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Andringsforslag 418
Susana Solis Pérez

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Genom undantag frén artikel 1.1
ska endast denna artikel tillampas pa
lakemedel for avancerad terapi som bereds
enligt ett icke-rutinmassigt forfarande och 1
enlighet med kraven i punkt 3 och som
anvinds i samma medlemsstat pa ett
sjukhus under en ldkares exklusiva
yrkesmassiga ansvar i enlighet med ett
enskilt recept for en specialanpassad
produkt for en enskild patient (1ikemedel
for avancerad terapi som bereds enligt
sjukhusundantag).

Andringsforslag 419

Andringsforslag

l. Genom undantag frén artikel 1.1
ska endast denna artikel tillampas pa
lakemedel for avancerad terapi som
tillfilligt och undantagsvis bereds enligt
ett icke-rutinmassigt forfarande och i
enlighet med kraven 1 punkt 3 och som
anvédnds 1 samma medlemsstat pa ett
sjukhus under en ldkares exklusiva
yrkesmissiga ansvar 1 enlighet med ett
enskilt recept for en specialanpassad
produkt for en enskild patient (ldkemedel
for avancerad terapi som bereds enligt
sjukhusundantag).

Or. en

Catherine Amalric, Frédérique Ries, Max Orville, Billy Kelleher, Erik Poulsen,

Ondfej Knotek

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Genom undantag fran artikel 1.1
ska endast denna artikel tillampas pa
lakemedel for avancerad terapi som bereds
enligt ett icke-rutinméssigt forfarande och 1
enlighet med kraven i punkt 3 och som
anvinds i samma medlemsstat pé ett
sjukhus under en ldkares exklusiva
yrkesmadssiga ansvar i enlighet med ett
enskilt recept for en specialanpassad
produkt for en enskild patient (1ikemedel
for avancerad terapi som bereds enligt
sjukhusundantag).
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Andringsforslag

1. Genom undantag fran artikel 1.1
ska endast denna artikel tillampas pa
lakemedel for avancerad terapi som bereds
enligt ett icke-rutinméssigt forfarande och 1
enlighet med kraven 1 punkt 3 och som
anvinds 1 samma medlemsstat pd ett
sjukhus under en lékares och en
sjukhusapotekares exklusiva yrkesméssiga
ansvar i enlighet med ett enskilt recept for
en specialanpassad produkt for en enskild
patient (l&kemedel for avancerad terapi
som bereds enligt sjukhusundantag).
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Andringsforslag 420
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Genom undantag frén artikel 1.1
ska endast denna artikel tillampas pa
lakemedel for avancerad terapi som bereds
enligt ett icke-rutinméssigt forfarande och 1
enlighet med kraven i punkt 3 och som
anvinds i samma medlemsstat pé ett
sjukhus under en ldkares exklusiva
yrkesmassiga ansvar i enlighet med ett
enskilt recept for en specialanpassad
produkt for en enskild patient (1ikemedel
for avancerad terapi som bereds enligt
sjukhusundantag).

Andringsforslag 421
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Genom undantag fran artikel 1.1
ska endast denna artikel tillampas pa
lakemedel for avancerad terapi som bereds
enligt ett icke-rutinmdssigt forfarande och
1 enlighet med kraven 1 punkt 3 och som
anvinds i samma medlemsstat pé ett
sjukhus under en ldkares exklusiva
yrkesmadssiga ansvar i enlighet med ett
enskilt recept for en specialanpassad
produkt for en enskild patient (1ikemedel
for avancerad terapi som bereds enligt
sjukhusundantag).

PE754.917v01-00

Or. en

Andringsforslag

1. Genom undantag frén artikel 1.1
ska endast denna artikel tillampas pa
lakemedel for avancerad terapi som bereds
enligt ett icke-rutinméssigt forfarande och 1
enlighet med kraven i punkt 3 och som
anvinds i samma medlemsstat pd ett
sjukhus under en lékares och en
sjukhusapotekares yrkesmissiga ansvar i
enlighet med ett enskilt recept for en
specialanpassad produkt f6r en enskild
patient (lakemedel for avancerad terapi
som bereds enligt sjukhusundantag).

Or. en

Andringsforslag

1. Genom undantag fran artikel 1.1
ska endast denna artikel tillampas pa
lakemedel for avancerad terapi som bereds
1 enlighet med kraven i punkt 3 och som
anvands i samma medlemsstat pa ett
sjukhus under en ldkares exklusiva
yrkesmaissiga ansvar 1 enlighet med ett
enskilt recept for en specialanpassad
produkt for en enskild patient (likemedel
for avancerad terapi som bereds enligt
sjukhusundantag).
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Andringsforslag 422
Istvan Ujhelyi

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 423

Cindy Franssen, Tom Vandenkendelaere

AM\1288661SV.docx

Or. en

Andringsforslag

1a. I denna artikel avses med "icke-
rutinmdssigt forfarande” ett liilkemedel
for avancerad terapi som undantagsvis
bereds enligt ett sjukhusundantag for att
tillgodose en enskild patients sdirskilda
behov, om det varken finns ndgot centralt
godkiint liikemedel tillgingligt eller ndagot
pdgdende relevant program for klinisk
provning eller anvindning av humanitiira
skdl for samma indikation med ett
likemedel for avancerad terapi som
patienten dr berdittigad till.
Standardiserade eller repetitiva processer,
liksom storre produktionsplanering i
forvig, som kan anses vara industriella
och ga utdver vad som kriivs for att
tillgodose enskilda patienters omedelbara
kliniska behov, ska vara indikationer pd
att en aktivitet sker rutinmdssigt.
Europeiska likemedelsmyndigheten ska
vara det beslutande organ som faststiiller
om ett forfarande dr rutinmdssigt eller
icke-rutinmdissigt, och ska gora detta i
ndra samrdad med den behoriga
myndigheten och berorda parter i
medlemsstaten, inklusive foretridare for
innehavare av godkinnanden av
sjukhusundantag, industrin och patienter.

Or. en
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Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 424
Istvan Ujhelyi

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 2 - stycke 1

Kommissionens forslag

For tillverkning av ett ldkemedel for
avancerad terapi som bereds enligt
sjukhusundantag ska det kravas ett
godkédnnande av den behoriga myndigheten
1 medlemsstaten (godkdnnande av
sjukhusundantag). Medlemsstaterna ska
anmdla alla sidana godkdnnanden och
senare dndringar till
lakemedelsmyndigheten.

PE754.917v01-00

Andringsforslag

la.  Nir ett sjukhusundantag gdr
utover beredning enligt ett icke-
rutinmdssigt forfarande beviljas
innehavarna av detta undantag en
overgdngsperiod pd fem dar for att erhdlla
ett centraliserat godkinnande for
forsiljning av likemedlet for avancerad
terapi inom ramen for
sjukhusundantaget. Under denna
overgdangsperiod kan innehavaren ga
utover beredning enligt ett icke-
rutinmdssigt forfarande for att garantera
patienternas tillgdng. Medlemsstaterna
ska sikerstiilla att anvindningen hela
tiden dir inriktad pad icke tillgodosedda
medicinska behov i situationer diir en
liknande behandling inte dr tillginglig
och/eller ekonomiskt overkomlig.

Or. en

Andringsforslag

For tillverkning av ett ldkemedel for
avancerad terapi som bereds enligt
sjukhusundantag ska det kréavas ett
godkédnnande av den behoriga myndigheten
1 medlemsstaten (godkdnnande av
sjukhusundantag). Medlemsstaterna ska
tillhandahdalla en kopia av alla sddana
godkinnanden och senare éndringar till
lakemedelsmyndigheten. En ansékan om
godkiinnande av sjukhusundantag ska
limnas in till den behoriga myndigheten i
den medlemsstat diir sjukhuset ligger. Ett
godkinnande ska omprévas varje dr med
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Andringsforslag 425
Pietro Fiocchi

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 2 - stycke 2

Kommissionens forslag

En ansdkan om godkdnnande av
sjukhusundantag ska 1dmnas in till den
behoriga myndigheten i den medlemsstat
dar sjukhuset ligger.

AM\1288661SV.docx

beaktande av de uppgifter som limnats in
i enlighet med punkt 4, uppgifternas
fullstindighet och tillforlitlighet samt
annan relevant information. Ett
godkiinnande far inte forlingas ndr
villkoren i punkt 1 inte lingre iir
uppfyllda.

Or. en

Andringsforslag

En ansdkan om godkdnnande av
sjukhusundantag ska ldmnas in till den
behoriga myndigheten i den medlemsstat
dar sjukhuset ligger.

Godkiinnandet ska grundas pd en
bedomning av nytta/riskforhdllandet och
vara forenligt med villkoren och
definitionerna i denna artikel.

Godkiinnandet ska vara giltigt i hogst ett
dr och far endast forlingas efter en
bedomning av huruvida godkinnandet av
sjukhusundantag fortfarande krivs for att
tillgodose enskilda patienters siirskilda
behov, inbegripet om ingen centralt
godkiind produkt eller inget lampligt
alternativ for klinisk provning eller
program for anvindning av humanitira
skil har gjorts tillgiingliga i unionen
sedan godkinnandet av
sjukhusundantaget beviljades, och om
tillverkningen av en sdadan produkt under
drets gang inte leder till ndgot av de
villkor som anges i definitionen av icke-
rutinmdssigt forfarande i punkt 1.

Kommissionen fir genom
genomforandeakter komplettera
uppgifterna i den ansokan om
godkiinnande eller fornyelse av
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Andringsforslag 426
Susana Solis Pérez

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 2 - stycke 2

Kommissionens forslag

En ansdkan om godkénnande av
sjukhusundantag ska lamnas in till den
behoriga myndigheten 1 den medlemsstat
dér sjukhuset ligger.

PE754.917v01-00

SV

sjukhusundantag som avses i denna
artikel.

Or. en

Andringsforslag

En ansokan om godkénnande av
sjukhusundantag ska lamnas in till den
behdriga myndigheten 1 den medlemsstat
dér sjukhuset ligger.

Godkinnandet ska vara beroende av en
utviirdering av riskerna och fordelarna, i
enlighet med de krav och tolkningar som
anges i denna artikel. Ett sddant
godkiinnande ska inte giilla lingre din ett
dr och kan endast fornyas efter en
grundlig granskning for att bekriifta att
sjukhusundantaget fortfarande dir
nodvindigt for att tillgodose enskilda
patienters behov. Detta inbegriper att
kontrollera den fortsatta avsaknaden av
en centralt godkiind produkt, limplig
klinisk provning, program for anvindning
av humanitira skl eller andra reglerade
alternativ inom EU sedan det
ursprungliga godkinnandet beviljades,
och sikerstiilla att tillverkningen av
produkten fortsatt sker undantagsvis i
enlighet med denna artikel.

Kommissionen ges befogenhet att genom
genomforandeakter i detalj utforma de
uppgifter om inlimning och uppdatering
av ansokningar om godkiinnande av
sjukhusundantag som beskrivs i denna
artikel.

Or. en

AM\1288661SV.docx



Andringsforslag 427
Pietro Fiocchi

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 2 - stycke 2

Kommissionens forslag

En ansdkan om godkénnande av
sjukhusundantag ska lamnas in till den
behoriga myndigheten 1 den medlemsstat
dér sjukhuset ligger.

Andringsforslag 428
Maria Angela Danzi

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

En ansokan om godkénnande av
sjukhusundantag ska lamnas in till den
behdriga myndigheten 1 den medlemsstat
dér sjukhuset ligger.

Godkinnandet ska vara giltigt i hogst ett
ar och far endast forlingas efter en
bedomning av huruvida godkinnandet av
sjukhusundantag fortfarande krdvs for att
tillgodose enskilda patienters siirskilda
behov, inbegripet om det vare sig finns
ndgon centralt godkdind produkt eller
ndgot program for anvindning av
humanitira skdl sdsom avses i artikel 26 i
[reviderad forordning 726/2004], eller om
inget limpligt alternativ for klinisk
provning har gjorts tillgingligt [i
unionen| sedan godkinnandet av
sjukhusundantaget beviljades.

Or. en

Andringsforslag

2a.  Medlemsstaterna far tillita
griinsoverskridande utbyten av likemedel
for avancerad terapi som beretts enligt
sjukhusundantag i hiindelse av ej
tillgodosedda medicinska behov, om
beredningen fortsatt sker enligt ett icke-
rutinmdssigt forfarande. De behériga
myndigheterna bor pd begiran dela med
sig av information om godkinnanden av
sjukhusundantag och de bevis som

PE754.917v01-00

SV



anvinds for sadana godkinnanden. Om
det forekommer avvikelser mellan
nationella lagar bor myndigheterna i
importlandet ange att dessa avvikelser ir
godtagbara. Kraven i artikel 2.3—6 bor
bibehdllas.

Or. en
Motivering

Det dr ytterst viktigt att tillata grinsoverskridande utbyten for att forbdttra alla patienters
tillgang till de behandlingar de behover oavsett var de bor, sdarskilt nér det gdller mycket
sdllsynta sjukdomar.

Andringsforslag 429
Cindy Franssen, Tom Vandenkendelaere

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 2a (ny)
Kommissionens forslag Andringsforslag
2a. Utan att det paverkar kraven i

artikel 2.3, 2.4, 2.5 och 2.6 far
medlemsstaterna tilldta
griinsoverskridande utbyten av likemedel
for avancerad terapi som beretts enligt
sjukhusundantag i hiindelse av ej
tillgodosedda behov, under forutsittning
att beredningen sker enligt ett icke-
rutinmdssigt forfarande och efter
godkinnande av den importerande
medlemsstatens behoriga myndighet.
Behoriga myndigheter bor dela med sig av
information om godkdnnanden av
sjukhusundantag pa sitt territorium och
pd begiiran dven dela med sig av de bevis
som har anvints for dessa godkinnanden,
efter att ha inhdimtat samtycke fran
innehavaren av undantaget.

Or. en
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Andringsforslag 430

Catherine Amalric, Frédérique Ries, Max Orville, Billy Kelleher, Erik Poulsen,

Andreas Glueck, Ondiej Knotek

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 431
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 2¢ (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 432
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 2d (ny)

AM\1288661SV.docx

Andringsforslag

2a.  Medlemsstaterna far tillita
grinsoverskridande utbyten av likemedel
for avancerad terapi som beretts enligt
sjukhusundantag i hiindelse av brist pa
kritiska likemedel eller for att siikerstiilla
behandling av patienter som drabbats av
séillsynta sjukdomar i avsaknad av andra
losningar.

Or. en

Andringsforslag

2c. Genom undantag fran punkt 1 far
medlemsstaterna vid icke tillgodosedda
medicinska behov tilldta omsesidigt
erkinnande och grinsoverskridande
utbyten av likemedel for avancerad terapi
som beretts enligt sjukhusundantag.

Or. en
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 433
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna ska sdkerstélla att
lakemedel for avancerad terapi som bereds
enligt sjukhusundantag uppfyller krav som
ar likvardiga med saddan god
tillverkningssed och sparbarhet for
lakemedel for avancerad terapi som avses i
artiklarna 5 och 15 1 foérordning (EG) nr
1394/2007%%, och med krav avseende
farmakovigilans som éar likvardiga med
dem som faststélls pa unionsnivé enligt
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

% Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13
november 2007 om likemedel for
avancerad terapi och om dndring av
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG)
nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s.

1).

PE754.917v01-00

12/205

Andringsforslag

2d. Nationella behoriga myndigheter
ska pa begiiran kostnadsfritt
tillhandahalla vetenskaplig radgivning till
enheter som utvecklar produkter som
omfattas av sjukhusundantag.

Or. en

Andringsforslag

3. Medlemsstaterna ska sikerstélla att
lakemedel for avancerad terapi som bereds
enligt sjukhusundantag uppfyller krav som
ar likvardiga med saddan god
tillverkningssed och sparbarhet for
lakemedel for avancerad terapi som avses i
artiklarna 5 och 15 1 foérordning (EG) nr
1394/2007/1], och med krav avseende
farmakovigilans som éar likvardiga med
dem som faststélls pa unionsnivé enligt
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004].
Detta ska omfatta platsinspektioner och
ackreditering av god tillverkningssed for
inrdttningar for bearbetning av celler
samt planer for spdarbarhet och
farmakovigilans samt utvirdering av
prekliniska och kliniska data som tagits
fram av sokanden.

Or. en
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Andringsforslag 434

Catherine Amalric, Frédérique Ries, Max Orville, Billy Kelleher, Erik Poulsen,

Ondfej Knotek

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna ska sikerstélla att
lakemedel for avancerad terapi som bereds
enligt sjukhusundantag uppfyller krav som
ar likviirdiga med sdadan god
tillverkningssed och sparbarhet for
lakemedel for avancerad terapi som avses i
artiklarna 5 och 15 1 férordning (EG) nr
1394/2007%°, och med krav avseende
farmakovigilans som éar likvardiga med
dem som faststélls pa unionsnivé enligt
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

% Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13
november 2007 om ldkemedel for
avancerad terapi och om dndring av
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG)

nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s. 1).

Andringsforslag 435
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna ska sikerstélla att
lakemedel for avancerad terapi som bereds
enligt sjukhusundantag uppfyller kray som
ar likviirdiga med sdadan god
tillverkningssed och sparbarhet for

AM\1288661SV.docx

Andringsforslag

3. Medlemsstaterna ska sdkerstélla att
lakemedel for avancerad terapi som bereds
enligt sjukhusundantag uppfyller en till
sjukhusprocesser anpassad god praxis for
apoteksberedningar som bygger pd den
goda tillverkningssed och sparbarhet for
lakemedel for avancerad terapi som avses i
artiklarna 5 och 15 i foérordning (EG) nr
1394/2007%°, och krav avseende
farmakovigilans som é&r likvéirdiga med
dem som faststills pa unionsniva enligt
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

69 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13
november 2007 om ldkemedel for
avancerad terapi och om dndring av
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG)
nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s. 1).

Or. en

Andringsforslag

3. Medlemsstaterna ska sikerstélla att
lakemedel for avancerad terapi som bereds
enligt sjukhusundantag uppfyller en #ill
sjukhusprocesser anpassad god praxis for
apoteksberedningar som bygger pd den

PE754.917v01-00
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lakemedel for avancerad terapi som avses i
artiklarna 5 och 15 i férordning (EG) nr
1394/2007%°, och med krav avseende
farmakovigilans som ér likvérdiga med
dem som faststills pa unionsniva enligt
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

% Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13
november 2007 om ldkemedel for
avancerad terapi och om dndring av
direktiv 2001/83/EG och forordning (EQ)

nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s. 1).

goda tillverkningssed och sparbarhet for
lakemedel for avancerad terapi som avses i
artiklarna 5 och 15 1 foérordning (EG) nr
1394/2007%°, och krav avseende
farmakovigilans som éar likvardiga med
dem som faststélls pa unionsnivé enligt
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

% Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13
november 2007 om ldkemedel for
avancerad terapi och om éndring av
direktiv 2001/83/EG och forordning (EQ)
nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s. 1).

Or. en

Motivering

Industrins principer for god tillverkningssed (GMP) dr inte avsedda for apoteksberedningar
och ldmpar sig ddrfor inte for lagvolympreparat som bereds av sjukhusapotekare.
Tillverkningen av ldkemedel for avancerad terapi pd apotek bor folja de principer och
riktlinjer for god praxis for apoteksberedningar som dr baserade pd god tillverkningssed men

anpassade till apoteksverksamhet.

Andringsforslag 436
Pietro Fiocchi

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna ska sdkerstélla att
lakemedel for avancerad terapi som bereds
enligt sjukhusundantag uppfyller krav som
ar likvardiga med saddan god
tillverkningssed och sparbarhet for
lakemedel for avancerad terapi som avses i
artiklarna 5 och 15 1 forordning (EG) nr
1394/2007%%, och med krav avseende
farmakovigilans som é&r likvérdiga med
dem som faststélls pa unionsnivé enligt
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

PE754.917v01-00

Andringsforslag

3. Medlemsstaterna ska sdkerstélla att
lakemedel for avancerad terapi som bereds
enligt sjukhusundantag uppfyller krav som
ar likvardiga med saddan god
tillverkningssed, ldngsiktig uppfoljining
och sparbarhet {for lakemedel for avancerad
terapi som avses 1 artiklarna 5 och 15 1
forordning (EG) nr 1394/2007, och med
krav avseende farmakovigilans som é&r
likvirdiga med dem som faststills pa
unionsniva enligt [reviderad forordning
(EG) nr 726/2004].
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% Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13
november 2007 om likemedel for
avancerad terapi och om dndring av
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG)
nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s.

1).

Andringsforslag 437

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterna ska sdkerstélla att
uppgifter om anvindning av och sikerhet
och effekt hos likemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
samlas in och rapporteras av innehavaren
av godkinnandet av sjukhusundantag till
medlemsstatens behdriga myndighet minst
en gang per ar. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska granska dessa uppgifter och
kontrollera att 1ikemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
uppfyller de krav som avses i punkt 3.
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Or. en

Andringsforslag

4. Medlemsstaterna ska sdkerstélla att
uppgifter om anvindning av och sdkerhet
och effekt hos likemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
samlas in och rapporteras av innehavaren
av godkinnandet av sjukhusundantag till
medlemsstatens behdriga myndighet minst
en ging per dr. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska faststilla kraven for
insamling och rapportering av dessa
uppgifter pd ett strukturerat och stabilt
séitt som gor det maojligt att erhdlla mer
robusta, tillforlitliga och jimforbara
resultat och slutsatser. Medlemsstatens
behdriga myndighet ska granska dessa
uppgifter och kontrollera att 1ikemedel for
avancerad terapi som bereds enligt
sjukhusundantag uppfyller de krav som
avses 1 punkt 3. De behériga
myndigheterna ska se till att ideella och
akademiska institutioner ges tillricklig
vetenskaplig och regleringsmdissig
rdadgivning for att sikerstilla lampliga
rapporteringsmekanismer.

Or. en
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Andringsforslag 438
Pietro Fiocchi

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterna ska sikerstélla att
uppgifter om anvandning av och sdkerhet
och effekt hos likemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
samlas in och rapporteras av innehavaren
av godkédnnandet av sjukhusundantag till
medlemsstatens behoriga myndighet minst
en gang per ar. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska granska dessa uppgifter och
kontrollera att 1dkemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
uppfyller de krav som avses 1 punkt 3.

Andringsforslag 439
Istvan Ujhelyi

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterna ska sikerstélla att
uppgifter om anvédndning av och sdkerhet
och effekt hos likemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
samlas in och rapporteras av innehavaren
av godkdnnandet av sjukhusundantag till
medlemsstatens behoriga myndighet minst
en gang per ar. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska granska dessa uppgifter och
kontrollera att likemedel for avancerad

PE754.917v01-00

Andringsforslag

4. Medlemsstaterna ska sikerstélla att
uppgifter om anvéndning av och kvalitet,
sdkerhet och effekt hos ldkemedel for
avancerad terapi som bereds enligt
sjukhusundantag samlas in och rapporteras
av innehavaren av godkdnnandet av
sjukhusundantag till medlemsstatens
behdriga myndighet minst en ging per ér. I
uppgifterna ska ingd resultat av
patientuppfoljning under en tillrickligt
lang tid efter administreringen av
produkten. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska granska dessa uppgifter och
kontrollera att 1dkemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
uppfyller de krav som avses 1 punkt 3.

Or. en

Andringsforslag

4. Medlemsstaterna ska sikerstélla att
uppgifter om anvéndning av och sidkerhet
och effekt hos likemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
samlas in och rapporteras av innehavaren
av godkdnnandet av sjukhusundantag till
medlemsstatens behoriga myndighet minst
en gang per ar. I uppgifterna ska ingad
resultat av patientuppfoljning under en
tillrickligt lang tid efter administreringen
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terapi som bereds enligt sjukhusundantag
uppfyller de krav som avses i punkt 3.

Andringsforslag 440
Susana Solis Pérez

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterna ska sikerstélla att
uppgifter om anvandning av och sidkerhet
och effekt hos likemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
samlas in och rapporteras av innehavaren
av godkdnnandet av sjukhusundantag till
medlemsstatens behoriga myndighet minst
en gang per ar. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska granska dessa uppgifter och
kontrollera att 1dkemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
uppfyller de krav som avses 1 punkt 3.

Andringsforslag 441
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
uppgifter om anvindning av och sikerhet
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av produkten. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska granska dessa uppgifter och
kontrollera att 1dkemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
uppfyller de krav som avses 1 punkt 3.

Or. en

Andringsforslag

4. Medlemsstaterna ska sikerstélla att
uppgifter om anvéndning av och kvalitet,
sdkerhet och effekt hos ldkemedel for
avancerad terapi som bereds enligt
sjukhusundantag samlas in och rapporteras
av innehavaren av godkdnnandet av
sjukhusundantag till medlemsstatens
behoriga myndighet minst en gang per ar.
De insamlade uppgifterna mdste omfatta
lopande overvakningsresultat under en
tillriickligt lang tid efter produktens
anvindning. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska granska dessa uppgifter och
kontrollera att 1dkemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
uppfyller de krav som avses 1 punkt 3.

Or. en

Andringsforslag

4. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att
uppgifter om anvindning av och kvalitet,
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och effekt hos likemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
samlas in och rapporteras av innehavaren
av godkinnandet av sjukhusundantag till
medlemsstatens behdriga myndighet minst
en gang per ar. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska granska dessa uppgifter och
kontrollera att 1ikemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
uppfyller de krav som avses i punkt 3.

Andringsforslag 442
Pietro Fiocchi

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterna ska sdkerstélla att
uppgifter om anvindning av och sikerhet
och effekt hos likemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
samlas in och rapporteras av innehavaren
av godkinnandet av sjukhusundantag till
medlemsstatens behdriga myndighet minst
en gang per ar. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska granska dessa uppgifter och
kontrollera att 1ikemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
uppfyller de krav som avses i punkt 3.

Andringsforslag 443

sakerhet och effekt hos ldkemedel for
avancerad terapi som bereds enligt
sjukhusundantag, samt alla relevanta
uppgifter fran patientuppfoljning, samlas
in och rapporteras av innehavaren av
godkinnandet av sjukhusundantag till
medlemsstatens behdriga myndighet minst
en gang per ar. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska granska dessa uppgifter och
kontrollera att 1akemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
uppfyller de krav som avses i punkt 3.

Or. en

Andringsforslag

4. Medlemsstaterna ska sdkerstélla att
uppgifter om anvindning av och kvalitet,
sakerhet och effekt hos ldkemedel {for
avancerad terapi som bereds enligt
sjukhusundantag samlas in och rapporteras
av innehavaren av godkidnnandet av
sjukhusundantag till medlemsstatens
behoriga myndighet minst en gang per ar.
Medlemsstatens behoriga myndighet ska
granska dessa uppgifter och kontrollera att
lakemedel for avancerad terapi som bereds
enligt sjukhusundantag uppfyller de krav
som avses 1 punkt 3.

Or. en

Ondfej Knotek, Catherine Amalric, Billy Kelleher, Susana Solis Pérez

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 4

PE754.917v01-00
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Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterna ska sikerstélla att
uppgifter om anvandning av och sikerhet
och effekt hos likemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
samlas in och rapporteras av innehavaren
av godkédnnandet av sjukhusundantag till
medlemsstatens behoriga myndighet minst
en gang per ar. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska granska dessa uppgifter och
kontrollera att 1dkemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
uppfyller de krav som avses 1 punkt 3.

Andringsforslag 444
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag
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19/205

Andringsforslag

4. Medlemsstaterna ska sikerstélla att
uppgifter om anvéndning av och kvalitet,
sdkerhet och effekt hos ldkemedel for
avancerad terapi som bereds enligt
sjukhusundantag samlas in och rapporteras
av innehavaren av godkdnnandet av
sjukhusundantag till medlemsstatens
behdriga myndighet minst en ging per ér.
Medlemsstatens behoriga myndighet ska
granska dessa uppgifter och kontrollera att
lakemedel for avancerad terapi som bereds
enligt sjukhusundantag uppfyller de krav
som avses 1 punkt 3.

Or. en

Andringsforslag

4a. De behoriga myndigheterna ska
sikerstilla att tillricklig vetenskaplig och
rittslig radgivning tillhandahadlls till icke-
vinstdrivande organisationer och
akademiska institutioner for att hjilpa
dem att uppfylla kraven i klausulen om
sjukhusundantag. I de fall en produkt
som omfattas av sjukhusundantag blir en
limplig kandidat for att inleda ett
centraliserat forfarande for godkinnande
for forsiljning ska de behériga
myndigheterna bistad icke-vinstdrivande
organisationer och akademiska
institutioner dven genom denna
godkiinnandeprocess.

Or. en
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Andringsforslag 445
Susana Solis Pérez

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om ett sjukhusundantag upphévs
pé grund av sdkerhets- eller effektrisker
ska den behoriga myndigheten i de
medlemsstater som har godként
sjukhusundantaget underrétta
lakemedelsmyndigheten och de behoriga
myndigheterna 1 6vriga medlemsstater.

Andringsforslag 446
Pietro Fiocchi

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om ett sjukhusundantag upphévs
pé grund av sdkerhets- eller effektrisker
ska den behoriga myndigheten i de
medlemsstater som har godként
sjukhusundantaget underréitta
lakemedelsmyndigheten och de behdriga
myndigheterna i 6vriga medlemsstater.

PE754.917v01-00

Andringsforslag

5. Om innehavaren av godkiinnandet
av sjukhusundantaget inte uppfyller de
villkor som anges i foregdende punkter,
kommer godkiinnandet att dterkallas av
den nationella tillsynsmyndigheten. Om
ett sjukhusundantag upphévs pa grund av
kvalitets-, sikerhets- eller effektrisker ska
den behoriga myndigheten i de
medlemsstater som har godként
sjukhusundantaget underritta
ladkemedelsmyndigheten och de behoriga
myndigheterna i 6vriga medlemsstater
samt informera den patient som har fitt
det liikemedel for avancerad terapi som
producerats inom ramen for
sjukhusundantaget. Dessutom ska ett
meddelande limnas till den patient som
har administrerats det likemedel for
avancerad terapi som beretts enligt

sjukhusundantaget.
Or. en
Andringsforslag
5. Om innehavaren av godkiinnandet

av sjukhusundantag inte har uppfyllt de
krav som avses i punkterna 1, 2, 3 och 4
ska godkiinnandet av sjukhusundantag
dterkallas av medlemsstatens behériga
myndighet. Om ett sjukhusundantag
upphévs pa grund av kvalitets-, sikerhets-
eller effektrisker ska den behoriga
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Andringsforslag 447

myndigheten 1 de medlemsstater som har
godként sjukhusundantaget underritta
ladkemedelsmyndigheten och de behoriga
myndigheterna i 6vriga medlemsstater.

