tilstreekkelige, effektive og
specifikke tekniske og organisatoriske
foranstaltninger til at beskytte
registrerede personers grundleggende
rettigheder og interesser i

AM\1291773DA.docx



Zndringsforslag 739
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til direktiv
Artikel 200 — stk. 4 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Medlemsstatens kompetente myndighed
kan til stette for sine
folkesundhedsmessige opgaver, navnlig
leegemiddelvurdering og -overvagning,
behandle personlige sundhedsdata fra
andre kilder end kliniske undersogelser
med henblik pé at forbedre robustheden af
den videnskabelige vurdering eller
efterprove oplysninger fra ansegere eller
indehavere af markedsferingstilladelser.

ZEndringsforslag 740
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til direktiv
Artikel 201 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterne sikrer ved
anvendelsen af dette direktiv, at
medlemsstaternes kompetente
myndigheder, ndr der opstér

AM\1291773DA.docx

overensstemmelse med forordning (EU)
2016/679 og forordning (EU) 2018/1725,
herunder (men ikke begreenset til) klar og
malrettet politik for dataopbevaring og -
sletning, de nyeste krav og metoder til
anonymisering og pseudonymisering,
foranstaltninger til fortrolighed og
datasikkerhed samt mekanismer til
adgangskontrol.

Or. en

Andringsforslag

Medlemsstatens kompetente myndighed
kan til stette for sine
folkesundhedsmeessige opgaver, navnlig
leegemiddelvurdering og -overvagning,
behandle personlige sundhedsdata fra
andre kilder end kliniske undersggelser,
herunder data fra den virkelige verden,
med henblik pé at forbedre robustheden af
den videnskabelige vurdering eller
efterprave oplysninger fra ansggere eller
indehavere af markedsferingstilladelser.

Or. en

Andringsforslag

1. Medlemsstaterne sikrer ved
anvendelsen af dette direktiv, at
medlemsstaternes kompetente
myndigheder, nar der opstar

PE757.084v01-00

DA



tvivlsspergsmaél vedrerende et legemiddels
reguleringsmaessige status 1 relation til dets
forbindelse til substanser af menneskelig
oprindelse som omhandlet 1 forordning
(EU) nr. [SoHO-forordningen], herer de
relevante myndigheder, der er etableret 1
henhold til nevnte forordning.

ZEndringsforslag 741

tvivlsspergsmaél vedrerende et legemiddels
reguleringsmaessige status 1 relation til dets
forbindelse til substanser af menneskelig
oprindelse som omhandlet 1 forordning
(EU) nr. [SoHO-forordningen], herer de
agenturet og relevante myndigheder, der er
etableret i henhold til neevnte forordning.
Agenturet forer tilsyn med undersogelsen
og resultaterne af foresporgsler og
udleverer relevant information, idet det
sikres, at kommercielt folsomme
oplysninger fjernes inden offentliggorelse.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 201 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 742

Andringsforslag

2a. Ved anvendelsen af dette direktiv
arrangerer Kommissionen, med henblik
pd at forbedre retssikkerhed og
tveersektorielt samarbejde, arligt (eller
hyppigere, hvis det anses for at veere
nodvendigt) moder mellem agenturet og
de relevante radgivende organer og
tilsynsorganer, som er etableret i henhold
til anden EU-lovgivning, for at vurdere
nye udviklingstendenser og sporgsmdl
vedrorende leegemidlers
reguleringsmeessige status og for at blive
enige om feelles principper for
reguleringsmecessig status. Resuméerne
og konklusioner fra disse moder
offentliggores, herunder udtalelser og
konklusioner fra hvert af de respektive
organer.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

PE757.084v01-00
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Forslag til direktiv
Artikel 206 — stk. 1 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Medlemsstaterne fastsetter regler for,
hvilke sanktioner der skal anvendes ved
overtradelse af nationale bestemmelser,
der er vedtaget 1 henhold til dette direktiv,
og treffer alle nodvendige foranstaltninger
for at sikre, at de ivaerksaettes.
Sanktionerne skal veaere effektive, sta 1 et
rimeligt forhold til overtredelsen og have
afskreekkende virkning. Medlemsstaterne
giver straks Kommissionen meddelelse om
disse regler og foranstaltninger og
underretter den straks om senere
@ndringer, der bergrer dem.