Or. en

Ondrej Knotek, Catherine Amalric, Billy Kelleher, Susana Solis Pérez

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om ett sjukhusundantag upphévs
pé grund av sdkerhets- eller effektrisker
ska den behoriga myndigheten i de
medlemsstater som har godként
sjukhusundantaget underrétta
lakemedelsmyndigheten och de behoriga
myndigheterna 1 6vriga medlemsstater.

Andringsforslag 448
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om ett sjukhusundantag upphévs
pa grund av sdkerhets- eller effektrisker
ska den behoriga myndigheten 1 de
medlemsstater som har godként
sjukhusundantaget underréitta
ladkemedelsmyndigheten och de behoriga
myndigheterna i 6vriga medlemsstater.
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Andringsforslag

5. Om ett sjukhusundantag upphévs
pa grund av kvalitets-, sikerhets- eller
effektrisker ska den behdriga myndigheten
1 de medlemsstater som har godkint
sjukhusundantaget underrétta
lakemedelsmyndigheten och de behoriga
myndigheterna i1 6vriga medlemsstater.

Or. en

Andringsforslag

5. Om ett sjukhusundantag upphévs
pa grund av kvalitets-, sikerhets- eller
effektrisker ska den behdriga myndigheten
1 de medlemsstater som har godként
sjukhusundantaget underritta
ladkemedelsmyndigheten och de behoriga
myndigheterna i 6vriga medlemsstater.

Or. en
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Andringsforslag 449
Pietro Fiocchi

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om ett sjukhusundantag upphévs
pé grund av sdkerhets- eller effektrisker
ska den behoriga myndigheten i de
medlemsstater som har godként
sjukhusundantaget underrétta
lakemedelsmyndigheten och de behoriga
myndigheterna 1 6vriga medlemsstater.

Andringsforslag 450
Susana Solis Pérez

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska arligen till
lakemedelsmyndigheten Gversdnda
uppgifter om anvédndning av och sdkerhet
och effekt hos ett 1ikemedel for avancerad
terapi som beretts enligt godkdnnandet av
sjukhusundantag Likemedelsmyndigheten
ska, 1 samarbete med medlemsstaternas
behoriga myndigheter och kommissionen,
inrétta och uppritthalla en databas for de
uppgifterna.

PE754.917v01-00

Andringsforslag

5. Om ett sjukhusundantag upphévs
pa grund av kvalitets-, sikerhets- eller
effektrisker ska den behdriga myndigheten
1 de medlemsstater som har godkint
sjukhusundantaget underrétta
lakemedelsmyndigheten och de behoriga
myndigheterna 1 6vriga medlemsstater.

Or. en

Andringsforslag

6. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska arligen till
lakemedelsmyndigheten dversédnda
uppgifter om anvéndning av och kvalitet,
sdkerhet och effekt hos ett ldkemedel for
avancerad terapi som beretts enligt
godkinnandet av sjukhusundantag.
Liakemedelsmyndigheten ska, i samarbete
med medlemsstaternas behoriga
myndigheter och kommissionen, inrétta
och uppritthalla en databas for de
uppgifterna. Ett sadant EU-omfattande
register ska vara obligatoriskt och oppet
for allmiinheten, kréiva regelbundna
uppdateringar for att forbli aktuellt och
omfatta en forteckning over de likemedel
Jor avancerad terapi som beretts enligt
sjukhusundantag och som for nirvarande
anvdnds i unionen, med angivande av de
fall diir ett sadant godkinnande har
upphiivts eller dterkallats.
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Andringsforslag 451

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska arligen till
lakemedelsmyndigheten dversidnda
uppgifter om anvindning av och sikerhet
och effekt hos ett 1dkemedel for avancerad
terapi som beretts enligt godkédnnandet av
sjukhusundantag Lakemedelsmyndigheten
ska, 1 samarbete med medlemsstaternas
behoriga myndigheter och kommissionen,
inrdtta och uppritthélla en databas for de
uppgifterna.

Andringsforslag 452
Pietro Fiocchi

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska arligen till
lakemedelsmyndigheten Gversdnda
uppgifter om anvéandning av och sdkerhet
och effekt hos ett 1ikemedel for avancerad
terapi som beretts enligt godkénnandet av
sjukhusundantag Lakemedelsmyndigheten
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Or. en

Andringsforslag

6. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska arligen till
lakemedelsmyndigheten 6versidnda
uppgifter om anvindning av och sdkerhet
och effekt hos ett 1dkemedel for avancerad
terapi som beretts enligt godkédnnandet av
sjukhusundantag Lakemedelsmyndigheten
ska, 1 samarbete med medlemsstaternas
behoriga myndigheter och kommissionen,
inrdtta och uppritthélla en databas for de
uppgifterna, samt for information om
godkinnande, tillfiilligt dterkallande eller
tillbakadragande av godkinnanden av
sjukhusundantag, ersdttningspriser, och
offentliga och privata bidrag till
utvecklingen av produkten, som ska
uppdateras regelbundet.

Or. en

Andringsforslag

6. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska arligen till
lakemedelsmyndigheten dversédnda
uppgifter om anvindning av och kvalitet,
sdkerhet och effekt hos ett ldkemedel for
avancerad terapi som beretts enligt
godkédnnandet av sjukhusundantag
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SV



SV

ska, 1 samarbete med medlemsstaternas
behoriga myndigheter och kommissionen,
inritta och uppritthalla en databas for de
uppgifterna.

Andringsforslag 453
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska arligen till
lakemedelsmyndigheten Gversdnda
uppgifter om anvéandning av och sdkerhet
och effekt hos ett 1akemedel for avancerad
terapi som beretts enligt godkdnnandet av
sjukhusundantag Lékemedelsmyndigheten
ska, 1 samarbete med medlemsstaternas
behoriga myndigheter och kommissionen,
inrétta och uppritthalla en databas for de
uppgifterna.

Andringsforslag 454
Cindy Franssen, Tom Vandenkendelaere

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 6

PE754.917v01-00

Likemedelsmyndigheten ska, i samarbete
med medlemsstaternas behdriga
myndigheter och kommissionen, inrétta
och uppritthalla en databas for de
uppgifterna i form av ett obligatoriskt
offentligt tillgiingligt register som ska
uppdateras regelbundet.

Or. en

Andringsforslag

6. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska arligen till
lakemedelsmyndigheten dversédnda
uppgifter om anvéndning av och sidkerhet
och effekt hos ett 1akemedel for avancerad
terapi som beretts enligt godkdnnandet av
sjukhusundantag Lékemedelsmyndigheten
ska, 1 samarbete med medlemsstaternas
behoriga myndigheter och kommissionen,
inrétta och uppratthalla en allmdnt
tillgiinglig databas for de uppgifterna samt
for information om godkiinnande,
tillfilligt aterkallande eller
tillbakadragande av de likemedel som
bereds enligt sjukhusundantag som avses
i punkt 1.

Or. en
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Kommissionens forslag

6. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska arligen till
lakemedelsmyndigheten Gversdnda
uppgifter om anvéandning av och sidkerhet
och effekt hos ett 1akemedel for avancerad
terapi som beretts enligt godkdnnandet av
sjukhusundantag Likemedelsmyndigheten
ska, 1 samarbete med medlemsstaternas
behoriga myndigheter och kommissionen,
inritta och uppritthalla en databas for de
uppgifterna.

Andringsforslag 455
Maria Angela Danzi

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska arligen till
lakemedelsmyndigheten dversidnda
uppgifter om anvindning av och sikerhet
och effekt hos ett 1dkemedel for avancerad
terapi som beretts enligt godkédnnandet av
sjukhusundantag Lakemedelsmyndigheten
ska, 1 samarbete med medlemsstaternas
behoriga myndigheter och kommissionen,
inrdtta och uppritthélla en databas for de
uppgifterna.
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Andringsforslag

6. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska arligen till
lakemedelsmyndigheten dverséinda
uppgifter om anvéndning av och sidkerhet
och effekt hos ett 1akemedel for avancerad
terapi som beretts enligt godkdnnandet av
sjukhusundantag Lékemedelsmyndigheten
ska, 1 samarbete med medlemsstaternas
behoriga myndigheter och kommissionen,
inrétta och uppritthalla en databas for de
uppgifterna. Likemedelsmyndigheten ska
sdkerstilla offentliggorandet av en
oversikt av godkdinda liikemedel for
avancerad terapi som bereds enligt

sjukhusundantag.
Or. en
Andringsforslag
6. Medlemsstatens behoriga

myndighet ska arligen till
lakemedelsmyndigheten 6versidnda
uppgifter om anvindning av och sdkerhet
och effekt hos ett 1dkemedel for avancerad
terapi som beretts enligt godkédnnandet av
sjukhusundantag Lakemedelsmyndigheten
ska, 1 samarbete med medlemsstaternas
behoriga myndigheter och kommissionen,
inrdtta och uppritthélla en databas for de
uppgifterna. Likemedelsmyndigheten ska
siikerstilla offentliggorandet av en
oversikt av godkiinda liikemedel for
avancerad terapi som bereds enligt
sjukhusundantag.

Or. en
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Motivering

Oppenhet om och inblick i tillgingliga behandlingar r avgorande for att sikerstdilla en
rdattvis tillgang i hela EU, sdrskilt ndr det gdller mycket sdllsynta sjukdomar.

Andringsforslag 456

Ondrej Knotek, Catherine Amalric, Billy Kelleher, Susana Solis Pérez

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska arligen till
lakemedelsmyndigheten dversidnda
uppgifter om anvindning av och sikerhet
och effekt hos ett 1dkemedel for avancerad
terapi som beretts enligt godkédnnandet av
sjukhusundantag Lakemedelsmyndigheten
ska, 1 samarbete med medlemsstaternas
behoriga myndigheter och kommissionen,
inrdtta och uppritthélla en databas for de
uppgifterna.

Andringsforslag 457
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska arligen till
lakemedelsmyndigheten Gversdnda
uppgifter om anvandning av och sdkerhet
och effekt hos ett 1akemedel for avancerad
terapi som beretts enligt godkénnandet av
sjukhusundantag Likemedelsmyndigheten
ska, 1 samarbete med medlemsstaternas
behoriga myndigheter och kommissionen,

PE754.917v01-00

Andringsforslag

6. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska arligen till
lakemedelsmyndigheten 6versidnda
uppgifter om anvindning av och sdkerhet,
kvalitet och effekt hos ett lakemedel for
avancerad terapi som beretts enligt
godkinnandet av sjukhusundantag
Likemedelsmyndigheten ska, i samarbete
med medlemsstaternas behoriga
myndigheter och kommissionen, inrétta
och uppritthalla en offentligt tillgiinglig
databas for de uppgifterna i form av ett

EU-omfattande register.
Or. en
Andringsforslag
6. Medlemsstatens behoriga

myndighet ska arligen till
lakemedelsmyndigheten dversédnda
uppgifter om anvéndning av och kvalitet,
sdkerhet och effekt hos ett lakemedel for
avancerad terapi som beretts enligt
godkinnandet av sjukhusundantag
Likemedelsmyndigheten ska, i samarbete
med medlemsstaternas behoriga
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inritta och uppritthalla en databas for de myndigheter och kommissionen, inréitta
uppgifterna. och uppritthalla en offentlig databas for de

uppgifterna.

Andringsforslag 458

Or. en

Margrete Auken
Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 7 — stycke 1 — inledningen

Kommissionens forslag Andringsforslag
Kommissionen ska anta Kommissionen ska anta delegerade akter
genomforandeakter for att faststdlla rorande leden a och d samt
foljande: genomforandeakter rérande leden b och ¢

for att faststdlla foljande:

Andringsforslag 459
Pietro Fiocchi

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 7 — stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

a) Ndrmare uppgifter om den utgdr
ansokan om godkinnande av

sjukhusundantag som avses i punkt 1

andra stycket, inklusive beliigg for

kvalitet, sikerhet och effekt hos de

likemedel for avancerad terapi som

bereds enligt sjukhusundantag, med

avseende pd godkinnandet och senare

dndringar.

Andringsforslag 460
Ondrej Knotek, Billy Kelleher, Susana Solis Pérez
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Or. en

Andringsforslag

Or. en
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Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 7 — stycke 1 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 461
Susana Solis Pérez, Ondrej Knotek

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 7 — stycke 1 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 462
Pietro Fiocchi

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 7 — stycke 1 —led ¢
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Andringsforslag

aa)  De uppgifter som ska samlas in av
medlemsstaterna, inklusive en
beskrivning av anvindningen av
sjukhusundantag, antalet patienter som
behandlas, de kliniska resultat och
resultat rorande livskvaliteten som
anvdinds for att mdta effektiviteten och
siikerheten hos de likemedel for
avancerad terapi som framstillts enligt
sjukhusundantag.

Or. en

Andringsforslag

aa)  Medlemsstaternas insamling av
uppgifter bor omfatta tillimpningen av
sjukhusundantaget, uppgifter om den
behandlade patientgruppen, inbegripet
antalet patienter, och resultaten avseende
klinisk effekt och sikerhet samt
bedomningar av livskvaliteten.

Or. en
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Kommissionens forslag

c) Former for kunskapsutbyte mellan
innehavare av godkinnande av
sjukhusundantag i samma medlemsstat
eller olika medlemsstater.

Andringsforslag 463
Istvan Ujhelyi

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 7 — stycke 1 —led ¢

Kommissionens forslag

C) Former for kunskapsutbyte mellan
innehavare av godkdnnande av
sjukhusundantag i samma medlemsstat
eller olika medlemsstater.

Andringsforslag 464
Pietro Fiocchi

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 7 — stycke 1 —led d

Kommissionens forslag

d) Former for beredning och
anvindning av likemedel for avancerad
terapi enligt sjukhusundantaget och ett
icke-rutinmdissigt forfarande.

AM\1288661SV.docx

Andringsforslag
utgdr
Or. en
Andringsforslag
c) Former for kunskapsutbyte mellan

innehavare av godkdnnande av
sjukhusundantag och innehavare av, eller
sokande till, godkiinnanden for
forsiljning av likemedel for avancerad
terapi 1 samma medlemsstat eller olika
medlemsstater.

Or. en

Andringsforslag

utgdr

Or. en
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Andringsforslag 465

Susana Solis Pérez, Catherine Amalric, Ondrej Knotek

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 7 — stycke 1 —led d

Kommissionens forslag

d) Former {or beredning och
anvindning av likemedel for avancerad
terapi enligt sjukhusundantaget och ett
icke-rutinmissigt forfarande.

Andringsforslag 466

Andringsforslag

d) Former {0r ett harmoniserat
genomforande av beredning och
anviandning av likemedel for avancerad
terapi enligt sjukhusundantaget och ett
icke-rutinmissigt forfarande.

Or. en

Ondfej Knotek, Catherine Amalric, Billy Kelleher, Susana Solis Pérez

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 7 — stycke 1 —led d

Kommissionens forslag

d) Former for beredning och
anvandning av likemedel for avancerad
terapi enligt sjukhusundantaget och ett
icke-rutinmissigt forfarande.

Andringsforslag 467
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 7 — stycke 1 —led d

Kommissionens forslag

d) Former {or beredning och
anvindning av ldkemedel for avancerad
terapi enligt sjukhusundantaget och ett
icke-rutinmidissigt forfarande.

PE754.917v01-00
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Andringsforslag

d) Former f0r ett harmoniserat
genomforande av beredning och
anvindning av ldkemedel for avancerad
terapi enligt sjukhusundantaget och ett
icke-rutinmissigt forfarande.

Or. en

Andringsforslag

d) Former for beredning och
anvindning av ldkemedel for avancerad
terapi enligt sjukhusundantaget.
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Andringsforslag 468

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv

Artikel 2 — punkt 7 — stycke 1 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 469
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 7 — stycke 2

Kommissionens forslag

Dessa genomforandeakter ska antas 1
enlighet med det granskningsforfarande
som avses 1 artikel 214.2.

Andringsforslag 470
Pietro Fiocchi

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 8

Kommissionens forslag
8. Likemedelsmyndigheten ska till

AM\1288661SV.docx

Or. en

Andringsforslag

da)  Formerna for viigledning for
akademiska och andra icke-vinstdrivande
enheter for att hjilpa dem att uppfylla
kraven i klausulen om sjukhusundantag
och det centraliserade forfarandet for
godkiinnande for forsdljning.

Or. en

Andringsforslag

Dessa delegerade akter ska antas i
enlighet med artikel 215 och
genomforandeakterna ska antas 1 enlighet
med det granskningsforfarande som avses i
artikel 214.2.

Or. en

Andringsforslag
8. Likemedelsmyndigheten ska till
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kommissionen dverlimna en rapport om
erfarenheterna av godkédnnanden av
sjukhusundantag pd grundval av bidrag
frdn medlemsstaterna och de uppgifter som
avses 1 punkt 4. Den forsta rapporten ska
Overldmnas tre ar efter den
[Publikationsbyrédn: {or in datum = 18
manader frin datumet for detta direktivs
ikrafttradande] och darefter vart femte ar.

Andringsforslag 471
Susana Solis Pérez

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 8

Kommissionens forslag

8. Likemedelsmyndigheten ska till
kommissionen §verlimna en rapport om
erfarenheterna av godkénnanden av
sjukhusundantag pa grundval av bidrag
frdn medlemsstaterna och de uppgifter som
avses 1 punkt 4. Den forsta rapporten ska
Overldmnas tre ar efter den
[Publikationsbyran: for in datum = 18
manader frin datumet for detta direktivs
ikrafttradande] och darefter vart femte ar.

PE754.917v01-00

kommissionen dverldmna en rapport om
erfarenheterna av godkénnanden av
sjukhusundantag pd grundval av bidrag
frdn medlemsstaterna och de uppgifter som
avses 1 punkt 4. Den forsta rapporten ska
Overldmnas tre r efter den
[Publikationsbyréin: for in datum = 18
manader frin datumet for detta direktivs
ikrafttradande] och darefter vart femte ar.

Dessa rapporter och uppgifterna de
innehdller ska goras tillgingliga for
allméinheten och ska beaktas i alla senare
lagstiftningsrelaterade beslut eller
dndringar, efter samrad med berorda
parter.

Or. en

Andringsforslag

8. Likemedelsmyndigheten ska till
kommissionen §verldmna en rapport om
erfarenheterna av godkédnnanden av
sjukhusundantag pa grundval av bidrag
frdn medlemsstaterna och de uppgifter som
avses 1 punkt 4. Den forsta rapporten ska
Overldmnas tre r efter den
[Publikationsbyran: for in datum = 18
manader frin datumet for detta direktivs
ikrafttradande] och darefter vart femte ar.

Innehadillet i dessa rapporter, som i detalj
redogor for uppgifterna, kommer att vara
tillgdingligt for allminheten och kommer
att beaktas vid framtida
lagstiftningsoverliiggningar eller
lagiindringar, efter samrdd med berirda
parter.

Or. en
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Andringsforslag 472
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 8

Kommissionens forslag

8. Likemedelsmyndigheten ska till
kommissionen dverldmna en rapport om
erfarenheterna av godkénnanden av
sjukhusundantag pd grundval av bidrag
frdn medlemsstaterna och de uppgifter som
avses 1 punkt 4. Den forsta rapporten ska
Overldmnas tre &r efter den
[Publikationsbyrédn: {for in datum = 18
manader frin datumet for detta direktivs
ikrafttradande] och darefter vart femte ar.

Andringsforslag 473
Istvan Ujhelyi

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 8a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 474

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken
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Andringsforslag

8. Likemedelsmyndigheten ska till
kommissionen overldmna en offentligt
tillgdnglig rapport om erfarenheterna av
godkédnnanden av sjukhusundantag pa
grundval av bidrag frdn medlemsstaterna
och de uppgifter som avses 1 punkt 4. Den
forsta rapporten ska 6verlimnas tre ar efter
den [Publikationsbyran: for in datum = 18
manader frin datumet for detta direktivs
ikrafttradande] och darefter vart femte ar.

Or. en

Andringsforslag

8a. For att informera patienter, hdlso-
och sjukvirdspersonal och andra berorda
parter ska EMA gora godkinnandena av
sjukhusundantag, den databas som avses i
punkt 6 och de rapporter som avses i
punkt 8 offentligt tillgingliga, efter det att
personuppgifter och information som ror
affiirshemligheter har uteliimnats.

Or. en

PE754.917v01-00
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Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 8a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 475
Istvan Ujhelyi

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

For att tillgodose speciella behov far en
medlemsstat fran tillimpningsomradet for
detta direktiv undanta ldkemedel som
tillhandahalls mot en spontan och i god tro
avgiven bestillning och som bereds 1
enlighet med en utforlig beskrivning fran
en behorig person inom hilso- och
sjukvérden, under denna persons direkta
personliga ansvar, for att anvindas av en
enskild patient. I sddana fall ska
medlemsstaterna dock uppmana hélso- och
sjukvardspersonal och patienter att
rapportera uppgifter om sikerheten vid
anvindningen av sddana produkter till den
behoriga myndigheten 1 medlemsstaten 1
enlighet med artikel 97.

PE754.917v01-00

Andringsforslag

8a. De behoriga myndigheterna ska
garantera att godkdnnandet av produkter
genom det centraliserade forfarandet inte
har en negativ inverkan pd verksamheten
och ansvarsomrddena for utvecklare som
verkar enligt det sjukhusundantag som
anges i punkterna 3 och 4.

Or. en

Andringsforslag

For att tillgodose speciella behov far en
medlemsstat fran tillimpningsomradet for
detta direktiv undanta ldkemedel som
tillhandahalls mot en spontan och i god tro
avgiven bestillning, inklusive sadana som
bereds 1 enlighet med en utforlig
beskrivning fran en behdrig person inom
hilso- och sjukvarden, under denna
persons direkta personliga ansvar, for att
anvindas av en enskild patient, eller som
bereds i enlighet med specifikationerna
frdn en behorig myndighet. 1 sddana fall
ska medlemsstaterna dock uppmana hélso-
och sjukvardspersonal och patienter att
rapportera uppgifter om sidkerheten vid
anvindningen av saddana produkter till den
behoriga myndigheten 1 medlemsstaten 1
enlighet med artikel 97.

Or. en
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Andringsforslag 476
Nathalie Colin-Oesterlé

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

For att tillgodose speciella behov far en
medlemsstat fran tillimpningsomradet for
detta direktiv undanta likemedel som
tillhandahalls mot en spontan och i god tro
avgiven bestillning och som bereds 1
enlighet med en utforlig beskrivning fran
en behorig person inom hilso- och
sjukvérden, under denna persons direkta
personliga ansvar, for att anvindas av en
enskild patient. I sddana fall ska
medlemsstaterna dock uppmana hélso- och
sjukvardspersonal och patienter att
rapportera uppgifter om sidkerheten vid
anvindningen av sddana produkter till den
behoriga myndigheten 1 medlemsstaten 1
enlighet med artikel 97.

Andringsforslag 477
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

For att tillgodose speciella behov far en
medlemsstat fran tillimpningsomradet for
detta direktiv undanta likemedel som
tillhandahalls mot en spontan och i god tro
avgiven bestillning och som bereds i
enlighet med en utforlig beskrivning fran
en behorig person inom hélso- och
sjukvérden, under denna persons direkta
personliga ansvar, for att anvéndas av en
enskild patient. I sddana fall ska

AM\1288661SV.docx
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Andringsforslag

For att tillgodose speciella behov far en
medlemsstat fran tillimpningsomradet for
detta direktiv undanta ldkemedel som
tillhandahalls mot en spontan och i god tro
avgiven bestillning, inbegripet sadana
som bereds i enlighet med en utforlig
beskrivning fran en behdrig person inom
hilso- och sjukvarden, under denna
persons direkta personliga ansvar, for att
anvindas av en enskild patient eller som
bereds i enlighet med en utforlig
beskrivning frdan en behérig myndighet. |
sddana fall ska medlemsstaterna dock
uppmana hélso- och sjukvérdspersonal och
patienter att rapportera uppgifter om
sdkerheten vid anvindningen av sddana
produkter till den behdriga myndigheten 1
medlemsstaten i enlighet med artikel 97.

Or. fr

Andringsforslag

For att tillgodose speciella behov far en
medlemsstat fran tillimpningsomradet for
detta direktiv undanta ldkemedel som
tillhandahalls mot en spontan och i god tro
avgiven bestillning och som bereds i
enlighet med en utforlig beskrivning frén
en behorig person inom hélso- och
sjukvérden, under denna persons direkta
personliga ansvar, for att anvindas av en
enskild patient, eller som bereds i enlighet

PE754.917v01-00
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medlemsstaterna dock uppmana hélso- och
sjukvardspersonal och patienter att
rapportera uppgifter om sékerheten vid
anvindningen av sddana produkter till den
behoriga myndigheten 1 medlemsstaten 1
enlighet med artikel 97.

Andringsforslag 478
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

For att tillgodose speciella behov far en
medlemsstat fran tillimpningsomradet for
detta direktiv undanta ldkemedel som
tillhandahalls mot en spontan och i god tro
avgiven bestillning och som bereds i
enlighet med en utforlig beskrivning fran
en behorig person inom hilso- och
sjukvérden, under denna persons direkta
personliga ansvar, for att anvindas av en
enskild patient. I sddana fall ska
medlemsstaterna dock uppmana hilso- och
sjukvardspersonal och patienter a#t
rapportera uppgifter om sikerheten vid
anvindningen av sddana produkter till den
behoriga myndigheten i medlemsstaten 1
enlighet med artikel 97.

Andringsforslag 479
Pernille Weiss

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 1 — stycke 2

PE754.917v01-00

med specifikationerna fran en behorig
myndighet. | sddana fall ska
medlemsstaterna dock uppmana hilso- och
sjukvardspersonal och patienter att
rapportera uppgifter om sékerheten vid
anvindningen av sddana produkter till den
behdriga myndigheten 1 medlemsstaten 1
enlighet med artikel 97.

Or. en

Andringsforslag

For att tillgodose speciella behov far en
medlemsstat fran tillimpningsomradet for
detta direktiv undanta ldkemedel som
tillhandahalls mot en spontan och i god tro
avgiven bestillning och som bereds i
enlighet med en utforlig beskrivning fran
en behorig person inom hilso- och
sjukvérden, under denna persons direkta
personliga ansvar, for att anvéndas av en
enskild patient. I sddana fall ska
medlemsstaterna dock uppritta kanaler
for hilso- och sjukvérdspersonal och
patienter for rapportering av uppgifter om
sdkerheten vid anvindningen av sddana
produkter till den behdriga myndigheten 1
medlemsstaten i enlighet med artikel 97.

Or. en
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Kommissionens forslag

For allergenliikemedel som tillhandahalls
i enlighet med denna punkt far
medlemsstatens behoriga myndigheter
begiira att relevant information limnas in
i enlighet med bilaga I1.

Andringsforslag

utgdr

Or. en

Motivering

Se dndringsforslag till bilaga I i den reviderade ldkemedelsforordningen.

Andringsforslag 480
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

For allergenldkemedel som tillhandahélls i
enlighet med denna punkt far
medlemsstatens behoriga myndigheter
begéra att relevant information l&dmnas in 1
enlighet med bilaga II.

Andringsforslag 481
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Utan att det paverkar tillimpningen
av artikel 30 1 [reviderad forordning (EG)
nr 726/2004] far medlemsstaterna tillfalligt
godkinna anvdndning och distribution av
ett icke godként ldkemedel med anledning
av misstiinkt eller konstaterad spridning av
patogener, toxiner, kemiska agens eller
joniserande stralning som kan orsaka
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Andringsforslag

For allergenldkemedel som tillhandahélls i
enlighet med denna punkt ska
medlemsstatens behoriga myndigheter
begéra att relevant information l&dmnas in i

enlighet med bilaga II.
Or. en
Andringsforslag
2. Utan att det paverkar tillimpningen

av artikel 30 1 [reviderad forordning (EG)
nr 726/2004] fir enbart medlemsstaterna
tillfalligt godkénna, i héindelse av en
officiell sanitir nodsituation och om det
inte finns ndagot annat effektivt
behandlingsalternativ, anvindning och
distribution av ett icke godként likemedel
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skada.

Andringsforslag 482
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna ska sdkerstiilla att
innehavare av godkinnande for
forsiljning, tillverkare och hilso- och
sjukvdrdspersonal inte stdlls till
civilrdittsligt eller administrativt ansvar for
konsekvenser som beror pd anvindning av
ett lakemedel for andra &dn godkidnda
terapeutiska indikationer eller pd
anviandning av ett icke godként ldkemedel,
nér denna anvéndning rekommenderas
eller kriivs av en behorig myndighet for att
hantera misstinkt eller konstaterad
spridning av patogener, toxiner, kemiska
agens eller joniserande stralning som kan
orsaka skada. Dessa bestimmelser ska
tillimpas oavsett om ett nationellt eller
centraliserat godkénnande for forsédljning
har beviljats.

Andringsforslag 483

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. lakemedel: varje substans eller

PE754.917v01-00

med anledning av konstaterad spridning av
patogener, toxiner, kemiska agens eller
joniserande stralning som kan orsaka
skada.

Or. en

Andringsforslag

3. Medlemsstaterna ska vara
ansvariga for konsekvenserna av
anvindning av ett likemedel f6r andra 4dn
godkinda terapeutiska indikationer eller av
anvindning av ett icke godként ldkemedel,
nér denna anvéindning rekommenderas av
en behorig myndighet for att hantera en
officiellt konstaterad spridning, sdsom
anges i artikel 3.2, av patogener, toxiner,
kemiska agens eller joniserande stralning
som kan orsaka skada. Dessa bestimmelser
ska tillampas oavsett om ett nationellt eller
centraliserat godkénnande for forsédljning
har beviljats.

Or. en

Andringsforslag

1. lakemedel: varje kdnd substans

AM\1288661SV.docx



kombination av substanser som uppfyller
minst ett av foljande villkor:

Andringsforslag 484
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 1 —led a

Kommissionens forslag

a) Varje substans eller kombination
av substanser som tillhandahdlls med
uppgift om att den har egenskaper for att
behandla eller forebygga sjukdom hos
maénniskor.

Andringsforslag 485
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt1—-led 1 —led b

Kommissionens forslag

b) Varje substans eller kombination
av substanser som kan anvindas pa eller
administreras till ménniskor i syfte att
antingen aterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan, eller for att stilla
diagnos.

Andringsforslag 486
Pernille Weiss
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eller kombination av substanser som
uppfyller minst ett av foljande villkor:

Or. en

Andringsforslag

a) Den uppvisar en farmakologisk
aktivitet som kan anvindas for att
behandla eller forebygga sjukdom hos
ménniskor.

Or. en

Andringsforslag

b) Den kan anvéndas pé eller
administreras till manniskor 1 syfte att
antingen aterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan, eller for att stilla
diagnos.

Or. en
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Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 4a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 487
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 10a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 488
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 11

Kommissionens forslag

11.  preklinisk: studie eller test som
utfors in vitro, in silico eller in chemico,
eller icke-humant in vivo-test i samband
med provningen av ett ldkemedels sidkerhet

PE754.917v01-00

40/205

Andringsforslag

4a.  plasma for fraktionering: den
flytande delen av mdinskligt blod som
separerats frdan helblod eller samlats in
genom aferes och som dr avsedd att
anvindas som utgdngsmaterial for
tillverkning av likemedel som hdirror frin
plasma.

Or. en

Andringsforslag

10a. clock-stop: en tidsperiod under
vilken utviirderingen av ett liikemedel
officiellt stoppas, medan sokanden
utarbetar svar pd frdagor frdn
tillsynsmyndigheten. Klockan bérjar dter
att gd niir sokanden har skickat in sina
svar.

Or. en

Andringsforslag

11. preklinisk: studie eller test som
utfors in vitro, ex vivo, in silico eller in
chemico, eller icke-humant in vivo-test i
samband med provningen av ett

AM\1288661SV.docx



och effekt. Ett sddant test kan omfatta
enkla och komplexa metoder baserade pé
maénskliga celler, mikrofysiologiska system
inklusive organ-pd-chip, datormodellering,
andra metoder baserade pa méanniskans
biologi eller annan biologi samt
djurbaserade forsok.

Andringsforslag 489
Stelios Kympouropoulos

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 11

Kommissionens forslag

11.  preklinisk: studie eller test som
utfors in vitro, in silico eller in chemico,
eller icke-humant in vivo-test i samband
med provningen av ett lakemedels sikerhet
och effekt. Ett sadant test kan omfatta
enkla och komplexa metoder baserade pé
maénskliga celler, mikrofysiologiska system
inklusive organ-pd-chip, datormodellering,
andra metoder baserade pa manniskans
biologi eller annan biologi samt
djurbaserade forsok.

Andringsforslag 490

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 12

Kommissionens forslag

12. referenslikemedel: ldkemedel som

AM\1288661SV.docx

lakemedels sdkerhet och effekt. Ett sddant
test kan omfatta enkla och komplexa
metoder baserade pd minskliga celler,
mikrofysiologiska system inklusive organ-
pa-chip, datormodellering och
datorsimulering, andra metoder baserade
pa ménniskans biologi eller annan biologi,
modeller som bygger pd vattenlevande iigg
och ryggradslosa djurarter samt
djurbaserade forsok.

Or. en

Andringsforslag

11.  preklinisk: studie eller test som
utfors in vitro, ex vivo, in silico eller in
chemico, eller icke-humant in vivo-test i
samband med provningen av ett
lakemedels sdkerhet och effekt. Ett sadant
test kan omfatta enkla och komplexa
metoder baserade pa mianskliga celler,
mikrofysiologiska system inklusive organ-
pa-chip, datormodellering och andra in
silico-metoder, andra metoder baserade pa
ménniskans biologi eller annan biologi
samt djurbaserade forsok.

Or. en

Andringsforslag

12. referenslikemedel: ladkemedel som

PE754.917v01-00
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ar eller har varit godként 1 unionen enligt
artikel 5, 1 enlighet med artikel 6.

Andringsforslag 491
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 13

Kommissionens forslag

13. generiskt ldkemedel: ldkemedel
med samma kvalitativa och kvantitativa
sammanséttning i frdga om aktiva
substanser och samma ldkemedelsform
som referensldkemedlet.

Andringsforslag 492
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 15

Kommissionens forslag

15.  tillstdind om tillgang:
originalhandling som &r undertecknad av
agaren till uppgifterna eller av dennes
foretradare, dir det anges att uppgifterna
far anvéndas till forman for en tredje part
av en behorig myndighet eller
kommissionen for tillimpning av detta
direktiv.

PE754.917v01-00
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ar eller har varit godként 1 unionen enligt
artikel 5, 1 enlighet med artikel 6, och som
kan anviindas for jimforelse med ett
annat liikemedel med liknande
egenskaper.

Or. en

Andringsforslag

13.  generiskt likemedel: lakemedel
med samma kvalitativa och kvantitativa
sammanséttning i frdga om aktiva
substanser och samma lakemedelsform
som referenslikemedlet, och som dr
farmaceutiskt likvirdigt med

referensliikemedlet.
Or. en
Andringsforslag
15. (Beror ej den svenska versionen.)
Or. en
AM\1288661SV.docx



Andringsforslag 493
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 16

Kommissionens forslag

16. lakemedel med fast
doskombination: ldkemedel som bestar av
en kombination av aktiva substanser och
som &r avsett att sldppas ut pa marknaden
som en enda ldkemedelsform.

Andringsforslag 494
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 20

Kommissionens forslag

20. kit: varje preparat som ska
rekonstrueras eller kombineras med
radionuklider 1 det slutliga
radiofarmakonet, i regel innan det
administreras.

Andringsforslag 495
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 22

Kommissionens forslag

22. antimikrobiellt medel: varje
lakemedel som har direkt verkan pa
mikroorganismer och anvénds for
behandling eller forebyggande av

AM\1288661SV.docx
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Andringsforslag

16. ldkemedel med fast
doskombination: ldkemedel som bestar av
en kombination av aktiva substanser med
fast dos och som &r avsett att sldppas ut pa
marknaden som en enda ldkemedelsform.

Or. en

Andringsforslag

20. kit for radiofarmaka: varje
preparat som ska rekonstrueras eller
kombineras med radionuklider 1 det slutliga
radiofarmakonet, i regel innan det
administreras.

Or. en

Andringsforslag

22. antimikrobiellt medel: varje
lakemedel som har direkt verkan pa
mikroorganismer och anvénds for
behandling eller forebyggande av

PE754.917v01-00
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infektioner eller infektionssjukdomar,
inklusive antibiotika, antivirala medel och
antimykotika.

Andringsforslag 496
Peter Liese

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 22

Kommissionens forslag

22. antimikrobiellt medel: varje
lakemedel som har direkt verkan pa
mikroorganismer och anvénds for
behandling eller forebyggande av
infektioner eller infektionssjukdomar,
inklusive antibiotika, antivirala medel och
antimykotika.

infektioner eller infektionssjukdomar,
inklusive antibiotika, antivirala medel,
antiparasitira medel, medel mot protozoer
och antimykotika.

Or. en

Andringsforslag

22. antimikrobiellt medel: varje
lakemedel som har direkt verkan pa
mikroorganismer och anvénds for
behandling eller férebyggande av
infektioner eller infektionssjukdomar,
inklusive antibiotika, antivirala medel,
antimykotika och medel mot protozoer.

Or. en

Motivering

Denna definition 6verensstimmer med ordalydelsen i forordningen om veterindrmedicinska
ldkemedel (forordning (EU) 2019/6). Denna konsekvens i regleringsspraket mellan olika
ramar bidrar till att upprdtthdlla en enhetlig standard for hantering av risken for

antimikrobiell resistens.

Andringsforslag 497

Catherine Amalric, Frédérique Ries, Max Orville, Billy Kelleher, Susana Solis Pérez,

Erik Poulsen

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 22

Kommissionens forslag

22. antimikrobiellt medel: varje
lakemedel som har direkt verkan pa
mikroorganismer och anvénds for
behandling eller forebyggande av

PE754.917v01-00

Andringsforslag

22. antimikrobiellt medel: varje
lakemedel som har direkt verkan pa
mikroorganismer och anvénds for
behandling eller forebyggande av
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infektioner eller infektionssjukdomar,
inklusive antibiotika, antivirala medel och
antimykotika.

Andringsforslag 498
Joanna Kopcinska

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 22

Kommissionens forslag

22. antimikrobiellt medel: varje
ladkemedel som har direkt verkan pa
mikroorganismer och anvénds for
behandling eller forebyggande av
infektioner eller infektionssjukdomar,
inklusive antibiotika, antivirala medel och
antimykotika.

Andringsforslag 499

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 22

Kommissionens forslag

22. antimikrobiellt medel: varje
lakemedel som har direkt verkan pa
mikroorganismer och anvénds for
behandling eller forebyggande av
infektioner eller infektionssjukdomar,
inklusive antibiotika, antivirala medel och
antimykotika.

AM\1288661SV.docx

infektioner eller infektionssjukdomar,
inklusive antibiotika, antivirala medel,
antiparasitira medel och antimykotika.

Or. en

Andringsforslag

22. antimikrobiellt medel: varje
ladkemedel som har direkt verkan pa
mikroorganismer och anvénds for
behandling eller forebyggande av
infektioner eller infektionssjukdomar,
inklusive antibiotika, antivirala medel,
medel mot protozoer och antimykotika.

Or. en

Andringsforslag

22. antimikrobiellt medel: varje
lakemedel som har direkt verkan pa
mikroorganismer (inklusive virus) och
anvinds for behandling eller férebyggande
av infektioner eller infektionssjukdomar,
inklusive antibiotika, antivirala medel och
antimykotika.

Or. en

PE754.917v01-00
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Andringsforslag 500
Fulvio Martusciello

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 26

Kommissionens forslag

26.  kombination av ett likemedel och
en annan produkt &n en medicinteknisk
produkt: kombination av ett ldkemedel och
en annan produkt &n en medicinteknisk
produkt (enligt definitionen i férordning
(EU) 2017/745) och dar dessa tva ar
avsedda att anvindas i den givna
kombinationen i enlighet med
produktresumén.

Andringsforslag 501
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 28

Kommissionens forslag

28.  vaccin: varje likemedel som dr
avsett att framkalla ett immunsvar for
forebyggande, inklusive
postexponeringsprofylax, och for
behandling av sjukdomar som orsakas av
ett smittdmne.

Andringsforslag 502
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 28

PE754.917v01-00

46/205

Andringsforslag

26.  kombination av ett likemedel och
en annan produkt &n en medicinteknisk
produkt: kombination av ett lakemedel och
en annan produkt &n en medicinteknisk
produkt (enligt definitionen i férordning
(EU) 2017/745 och forordning (EU)
2017/746) och dér dessa tva dr avsedda att
anvindas i den givna kombinationen i
enlighet med produktresumén.

Or. en

Andringsforslag

28.  vaccin: varje ldkemedel som &r
avsett att framkalla ett immunsvar mot en
eller flera antigener for forebyggande,
inklusive postexponeringsprofylax, och for
behandling av sjukdomar som orsakas av
ett smittdmne.

Or. en
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Kommissionens forslag

28.  vaccin: varje ldkemedel som dr
avsett att framkalla ett immunsvar for
forebyggande, inklusive
postexponeringsprofylax, och for
behandling av sjukdomar som orsakas av
ett smittimne.

Andringsforslag 503
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 29 — inledningen

Kommissionens forslag

29. lakemedel for genterapi: ldkemedel,
utom vacciner mot infektionssjukdomar,
som innehaller eller bestir av

Andringsforslag 504
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 29 —led a

Kommissionens forslag

a) en substans eller en kombination av
substanser avsedda att redigera specifika
sekvenser hos virdgenomet eller som
innehaller eller bestar av celler som
genomgatt en sddan dndring, eller

AM\1288661SV.docx
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Andringsforslag

28. vaccin: varje lakemedel som ar
avsett att framkalla ett immunsvar for
forebyggande, inklusive
postexponeringsprofylax, av sjukdomar
som orsakas av ett smittdmne.

Or. en

Andringsforslag

29. lakemedel for genterapi: biologiskt
lakemedel, utom vacciner mot
infektionssjukdomar, som innehéller eller
bestér av

Or. en

Andringsforslag

a) en substans eller en kombination av
substanser avsedda att redigera specifika
sekvenser hos virdgenomet eller som
innehaller eller bestar av celler som
genomgatt sddana genetiska indringar,
eller

Or. en

PE754.917v01-00
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Andringsforslag 505
Peter Liese

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 29 —led a

Kommissionens forslag

a) en substans eller en kombination av
substanser avsedda att redigera specifika
sekvenser hos viardgenomet eller som
innehaller eller bestar av celler som
genomgétt en sddan dndring, eller

Andringsforslag 506
Istvan Ujhelyi

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 29 —led a

Kommissionens forslag

a) en substans eller en kombination av
substanser avsedda att redigera specifika
sekvenser hos virdgenomet eller som
innehéller eller bestér av celler som
genomgatt en sddan dndring, eller

Andringsforslag 507
Istvan Ujhelyi

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 29 —led b

Kommissionens forslag

b) en rekombinant eller syntetisk
nukleinsyra som anvinds pd eller
administreras till méinniskor i syfte att
reglera, ersiitta eller ligga till en
gensekvens som formedlar dess effekt

PE754.917v01-00

Andringsforslag

a) en substans eller en kombination av
substanser som redigerar specifika
sekvenser hos virdgenomet eller som
innehaller eller bestar av celler som
genomgétt en sddan dndring, eller

Or. en

Andringsforslag

a) en substans eller en kombination av
substanser som redigerar specifika
sekvenser hos virdgenomet eller som
innehaller eller bestar av celler som
genomgatt en sddan dndring, eller

Or. en

Andringsforslag

utgdr
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genom transkription eller translation av
det overforda genetiska materialet eller
som innehdller eller bestdr av celler som
genomgdtt dessa dndringar.

Andringsforslag 508
Peter Liese

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 29 —led b

Kommissionens forslag

b) en rekombinant eller syntetisk
nukleinsyra som anvinds pd eller
administreras till méinniskor i syfte att
reglera, ersiitta eller ligga till en
gensekvens som formedlar dess effekt
genom transkription eller translation av
det overforda genetiska materialet eller
som innehdller eller bestdr av celler som
genomgdtt dessa dndringar.

Or. en

Andringsforslag

b) tekniker som inte paverkar DNA
och/eller cellkiirnan.

Or. en

Motivering

Ur bade ett vetenskapligt perspektiv och ett folkhdlsoperspektiv bor termen “ldkemedel for
genterapi’” strikt begrdnsas till produkter som redigerar eller dndrar det mdinskliga genomet.
Att inkludera produkter som inte dndrar genomet i denna definition kan leda till
missuppfattningar, sdrskilt ndr det gdller nukleinsyraprodukter, och bidra till forvirring och
rddsla inom genterapiomrddet, genom att felaktigt antyda att dessa behandlingar, sasom

mRNA-teknik, fordndrar det mdnskliga genomet.

Andringsforslag 509
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 29 —led b

Kommissionens forslag

b) en rekombinant eller syntetisk

AM\1288661SV.docx

Andringsforslag

b) en rekombinant nukleinsyra som

PE754.917v01-00
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nukleinsyra som anvénds pa eller
administreras till ménniskor i syfte att
reglera, ersétta eller lagga till en
gensekvens som formedlar dess effekt
genom transkription eller translation av det
overforda genetiska materialet eller som
innehaller eller bestar av celler som
genomgatt dessa dndringar.

Andringsforslag 510
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv

Artikel 4 — punkt 1 —led 30 —stycke 1 —led b

Kommissionens forslag

b) som tillhandahdlls med uppgift om
att det har forméga att, eller administreras
till ménniskor for att behandla, forebygga
eller diagnosticera sjukdom genom att dess
celler eller vivnader har en farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan.

Andringsforslag 511
Dolors Montserrat, Tomislav Sokol

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 30a (nytt)

Kommissionens forslag

PE754.917v01-00 50/205

anvénds pa eller administreras till
ménniskor i syfte att reglera, ersitta eller
lagga till en gensekvens som formedlar
dess effekt genom transkription eller
translation av det 6verforda genetiska
materialet eller som innehaller eller bestar
av celler som genomgatt dessa d@ndringar.

Or. en

Andringsforslag

b) som uppvisar en tormaga att, eller
administreras till ménniskor for att
behandla, forebygga eller diagnosticera
sjukdom genom att dess celler eller
vavnader har en farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan.

Or. en

Andringsforslag

30a. plattformsteknik: en sdrskild
teknik eller en samling tekniker som
anvdnds i tillverkningsprocessen och/eller
kvalitetskontrollen, eller i den prekliniska
eller kliniska undersokningen av ett eller
[flera liikemedel och/eller komponenter,
som dr beroende av tidigare kunskap och
som faststiills enligt samma
underliggande vetenskapliga principer.
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Andringsforslag 512
Istvan Ujhelyi

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 30a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 513
Billy Kelleher

AM\1288661SV.docx

Kommissionen bor frimja utvecklingen
av plattformsteknik som bor ingd i en
oppen plattform som dr tillginglig for de
olika utvecklarna (akademiska enheter,
smd bioteknikforetag och stora
likemedelsforetag) och som genererar
kunskap och data som, nir de viil finns
tillgingliga, kan pdskynda utvecklingen
och utvirderingen av nya behandlingar. 1
detta sammanhang kommer den frimjade
plattformstekniken att finnas tillginglig
FORE INTRODUKTION PA
MARKNADEN, och om ett befintligt
patent drar nytta av den kommer den att
vara tillginglig mot en rimlig avgift.
Dessa plattformstekniker kan, ndr de viil
dr oppna for alla berorda parter, enkelt
uppdateras samtidigt som de har
lagstiftningsmidissigt stod till formdn for
EU-patienter.

Or. en

Andringsforslag

30a. plattformsteknik: en sdrskild
teknik eller en samling tekniker som
anvdnds i tillverkningsprocessen och/eller
kvalitetskontrollen, eller den prekliniska
eller kliniska undersokningen av ett eller
[flera liikemedel och/eller komponenter,
som dr beroende av tidigare kunskap och
som faststiills enligt samma
underliggande vetenskapliga principer.

Or. en

PE754.917v01-00
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Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 30b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

30b. plattformsteknik: en sdrskild
teknik eller en samling tekniker som
anvdnds i tillverkningsprocessen och/eller
kvalitetskontrollen, eller den prekliniska
eller kliniska undersokningen av ett eller
[flera liikemedel och/eller komponenter,
som dr beroende av tidigare kunskap och
som faststiills enligt samma
underliggande vetenskapliga principer.

Or. en

Andringsforslag 514
Billy Kelleher, Ondi'ej Knotek, Catherine Amalric

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 30a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

30a. masterfil for plattformsteknik: ett
dokument som innehidller en detaljerad
beskrivning av en plattformsteknik for
vilken de underliggande vetenskapliga
principer pa vilka plattformstekniken
bygger faststills, och som utarbetas i ett
separat dokument av dgaren till
plattformstekniken. Dokumentet kan
innehdalla kvalitetsdata, prekliniska data
och/eller kliniska data avseende de
likemedel och/eller komponenter som
plattformstekniken héinvisar till.

Or. en
Andringsforslag 515
Dolors Montserrat, Tomislav Sokol
PE754.917v01-00 52/205 AM\1288661SV.docx
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Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 30b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 516

Andringsforslag

30b.  masterfil for plattformsteknik: ett
dokument som innehdller en detaljerad
beskrivning av en plattformsteknik for
vilken de underliggande vetenskapliga
principer pa vilka plattformstekniken
bygger faststills. Dokumentet kan
innehdalla kvalitetsdata, prekliniska data
och/eller kliniska data avseende de
likemedel och/eller komponenter som
plattformstekniken héinvisar till.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 31 —led a

Kommissionens forslag

a) en industriell process som
inbegriper poolning av donationer, eller

Andringsforslag 517
Nathalie Colin-Oesterlé

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 31 —led a

Kommissionens forslag

a) en industriell process som
inbegriper poolning av donationer, eller

AM\1288661SV.docx

Andringsforslag

a) en industriell process som
inbegriper poolning av donationer for
andra indamadl iin bearbetning av imnen
av minskligt ursprung for koncentrat
eller inaktivering av patogener, eller

Or. en

Andringsforslag
a) en industriell process som

inbegriper poolning av donationer infor en
framtida fraktionering, eller

53/205 PE754.917v01-00
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Andringsforslag 518
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 31 —led a

Kommissionens forslag

a) en industriell process som
inbegriper poolning av donationer, eller

Or. fr

Andringsforslag
a) en industriell process som

inbegriper poolning av donationer for
efterfoljande fraktionering, eller

Or. en

Motivering

Vid beredning av blodkomponenter kan poolning forekomma i manga fall, sasom ndr det
gdller trombocytkoncentrat eller inaktivering av patogener. Att betrakta dessa som Ilikemedel
skulle vara felaktigt och leda till allvarliga stérningar i blodcentralernas arbete for att
sdkerstdlla en sdker och tillrdcklig tillgang pa blodkomponenter.

Andringsforslag 519
Nathalie Colin-Oesterlé

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 31 —led b

Kommissionens forslag

b) en process dir en aktiv substans
extraheras fran dmnet av ménskligt
ursprung eller dir dmnet av ménskligt
ursprung omvandlas genom att dess
inneboende egenskaper dndras.

PE754.917v01-00

Andringsforslag

b) en process dir en aktiv substans
extraheras frdn d&mnet av ménskligt
ursprung eller dar &mnet av méanskligt
ursprung omvandlas genom att dess
inneboende egenskaper dndras; ndr en
process innefattar poolning,
koncentration, separation eller isolering
av bestandsdelar vid beredningen av
humanmaterial, eller ndgon annan metod
som hdjer den mikrobiologiska kvaliteten,
bor den inte betraktas som en dndring av
deras inneboende egenskaper.

Or. fr
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Andringsforslag 520
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 31 —led b

Kommissionens forslag

b) en process dir en aktiv substans
extraheras fran &mnet av ménskligt
ursprung eller dir amnet av ménskligt
ursprung omvandlas genom att dess
inneboende egenskaper dndras.

Andringsforslag

b) en process dir en aktiv substans
extraheras fran &mnet av ménskligt
ursprung eller dér &mnet av ménskligt
ursprung omvandlas genom att dess
inneboende egenskaper dndras. Nir en
process innebdir poolning, koncentrering,
separering eller isolering av bestindsdelar
vid beredning av dmnen av méinskligt
urspung, savil som metoder som ékar den
mikrobiologiska kvaliteten, bor detta inte
betraktas som att de inneboende
egenskaperna dindras.

Or. en

Motivering

Detta avser vanliga processer vid behandling av dmnen av mdnskligt ursprung. De ndmns
redan delvis i skdl 16 men bor for tydlighetens skull ldggas till hdr. "Poolning” och "metoder
som okar den mikrobiologiska kvaliteten” liggs till eftersom dessa inte omfattas av det
ursprungliga forslaget och dr standardforfaranden som utfors pa dmnen av mdanskligt
ursprung och som skulle kunna tolkas som att de dndrar dmnenas inneboende egenskaper.
Om detta skulle ske skulle vissa dmnen av mdnskligt ursprung bli ldkemedel, vilket skulle ge
upphov till allvarliga storningar i blodcentralernas arbete for att sikerstdilla en sdker och

tillrdcklig tillgang pa blodkomponenter i Europa.

Andringsforslag 521

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 33

Kommissionens forslag

33. miljoriskbeddmning: utvéirdering av
de miljorisker eller folkhélsorisker som
uppstér till foljd av att lakemedlet slapps ut
1 miljon 1 samband med anvindning och

AM\1288661SV.docx

Andringsforslag

33.  miljoriskbedomning: utvéirdering av
de miljorisker eller potentiella miljorisker
eller folkhilsorisker som uppstér till foljd
av att ldkemedlet sldpps ut i miljon 1
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bortskaffande av lidkemedlet samt
identifieringen av riskforebyggande,
riskbegriansande och riskreducerande
atgéarder. For lakemedel med en
antimikrobiell verkningsmekanism
omfattar miljériskbedomning ocksa en
utvirdering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens 1 miljon pa grund
av tillverkning, anvindning och
bortskaffande av det ldkemedlet.

Andringsforslag 522
Catherine Amalric

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 33

Kommissionens forslag

33.  miljoriskbeddmning: utvirdering av
de miljorisker eller folkhélsorisker som
uppstér till foljd av att likemedlet slipps
ut i miljon i samband med anvindning och
bortskaffande av ldkemedlet samt
identifieringen av riskforebyggande,
riskbegriinsande och riskreducerande
atgirder. For lakemedel med en
antimikrobiell verkningsmekanism
omfattar miljoriskbedomning ocksa en
utvérdering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens i miljon pa grund
av tillverkning, anvdndning och
bortskaffande av det ldkemedlet.

Andringsforslag 523
Fulvio Martusciello

PE754.917v01-00

samband med anvindning, tillverkning och
bortskaffande av ldkemedlet samt
identifieringen av riskforebyggande,
riskbegransande och riskreducerande
atgirder. For lakemedel med en
antimikrobiell verkningsmekanism
omfattar miljériskbeddmning ockséd en
utvdrdering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens 1 miljon pa grund
av tillverkning, anvdndning och
bortskaffande av det lakemedlet.

Or. en

Andringsforslag

33.  miljoriskbedomning: utvirdering av
de miljorisker, inklusive global
uppvirmning, eller folkhdlsorisker som
uppstar till f6ljd av tillverkning,
anvindning och bortskaffande av
lakemedlet, samt utslippande av det i
miljon. Bedomningen omfattar
faststillande av atgirder for att forebygga,
begrinsa och minska dessa risker. For
lakemedel med en antimikrobiell
verkningsmekanism omfattar
miljoriskbedomning ocksé en utvirdering
av risken for selektion for antimikrobiell
resistens 1 miljon pa grund av tillverkning,
anvindning och bortskaffande av det
lakemedlet.

Or. en
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Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 33

Kommissionens forslag

33.  miljoriskbeddmning: utvirdering av
de miljorisker eller folkhdilsorisker som
uppstar till f6ljd av att ldkemedlet sldpps ut
1 miljon 1 samband med anvéndning och
bortskaffande av likemedlet samt
identifieringen av riskforebyggande,
riskbegriinsande och riskreducerande
atgdirder. For ladkemedel med en
antimikrobiell verkningsmekanism
omfattar miljériskbeddmning ocksé en
utvdrdering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens 1 miljon pd grund
av tillverkning, anvdndning och
bortskaffande av det ldkemedlet.

Andringsforslag 524
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 33

Kommissionens forslag

33.  miljoriskbeddmning: utvirdering av
de miljorisker eller folkhélsorisker som
uppstar till f6ljd av att ldkemedlet sldpps ut
1 miljon 1 samband med anvéndning och
bortskaffande av ldkemedlet samt
identifieringen av riskforebyggande,
riskbegransande och riskreducerande
atgirder. For lakemedel med en
antimikrobiell verkningsmekanism
omfattar miljoriskbedomning ocksa en
utvdrdering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens 1 miljon pa grund
av tillverkning, anvdndning och
bortskaffande av det ldkemedlet.
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Andringsforslag

33.  miljoriskbedomning: utvirdering av
de potentiella miljorisker som uppstar till
foljd av att lakemedlet sldpps ut i miljon i
samband med anvindning av ldkemedlet
och i samband med begrinsningsatgirder.
For ldkemedel med en antibiotisk
verkningsmekanism omfattar
miljoriskbeddmning ocksé en utvérdering
av risken for selektion for
antibiotikaresistens 1 miljon pa grund av
tillverkning, anvéndning och bortskaffande
av det ldkemedlet.

Or. en

Andringsforslag

33.  miljoriskbedomning: utvirdering av
de potentiella och faktiska miljorisker eller
folkhélsorisker, inklusive antimikrobiell
resistens, som uppstar till foljd av att
lakemedlet sldpps ut 1 miljon i samband
med tillverkning, anvindning och
bortskaffande av ldkemedlet samt
identifieringen av riskforebyggande,
riskbegransande och riskreducerande
atgirder. For lakemedel med en
antimikrobiell verkningsmekanism
omfattar miljoriskbedomning ocksa en
utvirdering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens i miljon pa grund
av tillverkning, anvdndning och
bortskaffande av det ladkemedlet.
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Andringsforslag 525
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 33

Kommissionens forslag

33. miljériskbeddmning: utvirdering av
de miljorisker eller folkhdilsorisker som
uppstar till f6ljd av att 1dkemedlet slapps ut
1 miljon i samband med anvéndning och
bortskaffande av likemedlet samt
identifieringen av riskforebyggande,
riskbegrinsande och riskreducerande
dtgirder. For likemedel med en
antimikrobiell verkningsmekanism
omfattar miljériskbedomning ocksa en
utvirdering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens 1 miljon pd grund
av tillverkning, anvindning och
bortskaffande av det lakemedIet.

Andringsforslag 526
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 34

Kommissionens forslag

34. antimikrobiell resistens:
mikroorganismers forméga att 6verleva
eller véxa vid en sddan koncentration av en
antimikrobiell substans som vanligen &r
tillracklig for att hdmma tillvéxten av eller
doda sddana mikroorganismer.
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Or. en

Andringsforslag

33. miljoriskbeddmning: utvéirdering av
de potentiella miljorisker som uppstar till
foljd av att lakemedlet sldpps ut 1 miljon 1
samband med anvéindning av ldkemedlet
och i samband med begrinsningsdtgidrder.
For lakemedel med en antibiotisk
verkningsmekanism omfattar
miljoriskbeddmning ocksé en utvirdering
av risken for selektion for
antibiotikaresistens 1 miljon pd grund av
tillverkning, anvindning och bortskaffande
av det lakemedlet.

Or. en

Andringsforslag

34. antimikrobiell resistens:
mikroorganismers forméga att 6verleva
eller véxa vid en sddan koncentration av en
antimikrobiell substans som vanligen &r
eller har varit tillracklig for att hdmma
tillvixten av eller doda sddana
mikroorganismer.

Or. en
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Andringsforslag 527
Sirpa Pietikidinen

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 35 —1led b

Kommissionens forslag

b) for oonskade miljoeffekter som
lakemedlet medfor,

Andringsforslag 528
Fulvio Martusciello

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 35 —led ¢

Kommissionens forslag

C) for oonskade folkhdilsoeffekter till
foljd av utsldpp av lakemedlet 1 miljon,
inklusive antimikrobiell resistens.

Andringsforslag 529
Massimiliano Salini, Francesca Peppucci

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 36a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

b) for oonskade miljoeftekter eller
miljorisker som likemedlet medfGr,

Or. en

Andringsforslag

C) for oonskade effekter till f6ljd av
utslidpp av ldkemedlet 1 miljon, inklusive
antibiotikaresistens.