ZEndringsforslag 743

Andringsforslag

Medlemsstaterne fastsetter regler for,
hvilke sanktioner der skal anvendes ved
overtradelse af nationale bestemmelser,
der er vedtaget 1 henhold til dette direktiv,
og treeffer alle nodvendige foranstaltninger
for at sikre, at de ivaerksacttes.
Sanktionerne skal vare effektive, sta i et
rimeligt forhold til overtreedelsen og have
afskreekkende virkning. Medlemsstaterne
giver under hensyntagen til bestemmelsen
i stk. 4 straks Kommissionen meddelelse
om disse regler og foranstaltninger

og underretter den straks om senere
@ndringer, der bergrer dem.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 206 — stk. 2 — litra d

Kommissionens forslag
d) manglende overholdelse af

bestemmelserne 1 dette direktiv om
leegemiddelovervagning

ZEndringsforslag 744
Pernille Weiss

Forslag til direktiv

AM\1291773DA.docx

Andringsforslag

d) manglende overholdelse af
bestemmelserne 1 dette direktiv om
leegemiddelovervagning og
bestemmelserne i artikel 17, stk. 2,
vedrorende planen for antimikrobiel
forvaltning og i artikel 44 om
nationale markedsforingstilladelser
omfattet af betingelser

Or. en

PE757.084v01-00

DA



DA

Artikel 206 — stk. 2 — litra e a (nyt)
Kommissionens forslag Andringsforslag

ea)  manglende overholdelse af de i
artikel 58a fastsatte forpligtelser straffes
med effektive, forholdsmcessige og
afskreekkende finansielle sanktioner.

Or. en

ZEndringsforslag 745
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 206 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3a. Kommissionen fastscetter kriterier
for fastscettelse af sanktioner under
hensyntagen til stk. 1, 2 og 3 og de
hardeste sanktioner, der er fastsat blandt
medlemsstaterne inden anvendelsen af
dette direktiv.

Or. en

Zndringsforslag 746
Pernille Weiss

Forslag til direktiv
Artikel 207 — overskrift

Kommissionens forslag Andringsforslag

Indsamling af ubrugte eller udlgbne Indsamling og hdndtering af ubrugte eller
leegemidler udlegbne leegemidler

Or. en

ZEndringsforslag 747
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
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Forslag til direktiv
Artikel 207 —stk. 1

Kommissionens forslag

Medlemsstaterne sikrer, at der etableres
hensigtsmassige ordninger for indsamling
af legemidler, der ikke er anvendst, eller for
hvilke fristen for sidste anvendelse er
overskredet.

ZEndringsforslag 748
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til direktiv
Artikel 207 —stk. 1

Kommissionens forslag

Medlemsstaterne sikrer, at der etableres
hensigtsmassige ordninger for indsamling
af leegemidler, der ikke er anvendst, eller for
hvilke fristen for sidste anvendelse er
overskredet.

Zndringsforslag 749
Pernille Weiss

Forslag til direktiv
Artikel 207 —stk. 1

Kommissionens forslag

Medlemsstaterne sikrer, at der etableres
hensigtsmassige ordninger for indsamling
af legemidler, der ikke er anvendt, eller for

AM\1291773DA.docx

Andringsforslag

Medlemsstaterne sikrer, at der etableres
hensigtsmassige ordninger for indsamling
af leegemidler, der ikke er anvendt, eller for
hvilke fristen for sidste anvendelse er
overskredet, og at de indsamlede
leegemidler hdndteres korrekt, sdledes at
udslip til miljoet, der rent teknisk kan
Sforhindres, undgds.

Or. en

Andringsforslag

Medlemsstaterne sikrer, at der etableres
hensigtsmassige ordninger for indsamling
af leegemidler, der ikke er anvendst, eller for
hvilke fristen for sidste anvendelse er
overskredet, og at de indsamlede
leegemidler hdndteres korrekt, sdledes at
udslip til miljoet, der rent teknisk kan
Sforhindres, undgds.

Or. en

Andringsforslag

Medlemsstaterne sikrer, at der etableres
hensigtsmassige ordninger for indsamling
af legemidler, der ikke er anvendt, eller for

PE757.084v01-00



hvilke fristen for sidste anvendelse er
overskredet.