Or. en

Andringsforslag

36a. masterfil for kvalitetsbegrepp: ett
omfattande dokument som tillhandahalls
av tillverkaren av en aktiv substans, med
undantag for kemiska aktiva substanser.
Detta dokument innehdller en grundlig
beskrivning av tillverkningsprocessen,
kvalitetskontrollforfarandena under hela
tillverkningen och valideringsprocessen.
Det foreskrivs i bilaga Il och utarbetas
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Andringsforslag 530
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 39

Kommissionens forslag

39.  recept: varje recept pa likemedel
som utfdrdats av en yrkesverksam person
med behorighet att gora det.

Andringsforslag 531
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 41

Kommissionens forslag

41.  nytta/riskforhéllande: utvéirdering
av ett liakemedels positiva terapeutiska
effekter i forhdllande till riskerna enligt led
35 a.

som ett separat dokument som innehdller
detaljerade uppgifter om den aktiva
substansen eller andra substanser som
anvdnds vid tillverkningen av ett
likemedel.

Or. en

Andringsforslag

39.  recept: ett recept pa lidkemedel som
utfardats av en person som utovar ett
reglerat vardyrke i den mening som avses
i artikel 3.1 a i direktiv 2005/36/EG och
som har laglig riitt att gora detta i den
medlemsstat diir receptet utfiirdas.

Or. en

Andringsforslag

41.  nytta/riskforhdllande: utvéirdering
av ett ldkemedels positiva terapeutiska
effekter i forhdllande till riskerna enligt led
35.

Or. en

Motivering

Hdinvisning i linje med motsvarande definition i artikel 4.19 i forordning (EU) 2019/6
(forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel) — inbegripet inverkan pa folkhdlsan och

miljon i nytta/riskforhdllandet.

PE754.917v01-00
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Andringsforslag 532
Sirpa Pietikidinen

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 41

Kommissionens forslag

41.  nytta/riskforhéllande: utvéirdering
av ett lakemedels positiva terapeutiska
effekter i forhdllande till riskerna enligt led
35a.

Andringsforslag 533
Katerina Kone¢na

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 53a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

41.  nytta/riskforhdllande: utvéirdering
av ett lakemedels positiva terapeutiska
effekter i forhdllande till riskerna enligt led
35.

Or. en

Andringsforslag

53a. patientorganisationer: ideella
organisationer som dr patientinriktade
och diir patienter, och/eller
anhdérigvdrdare ndr patienterna inte kan
foretriida sig sjilva, utgor en majoritet av
ledaméterna i de styrande organen.

Or. en

Motivering

Patientorganisationer, ledda och integrerade av patienter och anhorigvdrdare, dr oersdttliga
berérda parter i utvecklingen och godkdnnandet av likemedel, och endast deras deltagande
kan sdkerstdlla att patienternas dsikter dr legitimt foretrddda. Ddrfor bor den centrala
betydelsen av patienters deltagande i beslut om behandling integreras i EU:s
ldkemedelslagstifining genom en tydlig definition av “patientorganisation” baserad pd den
allmdnt anvdnda definition som faststdllts av Europeiska ldkemedelsmyndigheten.

Andringsforslag 534
Sirpa Pietikdinen
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Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 58

Kommissionens forslag

58.  riskhanteringssystem: rad atgérder
och interventioner for farmakovigilans som
utformats for att identifiera, karakterisera,
forebygga eller minimera riskerna med ett
lakemedel, inklusive bedomningen av
atgirdernas och interventionernas
effektivitet.

Andringsforslag 535
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 59

Kommissionens forslag

59. biverkning: skadlig och oavsedd
reaktion pa ett ldkemedel.

Andringsforslag 536
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 60

Kommissionens forslag

60. allvarlig biverkning: biverkning
som leder till doden, ar livshotande,
nddvandiggor sjukhusvérd eller forlangd
sjukhusvérd, leder till bestaende eller
allvarlig aktivitetsbegrinsning eller
funktionsnedséttning, eller utgors av en
medfodd anomali eller missbildning.
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62/205

Andringsforslag

58.  riskhanteringssystem: rad atgérder
och interventioner for farmakovigilans som
utformats for att identifiera, karakterisera,
forebygga eller minimera riskerna med ett
lakemedel for folkhdilsa eller miljo,
inklusive bedomningen av dtgédrdernas och
interventionernas effektivitet.

Or. en

Andringsforslag

59. biverkning: skadlig och oavsedd
effekt pd en person som reaktion pé ett
administrerat 1idkemedel.

Or. en

Andringsforslag

60. allvarlig biverkning: biverkning
som leder till doden, &r livshotande,
nddvindiggor sjukhusvérd eller forldngd
sjukhusvérd, leder till bestaende eller
allvarlig aktivitetsbegrinsning eller
funktionsnedséttning, fororsakar en
betydande minskning av patientens
livskvalitet eller utgors av en medfodd
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Andringsforslag 537
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 61b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 538
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 62

Kommissionens forslag

62. homeopatikum: likemedel som
framstillts av homeopatiska stammar
enligt en homeopatisk tillverkningsmetod
som beskrivs i Europeiska farmakopén
eller, om sd inte iir fallet, i de
farmakopéer som for néirvarande anviinds
officiellt i medlemsstaterna.

Andringsforslag 539
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken
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anomali eller missbildning.

Or. en

Andringsforslag

61b. incident: alla héiilsoproblem som
uppstdr efter administrering utan att
nodvindigtvis orsakas av
administreringen av likemedlet. Det
kommer senare att avgoras om de utgor
ett sammantriiffande eller dir relaterade.

Or. en

Andringsforslag

utgdr

Or. en
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Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 64

Kommissionens forslag

64.  vixtbaserat likemedel: varje
lakemedel som innehaller uteslutande ett
eller flera viaxtbaserade material eller en
eller flera véxtbaserade beredningar som
aktiva substanser eller ett eller flera sadana
vixtbaserade material 1 kombination med
en eller flera véixtbaserade beredningar.

Andringsforslag 540
Marian-Jean Marinescu

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 70

Kommissionens forslag

70. allménnyttig skyldighet:
skyldigheten att garantera att ett
tillfredsstéllande urval av ldkemedel
kontinuerligt halls tillgangligt for att
motsvara behoven inom ett avgriansat
geografiskt omrade samt att inom mycket
kort tid kunna utfora de begérda
leveranserna inom hela detta omréde.

Andringsforslag

64.  viaxtbaserat lakemedel: varje
lakemedel som innehaller uteslutande ett
eller flera vixtbaserade material eller en
eller flera véaxtbaserade beredningar som dr
en killa till aktiva substanser eller ett cller
flera sddana vixtbaserade material i
kombination med en eller flera
véxtbaserade beredningar.

Or. en

Andringsforslag

70. allménnyttig skyldighet:
skyldigheten att garantera att ett
tillfredsstédllande urval och en nodvindig
kvantitet av 1ikemedel kontinuerligt halls
tillgéngligt for att motsvara behoven inom
ett avgransat geografiskt omrdde samt att
inom mycket kort tid kunna utfora de
begirda leveranserna inom hela detta
omréde.

Or. en

Motivering

Fortydligande som krdvs for att forhindra brist pd ldkemedel.

Andringsforslag 541
Peter Liese

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 70

PE754.917v01-00
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Kommissionens forslag

70. allménnyttig skyldighet:
skyldigheten att garantera att ett
tillfredsstédllande urval av ladkemedel
kontinuerligt hélls tillgangligt for att
motsvara behoven inom ett avgriansat
geografiskt omrade samt att inom mycket
kort tid kunna utfora de begérda
leveranserna inom hela detta omréde.

Andringsforslag 542
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 70

Kommissionens forslag

70. allménnyttig skyldighet:
skyldigheten att garantera att ett
tillfredsstéllande urval av ldkemedel
kontinuerligt halls tillgangligt for att
motsvara behoven inom ett avgrinsat
geografiskt omrade samt att inom mycket
kort tid kunna utfora de begérda
leveranserna inom hela detta omréde.

Andringsforslag 543
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 70a (nytt)

Kommissionens forslag

AM\1288661SV.docx

65/205

Andringsforslag

70. allménnyttig skyldighet:
skyldigheten att sdkerstilla att ett
tillfredsstéllande urval av lakemedel
kontinuerligt halls tillgdngligt for att
motsvara behoven inom ett avgrinsat
geografiskt omrdde samt att inom mycket
kort tid kunna utfora de begirda
leveranserna inom hela detta omréde.

Or. en

Andringsforslag

70. allménnyttig skyldighet:
skyldigheten att sdkerstilla att ett
tillfredsstéllande urval av ldkemedel
kontinuerligt halls tillgangligt for att
motsvara behoven inom ett avgrinsat
geografiskt omrade samt att inom mycket
kort tid kunna utfora de begéirda
leveranserna inom hela detta omréde.

Or. en

Andringsforslag

70a. decentraliserad anliggning: en
anliggning dir tillverknings- eller
testningsleden for likemedel diger rum i
enlighet med principerna for god
tillverkningssed under ansvar av en

PE754.917v01-00
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behorig person vid en central anliiggning
som innehar ett tillverkningstillstdnd.

Or. en
Motivering

Sites performing purely non-manufacturing activities, such as SoHO donor review and
eligibility assessment, donor testing, cell collection and preservation, should not fall under
the obligation to register as decentralized sites. Such sites have site master files available and
are registered locally under the national competent authorities. An obligation to register sites
performing purely non- manufacturing activities as part of the ManufacturingAuthorization
Application in parallel goes against the spirit of thelegislation and would lead to a
disproportionate and duplicativeadministrative burden

Andringsforslag 544
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 70a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

70a. decentraliserad tillverkning: en
produktionsmodell diir tillverkningen av
likemedel maste ske vid lokala
anliiggningar ndra patienterna.

Or. en

Andringsforslag 545
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

2. Kommissionen ges befogenhet att utgdr
anta delegerade akter i enlighet med

artikel 215 for att iindra definitionerna i

punkt 1.2-1.6, 1.8, 1.14 och 1.16-1.31 till

foljd av den vetenskapliga och tekniska

utvecklingen och med beaktande av de

definitioner som faststillts pd unionsnivdi
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och internationell nivd, utan att
definitionernas tillimpningsomrdide
utvidgas.

Andringsforslag 546
Joanna Kopcinska

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 215 for att dindra definitionerna i
punkt 1.2-1.6, 1.8, 1.14 och 1.16-1.31 till
foljd av den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen och med beaktande av de
definitioner som faststdillts pd unionsnivd
och internationell nivd, utan att
definitionernas tillimpningsomrade
utvidgas.

Or. en

Andringsforslag

utgdr

Or. en

Motivering

Definitioner bor inte dndras genom delegerade akter eftersom de utgor en visentlig del av

lagstiftningen.

Andringsforslag 547
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 215 for att iindra definitionerna i
punkt 1.2-1.6, 1.8, 1.14 och 1.16-1.31 till
foljd av den vetenskapliga och tekniska
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utgdr
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utvecklingen och med beaktande av de
definitioner som faststdillts pd unionsnivd
och internationell nivd, utan att
definitionernas tillimpningsomraide
utvidgas.

Andringsforslag 548
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Nir ett ursprungligt godkdnnande
for forsdljning har beviljats 1 enlighet med
punkt 1 ska varje utveckling av det
ladkemedel som omfattas av godkdnnandet,
sasom ytterligare terapeutisk indikation,
styrkor, lakemedelsformer,
administreringsvégar, utformningar och
eventuella dndringar av godkénnandet for
forsdljning, ocksd beviljas ett godkdnnande
1 enlighet med punkt 1 eller omfattas av det
ursprungliga godkidnnandet for forséljning.
Alla dessa godkidnnanden for forséljning
ska anses tillhora samma Overgripande
godkédnnande for forsdljning, sirskilt nir
det géller ans6kningar om godkédnnande for
forséljning enligt artiklarna 9—12, inklusive
nér det géller den tidpunkt dé perioden av
lagstadgat uppgiftsskydd loper ut for
ansOkningar som anvénder ett
referensldkemedel.

Andringsforslag 549
Joanna Kopcinska
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Or. en

Andringsforslag

2. Nir ett ursprungligt godkdnnande
for forsaljning har beviljats 1 enlighet med
punkt 1 ska varje utveckling av det
ladkemedel som omfattas av godkdnnandet,
sdsom ytterligare terapeutisk indikation,
styrkor, lakemedelsformer,
administreringsvégar, utformningar och
eventuella dndringar av godkénnandet for
forsdljning, ocksé beviljas ett godkdnnande
1 enlighet med punkt 1 eller omfattas av det
ursprungliga godkidnnandet for forséljning.
Alla dessa godkdnnanden for forséljning
samt de som innehavaren av detta
godkdnnande for forsdljning erhdllit i
enlighet med artiklarna 9-12 ska anses
tillhéra samma 6vergripande godkdnnande
for forséljning, séarskilt nir det géller
ansokningar om godkédnnande for
forsdljning enligt artiklarna 9—12, inklusive
nir det giller den tidpunkt da perioden av
lagstadgat uppgiftsskydd l6per ut for
ansOkningar som anvénder ett
referensldkemedel.

Or. en
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Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2a. Utveckling som inte bidrar
terapeutiskt ska alltid beviljas i enlighet
med punkt 1 och anses tillhora samma
globala godkinnande for forsiljning.

Or. en

Andringsforslag 550
Catherine Amalric, Frédérique Ries, Max Orville, Billy Kelleher

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 2 — stycke 1 (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Ansokan om godkdnnande for forsiiljning
ska innehdlla resultaten av kontrollerade
kliniska provningar som dr
randomiserade och jimforda med ett
etablerat likemedel av faststiillt
terapeutiskt virde med kliniska
resultatmatt eller jamforda med
placebopreparat om det inte finns ett
etablerat likemedel av faststiillt
terapeutiskt viirde. Varje annan
utformning ska vederborligen motiveras
och endast godtas i undantagsfall.

Or. en

Andringsforslag 551
Billy Kelleher, Ondi'ej Knotek, Catherine Amalric

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2a.  Ansokan om godkdinnande for
forsiljning ska innehdlla de uppgifter och
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handlingar som anges i bilaga I och som
limnats in i enlighet med bilaga I1. Om
det dr motiverat av terapeutiska skil far
ett godkdnnande for forsiljning beviljas
for ett likemedel for vilket det finns en
masterfil for den aktiva substansen, en
masterfil for ytterligare kvalitetsbegrepp
och/eller en masterfil for plattformsteknik
till vilken det héinvisas i ansokan.

Or. en

Andringsforslag 552
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3a.  Ansékningar om godkinnande for
forsiljning ska styrkas med hjilp av
Jjédmforande studier med ett
Jjamforelselikemedel for standardvdrd,
inklusive, men inte begrdnsat till,
randomiserade kontrollerade forsok. 1
undantagsfall, om sidana studier inte kan
tillhandahallas av vetenskapligt
motiverade skil, ska sokanden till den
nationella behoriga myndigheten limna
in en sddan vederborligen styrkt
motivering som en del av ansokan om
godkiinnande for forsdljning.
Liikemedelsmyndigheten ska faststilla
vetenskapliga riktlinjer vad giiller
kriterierna for forslag pd
Jjiamforelselikemedel for en klinisk
provning, med beaktande av resultaten av
samrddet med kommissionen och de
myndigheter eller organ som deltar i den
samrddsmekanism som avses i artikel 162
i [reviderad forordning (EG) nr
726/2004].

Or. en
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Motivering

Jdamforande uppgifter bor vara standard snarare dn ndgot utover det vanliga redan ndr det
gdller godkdnnande av ldkemedel. Det skulle da vara ldttare att ddrefter genomfora HTA-
bedomningar och beslut om prissdttning och ersdttning, ddir dessa uppgifter normalt behovs.
Att krdva jamforande uppgifter skulle leda till mer tillforlitliga bevis vid tidpunkten for
godkdnnandet for forsdljning och minska dubbleringen av kliniska studier.

Andringsforslag 553
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 3b (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3b.  Ansékningshandlingarna for
ansokningar om godkéinnande for
forsiiljning ska innehalla uppgifter om
patienterfarenhet (PROM/PREM). Om
sddana uppgifter inte kan tillhandahdllas
bor sokanden limna en motivering till
likemedelsmyndigheten.

Or. en
Motivering

For att sdkerstdlla att ldkemedel tillgodoser patienternas behov dr det ytterst viktigt att i
kliniska studier mdta patienternas erfarenheter och rapportera om dessa till
tillsynsmyndigheterna.

Andringsforslag 554
Sirpa Pietikidinen

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 4

Kommissionens forslag Andringsforslag
4. Det riskhanteringssystem som avses 4. Det riskhanteringssystem som avses
1 bilaga I ska sta i proportion till de 1 bilaga I ska sta i proportion till de
identifierade riskerna och de potentiella identifierade riskerna och de potentiella
riskerna med ldkemedlet och till behovet riskerna med ldkemedlet for folkhdilsan
av uppgifter om sdkerheten efter det att eller miljon och till behovet av uppgifter

om sikerheten efter det att likemedlet
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lakemedlet godkénts.

Andringsforslag 555
Heléne Fritzon

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt S —stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

a) Resultaten av alla utférda studier
och ett noggrant angivande av all
information som samlats in i
overensstimmelse med ett godként
pediatriskt provningsprogram.

godkénts.

Or. en

Andringsforslag

a) Resultaten av alla utférda studier
och ett noggrant angivande av all
information som samlats in i
overensstimmelse med ett godként
pediatriskt provningsprogram. I brist pda

randomiserade kontrollerade studier med
en aktiv jamforelsegrupp krivs en
motivering for att styrka de vetenskapliga
skiilen till varfor de nimnda studierna
inte kunde genomforas.

Or. sv
Motivering

Det dr avgérande att stirka kraven for att genomfora randomiserade kliniska provningar
(RCT:er) med aktiva jamforelsegrupper som guldstandarden for evidensgenerering. Den
aktiva jamforelsebehandlingen bor vara en behandling som dr kliniskt meningsfull i minst 2
EU-medlemsstater och for en befolkning pa minst 50 miljoner medborgare. Sadana
Jjdmforelser forutsdtter PICO-processen som beskrivs i EU HTAR.

Andringsforslag 556
Suncéana Glavak

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 5 — stycke 1 —led aa (nytt)
Kommissionens forslag Andringsforslag

aa) 1det fall det godkiinda pediatriska
provningsprogrammet inte kan
genomforas i tid pa grund av en
underldtenhet att utfora pediatriska
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Andringsforslag 557

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv

Artikel 6 — punkt 5 — stycke 1 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 558
Marian-Jean Marinescu

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 7 — stycke 1

Kommissionens forslag

Den som ansoker om godkénnande for
forsdljning ska visa att principen for
ersittning, begransning och forfining av
djurforsok for vetenskapliga &ndamél har
tillimpats 1 enlighet med direktiv
2010/63/EU med avseende pa alla

djurforsok som utforts till stod for ansdkan.

AM\1288661SV.docx

kliniska studier, bevis frdan extrapolering
och all information om sikerhet och
effekt som samlats in fran limpligt
utformade langtidsstudier efter
utslippandet pa marknaden.

Or. en

Andringsforslag

aa) I avsaknad av jimforande studier,
en motivering till varfor ovannimnda
studier inte kunde genomforas.

Or. en

Andringsforslag

Den som ansoker om godkénnande for
forsdljning ska visa att principen for
ersittning, begransning och forfining av
djurforsok for vetenskapliga &ndamaél har
tillimpats 1 enlighet med direktiv
2010/63/EU med avseende pd alla
djurforsok som utforts till stod for ansdkan.
I liimpliga fall far den som ansoker om
godkiinnande for forsdljning inte utfora
djurforsok for att uppfylla kraven i denna
lagstiftning om det finns djurfria metoder
som dir godtagbara for de behoriga
myndigheterna.

Or. en
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Motivering

Det dr inte scdkert att metoder som dr vetenskapligt tillfredsstdllande dr godtagbara for
tillsynsmyndigheterna. Ett forbehall inkluderas eftersom en sadan metod maste vara
godtagbar for internationella tillsynsmyndigheter utanfor EU, annars behover djurforsék

fortfarande genomforas.

Andringsforslag 559

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 7 — stycke 2

Kommissionens forslag

Den som ansoker om godkénnande for
forsdljning fr inte utfora djurforsék om
det finns vetenskapligt tillfredsstédllande
metoder utan djurforsok.

Andringsforslag 560
Stanislav Pol¢ak

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 7 — stycke 2

Kommissionens forslag

Den som ansdker om godkédnnande for
forsdljning far inte utfora djurforsok om
det finns vetenskapligt tillfredsstéllande

PE754.917v01-00

Andringsforslag

Den som ansoker om godkénnande for
forsdljning fér inte utfora djurforsék om
det finns vetenskapligt tillfredsstédllande
metoder utan djurforsok. Den som ansoker
om godkdnnande for forsiljning fir inte
utfora djurforsok om det finns
vetenskapligt tillfredsstillande metoder
utan djurforsok. Om vetenskapligt
tillfredsstiillande metoder utan djurforsok
inte dr tillgiingliga ska sokande som
anvinder djurforsok séikerstiilla att
principen for ersdttning, begriinsning och
forfining av djurforsok for vetenskapliga
dndamal har tillimpats i enlighet med
direktiv 2010/63/EU med avseende pd alla
djurforsok som utforts till stod for
ansokan.

Or. en

Andringsforslag

Den som ansdker om godkadnnande for
forsdljning fér inte utfora djurforsok om
det finns vetenskapligt tillfredsstédllande
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metoder utan djurforsok.

Andringsforslag 561
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 7 — stycke 2

Kommissionens forslag
Den som ansoker om godkénnande for
forsdljning fr inte utfora djurforsék om

det finns vetenskapligt tillfredsstédllande
metoder utan djurforsok.

Andringsforslag 562
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 563

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

AM\1288661SV.docx

metoder utan djurforsok eller om
resultaten av djurforsok som tidigare
utforts av sokanden eller andra kan
anvdndas for likemedlet.

Or. cs

Andringsforslag

Den som ansoker om godkénnande for
forsdljning fér inte utfora djurforsék om
det finns vetenskapligt tillfredsstédllande
nya metoder, i synnerhet metoder utan
djurforsok.

Or. en

Andringsforslag

7a. Ett godkinnande for forsiiljning
far beviljas for ett likemedel pa grundval
av en masterfil for den aktiva substansen,
en masterfil for ytterligare
kvalitetsbegrepp eller en masterfil for
plattformsteknik.

Or. en
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Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

Punkt 1 ska ocksa tillimpas om
referenslikemedlet inte har godkéants 1 den
medlemsstat dir ansdkan om det generiska
lakemedlet 1dmnas in. I sd fall ska
sokanden i sin ansdkan ange namnet pa den
medlemsstat dér referensldkemedlet dr eller
har varit godként. P& begéran av den
behoriga myndigheten 1 den medlemsstat
dér ansokan har ldmnats in ska den
behoriga myndigheten i den andra
medlemsstaten inom en manad dversédnda
en bekriftelse pa att referensldkemedlet ar
eller har varit godként tillsammans med en
uppgift om referenslikemedlets
fullsténdiga sammansittning och vid behov
andra relevanta handlingar.

Andringsforslag 564
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 10 — stycke 1

Kommissionens forslag

Niér lakemedlet inte omfattas av
definitionen av ett generiskt ldkemedel
eller har annan styrka, ldkemedelsform,
administreringsvéag eller terapeutisk
indikation jamfort med referensldkemedlet,
bor resultaten av 1dmpliga prekliniska
tester eller kliniska studier ldmnas in till de
behoriga myndigheterna i den utstrackning

PE754.917v01-00

Andringsforslag

Punkt 1 ska ocksa tilldmpas om
referenslikemedlet inte har godkéants 1 den
medlemsstat dar ansokan om det generiska
lakemedlet l1amnas in, sdvida inte
sokanden for det generiska likemedlet
ocksa dr innehavaren av godkinnandet
for forsiljning for referenslikemedlet
eller ett till denne ndirstaende foretag. |
det senare fallet bor den fullstindiga
dokumentationen limnas in. 1 det forra
fallet ska sokanden i sin ansdkan ange
namnet pa den medlemsstat dar
referenslakemedlet &r eller har varit
godként. P4 begiran av den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dir
ansOkan har ldmnats in ska den behoriga
myndigheten i den andra medlemsstaten
inom en méanad oversédnda en bekréftelse
pé att referensldkemedlet &r eller har varit
godkaént tillsammans med en uppgift om
referensldkemedlets fullstdndiga
sammansittning och vid behov andra
relevanta handlingar.

Or. en

Andringsforslag

Niér lakemedlet inte omfattas av
definitionen av ett generiskt likemedel
eller har annan styrka, ldkemedelsform,
administreringsvég eller terapeutisk
indikation jamfort med referensldkemedlet,
bor resultaten av 1dmpliga prekliniska
tester eller kliniska studier ldmnas in till de
behoriga myndigheterna i den utstrackning
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som krévs for att skapa en vetenskaplig
koppling till de uppgifter som ligger till
grund for godkénnandet for forséljning av
referensldkemedlet och for att pavisa
hybridldkemedlets sékerhets- och
effektprofil.

Andringsforslag 565
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 10 — stycke 1

Kommissionens forslag

Nér lakemedlet inte omfattas av
definitionen av ett generiskt likemedel
eller har annan styrka, 1ikemedelsform,
administreringsvag eller terapeutisk
indikation jamfort med referensldkemedlet,
bor resultaten av lampliga prekliniska
tester eller kliniska studier 1damnas in #ill de
behoriga myndigheterna 1 den
utstrdckning som krivs for att skapa en
vetenskaplig koppling till de uppgifter som
ligger till grund for godkinnandet for
forséljning av referenslakemedlet och for
att pavisa hybridlikemedlets sidkerhets- och
effektprofil.

Andringsforslag 566
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 11 — stycke 1
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som krévs fOr att skapa en vetenskaplig
koppling till de uppgifter som ligger till
grund for godkénnandet for forséljning av
referensldkemedlet och for att pavisa
hybridldkemedlets sékerhets- och
effektprofil. Likemedelsmyndigheten ska
anta riktlinjer for limpliga tester och
kliniska studier for godkinnande for
forsiljning av hybridlikemedel.

Or. en

Andringsforslag

Niér ldkemedlet inte omfattas av
definitionen av ett generiskt likemedel
eller har annan styrka, likemedelsform,
administreringsvag eller terapeutisk
indikation jamfort med referensldkemedlet,
bor resultaten av lampliga prekliniska
tester och kliniska studier ldmnas in i den
utstrackning som kravs for att pdvisa
Jjamforbarhet med godkiannandet for
forsdljning av referenslikemedlet och for
att pavisa hybridlakemedlets sidkerhets- och
eftektprofil for varje ytterligare
indikation.

Or. en
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Kommissionens forslag

For ett biologiskt 1dkemedel som liknar ett
biologiskt referensldkemedel (biosimilar)
ska resultaten av lampliga tester och
studier av jamforbarhet ldmnas in till de
behoriga myndigheterna. De
kompletterande uppgifter som ska ldmnas
ska 1 fraga om typ och kvantitet uppfylla de
relevanta kriterierna 1 bilaga II och de
tillhdrande detaljerade riktlinjerna.
Resultaten av andra tester och studier frin
referensldkemedlets dokumentation ska
inte tillhandahallas.

Andringsforslag 567
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 11 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

For ett lidkemedel som liknar ett biologiskt
referenslikemedel (biosimilar) ska
resultaten av lampliga tester och studier av
jamforbarhet ldmnas in till de behdriga
myndigheterna. De kompletterande
uppgifter som ska ldmnas ska i fraga om
typ och kvantitet uppfylla de relevanta
kriterierna 1 bilaga II och de tillhérande
detaljerade riktlinjerna. Resultaten av andra
tester och studier frén referensldkemedlets
dokumentation ska inte tillhandahallas.

Or. en

Andringsforslag

Om ett likemedel inte dr ett biologiskt
likemedel men liknar ett biologiskt
referensliikemedel (“syntetiskt me too-
likemedel”) ska punkt 1 gilla och det
syntetiska me too-likemedlet omfattas av
de krav i detta direktiv och [reviderad
forordning 726/2004] som dr tillimpliga
pd biosimilarer.

Or. en

Motivering

As for all types of medicinal products, all follow-ons to biologic medicines should be
regulated based on sound scientific principles and established regulatory standards of safety,
efficacy, and quality. Currently there is regulatory uncertainty about how synthetic follow-ons
to biologic medicines are approved. All follow-ons to biological medicines should be
appropriately assessed following an enhanced Article 11 of the proposed Directive.
Appropriate non-clinical and clinical tests are added in art 11, considering the proposed
deletion of Art. 12. Relating to the fact that synthetic follow-ons are not per se biosimilars —
the proposed new paragraph is introduced. Further explanation on the role of biosimilar
medicinal product and synthetic follow-on medicinal product: Scientifically, differences in
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manufacturing processes may significantly alter the properties of synthetic polypeptide
products and could result in adverse clinical consequences. A synthetic follow-on product will
likely differ from the biological reference product with regard to impurity profile and could
differ with regard to stability, for example a different tendency towards fibrillation. This may
lead to increased immunogenicity. It is important that these factors as well as the overall
complexity of the product are considered in the development and subsequent regulatory
evaluation. Available analytical methods may be insufficient to establish therapeutic
equivalence of a synthetic follow-on product to a biological reference product; this applies in
particular to non-clinical models to predict immunogenicity.

Andringsforslag 568
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 12

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 12 utgar

Ansokningar som giller
biohybridlikemedel

Ndr biosimilarer har annan styrka,
likemedelsform, administreringsvig eller
terapeutisk indikation jimfort med det
biologiska referenslikemedlet (biohybrid),
ska resultaten av limpliga prekliniska
tester eller kliniska studier limnas in till
de behoriga myndigheterna i den
utstriickning som krdvs for att skapa en
vetenskaplig koppling till de uppgifter som
ligger till grund for godkinnandet for
forsiljning av det biologiska
referenslikemedlet och for att pavisa
biosimilarens sdikerhets- och effektprofil.

Or. en
Andringsforslag 569
Margrete Auken
Forslag till direktiv
Artikel 12 — stycke 1
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Kommissionens forslag

Nir biosimilarer har annan styrka,
lakemedelsform, administreringsviag eller
terapeutisk indikation jaimfort med det
biologiska referenslikemedlet (biohybrid),
ska resultaten av lampliga prekliniska
tester eller kliniska studier 1dmnas in till de
behoriga myndigheterna i den utstrackning
som krévs for att skapa en vetenskaplig
koppling till de uppgifter som ligger till
grund for godkénnandet for forséljning av
det biologiska referenslikemedlet och for
att pavisa biosimilarens sdkerhets- och
effektprofil.