Zndringsforslag 750
Pilar del Castillo Vera

Forslag til direktiv
Artikel 207 —stk. 1

Kommissionens forslag

Medlemsstaterne sikrer, at der etableres
hensigtsmassige ordninger for indsamling
af leegemidler, der ikke er anvendst, eller for
hvilke fristen for sidste anvendelse er
overskredet.

Andringsforslag 751
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til direktiv
Artikel 207 — stk. 1 — afsnit 1 (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 752

PE757.084v01-00

hvilke fristen for sidste anvendelse er
overskredet, og at de indsamlede
leegemidler handteres korrekt uden nogen
udslip til miljoet, der rent teknisk kan
undgds.

Or. en

Andringsforslag

Medlemsstaterne sikrer, at der etableres
hensigtsmassige ordninger for indsamling
af leegemidler, der ikke er anvendt, eller for
hvilke fristen for sidste anvendelse er
overskredet, og at de indsamlede
leegemidler handteres korrekt uden nogen
udslip til miljoet, der rent teknisk kan
undgas.

Or. en

Andringsforslag

Medlemsstaterne fremmer
bevidstgorelses- og oplysningskampagner
rettet mod den brede offentlighed om
miljorisici ved lcegemidler og om, hvordan
bortskaffelsespraksis kan forbedres.

Or. en
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Pernille Weiss

Forslag til direktiv
Artikel 207 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 753

Andringsforslag

la.Senest den ... [18 mdaneder efter datoen
for dette direktivs ikrafttreeden]
udarbejder medlemsstaterne nationale
planer, herunder foranstaltninger til at:

a) overvdge omfanget af korrekt og
ukorrekt bortskaffelse af ubrugte eller
udlobne leegemidler

b) informere offentligheden om de
miljorisici, der er forbundet med en
ukorrekt bortskaffelse af leegemidler,
navnlig lcegemidler, der indeholder de i
artikel 22, stk. 2, omhandlede stoffer

¢) informere sundhedspersoner om de
miljorisici, der er forbundet med en
ukorrekt bortskaffelse af ubrugte eller
udlobne leegemidler, navnlig lcegemidler,
der indeholder de i artikel 22, stk. 2,
omhandlede stoffer

d) forbedre den korrekte bortskaffelse af
ubrugte eller udlobne lcegemidlerog

e) udpege offentlige og private aktorer
med ansvar for de i stk. 1 omhandlede
indsamlingssystemer.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 207 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

Senest ... [18 mdneder efter datoen for
dette direktivs ikrafttreeden] udarbejder
medlemsstaterne nationale planer,
herunder foranstaltninger til at: a)
overvdge omfanget af korrekt og ukorrekt
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Zndringsforslag 754
Pernille Weiss

Forslag til direktiv
Artikel 207 — stk. 1 b (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 755
Pernille Weiss

Forslag til direktiv
Artikel 207 — stk. 1 ¢ (nyt)

Kommissionens forslag
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bortskaffelse af ubrugte eller udlobne
lecegemidler; b) informere offentligheden
om de miljorisici, der er forbundet med en
ukorrekt bortskaffelse af leegemidler,
navnlig leegemidler, der indeholder de i
artikel 22, stk. 2, omhandlede stoffer; c)
informere sundhedspersoner om de
miljorisici, der er forbundet med en
ukorrekt bortskaffelse af ubrugte eller
udlobne leegemidler, navnlig leegemidler,
der indeholder de i artikel 22, stk. 2,
omhandlede stoffer; d) forbedre den
korrekte bortskaffelse af ubrugte eller
udlobne leegemidler og e) udpege
offentlige og private aktorer med ansvar
for de i stk. 1 omhandlede

indsamlingssystemer.
Or. en
Andringsforslag
De nationale planer foreleegges for
Kommissionen.
Or. en

Andringsforslag

Fra den ... [fem ar efter datoen for denne
Jorordnings ikrafttreeden] har
Kommissionen bemyndigelse til at vedtage
delegerede retsakter i henhold til artikel
215 for at cendre denne artikel ved at
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Zndringsforslag 756
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til direktiv
Artikel 208 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. For at sikre uath@ngighed og
gennemsigtighed sikrer medlemsstaterne,
at ansatte 1 de kompetente
godkendelsesmyndigheder, rapporterer og
eksperter, der beskeftiger sig med
godkendelse og overvagning af
leegemidler, ikke har gkonomiske eller
andre interesser 1 medicinalindustrien, som
kunne indvirke pa deres upartiskhed. Disse
personer skal hvert dr afgive en erklering
om deres gkonomiske interesser.

Zndringsforslag 757
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til direktiv
Artikel 208 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

AM\1291773DA.docx

supplere eller cendre de i dette stykke
omhandlede foranstaltninger, hvis det er
nodvendigt for at minimere de miljorisici,
som en ukorrekt bortskaffelse af ubrugte
eller udlobne lcegemidler indebcerer.

Or. en

Andringsforslag

1. For at sikre uathaengighed og
gennemsigtighed sikrer medlemsstaterne,
at ansatte 1 de kompetente
godkendelsesmyndigheder, rapporterer og
eksperter, der beskeftiger sig med
godkendelse og overvagning af
leegemidler, ikke har gkonomiske eller
andre interesser 1 medicinalindustrien, som
kunne indvirke pa deres upartiskhed og
uafheengighed. Disse personer afgiver en
arlig erklering om deres gkonomiske
interesser og ajourforer dem hvert dr, og
ndr det er nodvendigt.

Or. en

Andringsforslag

2a. Eksperternes tveerfaglighed kan
fungere som en garanti for, at deres
arbejde er uafhcengigt og upartisk.

Or. en
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Andringsforslag 758
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Forslag til direktiv
Artikel 208 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 208a

Fremme af forskning, innovation og
produktion af leegemidler i Unionen

1. Kommissionen fastleegger en strategi til
fremme af forskning, innovation og
produktion af leegemidler i Unionen pd
grundlag af de resultater, der er
offentliggjort i den rapport, der er
omhandlet i stk. 2. Medlemsstaterne
opfordres til at deltage i denne strategi.

2. Senest den ... [et dr efter datoen for
dette direktivs ikrafttreeden] forelcegger
Kommissionen en konsekvensanalyse, der
evaluerer potentielle foranstaltninger, der
skal gennemfores pa EU-plan og pd
medlemsstatsplan for at fremme
forskning, innovation og produktion af
lecegemidler i Unionen. Denne rapport skal
evaluere virkningen af foranstaltninger
sdasom a) finansiering og push- og pull-
incitamenter, der er rettet mod at fremme
forskning og innovation i Unionen,
herunder offentlig og privat finansiering
af preeklinisk og klinisk forskning og
innovation, b) offentlig-private
partnerskaber inden for forskning og
innovation, c) reguleringsmeaessig stotte til
offentlige forsknings- og
innovationsenheder, d) oprettelse af en
offentlig facilitet til fremstilling af
lecegemidler med lav kommercielle
interesse, og e) incitamenter til
produktion i Unionen. De foresliede
foranstaltninger skal veere i
overensstemmelse med udviklingen af en
strategisk autonomi for Unionen med
hensyn til lcegemidler.
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Zndringsforslag 759
Pernille Weiss

Forslag til direktiv
Artikel 215 — stk. 2 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Befojelsen til at vedtage delegerede
retsakter, jf. artikel 4, stk. 2, artikel 24, stk.
5, artikel 25, stk. 9, artikel 26, stk. 3,
artikel 28, stk. 2 og 3, artikel 27, stk. 3,
artikel 63, stk. §, artikel 65, stk. 2, artikel
67, stk. 2, artikel 88, stk. 1, artikel 92, stk.
4, artikel 126, stk. 1, artikel 150, stk. 3,
artikel 153, stk. 4, artikel 161, artikel 210,
stk. 4, og artikel 213, tilleegges
Kommissionen for en periode pa fem ér fra
den [Publikationskontoret: Indsat venligst
datoen for dette direktivs ikrafttraeden].
Kommissionen udarbejder en rapport
vedrerende delegationen af befojelser
senest ni maneder inden udlebet af
feméarsperioden. Delegationen af befgjelser
forlaenges stiltiende for perioder af samme
varighed, medmindre Europa-Parlamentet
eller Radet modsetter sig en sddan
forlaengelse senest tre maneder inden
udlgbet af hver periode.