Andringsforslag 570
Peter Liese

Forslag till direktiv
Artikel 13 — stycke 1

Kommissionens forslag

Ndr inget referenslikemedel dr eller har
varit godkdnt for en aktiv substans i det
berirda likemedlet ska sokanden, genom
undantag fran artikel 6.2, inte behdva
ldmna resultaten av prekliniska tester eller
kliniska studier om sdkanden kan visa att
lakemedlets aktiva substans har en
viletablerad medicinsk anvindning 1
unionen sedan minst tio ar tillbaka for
samma terapeutiska anvindning och
administreringsvig, samt en erkind effekt
och en godtagbar sdkerhetsniva som
motsvarar villkoren i bilaga II. Resultaten

av sadana tester och provningar ska i sa fall

ersittas med lampliga bibliografiska
uppgifter i form av vetenskaplig litteratur.

PE754.917v01-00

Andringsforslag

Nir biosimilarer har annan styrka,
ladkemedelsform, administreringsvag eller
terapeutisk indikation jAimfort med det
biologiska referenslikemedlet (biohybrid),
ska resultaten av lampliga prekliniska
tester eller kliniska studier 1dmnas in till de
behoriga myndigheterna i den utstrackning
som krévs for att skapa en vetenskaplig
koppling till de uppgifter som ligger till
grund for godkénnandet for forséljning av
det biologiska referensldkemedlet och for
att pavisa biosimilarens sdkerhets- och
effektprofil. Likemedelsmyndigheten ska
anta riktlinjer for limpliga tester och
kliniska studier for godkinnande for
forsiilining av biohybridlikemedel.

Or. en

Andringsforslag

Sokanden ska, genom undantag frén artikel
6.2, inte behova ldmna resultaten av
prekliniska tester eller kliniska studier om
sOkanden kan visa att lakemedlets aktiva
substans har en viletablerad medicinsk
anvindning i unionen sedan minst tio ar
tillbaka med en erkind effekt och en
godtagbar sdkerhetsniva som motsvarar
villkoren 1 bilaga II. Resultaten av sddana
tester och provningar ska i sa fall erséttas
med ldmpliga bibliografiska uppgifter i
form av vetenskaplig litteratur.

Or. en
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Motivering

Jamfort med de nuvarande reglerna for viletablerad anvindning tillater kommissionens
forslag endast en ansokan som bygger pa bibliografiska uppgifter om det inte finns nagon
referensprodukt tillganglig inom EU. Detta dr en avsevdird begrdnsning av den tidigare

tillimpningen.

Andringsforslag 571
Joanna Kopcinska

Forslag till direktiv
Artikel 13 — stycke 1

Kommissionens forslag

Nar inget referensldkemedel ér eller har
varit godként for en aktiv substans i det
berdrda lakemedlet ska sokanden, genom
undantag frén artikel 6.2, inte behdva
lamna resultaten av prekliniska tester eller
kliniska studier om sdkanden kan visa att
lakemedlets aktiva substans har en
véletablerad medicinsk anvéndning i
unionen sedan minst tio ar tillbaka for
samma terapeutiska anvindning och
administreringsvag, samt en erkind effekt
och en godtagbar sdkerhetsnivd som
motsvarar villkoren 1 bilaga I1. Resultaten
av sddana tester och provningar ska i sa fall
ersittas med ldmpliga bibliografiska
uppgifter i form av vetenskaplig litteratur.

Andringsforslag

Nar inget referensldkemedel &r eller har
varit godként for en aktiv substans i det
berorda lakemedlet, eller det har funnits
ett referensliikemedel som for niirvarande
inte finns tillgingligt, ska sokanden,
genom undantag frén artikel 6.2, inte
behdva ldmna resultaten av prekliniska
tester eller kliniska studier om s6kanden
kan visa att 1dkemedlets aktiva substans har
en viletablerad medicinsk anvéndning i
unionen sedan minst tio ar tillbaka for
samma terapeutiska anvéndning och
administreringsvag, samt en erkind effekt
och en godtagbar sdkerhetsnivd som
motsvarar villkoren 1 bilaga II. Resultaten
av sddana tester och provningar ska i sa fall
ersdttas med lampliga bibliografiska
uppgifter i form av vetenskaplig litteratur.

Or. en

Motivering

Det foreslas att detta forfarande dven kan tilldmpas pd produkter/substanser ddr det har
funnits referenslikemedel som for nédrvarande inte salufors/dr tillgdangliga (for ladmpliga

bioekvivalenstest) och sokanden kan bevisa detta.

Andringsforslag 572
Margrete Auken
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Forslag till direktiv
Artikel 13 — stycke 1

Kommissionens forslag

Nir inget referensldkemedel &r eller har
varit godként for en aktiv substans 1 det
berdrda ldkemedlet ska sokanden, genom
undantag frén artikel 6.2, inte behdva
lamna resultaten av prekliniska tester eller
kliniska studier om sdkanden kan visa att
lakemedlets aktiva substans har en
viletablerad medicinsk anvindning 1
unionen sedan minst tio ar tillbaka for
samma terapeutiska anvindning och
administreringsvég, samt en erkénd effekt
och en godtagbar sékerhetsniva som
motsvarar villkoren i bilaga II. Resultaten
av sidana tester och provningar ska 1 sé fall
ersittas med lampliga bibliografiska
uppgifter i form av vetenskaplig litteratur.

Andringsforslag 573
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 13 — stycke 1

Kommissionens forslag

Nar inget referensldkemedel ér eller har
varit godkant for en aktiv substans i det
berdrda lakemedlet ska sokanden, genom
undantag frén artikel 6.2, inte behdva
lamna resultaten av prekliniska tester eller
kliniska studier om sdkanden kan visa att
lakemedlets aktiva substans har en
véletablerad medicinsk anvéndning i
unionen sedan minst tio ar tillbaka for
samma terapeutiska anvindning och
administreringsvég, samt en erkénd effekt
och en godtagbar sikerhetsniva som
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Andringsforslag

Niér inget referensldkemedel ar eller har
varit godként for en aktiv substans 1 det
berdrda lakemedlet ska sokanden, genom
undantag frén artikel 6.2, inte behdva
lamna resultaten av prekliniska tester eller
kliniska studier om sdkanden kan visa att
lakemedlets aktiva substans har en
véletablerad medicinsk anvindning 1
unionen sedan minst tio ar tillbaka for
samma terapeutiska anvindning och
administreringsvég, samt en erkénd effekt
och en godtagbar sdkerhetsnivd som
motsvarar villkoren i bilaga II. Resultaten
av sidana tester och provningar ska 1 sé fall
ersittas med lampliga bibliografiska
uppgifter 1 form av vetenskaplig litteratur,
inbegripet frdan systematiska granskningar
och rapporter fran opublicerade studier
och data.

Or. en

Andringsforslag

Nir inget referensldkemedel ar godként for
en aktiv substans i det berorda ldkemedlet
ska sokanden, genom undantag fran artikel
6.2, inte behova ldmna resultaten av
prekliniska tester eller kliniska studier om
s6kanden kan visa att ldkemedlets aktiva
substans har en véletablerad medicinsk
anvindning i unionen sedan minst tio ar
tillbaka for samma terapeutiska
anvindning och administreringsvég, samt
en erkédnd effekt och en godtagbar
sdkerhetsnivd som motsvarar villkoren i
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motsvarar villkoren 1 bilaga I1. Resultaten
av sddana tester och provningar ska i sa fall
ersittas med ldmpliga bibliografiska
uppgifter i form av vetenskaplig litteratur.

Andringsforslag 574
Billy Kelleher, Ondfej Knotek

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

Om det dr motiverat av terapeutiska skél
far ett godkdnnande for forsdljning i
undantagsfall beviljas for ett ldkemedel
som bestér av en fast komponent och en
rorlig komponent som &r fordefinierad {for
att, i forekommande fall, rikta in sig pa
olika varianter av ett smittimne eller, vid
behov, for att skriddarsy ldkemedlet efter
en enskild patients eller en patientgrupps
egenskaper (plattformsteknik).

Andringsforslag 575
Joanna Kopcinska

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

Om det ar motiverat av folkhalsoskél och
om de aktiva substanserna inte kan
kombineras i ett likemedel med fast
doskombination, fér ett godkdnnande for
forsdljning i undantagsfall beviljas for en
kombinationsforpackning.

AM\1288661SV.docx

bilaga II. Resultaten av sddana tester och
provningar ska i sé fall ersittas med
lampliga bibliografiska uppgifter i form av
vetenskaplig litteratur, och bevis for att
denna litteratur dr relevant for den
produkt som ansékan giller.

Or. en

Andringsforslag

Om det dr motiverat av terapeutiska skél
fir ett godkdnnande for forsiljning beviljas
for ett 1dkemedel som bestér av en fast
komponent och en rorlig komponent som
ar fordefinierad for att, 1 forekommande
fall, rikta in sig pa olika varianter av ett
smittdmne eller, vid behov, for att
skraddarsy lakemedlet efter en enskild
patients eller en patientgrupps egenskaper.

Or. en

Andringsforslag

Om det dr motiverat av folkhilsoskél och
om de aktiva substanserna inte kan
kombineras 1 ett likemedel med fast
doskombination, fér ett godkdnnande for
forsdljning i undantagsfall beviljas for en
kombinationsprodukt.
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Or. en

Motivering

De grundldggande kraven for en sadan registrering bor fortydligas (t.ex. krav pa
produktinformation i produktresumé, bipacksedel och forpackningsetiketter) utan att lata

medlemsstaterna avgéra denna frdga.

Andringsforslag 576
Istvan Ujhelyi

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 577
Joanna Kopcinska

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

PE754.917v01-00
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Andringsforslag

3a. Om ett liikemedel med fast
doskombination endast bestdr av aktiva
substanser som uppfyller kriterierna for
viiletablerad medicinsk anvindning enligt
definitionen i artikel 13 [Ansokningar
som bygger pd bibliografiska uppgifter],
ska ett sdadant liikemedel ocksd anses
uppfylla dessa kriterier.

Ansokan om godkdnnande for forsiljning
av ett likemedel som avses i artikel 15.4 a
ska uppfylla informationskraven i bilaga
II del II avsnitt 1 [Viiletablerad medicinsk
anvindning].

Or. en

Andringsforslag

3a.  Kommissionen ska ges befogenhet
att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 215 for komplettering av detta
direktiv genom att iindra bilagorna IV-VI
genom att specificera ytterligare krav for
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Andringsforslag 578
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 16 — punkt 1

Kommissionens forslag

l. Ett godkédnnande for forsiljning ska
kravas for radionuklidgeneratorer, kit och
radionuklidprekursorer, sdvida de inte
anvinds som utgdngsmaterial, aktiv
substans eller mellanprodukt for
radiofarmaka och omfattas av ett
godkiinnande for forsdljning enligt artikel
5.1.

Andringsforslag 579
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 16 — punkt 1

Kommissionens forslag

l. Ett godkédnnande for forsiljning ska
kravas for radionuklidgeneratorer, kit och
radionuklidprekursorer, sdvida de inte
anviands som utgangsmaterial, aktiv
substans eller mellanprodukt for
radiofarmaka och omfattas av ett
godkinnande for forséljning enligt artikel
5.1

AM\1288661SV.docx
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kombinationsforpackningar.

Or. en
Andringsforslag
l. Ett godkénnande for forsdljning ska
krivas for generatorer, kit och
prekursorer for radiofarmaka.
Or. en
Andringsforslag
l. Ett godkénnande for forsdljning ska

krévas for radionuklidgeneratorer, kit for
radiofarmaceutiska beredningar och
radionuklidprekursorer, sdvida de inte
anvinds som utgédngsmaterial, aktiv
substans eller mellanprodukt for
radiofarmaka och omfattas av ett
godkédnnande for forsdljning enligt artikel
5.1.

Or. en
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Andringsforslag 580
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 16 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Ett godkdnnande for forsdljning ska
inte krivas for ett radiofarmakon som vid
den tidpunkt d& det ska anvéndas bereds av
en person eller av en inrittning, som enligt
nationell lagstiftning har tillstand att
anviinda sddana radiofarmaka inom en
godkiind sjukvardsinriittning, med
anviindning av enbart godkiinda
radionuklidgeneratorer, kit eller
radionuklidprekursorer 1 enlighet med
tillverkarens instruktioner.

Andringsforslag 581
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 16 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Ett godkdnnande for forsdljning ska
inte krévas for ett radiofarmakon som vid
den tidpunkt da det ska anvéndas bereds av
en person eller av en inrdttning, som enligt
nationell lagstiftning har tillstdnd att
anvinda sédana radiofarmaka inom en
godkind sjukvardsinrattning, med
anvindning av enbart godkinda
radionuklidgeneratorer, kit eller
radionuklidprekursorer i enlighet med
tillverkarens instruktioner.
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Andringsforslag

2. Ett godkdnnande for forsédljning ska
inte kravas for radionuklider eller
radionuklidgeneratorer som endast
anviinds for radiomdrkning, eller for ett
radiofarmakon som vid den tidpunkt dé det
ska anvéndas bereds av en behdrig person
eller inrdttning som anvénder ett godkiint
kit for radiofarmaceutiska beredningar i
kombination med en radionuklid eller
radionuklidgenerator i enlighet med
produktresumén for kittet (kit for
radiomdrkning).

Or. en

Andringsforslag

2. Ett godkdnnande for forsédljning ska
inte kravas for ett radiofarmakon som vid
den tidpunkt da det ska anvéndas bereds av
en person eller av en inrdttning, som enligt
nationell lagstiftning har tillstdnd att
anvinda séddana radiofarmaka inom en
godkind sjukvardsinrttning, med
anvindning av enbart godkinda
radionuklidgeneratorer, kit for
radiofarmaceutiska beredningar eller
radionuklidprekursorer i enlighet med
tillverkarens instruktioner.

Or. en
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Andringsforslag 582

Margrete Auken
Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 1 —led a
Kommissionens forslag Andringsforslag
a) En strategi for antimikrobiell a) En strategi for antimikrobiell
lakemedelsbehandling enligt bilaga I. lakemedelsbehandling och tillgang enligt
bilaga I.
Or. en
Motivering

Baserat pa den amerikanska CARB-X-mekanismen for antimikrobiell resistens — med stod av
National Institutes of Health (NIH), Wellcome Trust osv. — ombeds utvecklare i ett tidigt skede
att tinka pd bade likemedelsbehandling och tillgang (https://carb-x.org/about/stewardship-
and-access/).

Andringsforslag 583
Maria Angela Danzi

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 1 —led a
Kommissionens forslag Andringsforslag
a) En strategi for antimikrobiell a) En strategi for begriinsning av
likemedelsbehandling enligt bilaga 1. antimikrobiell resistens enligt bilaga I.
Or. en
Motivering

Atgérder som ska vidtas enbart av likemedelsbolaget bér inte kallas for en strategi for
antimikrobiell likemedelsbehandling, eftersom detta begrepp dr reserverat for bredare och
mer systematiska dtgdrder som ska vidtas av hdlso- och sjukvdrdssystem och av hdlso- och
sjukvardspersonal.

Andringsforslag 584
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 1 —led b
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Kommissionens forslag

b) En beskrivning av de sérskilda
informationskrav som anges 1 artikel 69
och fortecknas i bilaga I.

Andringsforslag 585
Kateiina Kone¢na

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

b) En beskrivning av de sérskilda
informationskrav som anges 1 artikel 69
och fortecknas i bilaga I.

Andringsforslag

b) En beskrivning av de sérskilda
informationskrav som anges 1 artikel 69
och fortecknas i bilaga I, for
forhandsgranskning och
forhandsgodkinnande av den behoriga
myndigheten.

Or. en

Andringsforslag

b) En beskrivning av de sérskilda
informationskrav som anges 1 artikel 69
och fortecknas i bilaga I, for
forhandsgranskning av den behoriga
myndigheten.

Or. en

Motivering

1 direktivet bor det uttryckligen anges att de behoriga myndigheterna bor granska,
kommentera och godkdinna innehdllet i det utbildningsmaterial som ldkemedelsforetagen har
utarbetat for hdlso- och sjukvdrdspersonal om anvindningen av antimikrobiella medel, for att
undvika sdljfrdmjande eller vilseledande information.

Andringsforslag 586
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag
1a. Niir den behériga myndigheten
har beviljat godkiinnande for forsiljning
ska den offentliggora de handlingar som

AM\1288661SV.docx



Andringsforslag 587
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den behoriga myndigheten far
infora skyldigheter for innehavaren av
godkinnandet for forséljning om den finner
att de riskreducerande atgirderna i
strategin for antimikrobiell
lakemedelsbehandling &r
otillfredsstéllande.

Andringsforslag 588
Katerina Konecna

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den behoriga myndigheten fir
infora skyldigheter for innehavaren av
godkédnnandet for forsédljning om den finner
att de riskreducerande atgérderna i
strategin for antimikrobiell
lakemedelsbehandling ar
otillfredsstéllande.

Andringsforslag 589
Alessandra Moretti

AM\1288661SV.docx

avses i punkt 1.

Or. en

Andringsforslag

2. Den behoriga myndigheten ska
infora skyldigheter for innehavaren av
godkinnandet for forsdljning om den finner
att de riskreducerande atgirderna i
strategin for antimikrobiell
lakemedelsbehandling och tillgang ér
otillfredsstéllande.

Or. en

Andringsforslag

2. Den behoriga myndigheten ska
infora skyldigheter for innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning om den finner
att de riskreducerande atgérderna i
strategin for antimikrobiell
lakemedelsbehandling &r
otillfredsstéllande.

Or. en
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Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den behoriga myndigheten far
infora skyldigheter for innehavaren av
godkinnandet for forséljning om den finner
att de riskreducerande atgirderna i
strategin for antimikrobiell
lakemedelsbehandling &r
otillfredsstéllande.

Andringsforslag 590
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den behoriga myndigheten fir
infora skyldigheter for innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning om den finner
att de riskreducerande atgérderna i
strategin for antimikrobiell
lakemedelsbehandling &r
otillfredsstéllande.

Andringsforslag 591
Maria Angela Danzi

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den behoriga myndigheten fér
infora skyldigheter for innehavaren av
godkinnandet for forséljning om den finner
att de riskreducerande atgérderna i
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Andringsforslag

2. Den behoriga myndigheten ska
infora skyldigheter for innehavaren av
godkinnandet for forséljning om den finner
att de riskreducerande atgirderna i
strategin for antimikrobiell
lakemedelsbehandling &r
otillfredsstéllande.

Or. en

Andringsforslag

2. Den behoriga myndigheten ska
infora skyldigheter for innehavaren av
godkédnnandet for forsédljning om den finner
att de riskreducerande atgérderna i
strategin for antimikrobiell
lakemedelsbehandling &r
otillfredsstéllande.

Or. en

Andringsforslag

2. Den behoriga myndigheten fér
infora skyldigheter for innehavaren av
godkinnandet for forséljning om den finner
att de riskreducerande atgérderna i
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strategin for antimikrobiell strategin fOr begrinsning av antimikrobiell
likemedelsbehandling ér resistens ér otillfredsstéllande.
otillfredsstéllande.

Or. en
Motivering

Atgéirder som ska vidtas enbart av likemedelsbolaget bor inte kallas for en strategi for
antimikrobiell likemedelsbehandling, eftersom detta begrepp dir reserverat for bredare och
mer systematiska dtgdrder som ska vidtas av hélso- och sjukvdrdssystem och av hdlso- och
sjukvdrdspersonal.

Andringsforslag 592
Heléne Fritzon

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 3

Kommissionens forslag Andringsforslag

3. Innehavaren av godkinnandet for utgar
forsiljning ska sikerstiilla att det

antimikrobiella medlets

forpackningsstorlek overensstimmer med

den vanliga doseringen och

behandlingstiden.

Or. en
Motivering

Atagandet om behandlingsanpassade forpackningsstorlekar bor inte begrinsas till
antimikrobiella medel, utan bor gdlla alla ldkemedel. Att sdkerstdlla ladmpliga
forpackningsstorlekar for alla ldkemedel dr forst och framst en atgdrd for att undvika
ldkemedels- och forpackningsavfall och dr till nytta for miljon. De forpackningsstorlekar som
for ndrvarande finns tillgdngliga visar sig ofta vara for stora respektive otillrdckliga,
eftersom biverkningar hos enskilda patienter som forekommer tidigt under behandlingen kan
leda till att behandlingen avslutas eller till ett byte av behandling samt ett behov av
dosminskningar.

Andringsforslag 593
Catherine Amalric, Frédérique Ries, Max Orville, Billy Kelleher, Susana Solis Pérez,
Erik Poulsen
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Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Innehavaren av godkénnandet for
forséljning ska sdkerstélla att det
antimikrobiella medlets
forpackningsstorlek overensstimmer med
den vanliga doseringen och
behandlingstiden.

Andringsforslag 594
Maria Angela Danzi

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning ska sékerstélla att det
antimikrobiella medlets
forpackningsstorlek dverensstimmer med
den vanliga doseringen och
behandlingstiden.

PE754.917v01-00

Andringsforslag

3. Innehavaren av godkénnandet for
forséljning ska sikerstélla atf det
antimikrobiella medlet far limnas ut per
enhet i ett antal som motsvarar de
kvantiteter som overensstimmer med
behandlingstiden. Om ett antimikrobiellt
medel inte kan limnas ut per enhet ska
innehavaren av godkinnandet for
forsiljning sikerstilla att det
antimikrobiella medlets
forpackningsstorlek dverensstimmer med
den vanliga doseringen och

behandlingstiden.
Or. en
Andringsforslag
3. Innehavaren av godkdnnandet for

forsdljning ska om mdéjligt se till att
antimikrobiella medel far limnas ut per
enhet i ett antal som dverensstimmer med
de kvantiteter som anges i receptet. Om ett
antimikrobiellt medel inte kan limnas ut
per enhet ska innehavaren av
godkinnandet for forsdljning sikerstilla
att det antimikrobiella medlets
forpackningsstorlek dverensstimmer med
den vanliga doseringen och
behandlingstiden.

Or. en
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Motivering

Eftersom den faktiska storleken pd forpackningarna for antimikrobiella medel dr svar att
anpassa till alla kliniska riktlinjer (som dessutom kan dndras 6ver tid), dr det bdsta sdttet att
ldmna ut den mdngd som behovs och undvika hamstring och svinn att ldmna ut det exakta
antalet enheter som behovs. Den foreslagna bestimmelsen om att anpassa forpackningens
storlek till den vanliga doseringen och behandlingstiden dr ett steg i rdtt riktning, men
utldmnande per enhet dr en mer ambitios atgdrd for att begrdnsa spridningen av
antimikrobiell resistens.

Andringsforslag 595
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
3. Innehavaren av godkénnandet for 3. Innehavaren av godkénnandet for
forséljning ska sdkerstélla att det forséljning ska sdkerstélla att det
antimikrobiella medlets antimikrobiella medlet fir limnas ut per
forpackningsstorlek 6verensstimmer med enhet i ett antal som Gverensstimmer med
den vanliga doseringen och de kvantiteter som forskrivs av den
behandlingstiden. behandlande likaren.
Or. en
Motivering

Utldmnande per enhet av antimikrobiella medel har angetts som en central bestandsdel i en
dterhdllsam anvindning av antimikrobiella medel i EU:s riktlinjer och ett effektivt verktyg for
att begrdnsa antimikrobiell resistens. Eftersom den faktiska storleken pd forpackningarna for
antimikrobiella medel dr svar att anpassa till alla kliniska riktlinjer (som dessutom kan
dndras over tid), dr det bdsta sdttet att ldmna ut den méingd som behovs och undvika
hamstring och svinn att ldmna ut det exakta antalet enheter som behovs.

Andringsforslag 596
Catherine Amalric, Frédérique Ries, Max Orville, Billy Kelleher, Susana Solis Pérez,
Erik Poulsen

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 3 — stycke 1 (nytt)
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 597
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 598
Susana Solis Pérez, Catherine Amalric

Forslag till direktiv
Artikel 18 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Som en del av bedomningen, 1 enlighet
med artikel 29, av den integrerade
kombinationen av ett ldkemedel och en
medicinteknisk produkt ska de behoriga
myndigheterna bedoma
nytta/riskforhdllandet for den integrerade
kombinationen av ett ldkemedel och en
medicinteknisk produkt, med beaktande av

PE754.917v01-00

Andringsforslag

Apotekare bor spela en roll i
antimikrobiell likemedelsbehandling,
bland annat genom att ge rdd om en
dterhallsam anvindning av antibiotika
och andra antimikrobiella medel samt om
det korrekta bortskaffandet av dem.

Or. en

Andringsforslag

3a. Genom undantag fran punkt 3 far
de nationella myndigheterna i
vederborligen motiverade fall tillata att
det antimikrobiella medlets
forpackningsstorlek éverensstimmer med
den vanliga doseringen och
behandlingstiden.

Or. en

Andringsforslag

Som en del av bedomningen, 1 enlighet
med artikel 29, av den integrerade
kombinationen av ett ldkemedel och en
medicinteknisk produkt ska de behoriga
myndigheterna bedoma
nytta/riskforhillandet for den integrerade
kombinationen av ett lakemedel och en
medicinteknisk produkt, med beaktande av
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hur lampligt det ar att anvénda ldkemedlet
tillsammans med den medicintekniska
produkten.

Andringsforslag 599
Katerina Kone¢na

Forslag till direktiv
Artikel 18 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Som en del av bedomningen, i enlighet
med artikel 29, av den integrerade
kombinationen av ett ldkemedel och en
medicinteknisk produkt ska de behoriga
myndigheterna beddéma
nytta/riskforhallandet f6r den integrerade
kombinationen av ett ldkemedel och en
medicinteknisk produkt, med beaktande av
hur ldmpligt det &r att anvdnda ldkemedlet
tillsammans med den medicintekniska
produkten.

Andringsforslag 600
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 18 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Ansokan om godkénnande for
forsdljning av en integrerad kombination

AM\1288661SV.docx

hur ldmpligt det 4r att anvdnda lakemedlet
tillsammans med den medicintekniska
produkten, sérskilt nir det giller barn,
och dd inkludera aspekter sdsom
forvaring, montering, hygien och den
teknik som kriivs for anvindning eller
intag.

Or. en

Andringsforslag

Som en del av beddmningen, i enlighet
med artikel 29, av den integrerade
kombinationen av ett ldkemedel och en
medicinteknisk produkt ska de behoriga
myndigheterna bedéma
nytta/riskforhéllandet for den integrerade
kombinationen av ett likemedel och en
medicinteknisk produkt, med beaktande av
hur ldmpligt det &r att anvdnda ldkemedlet
tillsammans med den medicintekniska
produkten, sdrskilt nér det giller barn,
och dd inkludera forvaring, montering,
hygien och den teknik som krdivs for
anvindning eller intag.

Or. en

Andringsforslag

3. Ansokan om godkédnnande for
forsdljning av en integrerad kombination

PE754.917v01-00
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av ett lakemedel och en medicinteknisk
produkt ska, i enlighet med bilaga II,
innehélla handlingar som styrker att den
medicintekniska produkten uppfyller de
allménna krav pé sékerhet och prestanda
som avses i1 punkt 2, i férekommande fall
inklusive ett anmailt organs rapport om
bedomning av dverensstimmelse.

Andringsforslag 601
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 18 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Vid utvérderingen av den
integrerade kombinationen av ett
ladkemedel och en medicinteknisk produkt
ska de behoriga myndigheterna erkdnna
resultaten av bedomningen av
overensstammelse, vad giller den
medicintekniska produkten 1 den
integrerade kombinationen, med de
allménna kraven pa sdkerhet och prestanda
1 bilaga I till férordning (EU) 2017/745, i
forekommande fall inklusive resultaten av
ett anmaélt organs beddmning.

Andringsforslag 602
Katerina Konec¢na

Forslag till direktiv
Artikel 19 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Som en del av bedomningen, i enlighet
med artikel 29, av det ldkemedel som avses
i forsta stycket ska de behoriga

PE754.917v01-00

av ett lakemedel och en medicinteknisk
produkt ska, 1 enlighet med bilaga I,
innehélla bevis som styrker att den
medicintekniska produkten uppfyller de
allménna krav pd sékerhet och prestanda
som avses i punkt 2, i férekommande fall
inklusive ett anmalt organs

bedomningsrapport.
Or. en
Andringsforslag
4. Vid utvérderingen av den

integrerade kombinationen av ett
ladkemedel och en medicinteknisk produkt
ska de behoriga myndigheterna erkdnna
resultaten av bedomningen av
overensstammelse, vad géller den
medicintekniska produkten 1 den
integrerade kombinationen, med de
allménna kraven pé sékerhet och prestanda
1 bilaga I till forordning (EU) 2017/745,
inklusive resultaten av ett anmaélt organs
beddmning.

Or. en

Andringsforslag

Som en del av bedomningen, i enlighet
med artikel 29, av det ldkemedel som avses
1 forsta stycket ska de behoriga
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myndigheterna bedoma
nytta/riskforhdllandet for likemedlet, med
beaktande av anvindningen av ldkemedlet
tillsammans med den medicintekniska
produkten.

Andringsforslag 603
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 19 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Vid utvirderingen av det lakemedel
som avses 1 punkt 1 ska den behoriga
myndigheten erkdnna resultaten av
beddmningen av dverensstimmelse, vad
géller den medicintekniska produkten, med
de allménna kraven pé sékerhet och
prestanda 1 bilaga I till forordning (EU)
2017/745, i forekommande fall inklusive
resultaten av ett anmidilt organs
bedomning.

Andringsforslag 604
Joanna Kopcinska

Forslag till direktiv
Artikel 20 — rubriken

Kommissionens forslag

Kombinationer av ldkemedel och andra
produkter &n medicintekniska produkter

AM\1288661SV.docx

myndigheterna bedoma
nytta/riskforhdllandet for ldkemedlet, med
beaktande av anvdndningen av likemedlet
tillsammans med den medicintekniska
produkten, sérskilt ndir det giller barn,
och da inkludera forvaring, montering,
hygien och den teknik som krivs for
anvindning eller intag.

Or. en

Andringsforslag

4. Vid utvérderingen av det ldkemedel
som avses 1 punkt 1 ska den behoriga
myndigheten erkédnna resultaten av
beddmningen av dverensstimmelse, vad
géller den medicintekniska produkten, med
de allménna kraven pé sékerhet och
prestanda 1 bilaga I till forordning (EU)
2017/745.

Or. en

Andringsforslag

Kombinationer av ldkemedel och andra
produkter &n medicintekniska produkter

Or. en

PE754.917v01-00
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Motivering

Bor sadana kombinationer av produkter registreras som likemedel? Det dr nédvindigt att
faststdlla vilka krav en produkt i en annan kategori (t.ex. kosttillskott) maste uppfylla for att
den ska kunna registreras tillsammans med ett likemedel som en del av en behandling och
hur nytta/riskforhallandet ska bedomas ndr det gdller produkter vars godkdinnande for
forsdljning och efterfoljande tillsyn dr foremdl for den nationella behoriga myndighetens
bedomning. Det bor anges i bestimmelserna i det foreslagna direktivet vilka krav som bor

tillimpas pa produktinformationsdokumenten.

Andringsforslag 605
Joanna Kopcinska

Forslag till direktiv
Artikel 20 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 606
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 21 — stycke 1

Kommissionens forslag

Den som ansdker om godkédnnande for
forsdljning av ett likemedel enligt
artiklarna 9 och 11 ska inte vara skyldig att

PE754.917v01-00

98/205

Andringsforslag

2a. Kommissionen ska ges befogenhet
att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 215 for komplettering av detta
direktiv genom att faststiilla foljande: a)
De sirskilda kategorier av produkter
annat dn medicintekniska produkter som
far anvindas i kombination med
likemedel. b) Sdrskilda krav pd
limplighet for ovannimnda kategorier av
produkter annat in medicintekniska
produkter. ¢) En dndring av bilagorna
1IV-VI genom att ange ytterligare krav for
kombinationer av likemedel och andra
produkter in medicintekniska produkter.

Or. en

Andringsforslag

Den som ansdker om godkadnnande for
forsdljning av ett ldkemedel enligt
artiklarna 9 och 11 ska inte vara skyldig att

AM\1288661SV.docx



lamna in en riskhanteringsplan och en
sammanfattning av planen, forutsatt att det
inte finns nagra ytterligare atgirder for
riskminimering vad géller
referensldkemedlet och forutsatt att
godkinnandet for forséljning av
referenslikemedlet inte har dragits tillbaka
innan ansdkan ldmnades in.

Andringsforslag 607
Catherine Amalric

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 1

Kommissionens forslag

l. Vid utarbetandet av den
miljoriskbeddmning som ska ldmnas in 1
enlighet med artikel 6.2 ska sokanden
beakta de vetenskapliga riktlinjer for
miljoriskbeddmning av humanldkemedel
som avses 1 punkt 6, eller 1 god tid ange
skélen for eventuella avvikelser fran de
vetenskapliga riktlinjerna till
lakemedelsmyndigheten eller, 1
forekommande fall, till den behoriga
myndigheten 1 den berérda medlemsstaten.
I forekommande fall ska sdkanden ta
hénsyn till befintliga miljoriskbedomningar
som utforts enligt annan unionslagstiftning.

Andringsforslag 608
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 1
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lamna in en riskhanteringsplan och en
sammanfattning av planen, forutsatt att det
inte finns nagra ytterligare atgirder for
riskminimering vad géller
referenslakemedlet och forutsatt att
godkinnandet for forséljning av
referenslikemedlet inte har dragits tillbaka
innan ansdkan ldmnades in eller i andra
situationer enligt vad som anges i artikel
91.

Or. en

Andringsforslag

1. Vid utarbetandet av den
miljoriskbeddmning som ska ldmnas in 1
enlighet med artikel 6.2 ska sokanden
beakta de vetenskapliga riktlinjer for
miljoriskbeddmning av humanlidkemedel
som avses 1 punkt 6 savdil som riktlinjer
for bedomning av ett liikemedels
viixthusgasavtryck, eller i god tid ange
skélen for eventuella avvikelser fran de
vetenskapliga riktlinjerna till
lakemedelsmyndigheten eller, 1
forekommande fall, till den behdriga
myndigheten 1 den berdrda medlemsstaten.
I forekommande fall ska sokanden ta
hénsyn till befintliga miljoriskbedomningar
som utforts enligt annan unionslagstiftning.

Or. en
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Kommissionens forslag

1. Vid utarbetandet av den
miljoriskbeddmning som ska lamnas in i
enlighet med artikel 6.2 ska sokanden
beakta de vetenskapliga riktlinjer {6r
miljoriskbeddmning av humanldkemedel
som avses 1 punkt 6, eller 1 god tid ange
skélen for eventuella avvikelser fran de
vetenskapliga riktlinjerna till
lakemedelsmyndigheten eller, i
forekommande fall, till den behoriga
myndigheten i den berérda medlemsstaten.
I forekommande fall ska sokanden ta
hénsyn till befintliga miljoriskbeddmningar
som utforts enligt annan unionslagstiftning.

Andringsforslag 609
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Vid utarbetandet av den
miljoriskbeddmning som ska ldmnas in 1
enlighet med artikel 6.2 ska sokanden
beakta de vetenskapliga riktlinjer for
miljoriskbeddmning av humanldkemedel
som avses 1 punkt 6, eller 1 god tid ange
skélen for eventuella avvikelser fran de
vetenskapliga riktlinjerna till
lakemedelsmyndigheten eller, 1
forekommande fall, till den behoriga
myndigheten 1 den berérda medlemsstaten.
I forekommande fall ska sokanden ta
hénsyn till befintliga miljoriskbedomningar
som utforts enligt annan unionslagstiftning.

PE754.917v01-00

100/205

Andringsforslag

1. Vid utarbetandet av den
miljoriskbeddmning som ska ldmnas in i
enlighet med artikel 6.2 ska sokanden
beakta de vetenskapliga riktlinjer for
miljoriskbeddmning av humanldkemedel
som avses 1 punkt 6, eller i god tid ange de
vederborligen motiverade skilen for
eventuella avvikelser fran de vetenskapliga
riktlinjerna till likemedelsmyndigheten
eller, i forekommande fall, till den
behoriga myndigheten i den berdrda
medlemsstaten. I forekommande fall ska
sokanden ta hinsyn till befintliga
miljoriskbeddmningar som utforts enligt
annan unionslagstiftning.

Or. en

Andringsforslag

1. Vid utarbetandet av den
miljoriskbeddmning som ska ldmnas in 1
enlighet med artikel 6.2 ska sokanden
beakta de vetenskapliga riktlinjer for
miljoriskbeddmning av humanldkemedel
som avses 1 punkt 5, eller i god tid ange
skélen for eventuella avvikelser fran de
vetenskapliga riktlinjerna till
lakemedelsmyndigheten eller, 1
forekommande fall, till den behdriga
myndigheten 1 den berdérda medlemsstaten.
I forekommande fall ska sokanden ta
hénsyn till befintliga miljoriskbeddmningar
som utforts enligt annan unionslagstiftning.

Or. en
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Andringsforslag 610
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Vid utarbetandet av den
miljoriskbeddmning som ska ldmnas in i
enlighet med artikel 6.2 ska sokanden
beakta de vetenskapliga riktlinjer for
miljoriskbeddmning av humanldkemedel
som avses 1 punkt 6, eller 1 god tid ange
skélen for eventuella avvikelser frén de
vetenskapliga riktlinjerna till
lakemedelsmyndigheten eller, 1
forekommande fall, till den behoriga
myndigheten 1 den berérda medlemsstaten.
I forekommande fall ska sdkanden ta
hénsyn till befintliga miljoriskbedomningar
som utforts enligt annan unionslagstiftning.

Andringsforslag 611
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

AM\1288661SV.docx
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Andringsforslag

l. Vid utarbetandet av den
miljoriskbeddmning som ska l&dmnas in i
enlighet med artikel 6.2 ska sokanden
beakta de vetenskapliga riktlinjer for
miljoriskbeddmning av humanlidkemedel
som avses 1 punkt 5, eller i god tid ange
skélen for eventuella avvikelser fran de
vetenskapliga riktlinjerna till
lakemedelsmyndigheten eller, 1
forekommande fall, till den behdriga
myndigheten 1 den berdrda
medlemsstaten. I forekommande fall ska
sOkanden ta hinsyn till befintliga
miljoriskbedomningar som utforts enligt
annan unionslagstiftning.

Or. en

Andringsforslag

la.  Miljoriskbedomningen ska
innehalla en utvirdering av de majliga
miljoriskerna till foljd av anvindning och
bortskaffande av likemedlet i enlighet
med kraven i bilaga I1. Niir det giller
risker till foljd av tillverkning ska
miljoriskbedomningen tillhandahdlla
information om utslipp av den aktiva
substansen och andra miljorelevanta
dmnen i enlighet med kraven i bilaga I1.

Or. en

PE754.917v01-00

SV



SV

Andringsforslag 612

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag

2. I miljoriskbeddmningen ska det
anges om ldkemedlet eller ndgot av dess
innehéllsémnen eller andra bestandsdelar
ar ett av foljande dmnen enligt kriterierna 1
bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008:

Andringsforslag 613
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag

c) Langlivat, mobilt och toxiskt &mne
(PMT), mycket langlivat och mycket
mobilt imne (vPvM),

Andringsforslag 614
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 2 — led ca (nytt)

PE754.917v01-00

Andringsforslag

2. Miljoriskbedomningen ska
innehdlla en utvirdering av de mojliga
miljoriskerna till foljd av anvindning och
bortskaffande av likemedlet i enlighet
med kraven i bilaga I1. 1
miljoriskbeddmningen ska det d@ven anges
om likemedlet eller ndgot av dess
innehdllsdmnen eller andra bestdndsdelar
ar ett av foljande d@mnen enligt kriterierna i
bilaga I till f6rordning (EG) nr 1272/2008:

Or. en
Andringsforslag
c) Langlivat, mobilt och toxiskt &mne
(PMT).
Or. en
AM\1288661SV.docx



Kommissionens forslag

Andringsforslag 615
Sara Cerdas

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

eller ett hormonstérande dmne.

Andringsforslag 616
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag
ca)  Mycket langlivat och mycket
mobilt imne (vPvM),
Or. en
Andringsforslag
d) ett hormonstorande dmne.
Or. en

Andringsforslag

2a. Niir det giller risker till foljd av
tillverkning ska miljoriskbedomningen
tillhandahalla information om utslipp av
den eller de aktiva substanserna och
andra miljorelevanta iimnen i enlighet

med kraven i bilaga I1.
Or. en
Andringsforslag 617
Margrete Auken
Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 3
AM\1288661SV.docx 103/205 PE754.917v01-00
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Kommissionens forslag

3. Sokanden ska ocksa 1
miljoriskbeddmningen inkludera
riskreducerande dtgirder for att undvika
eller, nér det inte ar mojligt, begransa
utsldpp till luft, vatten och mark av de
fororeningar som fortecknas 1 direktiv
2000/60/EG, direktiv 2006/118/EG,
direktiv 2008/105/EG och direktiv
2010/75/EU. Sokanden ska ldmna en
detaljerad forklaring till att de foreslagna
riskreducerande atgérderna dr lampliga och
tillrackliga for att hantera de identifierade
miljoriskerna.

Andringsforslag 618

Andringsforslag

3. Sokanden ska ocksad 1
miljoriskbeddmningen inkludera
riskreducerande dtgéirder for att undvika
eller, nér det inte ar mojligt, minska
utslipp av likemedlet till miljon, jimte
information om de tillgingliga tekniker
som kommer att anvindas for att minska
dessa utslapp, sdrskilt sadana utslipp som
forekommer i avloppsvatten frdn
tillverkningen innan detta avloppsvatten
limnar tillverkningsanliggningarna, och
att begransa utslédpp till luft, vatten och
mark av de fororeningar som fortecknas i
direktiv 2000/60/EG, direktiv
2006/118/EG, direktiv 2008/105/EG och
direktiv 2010/75/EU. S6kanden ska l&dmna
en detaljerad forklaring till att de
foreslagna riskreducerande atgédrderna ar
lampliga och tillrackliga for att hantera de
identifierade milj6riskerna.

Or. en

Catherine Amalric, Frédérique Ries, Max Orville, Billy Kelleher, Susana Solis Pérez,

Erik Poulsen

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Sokanden ska ocksa i
miljoriskbeddmningen inkludera
riskreducerande atgérder for att undvika
eller, nér det inte dr mojligt, begrdnsa
utslapp till luft, vatten och mark av de
fororeningar som fortecknas 1 direktiv
2000/60/EG, direktiv 2006/118/EG,
direktiv 2008/105/EG och direktiv
2010/75/EU. Sokanden ska ldmna en
detaljerad forklaring till att de foreslagna
riskreducerande atgérderna dr lampliga och
tillrackliga for att hantera de identifierade
miljoriskerna.

Andringsforslag

3. Sokanden ska ocksa i
miljoriskbeddmningen inkludera
riskreducerande atgéarder for att undvika
eller, ndr det inte dr mojligt, begrdnsa
utslapp till luft, vatten och mark av de
fororeningar som fortecknas 1 direktiv
2000/60/EG, direktiv 2006/118/EG,
direktiv 2008/105/EG och direktiv
2010/75/EU. Sokanden ska lamna en
detaljerad forklaring till att de foreslagna
riskreducerande atgérderna ar lampliga och
tillrackliga for att hantera de identifierade
miljoriskerna. Vid behov ska denne ocksd
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Andringsforslag 619
Sara Cerdas

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Sokanden ska ocksa i
miljoriskbeddmningen inkludera
riskreducerande dtgirder for att undvika
eller, nér det inte ar mojligt, begrinsa
utsldpp till luft, vatten och mark av de
fororeningar som fortecknas i direktiv
2000/60/EG, direktiv 2006/118/EG,
direktiv 2008/105/EG och direktiv
2010/75/EU. Sokanden ska limna en
detaljerad forklaring till att de foreslagna
riskreducerande dtgiirderna dr limpliga
och tillriickliga for att hantera de
identifierade miljoriskerna.

Andringsforslag 620
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Sokanden ska ocksa i
miljoriskbeddmningen inkludera
riskreducerande atgérder for att undvika
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inkludera information om tillgiingliga
tekniker och om de tekniker som kommer
att anvindas for att minska utslippen av
likemedlet, sirskilt sadana utslipp som
forekommer i avloppsvattnet frdin
tillverkningen innan detta avloppsvatten
limnar tillverkningsanliiggningarna.

Or. en

Andringsforslag

3. Sokanden ska ocksé 1
miljoriskbeddmningen inkludera
riskminimerande och riskreducerande
atgirder for att undvika eller, nir det inte ar
mojligt, begrinsa

Or. en

Andringsforslag

3. Sokanden ska ocksa i
miljoriskbeddmningen inkludera
riskreducerande atgérder for att undvika

PE754.917v01-00
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eller, nér det inte ar mojligt, begrinsa
utsldpp till luft, vatten och mark av de
fororeningar som fortecknas 1 direktiv
2000/60/EG, direktiv 2006/118/EG,
direktiv 2008/105/EG och direktiv
2010/75/EU. Sékanden ska ldamna en
detaljerad forklaring till att de foreslagna
riskreducerande atgérderna dr lampliga och
tillrackliga for att hantera de identifierade
miljoriskerna.

Andringsforslag 621
Stanislav Poléak

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Sokanden ska ocksa 1
miljoriskbeddmningen inkludera
riskreducerande dtgirder for att undvika
eller, nér det inte ar mojligt, begrinsa
utsldpp till luft, vatten och mark av de
fororeningar som fortecknas 1 direktiv
2000/60/EG, direktiv 2006/118/EG,
direktiv 2008/105/EG och direktiv
2010/75/EU. Sokanden ska ldmna en
detaljerad forklaring till att de foreslagna
riskreducerande atgérderna dr lampliga och
tillrackliga for att hantera de identifierade
miljoriskerna.

PE754.917v01-00

eller, nér det inte ar mojligt, begriansa
utslapp till luft, vatten och mark av de
fororeningar som fortecknas i direktiv
2000/60/EG, direktiv 2006/118/EG,
direktiv 2008/105/EG och direktiv
2010/75/EU, eller i de fall miljorisker
identifieras i de vetenskapliga riktlinjer
som likemedelsmyndigheten har utarbetat
om kraven pd humanliikemedel i
miljoriskbedomningen, sdsom avses i
punkt 5. Sokanden ska ldmna en detaljerad
forklaring till att de foreslagna
riskreducerande dtgédrderna ar 1ampliga och
tillrackliga for att hantera de identifierade
miljoriskerna.

Or. en

Andringsforslag

3. Sokanden ska ocksd 1
miljoriskbeddmningen inkludera
riskreducerande dtgirder for att undvika
eller, nér det inte ar mojligt, begransa
utsldpp till luft, vatten och mark av de
fororeningar som fortecknas 1 direktiv
2000/60/EG, direktiv 2006/118/EG,
direktiv 2008/105/EG och direktiv
2010/75/EU. Den ska ocksa inriktas pd de
risker som dr forknippade med olimplig
hantering av ett likemedel som har blivit
avfall och omfatta dtgirder for att
minimera dessa risker. Sokanden ska
lamna en detaljerad forklaring till att de
foreslagna riskreducerande dtgérderna ar
lampliga och tillrackliga for att hantera de
identifierade miljoriskerna.

Or. cs
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Andringsforslag 622
Catherine Amalric

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Sokanden ska ocksa 1
miljoriskbeddmningen inkludera
riskreducerande dtgérder for att undvika
eller, nér det inte dr mojligt, begrdnsa
utslapp till luft, vatten och mark av de
fororeningar som fortecknas i direktiv
2000/60/EG, direktiv 2006/118/EG,
direktiv 2008/105/EG och direktiv
2010/75/EU. Sokanden ska lamna en
detaljerad forklaring till att de foreslagna
riskreducerande dtgédrderna ar 1ampliga och
tillrackliga for att hantera de identifierade
miljoriskerna.

Andringsforslag 623
Fulvio Martusciello

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Sokanden ska ocksa i
miljoriskbeddmningen inkludera
riskreducerande atgérder for att undvika
eller, nér det inte dr mojligt, begrdnsa
utslapp till luft, vatten och mark av de
fororeningar som fortecknas 1 direktiv
2000/60/EG, direktiv 2006/118/EG,
direktiv 2008/105/EG och direktiv
2010/75/EU. Sokanden ska ldmna en
detaljerad forklaring till att de foreslagna
riskreducerande dtgirderna ar ldmpliga och
tillrackliga for att hantera de identifierade
miljoriskerna.
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Andringsforslag

3. Sokanden ska ocksé 1
miljoriskbeddmningen inkludera
riskreducerande atgérder for att undvika
eller, ndr det inte dr mojligt, begransa
utslapp till luft, vatten och mark av de
fororeningar som fortecknas i direktiv
2000/60/EG, direktiv 2006/118/EG,
direktiv 2008/105/EG och direktiv
2010/75/EU vid tillverkning och
anvindning av likemedlet. Sokanden ska
lamna en detaljerad forklaring till att de
foreslagna riskreducerande dtgérderna ar
lampliga och tillridckliga for att hantera de
identifierade miljoriskerna.

Or. en

Andringsforslag

3. Om det i miljoriskbedomningen
Sfaststiills att det foreligger en miljorisk
ska sokanden ocksa i
miljoriskbeddmningen inkludera
riskreducerande atgéarder for att undvika
eller, ndr det inte dr mojligt, begrdnsa
utslapp till luft, vatten och mark av de
fororeningar som fortecknas 1 direktiv
2000/60/EG, direktiv 2006/118/EG,
direktiv 2008/105/EG och direktiv
2010/75/EU. Sokanden ska lamna en
detaljerad forklaring till att de foreslagna
riskreducerande atgérderna ar lampliga och
tillrackliga for att hantera de identifierade

PE754.917v01-00
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Andringsforslag 624
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Sokanden ska ocksad 1
miljoriskbeddmningen inkludera
riskreducerande atgéirder for att undvika
eller, nér det inte ar mojligt, begrinsa
utslapp till luft, vatten och mark av de
fororeningar som fortecknas 1 direktiv
2000/60/EG, direktiv 2006/118/EG,
direktiv 2008/105/EG och direktiv
2010/75/EU. Sékanden ska ldamna en
detaljerad forklaring till att de foreslagna
riskreducerande atgérderna dr lampliga och
tillrackliga for att hantera de identifierade
miljoriskerna.

Andringsforslag 625
Sara Cerdas

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 3 — led a (nytt)

Kommissionens forslag

PE754.917v01-00

miljoriskerna.

Or. en

Andringsforslag

3. Sokanden ska ocksd 1
miljoriskbeddmningen inkludera
miljoriskreducerande atgéirder for att
undvika eller, nir det inte 4r mojligt,
begrinsa utslédpp till luft, vatten och mark
av de fororeningar som fortecknas 1
direktiv 2000/60/EG, direktiv
2006/118/EG, direktiv 2008/105/EG och
direktiv 2010/75/EU. S6kanden ska ldmna
en detaljerad forklaring till att de
foreslagna riskreducerande dtgérderna ar
lampliga och tillridckliga for att hantera de
identifierade miljoriskerna.

Or. en

Andringsforslag

a) utsldpp till luft, vatten och mark av
de fororeningar som fortecknas i direktiv
2000/60/EG, direktiv 2006/118/EG,
direktiv 2008/105/EG och direktiv
2010/75/EU,

Or. en
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Andringsforslag 626
Sara Cerdas

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 3 —led b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 627
Sara Cerdas

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 3 — led ¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 628
Sara Cerdas

Forslag till direktiv

Artikel 22 — punkt 3 — led d (nytt)
Kommissionens forslag

AM\1288661SV.docx

Andringsforslag
b) energianvindning,
avfallsgenerering, icke-dtervinningsbara
material,
Or. en
Andringsforslag
¢ risker i samband med

bortskaffande och risker avseende
ekotoxicitet for ekosystem och vilda djur i

vatten,
Or. en
Andringsforslag
d) alla andra risker for miljon samt
djurs och miinniskors hiilsa.
Or. en
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Andringsforslag 629
Sara Cerdas

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 3 — stycke 1 (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 630
Catherine Amalric

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

PE754.917v01-00

SV

Andringsforslag

Sokanden ska limna en detaljerad
forklaring till att de foreslagna
riskreducerande dtgiirderna dir limpliga
och tillriickliga for att hantera de
identifierade miljoriskerna, savil som
eventuella processer for den cirkuliira
ekonomin som antagits.

Or. en

Andringsforslag

3a.  Sokanden ska ocksd i
miljoriskbedomningen inkludera en
bedomning av vixthusgasavtrycket for
tillverkning och anvindning av
likemedlet. Sokanden ska ange
riskreducerande atgdrder som syftar till
att begriinsa utslippen av vixthusgaser
under tillverkning och anvindning av
likemedlet. Sokanden ska i detalj forklara
att de foreslagna begrinsningsdtgirderna
ar lampliga och tillriickliga for att
begriinsa dessa utslipp i linje med
Europeiska unionens klimatmal i
Europaparlamentets och rddets
Jorordning (EU) 2021/1119 av den 30 juni
2021 om inriittande av den ram som kriivs
for att uppna klimatneutralitet.

Or. en
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Andringsforslag 631
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Miljoriskbedomningen for
antimikrobiella medel ska innehilla en
utvirdering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens 1 miljon pa grund
av hela tillverkningskedjan inom och
utanfor unionen samt av anvindningen
och bortskaffandet av antimikrobiella
medel, 1 forekommande fall med beaktande
av befintliga internationella standarder som
har faststillt uppskattade
nolleffektkoncentrationer (PNEC) som &r
specifika for antibiotika.

Andringsforslag 632

Andringsforslag

4. For antimikrobiella medel och
andra iimnen som kan ge upphov till
antimikrobiell resistens, inbegripet
produkter med antimikrobiell verkan, ska
miljoriskbedomningen innehélla en
utvérdering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens 1 miljon pa grund
av hela tillverkningskedjan inom och
utanfOr unionen samt av bland annat
hdlso- och sjukvdrdspersonals och
patienters anvindning och bortskaffande
av antimikrobiella medel, i foreckommande
fall med beaktande av befintliga
internationella standarder som har faststallt
uppskattade nolleffektkoncentrationer
(PNEC) som ir specifika for antibiotika.

Or. en

Catherine Amalric, Frédérique Ries, Max Orville, Billy Kelleher, Susana Solis Pérez,

Erik Poulsen

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Miljoriskbeddmningen for
antimikrobiella medel ska innehalla en
utvérdering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens i miljon pa grund
av hela tillverkningskedjan inom och
utanfor unionen samt av anvéndningen och
bortskaffandet av antimikrobiella medel, 1
forekommande fall med beaktande av
befintliga internationella standarder som
har faststéllt uppskattade
nolleffektkoncentrationer (PNEC) som &r
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Andringsforslag

4. Miljoriskbeddmningen for
antimikrobiella medel ska innehalla en
utvirdering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens 1 miljon pa grund
av hela tillverkningskedjan inom och
utanfor unionen samt av anvéndningen och
bortskaffandet av antimikrobiella medel,
diiribland ocksa hdlso- och
sjukvdrdspersonals och patienters
anvindning och bortskaffande, i
forekommande fall med beaktande av
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specifika for antibiotika.

Andringsforslag 633
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Miljoriskbedomningen for
antimikrobiella medel ska innehalla en
utvirdering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens 1 miljon pa grund
av hela tillverkningskedjan inom och
utanfor unionen samt av anvindningen
och bortskaffandet av antimikrobiella
medel, 1 forekommande fall med beaktande
av befintliga internationella standarder som
har faststillt uppskattade
nolleffektkoncentrationer (PNEC) som &r
specifika for antibiotika.

Andringsforslag 634
Fulvio Martusciello

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Miljoriskbedomningen for
antimikrobiella medel ska innehalla en
utvirdering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens 1 miljon pd grund
av hela tillverkningskedjan inom och
utanfor unionen samt av anvindningen och
bortskaffandet av antimikrobiella medel, i

PE754.917v01-00

112/205

befintliga internationella standarder som
har faststillt uppskattade
nolleffektkoncentrationer (PNEC) som &r
specifika for antibiotika.

Or. en

Andringsforslag

4. Miljoriskbedomningen for
antimikrobiella medel ska innehalla en
utvirdering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens 1 miljon pa grund
av tillverkningen, anvindningen och
bortskaffandet av antibiotika, i
forekommande fall med beaktande av
befintliga internationella standarder som
har faststéllt uppskattade
nolleffektkoncentrationer (PNEC) som ar
specifika for antibiotika.

Or. en

Andringsforslag

4. Miljoriskbedomningen for
antibiotika ska innehalla en utvérdering av
risken for selektion fOr antibiotikaresistens
1 miljon pé grund av tillverkningen av den
aktiva substansen eller likemedlet inom
Europeiska unionen samt av anviandningen
och bortskaffandet av antibiotika, i
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forekommande fall med beaktande av
befintliga internationella standarder som
har faststéllt uppskattade
nolleffektkoncentrationer (PNEC) som ar
specifika for antibiotika.

Andringsforslag 635
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Likemedelsmyndigheten ska
utarbeta vetenskapliga riktlinjer 1 enlighet
med artikel 138 i [reviderad forordning
(EG) nr 726/2004] for att specificera de
tekniska detaljerna vad giller kraven pa
humanldkemedel 1 miljoriskbedomningen.
Vid behov ska likemedelsmyndigheten
samrada med Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska
myndigheten for livsmedelssidkerhet (Efsa)
och Europeiska miljobyran (EEA) vid
utarbetandet av dessa vetenskapliga
riktlinjer.

Andringsforslag 636
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 5
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forekommande fall med beaktande av
befintliga internationella standarder som
har faststéllt uppskattade
nolleffektkoncentrationer (PNEC) som ar
specifika for antibiotika.

Or. en

Andringsforslag

5. Likemedelsmyndigheten ska
utarbeta vetenskapliga riktlinjer 1 enlighet
med artikel 138 i [reviderad forordning
(EG) nr 726/2004] {for att specificera de
tekniska detaljerna vad giller kraven pa
humanldkemedel 1 miljoriskbedomningen,
inklusive miljoriskreducerande dtgirder
for dessa. Vid behov ska
lakemedelsmyndigheten samrada med
Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa),
Europeiska myndigheten for
livsmedelssidkerhet (Efsa) och Europeiska
miljobyrén (EEA) samt Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll
av sjukdomar (ECDC) och andra
relevanta intressenter, inbegripet de som
hanterar restsubstanser frdn likemedel
och renar avloppsvatten, vid utarbetandet
av dessa vetenskapliga riktlinjer.

Or. en
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Kommissionens forslag

5. Likemedelsmyndigheten ska
utarbeta vetenskapliga riktlinjer 1 enlighet
med artikel 138 i [reviderad forordning
(EG) nr 726/2004] for att specificera de
tekniska detaljerna vad giller kraven pa
humanlidkemedel 1 miljoriskbedomningen.
Vid behov ska likemedelsmyndigheten
samrada med Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska
myndigheten for livsmedelssidkerhet (Efsa)
och Europeiska miljobyran (EEA) vid
utarbetandet av dessa vetenskapliga
riktlinjer.

Andringsforslag 637
Sirpa Pietikidinen

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Likemedelsmyndigheten ska
utarbeta vetenskapliga riktlinjer i enlighet
med artikel 138 1 [reviderad forordning
(EG) nr 726/2004] for att specificera de
tekniska detaljerna vad géller kraven pa
humanlidkemedel i miljoriskbeddmningen.
Vid behov ska ladkemedelsmyndigheten
samrada med Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa)
och Europeiska miljobyran (EEA) vid
utarbetandet av dessa vetenskapliga
riktlinjer.
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Andringsforslag

5. Likemedelsmyndigheten ska
utarbeta vetenskapliga riktlinjer 1 enlighet
med artikel 138 i [reviderad forordning
(EG) nr 726/2004] for att specificera de
tekniska detaljerna vad giller kraven pa
humanldkemedel 1 miljoriskbedomningen.
Likemedelsmyndigheten ska samrdda med
Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar (ECDC),
Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa),
Europeiska myndigheten for
livsmedelssidkerhet (Efsa) och Europeiska
miljobyran (EEA) samt andra intressenter,
inbegripet de aktorer som handhar
dricksvattenforsorjning och rening av
avloppsvatten, vid utarbetandet av dessa
vetenskapliga riktlinjer.