ZEndringsforslag 760
Pernille Weiss

Forslag til direktiv
Artikel 215 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Delegationen af befgjelser i artikel
4, stk. 2, artikel 24, stk. 5, artikel 25, stk. 9,
artikel 26, stk. 3, artikel 27, stk. 3, artikel

AM\1291773DA.docx

Or. en

Andringsforslag

Befojelsen til at vedtage delegerede
retsakter, jf. artikel 4, stk. 2, artikel 24, stk.
5, artikel 25, stk. 9, artikel 26, stk. 3,
artikel 26a, stk. 4, artikel 27, stk. 3, artikel
28, stk. 2 og 3, artikel 58a, stk. 1, artikel
63, stk. 4a, artikel 65, stk. 2, artikel 67, stk.
2, artikel 88, stk. 1, artikel 92, stk. 4,
artikel 126, stk. 1, artikel 150, stk. 3,
artikel 153, stk. 4, artikel 161, artikel 207,
stk. Ic, artikel 210, stk. 4, og artikel 213,
tillegges Kommissionen for en periode pé
fem &r fra den [Publikationskontoret:
Indsaet venligst datoen for dette direktivs
ikrafttreden]. 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 modseetter sig en
sddan forlengelse senest tre maneder inden
udlebet af hver periode.

Or. en

Andringsforslag

3. Delegationen af befojelser i artikel
4, stk. 2, artikel 24, stk. 5, artikel 25, stk. 9,
artikel 26, stk. 3, artikel 26a, stk. 4, artikel

PE757.084v01-00
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28, stk. 2 og 3, artikel 63, stk. 5, artikel 65,
stk. 2, artikel 67, stk. 2, artikel 88, stk. 1,
artikel 92, stk. 4, artikel 126, stk. 1, artikel
150, stk. 3, artikel 153, stk. 4, artikel 161,
artikel 210, stk. 4, og artikel 213 kan til
enhver tid tilbagekaldes af Europa-
Parlamentet eller Radet. En afgerelse om
tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befojelser, der er angivet i den pageldende
afgerelse, til opher. Den far virkning dagen
efter offentliggorelsen af afgerelsen i Den
Europ@iske Unions Tidende eller pé et
senere tidspunkt, der angives 1 afgerelsen.
Den bergrer ikke gyldigheden af
delegerede retsakter, der allerede er 1 kraft.

Zndringsforslag 761
Pernille Weiss

Forslag til direktiv
Artikel 215 — stk. 6

Kommissionens forslag

6. En delegeret retsakt vedtaget i
henhold til artikel 6, stk. 2, artikel 26, stk.
3, artikel 24, stk. 5, artikel 28, stk. 2 og 3,
artikel 27, stk. 3, artikel 63, stk. 5, artikel
65, stk. 2, artikel 67, stk. 2, artikel 88, stk.
1, artikel 92, stk. 4, artikel 126, stk. 1,
artikel 150, stk. 3, artikel 153, stk. 4,
artikel 161, artikel 210, stk. 4, og artikel
213 treeder kun i kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Rédet har gjort
indsigelse inden for en frist pa to maneder
fra meddelelsen af den padgaldende retsakt
til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis
Europa-Parlamentet og Radet inden
udlgbet af denne frist begge har underrettet
Kommissionen om, at de ikke agter at gore
indsigelse. Fristen forleenges med to
maneder pa Europa-Parlamentets eller
Rédets initiativ.

PE757.084v01-00

27, stk. 3, artikel 28, stk. 2 og 3, artikel
58a, stk. 1, artikel 63, stk. 4a, artikel 65,
stk. 2, artikel 67, stk. 2, artikel 88, stk. 1,
artikel 92, stk. 4, artikel 126, stk. 1, artikel
150, stk. 3, artikel 153, stk. 4, artikel 161,
artikel 207, stk. Ic, artikel 210, stk. 4, og
artikel 213 kan til enhver tid tilbagekaldes
af Europa-Parlamentet eller Radet. En
afgorelse om tilbagekaldelse bringer
delegationen af de befgjelser, der er
angivet i den pageldende afgerelse, til
opher. Den fér virkning dagen efter
offentliggerelsen af afgerelsen 1 Den
Europ@iske Unions Tidende eller pd et
senere tidspunkt, der angives 1 afgerelsen.
Den bergrer ikke gyldigheden af
delegerede retsakter, der allerede er 1 kraft.