Or. en

Andringsforslag

5. Lakemedelsmyndigheten ska
utarbeta vetenskapliga riktlinjer i enlighet
med artikel 138 1 [reviderad forordning
(EG) nr 726/2004] for att specificera de
tekniska detaljerna vad géller kraven pa
humanlidkemedel 1 miljoriskbeddmningen.
Vid behov ska ladkemedelsmyndigheten
samrada med Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa)
och Europeiska miljobyran (EEA) samt
andra relevanta intressenter, inbegripet de
aktorer som handhar
dricksvattenforsorjning och rening av
avloppsvatten, vid utarbetandet av dessa
vetenskapliga riktlinjer.
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Andringsforslag 638
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 6 — stycke 1

Kommissionens forslag

Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning ska, 1 enlighet med artikel 90.2,
utan onddigt drojsmal uppdatera
miljoriskbeddmningen med ny information
till de relevanta behoriga myndigheterna,
om ny information om de
beddomningskriterier som avses i artikel 29
blir tillgénglig och skulle kunna leda till en
andring av miljoriskbeddmningens
slutsatser. Uppdateringen ska innehalla all
relevant information frdn miljodvervakning
(inklusive 6vervakning enligt direktiv
2000/60/EG), fran ekotoxicitetsstudier,
frén nya eller uppdaterade
riskbedomningar enligt annan
unionslagstiftning (som avses i punkt 1)
och fran uppgifter om miljoexponering.

Andringsforslag 639

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 6 — stycke 1

Kommissionens forslag

Innehavaren av godkdnnandet for
forséljning ska, i enlighet med artikel 90.2,
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Or. en

Andringsforslag

Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning ska i den metodik som ligger
till grund for miljoriskbedomningen
inkludera analystekniker och forklaringar
samt, 1 enlighet med artikel 90.2, utan
onddigt drojsmél uppdatera
miljoriskbeddmningen med ny information
till de relevanta behdriga myndigheterna,
om ny information om de
beddmningskriterier som avses i artikel 29
blir tillgénglig och skulle kunna leda till en
andring av miljoriskbeddmningens
slutsatser. Uppdateringen ska innehélla
uppdateringar om utslippen av
likemedlet i avloppsvatten fran
tillverkningen och all relevant information
fran miljoovervakning (inklusive
overvakning enligt direktiv 2000/60/EG),
fran ekotoxicitetsstudier, fran nya eller
uppdaterade riskbeddmningar enligt annan
unionslagstiftning (som avses 1 punkt 1)
och fran uppgifter om miljoexponering.

Or. en

Andringsforslag

Innehavaren av godkdnnandet for
forséljning ska, i enlighet med artikel 90.2,

PE754.917v01-00

SV



SV

utan onddigt dréjsmal uppdatera
miljoriskbeddmningen med ny information
till de relevanta behoriga myndigheterna,
om ny information om de
bedomningskriterier som avses i artikel 29
blir tillgénglig och skulle kunna leda till en
andring av miljoriskbeddmningens
slutsatser. Uppdateringen ska innehalla all
relevant information frdn miljodvervakning
(inklusive 6vervakning enligt direktiv
2000/60/EG), fran ekotoxicitetsstudier,
frén nya eller uppdaterade
riskbedomningar enligt annan
unionslagstiftning (som avses i punkt 1)
och firdn uppgifter om miljoexponering.

Andringsforslag 640
Fulvio Martusciello

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 6 — stycke 1

Kommissionens forslag

Innehavaren av godkénnandet for
forséljning ska, 1 enlighet med artikel 90.2,
utan onddigt drojsmal uppdatera
miljoriskbeddmningen med ny information
till de relevanta behdriga myndigheterna,
om ny information om de
beddmningskriterier som avses i artikel 29
blir tillgdnglig och skulle kunna leda till
en dndring av miljoriskbeddmningens
slutsatser. Uppdateringen ska innehalla all
relevant information frdn miljoovervakning
(inklusive overvakning enligt direktiv
2000/60/EG), fran ekotoxicitetsstudier,
frén nya eller uppdaterade
riskbeddmningar enligt annan
unionslagstiftning (som avses i punkt 1)
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utan onddigt drojsmal uppdatera
miljoriskbeddmningen med ny information
till de relevanta behoriga myndigheterna,
om ny information om de
bedomningskriterier som avses 1 artikel 29
blir tillgénglig och skulle kunna leda till en
andring av miljoriskbedémningens
slutsatser, inbegripet uppdateringar om
utslippen av likemedlet i avloppsvatten
frdn tillverkningen. Uppdateringen ska
innehélla all relevant information frin
miljodvervakning (inklusive 6vervakning
enligt direktiv 2000/60/EG), frdn
ekotoxicitetsstudier, frdn nya eller
uppdaterade riskbeddmningar enligt annan
unionslagstiftning (som avses i punkt 1)
samt fran sammanstillningar av
forsiiljningsdata och uppgifter om
miljoexponering.

Or. en

Andringsforslag

Innehavaren av godkénnandet for
forséljning ska, 1 enlighet med artikel 90.2,
utan onddigt drojsmal uppdatera
miljoriskbeddmningen med ny information
till de relevanta behdriga myndigheterna,
om ny information om de
beddmningskriterier som avses i artikel 29
blir tillgénglig och leder till en dndring av
miljoriskbedomningens slutsatser.
Uppdateringen ska innehalla all relevant
information fran miljodvervakning
(inklusive 0vervakning enligt direktiv
2000/60/EG), fran ekotoxicitetsstudier,
frén nya eller uppdaterade
riskbeddmningar enligt annan
unionslagstiftning (som avses i punkt 1)
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och frén uppgifter om miljéexponering.

Andringsforslag 641
Sirpa Pietikidinen

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 6 — stycke 2

Kommissionens forslag

Nir det giller en miljoriskbedomning som
utfordes fore den [Publikationsbyran: for in
datum = 18 méanader fran datumet for detta
direktivs ikrafttradande] ska den behoriga
myndigheten begéra att innehavaren av
godkédnnandet for forsédljning uppdaterar
miljoriskbeddmningen om saknad
information har identifierats for lakemedel
som &r potentiellt miljoskadliga.

Andringsforslag 642
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 6 — stycke 2

Kommissionens forslag

Nar det géller en miljoriskbedomning som
utfordes fore den [Publikationsbyrén: for in
datum = 18 manader fran datumet for detta
direktivs ikrafttradande] ska den behoriga
myndigheten begéra att innehavaren av
godkinnandet for forsédljning uppdaterar
miljoriskbedomningen om saknad
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och frén uppgifter om miljoexponering.

Or. en

Andringsforslag

Nir det giller en miljoriskbeddmning som
utfordes fore den [Publikationsbyran: for in
datum = 18 manader fran datumet for detta
direktivs ikrafttradande] ska den behoriga
myndigheten begéra att innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning uppdaterar
miljoriskbedomningen sd att den
inbegriper riskreducerande dtgdrder i
enlighet med punkt 3. Den behoériga
myndigheten ska ocksd begiira att
innehavaren av godkinnandet for
forsiljning uppdaterar
miljoriskbedomningen om saknad
information har identifierats for ldkemedel
som &r potentiellt miljoskadliga.

Or. en

Andringsforslag

Niér det géller en miljoriskbedomning som
utfordes fore den [Publikationsbyran: for in
datum = 18 manader frdn datumet for detta
direktivs ikrafttradande] ska den behoriga
myndigheten begéra att innehavaren av
godkinnandet for forsédljning uppdaterar
miljoriskbedomningen om saknad
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information har identifierats for lakemedel
som &r potentiellt miljoskadliga.

Andringsforslag 643
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 6 — stycke 2

Kommissionens forslag

Nir det giller en miljoriskbeddmning som
utfordes fore den [Publikationsbyran: for in
datum = 18 méanader fran datumet for detta
direktivs ikrafttradande] ska den behoriga
myndigheten begéra att innehavaren av
godkédnnandet for forsédljning uppdaterar
miljoriskbedomningen om saknad
information har identifierats for lakemedel
som &r potentiellt miljoskadliga.

Andringsforslag 644
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Nir det giller ldkemedel som avses
i artiklarna 9—12 fér sokanden vid
utarbetandet av miljoriskbedomningen
hénvisa till miljoriskbeddmningsstudier
som utforts for referenslikemedlet.
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information har identifierats for lakemedel
som &r potentiellt miljoskadliga och att
denne uppdaterar saknad information om
de riskreducerande dtgdrder som avses i
punkt 3.

Or. en

Andringsforslag

Nir det giller en miljoriskbeddmning som
utfordes fore den [Publikationsbyran: for in
datum = 18 manader fran datumet for detta
direktivs ikrafttradande] ska den behoriga
myndigheten begéra att innehavaren av
godkinnandet for forsdljning uppdaterar
miljoriskbeddmningen om saknad
information har identifierats for ldkemedel
som &r potentiellt miljoskadliga.
Miljoriskbedomningen ska uppdateras
ndr ny information blir tillginglig, senast
vart femte ar.

Or. en

Andringsforslag

7. Nir det giller ladkemedel som avses
i artiklarna 9—12 fér sokanden vid
utarbetandet av miljoriskbedomningen
hénvisa till miljoriskbeddmningsstudier
som utforts for referenslikemedlet och ska
tillhandahalla alla andra uppgifter som

AM\1288661SV.docx



Andringsforslag 645
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Nir det giller ldkemedel som avses
1 artiklarna 9-12 far sokanden vid
utarbetandet av miljoriskbedomningen
hénvisa till miljoriskbedomningsstudier
som utforts for referensldkemedlet.

Andringsforslag 646
Heléne Fritzon

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag
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kriivs i enlighet med bilaga Il och de

vetenskapliga riktlinjer som avses i punkt
5.

Or. en

Andringsforslag

7. Nir det giller lakemedel som avses
1 artiklarna 9-12 far sokanden vid
utarbetandet av miljoriskbedomningen i
limpliga fall hinvisa till
miljoriskbeddmningsstudier som utforts for
referenslakemedlet och ska tillhandahdalla
alla andra uppgifter som kriivs i enlighet
med bilaga Il och de vetenskapliga
riktlinjer som avses i punkt 1.

Or. en

Andringsforslag

7a. Innehavaren av godkinnandet for
forsiljning ska se till att liikemedlets
forpackningsstorlekar éverensstimmer
med den vanliga doseringen och
behandlingstiden samt att det finns
omfattande dokumentation om
hdllbarhetstiden for det firdiga och, i
tillimpliga fall, det mellanliggande och
det bruksfirdiga likemedIet.
Likemedelsmyndigheten far pad eget
initiativ eller pd begdran av den behoriga
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myndigheten i en medlemsstat kriiva att
innehavaren av godkinnandet for
forsiilining utvecklar ytterligare
forpackningsstorlekar och vid behov
tillhandahdaller ytterligare uppgifter om
anvdindningstiden.

Or. en
Motivering

Atagandet om behandlingsanpassade forpackningsstorlekar bor inte begrinsas till
antimikrobiella medel, utan bor gidlla alla ldkemedel. Att sdkerstdlla ldmpliga
forpackningsstorlekar for alla ldkemedel dr forst och framst en atgdrd for att undvika
ldkemedels- och forpackningsavfall och dr till nytta for miljon. De férpackningsstorlekar som
for ndrvarande finns tillgdngliga visar sig ofta vara for stora respektive otillrdickliga,
eftersom biverkningar hos enskilda patienter som forekommer tidigt under behandlingen kan
leda till att behandlingen avslutas eller till ett byte av behandling samt ett behov av
dosminskningar.

Andringsforslag 647
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

7a. 1 enlighet med
Arhuskonventionen® ska fullstindiga
miljobedomningar och
sammanstillningar med resultat goras
tillgiingliga for allmdnheten och proaktivt
delas med aktorer som handhar
dricksvattenforsorjning och rening av
avloppsvatten. De behiriga
myndigheterna ska inkludera denna
information i sin databas éver likemedel.

3¢ FN:s konvention om tillgding till
information, allmdnhetens deltagande i
beslutsprocesser och tillgdng till rittslig
provning i miljofrdgor, utfirdad i Arhus,
Danmark, den 25 juni 1998.

Or. en
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Andringsforslag 648
Catherine Amalric

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 649
Sirpa Pietikdinen

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 650
Catherine Amalric

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 7b (ny)

AM\1288661SV.docx

Andringsforslag

7a. Resultatet av bedomningen av
miljoriskbedomningen, inbegripet de
uppgifter som limnats in av innehavaren
av godkinnandet for forsiljning, ska
offentliggoras av liikemedelsmyndigheten
eller, i forekommande fall, av den
behoriga myndigheten i medlemsstaten
efter det att alla uppgifter som ror
affirshemligheter har uteliimnats.

Or. en

Andringsforslag

7a. Liikemedel som bevisligen har
mindre skadlig inverkan pd miljon dn
sina motsvarigheter ska prioriteras nér
det giiller godkinnande for forsdljning.

Or. en
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 651
Katerina Konecna

Forslag till direktiv
Artikel 22a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

7b. Niir det giiller de liikemedel som
avses i artiklarna 9—12 far sokanden vid
genomforandet av miljoriskbedomningen
ta hénsyn till de miljoriskbedomningar
som utforts for referensliikemedlet.
Kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel
215 for att komplettera detta direktiv
genom att faststilla foljande:

a) Referensmetoder for bedomning av
vixthusgasavtrycket for tillverkning och
anvindning av likemedlet.

b) De minimiuppgifter som ska ligga till
grund for bedomningen av
viixthusgasavtrycket for tillverkning och
anvindning av likemedlet.

¢) Referensmetoder for bedomning av den
miljopaverkan, med undantag for
viixthusgasutslapp, som dir forbunden med
tillverkning, anvindning och spridning av
likemedlet.

d) De minimiuppgifter som ska ligga till
grund for bedomningen av den
miljopdverkan, med undantag for
viixthusgasutslapp, som dir forbunden med
tillverkning, anvindning och spridning av
likemedlet.

Or. en

Andringsforslag

Artikel 22a

Allméinna krayv for ansokningar om
godkiinnande for forsiljning

Enligt artikel 6.2 ska den som ansoker om
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godkdnnande for forsdljning inkludera
uppgifter om patienterfarenheter i
ansokningshandlingarna. Om detta inte
dr mojligt bor sokanden limna en
detaljerad motivering till
likemedelsmyndigheten.
Liikemedelsmyndigheten ska i samarbete
med patientorganisationer,
medlemsstaternas behoriga myndigheter
och andra relevanta parter utarbeta
riktlinjer for utformning, genomforande,
analys och rapportering av relevanta
studier som innehadller tillforlitliga och
meningsfulla uppgifter om
patienterfarenheter for lagenlig
inlimning.

Or. en
Motivering

Godkdnda ldkemedel maste tillgodose patienternas behov. Patientrelevanta resultat och
andra uppgifter om patienterfarenheter bér ingd i dokumentationen rorande godkdinnandet
for forsdljning, vilket skulle tvinga ldkemedelsforetagen att involvera patienterna fullt ut fran
borjan och i utformningen av studierna, och att fullt ut integrera de parametrar som dr
viktigast for patienterna i sina utvecklingsplaner. Tyvdrr dr ett meningsfullt patientdeltagande
ldngt ifrdn en realitet. Mdanga kliniska prévningar inbegriper fortfarande inte resultat som dr
viktiga for patienterna, sasom livskvalitetsindikatorer.

Andringsforslag 652
Susana Solis Pérez, Catherine Amalric

Forslag till direktiv
Artikel 22a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 22a

I enlighet med artikel 6.2 maste de som
ansoker om godkinnande for forsiljning
inforliva uppgifter om patienterfarenheter
i sina ansokningshandlingar. Om det inte
dr majligt att ta med sddana uppgifter
maste de sokande limna en uttémmande
forklaring till likemedelsmyndigheten.
Liikemedelsmyndigheten ska samarbeta
med patientorganisationer,
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Andringsforslag 653
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

Senast den [Publikationsbyran: for in
datum = 30 manader fran datumet for detta
direktivs ikrafttrdidande] ska
lakemedelsmyndigheten, efter samrad med
de behoriga myndigheterna 1
medlemsstaterna, Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska
myndigheten for livsmedelssidkerhet (Efsa)
och Europeiska miljobyran (EEA), inrdtta
ett program for den miljoriskbedémning
som ska ldmnas in i enlighet med artikel 22
for lakemedel som godkénts fore den 30
oktober 2005, som inte har omfattats av
nagon miljoriskbedomning och som
lakemedelsmyndigheten har identifierat
som potentiellt miljoskadliga 1 enlighet
med punkt 2.

Andringsforslag 654

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 1 — stycke 1
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medlemsstaternas myndigheter och andra
relevanta enheter for att ta fram
vigledning om utarbetande, utforande,
analys och rapportering av studier som
integrerar omfattande och viktiga
patienterfarenhetsdata for
regleringsindamal.

Or. en

Andringsforslag

Senast den [Publikationsbyran: for in
datum = 12 manader fran datumet for detta
direktivs ikrafttradande] ska
lakemedelsmyndigheten, efter samradd med
de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna, Europeiska centrumet
for forebyggande och kontroll av
sjukdomar (ECDC), Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska
myndigheten for livsmedelssidkerhet (Efsa)
och Europeiska miljobyran (EEA), inritta
ett program for den miljoriskbedomning
som ska ldmnas in i enlighet med artikel 22
for lakemedel som godkénts fore den 30
oktober 2005, som inte har omfattats av
ndgon miljoriskbedomning och som
lakemedelsmyndigheten har identifierat
som potentiellt miljoskadliga 1 enlighet
med punkt 2.

Or. en
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Kommissionens forslag

Senast den [Publikationsbyran: for in
datum = 30 manader fran datumet for detta
direktivs ikrafttradande] ska
lakemedelsmyndigheten, efter samrdd med
de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna, Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska
myndigheten for livsmedelssidkerhet (Efsa)
och Europeiska miljobyran (EEA), inrdtta
ett program for den miljoriskbedémning
som ska ldmnas in i enlighet med artikel 22
for lakemedel som godkénts fore den 30
oktober 2005, som inte har omfattats av
nagon miljoriskbeddmning och som
lakemedelsmyndigheten har identifierat
som potentiellt miljoskadliga 1 enlighet
med punkt 2.

Andringsforslag 655
Sirpa Pietikidinen

Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

Senast den [Publikationsbyran: for in
datum = 30 méanader fran datumet for detta
direktivs ikrafttridande] ska
lakemedelsmyndigheten, efter samradd med
de behoriga myndigheterna 1
medlemsstaterna, Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa)
och Europeiska miljobyran (EEA), inrétta
ett program for den miljoriskbeddmning
som ska ldmnas in i enlighet med artikel 22
for ladkemedel som godkénts fore den 30
oktober 2005, som inte har omfattats av
nagon miljériskbeddmning och som
lakemedelsmyndigheten har identifierat
som potentiellt miljoskadliga i enlighet
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Andringsforslag

Senast den [Publikationsbyran: for in
datum = 12 manader fran datumet for detta
direktivs ikrafttradande] ska
lakemedelsmyndigheten, efter samradd med
de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna, Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska
myndigheten for livsmedelssidkerhet (Efsa)
och Europeiska miljobyran (EEA), inritta
ett program for den miljoriskbedomning
som ska ldmnas in i enlighet med artikel 22
for lakemedel som godkénts fore den 30
oktober 2005, som inte har omfattats av
nagon miljoriskbeddmning och som
lakemedelsmyndigheten har identifierat
som potentiellt miljoskadliga 1 enlighet
med punkt 2.

Or. en

Andringsforslag

Senast den [Publikationsbyran: for in
datum = 24 méanader fran datumet for detta
direktivs ikrafttridande] ska
lakemedelsmyndigheten, efter samrdd med
de behoriga myndigheterna 1
medlemsstaterna, Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa)
och Europeiska miljobyran (EEA), inrétta
ett program for den miljoriskbeddmning
som ska ldmnas in i enlighet med artikel 22
for lakemedel som godkénts fore den 30
oktober 2005, som inte har omfattats av
nagon miljoriskbeddmning och som
lakemedelsmyndigheten har identifierat
som potentiellt miljoskadliga 1 enlighet
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med punkt 2.

Andringsforslag 656
Fulvio Martusciello

Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

Senast den [Publikationsbyran: for in
datum = 30 ménader fran datumet for detta
direktivs ikrafttraidande] ska
lakemedelsmyndigheten, efter samrdd med
de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna, Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska
myndigheten for livsmedelssidkerhet (Efsa)
och Europeiska miljobyran (EEA), inrdtta
ett program for den miljoriskbedémning
som ska ldmnas in i enlighet med artikel 22
for lakemedel som godkénts fore den 30
oktober 2005, som inte har omfattats av
nagon miljoriskbedomning och som
lakemedelsmyndigheten har identifierat
som potentiellt miljéskadliga 1 enlighet
med punkt 2.

Andringsforslag 657
Stanislav Poléak

Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Likemedelsmyndigheten ska offentliggdra
det programmet.
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med punkt 2.

Or. en

Andringsforslag

Senast den [Publikationsbyran: for in
datum = 30 manader fran datumet for detta
direktivs ikrafttradande] ska
lakemedelsmyndigheten, efter samrédd med
de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna, Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa)
och Europeiska miljobyran (EEA), inritta
ett program for den miljoriskbedomning
som ska ldmnas in 1 enlighet med artikel 22
for lakemedel som godkénts fore den 30
oktober 2005, som inte har omfattats av
ndgon miljoriskbedomning och som
lakemedelsmyndigheten genom
riskbaserad prioritering har identifierat
som att de potentiellt utgér en risk for
miljon 1 enlighet med punkt 2.

Or. en

Andringsforslag

Likemedelsmyndigheten ska offentliggora
det programmet och det ska uppdateras
vid behov.
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Andringsforslag 658
Sirpa Pietikédinen

Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Likemedelsmyndigheten ska, med
hjélp av en riskbaserad strategi, faststilla
vetenskapliga kriterier for identifiering av
lakemedel som potentiellt miljoskadliga
och for prioritering av deras
miljoriskbedomning. For detta dndamal far
ladkemedelsmyndigheten begéra att
innehavare av godkdnnande for forsiljning
lamnar in relevanta uppgifter eller relevant
information.

Andringsforslag 659
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Likemedelsmyndigheten ska, med
hjilp av en riskbaserad strategi, faststilla
vetenskapliga kriterier for identifiering av
ladkemedel som potentiellt miljoskadliga
och for prioritering av deras
miljoriskbedomning. For detta dandamal far
lakemedelsmyndigheten begéra att
innehavare av godkénnande for forsiljning
ldmnar in relevanta uppgifter eller relevant
information.
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Or. cs

Andringsforslag

2. Lakemedelsmyndigheten ska, med
hjélp av en riskbaserad strategi, faststilla
vetenskapliga kriterier for identifiering av
lakemedel som potentiellt miljoskadliga
och for prioritering av deras
miljoriskbedomning. For detta andamal ska
lakemedelsmyndigheten samrada med
relevanta intressenter, diribland aktorer
som handhar dricksvattenforsorjning och
rening av avloppsvatten, och fir begira att
innehavare av godkdnnande for forsdljning
lamnar in relevanta uppgifter eller relevant
information.

Or. en

Andringsforslag

2. Likemedelsmyndigheten ska, med
hjilp av en riskbaserad strategi, faststilla
vetenskapliga kriterier for identifiering av
ladkemedel som potentiellt miljoskadliga
och for prioritering av deras
miljoriskbedomning. For detta andamal ska
lakemedelsmyndigheten samrdda med alla
relevanta intressenter och begéra att
innehavare av godkénnande for forsiljning
lamnar in relevanta uppgifter eller relevant
information.
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Andringsforslag 660
Fulvio Martusciello

Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Likemedelsmyndigheten ska, med
hjélp av en riskbaserad strategi, faststilla
vetenskapliga kriterier for identifiering av
lakemedel som potentiellt miljéskadliga
och for prioritering av deras
miljoriskbeddmning. For detta dndamal far
ladkemedelsmyndigheten begéra att
innehavare av godkdnnande for forsiljning
lamnar in relevanta uppgifter eller relevant
information.

Andringsforslag 661
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Likemedelsmyndigheten ska, med
hjéilp av en riskbaserad strategi, faststilla
vetenskapliga kriterier for identifiering av
lakemedel som potentiellt miljéskadliga
och for prioritering av deras
miljoriskbedomning. For detta dndamal far
ladkemedelsmyndigheten begéra att
innehavare av godkénnande for forsdljning
lamnar in relevanta uppgifter eller relevant
information.
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Or. en

Andringsforslag

2. Lakemedelsmyndigheten ska, med
hjélp av en riskbaserad strategi, faststilla
vetenskapliga kriterier for identifiering av
lakemedel som potentiellt uzgér en risk for
miljon och for prioritering av deras
miljoriskbedomning. For detta dndamal far
ladkemedelsmyndigheten begédra att
innehavare av godkénnande for forsiljning
lamnar in relevanta uppgifter eller relevant
information.

Or. en

Andringsforslag

2. Léakemedelsmyndigheten ska, med
hjélp av en riskbaserad strategi, faststilla
vetenskapliga kriterier for identifiering av
lakemedel som potentiellt uzgér en risk for
miljéon och for prioritering av deras
miljoriskbeddmning. For detta dndamal far
ladkemedelsmyndigheten begédra att
innehavare av godkénnande for forsiljning
lamnar in relevanta uppgifter eller relevant
information.

Or. en
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Andringsforslag 662
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Innehavare av godkénnandet for
forsdljning av sddana likemedel som
identifieras 1 det program som avses 1
punkt 1 ska ldmna in en
miljoriskbeddmning till
lakemedelsmyndigheten.
Likemedelsmyndigheten ska offentliggora
resultatet av granskningen av
miljoriskbeddmningen, inklusive de
uppgifter som innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning har ldmnat in.

Andringsforslag 663
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Innehavare av godkénnandet for
forsdljning av sédana likemedel som
identifieras 1 det program som avses 1
punkt 1 ska ldmna in en
miljoriskbedomning till
lakemedelsmyndigheten.
Likemedelsmyndigheten ska offentliggdra
resultatet av granskningen av
miljoriskbedomningen, inklusive de
uppgifter som innehavaren av
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Andringsforslag

3. Innehavare av godkénnandet for
forsdljning av sddana likemedel som
identifieras 1 det program som avses 1
punkt 1 ska l&dmna in en
miljoriskbeddmning till
lakemedelsmyndigheten.
Liakemedelsmyndigheten ska offentliggora
resultatet av granskningen av
miljoriskbeddmningen, inklusive de
uppgifter som innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning har 1dmnat in,
inbegripet fullstindiga datauppsdttningar
och sammanfattningar av utforda
miljoriskbedomningsstudier, och ska
proaktivt dela med sig av denna till
aktorer som handhar
dricksvattenforsorjning och rening av
avloppsvatten.

Or. en

Andringsforslag

3. Innehavare av godkénnandet for
forsdljning av sddana likemedel som
identifieras 1 det program som avses 1
punkt 1 ska ldmna in en
miljoriskbedomning till
lakemedelsmyndigheten.
Likemedelsmyndigheten ska offentliggora
resultatet av granskningen av
miljoriskbeddmningen, inklusive en
sammanfattning av de
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godkédnnandet for forsdljning har ldmnat in.

Andringsforslag 664
Stanislav Polé¢ak

Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Innehavare av godkénnandet for
forsdljning av sddana likemedel som
identifieras 1 det program som avses 1
punkt 1 ska ldmna in en
miljoriskbeddmning till
lakemedelsmyndigheten.
Likemedelsmyndigheten ska offentliggora
resultatet av granskningen av
miljoriskbeddmningen, inklusive de
uppgifter som innehavaren av

godkédnnandet for forsdljning har ldmnat in.

Andringsforslag 665
Fulvio Martusciello

Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Innehavare av godkénnandet for
forsdljning av sddana likemedel som
identifieras 1 det program som avses 1
punkt 1 ska ldmna in en
miljoriskbedomning till

PE754.917v01-00

miljoriskbedomningsstudier och deras
resultat som innehavaren av godkédnnandet
for forsdljning har 1dmnat in samt den
bedomning av miljoriskbedomningen och
de vetenskapliga riktlinjer som avses i
artikel 22.5.

Or. en

Andringsforslag

3. Innehavare av godkénnandet for
forsdljning av sddana likemedel som
identifieras 1 det program som avses 1
punkt 1 ska ldmna in en
miljoriskbeddmning till
lakemedelsmyndigheten inom den tidsfrist
som faststillts for likemedlet i
programmet. Likemedelsmyndigheten ska
offentliggora resultatet av granskningen av
miljoriskbeddmningen, inklusive de
uppgifter som innehavaren av
godkinnandet for forséljning har lamnat in.

Or. cs

Andringsforslag

3. Nuvarande innehavare av
godkinnandet for forsédljning av sddana
lakemedel som identifieras i det program
som avses 1 punkt 1 ska ldmna in en
miljoriskbedomning till
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ladkemedelsmyndigheten.
Likemedelsmyndigheten ska offentliggdra
resultatet av granskningen av
miljoriskbeddmningen, inklusive de
uppgifter som innehavaren av
godkinnandet for forséljning har lamnat in.

Andringsforslag 666
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Om flera av de ladkemedel som
identifierats 1 det program som avses i
punkt 1 innehdller samma aktiva substans
och forvintas medfora samma risker for
miljon, ska medlemsstaternas behoriga
myndigheter eller ldkemedelsmyndigheten
uppmana innehavarna av godkénnande for
forsdljning att utfora gemensamma studier
for miljoriskbedomningen for att minimera
onddig dubblering av uppgifter och
anvéindning av djur.

Andringsforslag 667
Fulvio Martusciello

Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 4
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ladkemedelsmyndigheten.
Likemedelsmyndigheten ska offentliggora
resultatet av granskningen av
miljoriskbeddmningen, inklusive de
uppgifter som innehavaren av
godkinnandet for forséljning har lamnat in.

Or. en

Andringsforslag

4. Om flera av de ldkemedel som
identifierats 1 det program som avses i
punkt 1 innehdller samma aktiva substans
och forvéintas medfora samma risker for
miljon, ska medlemsstaternas behoriga
myndigheter eller ldkemedelsmyndigheten
informera innehavarna av godkdnnande
for forséljning om mdéjligheten att utfora
gemensamma studier for
miljoriskbedomningen och rekommendera
dem att gora detta for att minimera onddig
dubblering av uppgifter och anvindning av
djur. Fér att underliitta och frimja en
okad anvindning av gemensamma studier
ska likemedelsmyndigheten, vid behov
och i limpliga fall, overvaka dessa i en
samordnande roll.

Or. en
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SV

Kommissionens forslag

4. Om flera av de likemedel som
identifierats 1 det program som avses i
punkt 1 innehdller samma aktiva substans
och forvintas medfora samma risker for
miljon, ska medlemsstaternas behdriga
myndigheter eller 1ikemedelsmyndigheten
uppmana innehavarna av godkénnande for
forséljning att utfora gemensamma studier
for miljoriskbeddmningen for att minimera
onddig dubblering av uppgifter och
anviandning av djur.