Or. en

Andringsforslag

6. En delegeret retsakt vedtaget 1
henhold til artikel 6, stk. 2, artikel 26, stk.
3, artikel 24, stk. 5, artikel 26a, stk. 4,
artikel 27, stk. 3, artikel 28, stk. 2 og 3,
artikel 58a, stk. 1, artikel 63, stk. 4a,
artikel 65, stk. 2, artikel 67, stk. 2, artikel
88, stk. 1, artikel 92, stk. 4, artikel 126, stk.
1, artikel 150, stk. 3, artikel 153, stk. 4,
artikel 161, artikel 207, stk. 1c, artikel 210,
stk. 4, og artikel 213 traeder kun i kraft,
hvis hverken Europa-Parlamentet eller
Rédet har gjort indsigelse inden for en frist
pa to maneder fra meddelelsen af den
pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet
og Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og
Rédet inden udlebet af denne frist begge
har underrettet Kommissionen om, at de
ikke agter at gore indsigelse. Fristen
forleenges med to méaneder pa Europa-
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Andringsforslag 762
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Forslag til direktiv
Artikel 216 — stk. 6

Kommissionens forslag

Kommissionen forelegger senest den
[Publikationskontoret: Indsat venligst
datoen = 10 &r efter 18 méneder efter
datoen for dette direktivs ikrafttraeden]
Europa-Parlamentet og Radet en rapport
om anvendelsen af dette direktiv, herunder
en vurdering af opfyldelsen af dets mal og
af de fornedne ressourcer til gennemforelse
af det.

Zndringsforslag 763
Pernille Weiss

Forslag til direktiv
Bilag IV — afsnit 1 — litra a

Kommissionens forslag

a) leegemidlets navn, ogsa i
brailleskrift, efterfulgt af styrke og
legemiddelform samt 1 givet fald angivelse
af, hvorvidt det er beregnet til spadbern,
bern eller voksne. Hvis leegemidlet
indeholder op til tre virksomme stoffer,
skal det internationale fallesnavn (INN)
eller, safremt et sadant ikke findes,
feellesnavnet veere angivet

AM\1291773DA.docx

Parlamentets eller Radets initiativ.

Or. en

Andringsforslag

Kommissionen forelegger senest den
[Publikationskontoret:Indsat venligst
datoen = 10 &r efter 18 méneder efter
datoen for dette direktivs ikrafttraeden]
Europa-Parlamentet og Rédet en rapport
om anvendelsen af dette direktiv, herunder
en vurdering af opfyldelsen af dets mal og
af de fornedne ressourcer til gennemforelse
af det, navnlig for sa vidt angar
forleengelsen af databeskyttelsesperioden
for at tage hensyn til udviklingen inden
for videnskabelig viden og innovation.

Or. en

Andringsforslag

a) leegemidlets navn, ogsa i
brailleskrift, efterfulgt af styrke og
leegemiddelform samt i givet fald angivelse
af, hvorvidt det er beregnet til spedbern,
bern eller voksne. Hvis legemidlet
indeholder op til tre virksomme stoffer,
skal det internationale fallesnavn (INN)
veere angivet, medmindre det allerede
udgor en del af leegemidlets navn, eller,
safremt et sadant ikke findes,
feellesnavnet. ”
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Zndringsforslag 764
Pernille Weiss

Forslag til direktiv
Bilag I — afsnit 1 — punkt 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 765
Ville Niinisto
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til direktiv
Bilag I — afsnit 1 — punkt 8 a (nyt)

Kommissionens forslag
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Or. en

Andringsforslag

2a) et afsnit med central information,
der afspejler resultaterne af horingerne af
patientorganisationer for at sikre, at
indleegssedlerne er letlceselige, klare og
brugervenlige

Or. en

Andringsforslag

(8a)  for produkter, der indeholder
stoffer, der i henhold til bilag I til
forordning (EF) nr. 1272/2008 er
klassificeret som persistente,
bioakkumulerende og toksiske (PBT),
meget persistente og meget
bioakkumulerende (vPvB), persistente,
mobile og toksiske (PMT), meget
persistente og meget mobile (vPvM) eller
er hormonforstyrrende, en advarsel om, at
Jorkert brug og bortskaffelse af
lecegemidlet, bl.a. via toiletter, bidrager til
at forringe vandmiljoet [A1].
[A1]Begrundelse: Patienter,
sundhedspersoner og farmaceuter skal
informeres om indvirkningen pd
vandmiljoet af produkter, der indeholder
PBT-, vPvB-, PMT- og vPvM-stoffer samt
hormonforstyrrende stoffer, sd de
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bortskaffer produkterne ordentligt og kan
treeffe informerede valg mellem
alternative behandlinger.

Or. en
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