Andringsforslag 668

Andringsforslag

4. Om flera av de likemedel som
identifierats 1 det program som avses i
punkt 1 innehéller samma aktiva substans
och forvédntas medfora samma risker for
miljon, ska medlemsstaternas behdriga
myndigheter eller 1ikemedelsmyndigheten
uppmana innehavarna av godkdnnande for
forséljning att utfora gemensamma studier
for miljoriskbeddmningen for att minimera
onddig dubblering av uppgifter och
anvindning av djur, i synnerhet for att
undvika onédiga forsok pa ryggradsdjur
och for att folja regeln om minskning —
dteranviindning — dtervinning.

Or. en

Catherine Amalric, Frédérique Ries, Max Orville, Billy Kelleher, Susana Solis Pérez,

Erik Poulsen, Andreas Glueck

Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 669
Sirpa Pietikdinen

Forslag till direktiv
Artikel 24 — punkt 1
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Andringsforslag

4a. Liikemedelsmyndigheten ska
séiikerstilla att miljoriskbedomningen
datfoljs av tydliga rekommendationer till
innehavarna av godkinnande for
forsiljining om hur riktlinjerna ska foljas
och kraven uppfyllas i framtiden.

Or. en
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Kommissionens forslag

1. Likemedelsmyndigheten ska, i
samarbete med medlemsstaternas behoriga
myndigheter, inritta ett system for
granskning av uppgifter fran
miljoriskbedomningar baserat pa aktiva
substanser (monografier dver
miljoriskbeddmningar) for godkénda
ladkemedel. En monografi dver
miljoriskbedomningar ska innehélla en
fullstdndig uppséttning fysikalisk-kemiska
uppgifter, uppgifter om nedbrytning och
bioackumulering 1 miljén samt uppgifter
om verkan, och baseras pd en behorig
myndighets bedomning.

Andringsforslag 670
Fulvio Martusciello

Forslag till direktiv
Artikel 24 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Inrittandet av systemet med
monografier 6ver miljoriskbedomningar
ska baseras pé en riskbaserad prioritering
av aktiva substanser.

Andringsforslag 671
Fulvio Martusciello

Forslag till direktiv
Artikel 24 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Vid utarbetandet av den monografi
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Andringsforslag

1. Likemedelsmyndigheten ska, i
samarbete med medlemsstaternas behoriga
myndigheter, inritta ett aktive, offentligt
system for granskning av uppgifter fran
miljoriskbeddmningar baserat pa
substanser (monografier over
miljoriskbedomningar) for godkénda
ladkemedel. En monografi dver
miljoriskbeddmningar ska innehélla en
fullstdndig uppsattning fysikalisk-kemiska
uppgifter, uppgifter om nedbrytning och
bioackumulering 1 miljén samt uppgifter
om verkan, och baseras pd en behorig

myndighets bedomning.
Or. en
Andringsforslag
2. Inrittandet av systemet med

monografier dver miljoriskbeddmningar
ska baseras pé en riskbaserad prioritering
av aktiva substanser och relevanta
uppgiftskrav, i synnerhet ndr det giller
studier av ryggradsdjur.

Or. en

Andringsforslag

3. Vid utarbetandet av den monografi
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over miljoriskbedomningar som avses 1
punkt 1 fir ldkemedelsmyndigheten begéra
information, studier och uppgifter fran
medlemsstaternas behdriga myndigheter
och frén innehavare av godkénnande for
forsdljning.

Andringsforslag 672
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 24 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Likemedelsmyndigheten ska 1
samarbete med medlemsstaternas behoriga
myndigheter utfora ett koncepttest for
monografier dver miljoriskbedomningar
som ska slutféras inom tre ar frén det att
detta direktiv har tritt i kraft.

Andringsforslag 673
Fulvio Martusciello

Forslag till direktiv
Artikel 24 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Likemedelsmyndigheten ska 1
samarbete med medlemsstaternas behoriga
myndigheter utfora ett koncepttest for
monografier dver miljoriskbedomningar
som ska slutforas inom tre ar fran det att
detta direktiv har tritt i kraft.
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over miljoriskbedomningar som avses 1
punkt 1 far ladkemedelsmyndigheten begéra
befintlig information, studier och uppgifter
frdn medlemsstaternas behoriga
myndigheter och frén innehavare av
godkinnande for forséljning.

Or. en

Andringsforslag

4. Lakemedelsmyndigheten ska 1
samarbete med medlemsstaternas behoriga
myndigheter utfora ett koncepttest for
monografier dver miljoriskbedomningar
som ska slutféras inom #vd ar frén det att
detta direktiv har tritt i kraft.

Or. en

Andringsforslag

4. Lakemedelsmyndigheten ska 1
samarbete med medlemsstaternas behoriga
myndigheter utfora ett koncepttest for
monografier dver miljoriskbedomningar
som ska slutforas inom tre ar fran det att
detta direktiv har tritt i kraft, med
beaktande av resultaten av relevanta
initiativ.

Or. en
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Andringsforslag 674
Fulvio Martusciello

Forslag till direktiv
Artikel 24 — punkt 5 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 675
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 25 — punkt 6 — stycke 2

Kommissionens forslag

Om tillverkaren av en aktiv substans vigrar
att genomga en sadan inspektion far
lakemedelsmyndigheten tillfélligt avbryta
eller avsluta ansdkan om ett certifikat for
masterfilen for den aktiva substansen.

Andringsforslag 676
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 25 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Om innehavaren av certifikatet for
masterfilen for den aktiva substansen inte
fullgdr de skyldigheter som anges 1
punkterna 5 och 6 far
lakemedelsmyndigheten tillfélligt aterkalla
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Andringsforslag

ea) En riskbaserad prioritering av
uppgiftskraven for aktiva substanser for
att undvika onddiga tester, sdrskilt i linje
med direktiv 2010/63/EU.

Or. en

Andringsforslag

Om tillverkaren av en aktiv substans vigrar
att genomga en sddan inspektion ska
lakemedelsmyndigheten tillfélligt avbryta
eller avsluta ansdkan om ett certifikat for
masterfilen for den aktiva substansen.

Or. en

Andringsforslag

7. Om innehavaren av certifikatet for
masterfilen fér den aktiva substansen inte
fullgor de skyldigheter som anges 1
punkterna 5 och 6 ska
lakemedelsmyndigheten tillfélligt aterkalla

PE754.917v01-00
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eller dra tillbaka certifikatet och de
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna
far tillfélligt aterkalla eller upphéiva
godkinnandet for forséljning av ett
lakemedel som forlitar sig pa det
certifikatet eller vidta &tgérder for att
forbjuda tillhandahallandet av det
lakemedel som fOrlitar sig pa det
certifikatet.

Andringsforslag 677
Billy Kelleher, Ondiej Knotek

Forslag till direktiv
Artikel 26 — punkt 1 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 678

eller dra tillbaka certifikatet och de
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna
ska tillfalligt aterkalla eller upphiva
godkinnandet for forséljning av ett
ladkemedel som forlitar sig pa det
certifikatet eller vidta dtgérder for att
forbjuda tillhandahallandet av det
lakemedel som fOrlitar sig pa det
certifikatet.

Or. en

Andringsforslag

Sokande av godkinnande for forsiljning
far, i stillet for att limna in de relevanta
uppgifter om ett likemedels kvalitet,
sikerhet och/eller effekt som kriivs i
enlighet med bilaga I1, basera sig pad en
ytterligare masterfil for plattformsteknik
eller ett certifikat for en masterfil for
plattformsteknik som
likemedelsmyndigheten beviljat i enlighet
med denna artikel (certifikat for en
masterfil for plattformsteknik).

Or. en

Susana Solis Pérez, Catherine Amalric, Ondiej Knotek

Forslag till direktiv
Artikel 26 — punkt 3 —led b

Kommissionens forslag

b) De masterfiler for ytterligare
kvalitetsbegrepp for vilka ett certifikat far

anvindas for att 1amna viss information om
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Andringsforslag

b) De masterfiler for ytterligare
kvalitetsbegrepp for vilka ett certifikat far
anvindas for att [dmna viss information om
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kvaliteten hos en substans som
forekommer eller anvéinds vid
tillverkningen av ett ldkemedel.

Andringsforslag 679
Istvan Ujhelyi

Forslag till direktiv
Artikel 26 — punkt 3 —led b

Kommissionens forslag

b) De masterfiler for ytterligare
kvalitetsbegrepp for vilka ett certifikat fir
anvandas for att limna viss information om
kvaliteten hos en substans som
forekommer eller anvinds vid
tillverkningen av ett 1dkemedel.

Andringsforslag 680
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 26 — punkt 4 — stycke 2

Kommissionens forslag

Om tillverkaren av en denna substans
végrar att genomg4 en sddan inspektion far
lakemedelsmyndigheten tillfalligt avbryta
eller avsluta ansdkan om ett certifikat for
masterfilen for ytterligare kvalitetsbegrepp.
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kvaliteten hos en substans, beredning eller
annat material som forekommer eller
anvénds vid tillverkningen av ett
lakemedel, inbegripet cellterapi och
genterapi.

Or. en

Andringsforslag

b) De masterfiler for ytterligare
kvalitetsbegrepp for vilka ett certifikat far
anvindas for att 1dmna viss information om
kvaliteten hos en substans, beredning eller
annat material som forekommer eller
anvands vid tillverkningen av ett
lakemedel.

Or. en

Andringsforslag

Om tillverkaren av en denna substans
végrar att genomg4 en sddan inspektion
ska lakemedelsmyndigheten tillfalligt
avbryta eller avsluta ansdokan om ett
certifikat for masterfilen for ytterligare
kvalitetsbegrepp.

Or. en
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Andringsforslag 681
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 27 — punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag

2. Féargdmnen far endast anvéndas i
lakemedel om de ingar i ndgon av foljande
forteckningar:

Andringsforslag 682
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 27 — punkt 2 — led a

Kommissionens forslag

a) Unionsforteckningen dver
godkiinda livsmedelstillsatser i del B tabell
1 i bilaga I1 till forordning (EG) nr
1333/2008 som uppfyller
renhetskriterierna och specifikationerna i
kommissionens forordning (EU) nr
231/2012.

Andringsforslag 683
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 27 — punkt 2 —led b

PE754.917v01-00

138/205

Andringsforslag

2. Féargdmnen far endast anvéndas 1
lakemedel om de ingar 1
unionsforteckningen éver godkinda
livsmedelstillsatser i tabell 1 i del B av
bilaga II till forordning (EG) nr
1333/2008 och uppfyller
renhetskriterierna och specifikationerna i
kommissionens forordning (EU) nr
231/2012.

Or. en

Andringsforslag

utgdr

Or. en
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Kommissionens forslag

b) Den forteckning som
kommissionen uppriittat i enlighet med
punkt 3.

Andringsforslag 684
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 27 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

Kommissionen far upprétta en forteckning
over andra fargdmnen som far anvindas i
lakemedel &n sddana som ingar i
unionsforteckningen 6ver godkénda
livsmedelstillsatser.

Andringsforslag 685
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 27 — punkt 3 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

utgdr

Or. en

Andringsforslag

Genom undantag frdan punkt 2 far
kommissionen i vederborligen motiverade
fall uppritta en forteckning 6ver andra
fargdmnen som far anvindas 1 ldkemedel
an sddana som ingar 1 unionsforteckningen
over godkinda livsmedelstillsatser.

Or. en

Andringsforslag

Tilliigg av dmnen i den forteckning som
avses i punkt 3 far endast goras i hogst
fem dr. Under denna period ska
innehavare av godkinnande for
forsiilining som anvinder hjilpimnen
utfora studier for att siikerstilla
anvindningen av tillgingliga alternativ
som dir forenliga med de villkor som anges
i punkt 2.

Or. en

PE754.917v01-00

SV



SV

Andringsforslag 686
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 27 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

Om ett fargdmne som anvénds 1 ldkemedel
stryks frdn unionsforteckningen dver
godkinda livsmedelstillsatser pa grundval
av ett vetenskapligt yttrande frén
Europeiska myndigheten for
livsmedelssidkerhet (Efsa), ska
lakemedelsmyndigheten pd kommissionens
begiran eller pd eget initiativ utan onodigt
drojsmaél avge ett vetenskapligt yttrande
om anvindningen av det berérda fargdmnet
1 lakemedel, i forekommande fall med
beaktande av Efsas yttrande.
Likemedelsmyndighetens yttrande ska
antas av kommittén for humanldkemedel.

Andringsforslag 687
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 27 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om ett fargdmne har strukits fran
unionsforteckningen over godkinda
livsmedelstillsatser av skil som inte kréver
ett yttrande fran Efsa, ska kommissionen
besluta om anvéndningen av det berdrda
fargamnet 1 ldkemedel och, 1 tillimpliga
fall, ta upp det i den forteckning 6ver
fargdmnen som far anvindas i ldkemedel
som avses 1 punkt 3. I sddana fall far
kommissionen begira ett yttrande fran
lakemedelsmyndigheten.
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Andringsforslag

Om ett fargdmne som anvénds 1 likemedel
stryks frdn unionsforteckningen dver
godkinda livsmedelstillsatser pa grundval
av ett vetenskapligt yttrande frédn
Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet (Efsa), ska
lakemedelsmyndigheten pa kommissionens
begiran eller pa eget initiativ utan onodigt
drojsmaél avge ett vetenskapligt yttrande
om anvandningen av det berorda fargdmnet
1 lakemedel, med beaktande av Efsas
yttrande. Likemedelsmyndighetens
yttrande ska antas av kommittén for
humanldkemedel.

Or. en

Andringsforslag

5. Om ett fargdmne har strukits fran
unionsforteckningen 6ver godkinda
livsmedelstillsatser av skil som inte kridver
ett yttrande fran Efsa, ska kommissionen
besluta om anvéndningen av det berdrda
fargamnet 1 ldkemedel och, 1 tillimpliga
fall, ta upp det i den forteckning 6ver
fargdmnen som far anvindas i ldkemedel
som avses 1 punkt 3. [ sddana fall ska
kommissionen begira ett yttrande fran
lakemedelsmyndigheten.
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Andringsforslag 688
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 27 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Ett fairgdmne som har strukits frdn
unionsforteckningen 6ver godkénda
livsmedelstillsatser far fortfarande
anvindas som ett fargdmne i likemedel
fram till dess att kommissionen fattar
beslut om huruvida fargdmnet ska tas upp 1
forteckningen dver fargdimnen som far
anvindas i1 lakemedel i enlighet med punkt
3.

Andringsforslag 689
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 27 — punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag

Or. en

Andringsforslag

6. Ett fairgdmne som har strukits frdn
unionsforteckningen 6ver godkénda
livsmedelstillsatser far fortfarande
anvindas som ett fargdmne i likemedel i
hogst tva dr fram till dess att
kommissionen fattar beslut om huruvida
fargamnet ska tas upp 1 forteckningen 6ver
fargdmnen som far anvindas 1 ldkemedel 1
enlighet med punkt 3.

Or. en

Andringsforslag

7a. Liikemedelsmyndigheten ska
uppritta en uppdaterad forteckning éver
hjilpimnen som anvinds i liikemedel pa
grundval av en ingdende utvirdering,
séirskilt med avseende pd deras risker for
barn och gravida kvinnor.

Or. en

Motivering

Ldkemedelsmyndigheten har haft denna skyldighet sedan 2010.
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Andringsforslag 690
Susana Solis Pérez, Catherine Amalric

Forslag till direktiv
Artikel 28 — punkt 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 691
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 28 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Nir kommissionen antar sadana
delegerade akter som avses i denna artikel
ska den beakta all tillginglig information
som hdrror fran en regulatorisk sandldda
som uppriittats i enlighet med artikel 115 i
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

Andringsforslag 692
Heléne Fritzon

Forslag till direktiv
Artikel 28 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Niir kommissionen antar sidana
delegerade akter som avses i denna artikel
ska den beakta all tillginglig information
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Andringsforslag

ba)  produkten har framstillts inom
ramen for en regulatorisk sandlida i
enlighet med artikel 114.2 i [reviderad
forordning (EG) nr 726/2004], savida inte
undantag dir motiverade av vetenskapliga
och tekniska skil.

Or. en
Andringsforslag
utgdr
Or. en
Andringsforslag
utgdr
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som hdrror fran en regulatorisk sandlida
som upprittats i enlighet med artikel 115 i
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

Or. en
Motivering

Sandlador skulle erbjuda ytterligare en mekanism for ett anpassat/paskyndat forfarande med
begrdnsad kapacitet for att sikerstdlla kvalitet, sikerhet och effektivitet, eftersom de
potentiellt skulle kunna avvika fran traditionella tillstandsvdgar och beviskrav. De kan
mojliggora godkdnnande pd grundval av verkliga bevis, medan randomiserade kontrollerade
forsok med en jdamforelseprodukt fortsatt ska utgéra hogsta standard.

Andringsforslag 693
Susana Solis Pérez, Catherine Amalric

Forslag till direktiv
Artikel 28 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

6a. Niir kommissionen antar
delegerade akter enligt denna artikel ska
den inleda en dialog med
likemedelsmyndigheten, nationella
behoriga myndigheter, den farmaceutiska
kommittén och relevanta berorda parter.

Or. en

Andringsforslag 694
Susana Solis Pérez, Catherine Amalric

Forslag till direktiv
Artikel 28 — punkt 6b (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

6b.  Kommissionen ska till
Europaparlamentet och Europeiska
unionens rdd éverlimna en rapport om de
erfarenheter som gjorts med anpassade
ramar. Den forsta rapporten ska limnas
in fem dr efter [ange datum = 18 manader
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Andringsforslag 695
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 29 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a) Den ska kontrollera om de
uppgifter och handlingar som ldmnats in
till stod for ansdkan uppfyller kraven 1
artiklarna 6 och 9-14 (validering) och
granska om villkoren for utfardande av ett
godkinnande for forséljning i artiklarna
4345 ér uppfyllda.

Andringsforslag 696
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 29 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a) Den ska kontrollera om de
uppgifter och handlingar som ldmnats in
till stod for ansdkan uppfyller kraven i
artiklarna 6 och 9—-14 (validering) och
granska om villkoren for utfirdande av ett
godkinnande for forséljning i artiklarna
43—45 @r uppfyllda.
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efter genomforandet av detta direktiv] och
diirefter vart femte dr. Pa grundval av
rapportens resultat far kommissionen
foresld lagstiftningséindringar av den
overgripande likemedelslagstiftningen
som dterspeglar de praktiska insikter som
erhdllits genom anviindandet av
anpassade ramar.

Or. en

Andringsforslag

a) Den ska inom 20 dagar kontrollera
om de uppgifter och handlingar som
lamnats in till stdd for ansdkan uppfyller
kraven i artiklarna 6 och 9—-14 (validering)
och granska om villkoren for utfirdande av
ett godkdnnande for forsiljning 1 artiklarna
4345 ér uppfyllda.

Or. en

Andringsforslag

a) Den ska kontrollera om de
uppgifter och handlingar som lamnats in
till stod for ansdkan uppfyller kraven i
artiklarna 6 och 9—-14 (validering) och
granska om villkoren for utfirdande av ett
godkinnande for forsdljning i artiklarna 43
och 44 ir uppfyllda.
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Andringsforslag 697
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 29 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om medlemsstatens behoriga
myndighet anser att ansdkan om
godkédnnande for forsdljning dr ofullstindig
eller innehaller kritiska brister som kan
hindra utvirderingen av ldkemedlet, ska
den underritta sbkanden om detta och
faststélla en tidsfrist for inlimning av den
information och de handlingar som saknas.
Om sokanden inte ldmnar den information
och de handlingar som saknas inom den
faststéllda tidsfristen ska ansdkan anses ha
atertagits.

Andringsforslag 698
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 29 — punkt 4 — stycke 2

Kommissionens forslag

Medlemsstatens behoriga myndighet ska
skriftligen sammanfatta bristerna. P&
grundval av detta ska medlemsstatens
behoriga myndighet underrétta skanden
om detta och faststélla en tidsfrist for att
atgirda bristerna. Ansokan ska tillfalligt
avbrytas tills sokanden har atgérdat
bristerna. Om sdkanden inte atgidrdar dessa
brister inom den tidsfrist som faststéllts av
medlemsstatens behdriga myndighet ska
ansOkan anses vara étertagen.
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Or. en

Andringsforslag

3. Om medlemsstatens behoriga
myndighet anser att ansdkan om
godkédnnande for forsdljning dr ofullstindig
eller innehaller kritiska brister som kan
hindra utvérderingen av ldkemedlet, ska
den underritta sbkanden om detta och
faststélla en tidsfrist om minst 14 dagar {6r
inldmning av den information och de
handlingar som saknas. Om sdkanden inte
lamnar den information och de handlingar
som saknas inom den faststéllda tidsfristen
ska ansokan automatiskt anses ha
atertagits.

Or. en

Andringsforslag

Medlemsstatens behoriga myndighet ska
skriftligen sammanfatta bristerna. P&
grundval av detta ska medlemsstatens
behoriga myndighet underritta sokanden
om detta och faststdlla en tidsfrist om
minst 14 dagar for att atgirda bristerna.
Ansokan ska tillfalligt avbrytas tills
sOkanden har atgirdat bristerna. Om
sokanden inte atgardar dessa brister inom
den tidsfrist som faststéllts av
medlemsstatens behoriga myndighet ska
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ansOkan automatiskt anses vara atertagen.

Or. en
Andringsforslag 699
Michéle Rivasi
Forslag till direktiv
Artikel 30 — stycke 1

Kommissionens forslag Andringsforslag

Medlemsstaterna ska vidta alla 1ampliga Medlemsstaterna ska vidta alla 1ampliga
atgérder for att sdkerstélla att forfarandet atgirder for att sdkerstélla att forfarandet
for beviljande av ett godkdnnande for for beviljande av ett godkdnnande for
forséljning av ldkemedel har slutforts inom forséljning av ldkemedel har slutforts inom
hogst 180 dagar fran det att en giltig hogst 210 dagar (oriiknat clock-stops) frin
ansOkan lamnats in rédknat frdn den dag da det att en giltig ans6kan lamnats in rédknat
ansdkan om godkdnnande for forséljning frdn den dag dd ansdkan om godkédnnande
validerades. for forsdljning validerades.

Or. en

Motivering

Reducing the assessment time may be detrimental to patient safety and does not solve the
current problem of lengthy clock-stops. The scientific evaluation of the application of
marketing authorisation constitutes a key task of the EMA and national agencies and should
in no way be presented as an administrative hurdle. Lack of sufficient time for the assessment
may lead to risky decisions. Instead of reducing assessment timelines, the MA applicants
should be required to make sure that all data and documents are included in the application
file for a MA so that a swift evaluation procedure can be launched without being interrupted
with lengthy clock-stops. The long assessment timelines are caused by the clock-stops due to
incomplete application files provided by MA applicants. Research on FDA practice with
shorter regulatory review timelines stressed that accelerated approval was associated with an
increased risk of FDA safety actions after the approval for new drugs. (JAMA: US FDA
review time of supplemental new indication approvals of drugs and biologics, 2017 to 2019).

Andringsforslag 700
Marian-Jean Marinescu

Forslag till direktiv
Artikel 30 — stycke 1
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Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska vidta alla 1ampliga
atgirder for att sdkerstélla att forfarandet
for beviljande av ett godkdnnande for
forséljning av ldkemedel har slutforts inom
hogst 180 dagar fran det att en giltig
ansOkan lamnats in ridknat frdn den dag da
ansdkan om godkdnnande for forséljning
validerades.

Andringsforslag

Medlemsstaterna ska vidta alla 1ampliga
atgirder for att sdkerstélla att forfarandet
for beviljande av ett godkdnnande for
forséljning av ldkemedel har slutforts inom
hogst 180 dagar fran det att en giltig
ansOkan lamnats in rédknat frdn den dag da
ansdkan om godkdnnande for forséljning
validerades, i enlighet med radets direktiv
89/105/EEG.

Or. en

Motivering

Ett genomforande av rdadets direktiv 89/105/EEG, det s.k. insynsdirektivet, skulle sdkerstdlla

snabbare tillgang till likemedel.

Andringsforslag 701

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 30 — stycke 1

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska vidta alla 1ampliga
atgérder for att sdkerstélla att forfarandet
for beviljande av ett godkdnnande for
forséljning av ldkemedel har slutforts inom
hogst 180 dagar fran det att en giltig
ansokan ldmnats in rdknat fran den dag da
ansdkan om godkdnnande for forséljning
validerades.

Andringsforslag 702
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 32 — punkt 2
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Andringsforslag

Medlemsstaterna ska vidta alla 1ampliga
atgéarder for att sdkerstélla att forfarandet
for beviljande av ett godkdnnande for
forsiljning av lidkemedel har slutforts inom
hogst 180 dagar (ordiknat clock-stops) fran
det att en giltig ans6kan ldmnats in réknat
frén den dag dd ansdkan om godkénnande
for forsdljning validerades.

Or. en
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Kommissionens forslag

2. Den behoriga myndigheten i den
berdrda medlemsstaten ska granska
ansokan i enlighet med artiklarna 29 och
30 samt bevilja ett godkdnnande for
forsdljning 1 enlighet med artiklarna 43—45
och tillampliga nationella bestimmelser.

Andringsforslag 703
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 33 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. De behoriga myndigheterna i de
berdrda medlemsstaterna ska granska
ansokningarna i enlighet med artiklarna 29,
30 och 34 samt bevilja ett godkdnnande for
forsdljning 1 enlighet med artiklarna 43—45.

Andringsforslag 704

Andringsforslag

2. Den behoriga myndigheten i den
berdrda medlemsstaten ska granska
ansokan i enlighet med artiklarna 29 och
30 samt bevilja ett godkdnnande for
forsdljning 1 enlighet med artiklarna 43—44
och tillampliga nationella bestaimmelser.

Or. en

Andringsforslag

2. De behoriga myndigheterna i de
berdrda medlemsstaterna ska granska
ansOkningarna i enlighet med artiklarna 29,
30 och 34 samt bevilja ett godkdnnande for
forsdljning 1 enlighet med artiklarna 43—44.

Or. en

Dolors Montserrat, Nathalie Colin-Oesterlé, Tomislav Sokol

Forslag till direktiv
Artikel 34 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Sokanden ska vid tidpunkten for
inlimningen underriditta alla behoriga
myndigheter i alla medlemsstater om sin
ansokan. Den behoriga myndigheten i en
medlemsstat fdr av motiverade
folkhidlsoskél begiira att fa delta i
forfarandet och ska underriitta sokanden
och den behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet om sin
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Andringsforslag

3. Pa grundval av information som
gjorts tillginglig av samordningsgruppen
for det decentraliserade forfarandet och
forfarandet for omsesidigt erkiinnande far
den behoriga myndigheten 1 en
medlemsstat begdra att forfarandet av
motiverade folkhélsoskél erkdnns inom 15
dagar efter det att forfarandet har
avslutats, efter overenskommelse med
s6kanden och den behoriga myndigheten i
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begiiran inom 30 dagar frdan den dag da
ansokan limnas in. S6kanden ska utan
onddigt dréjsmal 1dmna ansdkan till de
behoriga myndigheterna i de
medlemsstater som deltar 1 forfarandet.

Andringsforslag 705

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 34 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Sokanden ska vid tidpunkten for
inldmningen underrétta alla behoriga
myndigheter i alla medlemsstater om sin
ansokan. Den behoriga myndigheten 1 en
medlemsstat fdr av motiverade
folkhiilsoskiil begiira att fa delta i
forfarandet och ska underrétta sokanden
och den behoriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet om sin
begiran inom 30 dagar frén den dag da
ansOkan lamnas in. S6kanden ska utan
onddigt drojsmél ldmna ansokan till de
behoriga myndigheterna i de
medlemsstater som deltar i forfarandet.

Andringsforslag 706

referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet. SGkanden ska

utan onddigt drojsmal 1dmna ansdkan till

de behoriga myndigheterna i de
medlemsstater som deltar 1 forfarandet.

Or. en

Andringsforslag

3. Sokanden ska vid tidpunkten for
inldmningen underrétta alla behoriga
myndigheter 1 alla medlemsstater om sin
ansokan. Den behoriga myndigheten i en
medlemsstat ska ha majlighet att delta i
forfarandet och ska underritta sokanden
och den behdriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet om sin
begiran inom 30 dagar fran den dag di
ansokan ldmnas in. S6kanden ska utan
onddigt drojsmal ldmna ansokan till de
behoriga myndigheterna i de
medlemsstater som deltar 1 forfarandet.

Or. en

Dolors Montserrat, Nathalie Colin-Oesterlé, Tomislav Sokol

Forslag till direktiv
Artikel 34 — punkt 4 — stycke 2

Kommissionens forslag

Den behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det

Andringsforslag

Den behoriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for det

decentraliserade forfarandet ska skriftligen decentraliserade forfarandet ska skriftligen
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sammanfatta bristerna. Pa grundval av
detta ska den behdriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet underrétta
sOkanden och de behdriga myndigheterna i
de beroérda medlemsstaterna om detta och
faststilla en tidsfrist for att atgdrda
bristerna. Ansokan ska tillfalligt avbrytas
tills sokanden har atgirdat bristerna. Om
sokanden inte atgardar dessa brister inom
den tidsfrist som faststéllts av den behoriga
myndigheten i referensmedlemsstaten for
det decentraliserade forfarandet ska
ansokan anses vara dtertagen.

Andringsforslag 707
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 34 — punkt 4 — stycke 2

Kommissionens forslag

Den behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet ska skriftligen
sammanfatta bristerna. Pa grundval av
detta ska den behdriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet underrétta
sOkanden och de behoriga myndigheterna i
de beroérda medlemsstaterna om detta och
faststélla en tidsfrist for att atgérda
bristerna. Ansokan ska tillfalligt avbrytas
tills sokanden har atgirdat bristerna. Om
sokanden inte atgardar dessa brister inom
den tidsfrist som faststéllts av den behoriga
myndigheten i referensmedlemsstaten for
det decentraliserade forfarandet ska
ansOkan anses vara tertagen.
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sammanfatta bristerna. Pa grundval av
detta ska den behdriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet underrétta
sokanden och de behdriga myndigheterna i
de berdrda medlemsstaterna om detta och
faststélla en tidsfrist om minst 14 dagar {6r
att dtgirda bristerna. Ansokan ska tillfalligt
avbrytas tills sokanden har atgirdat
bristerna. Om sdkanden inte atgirdar dessa
brister inom den tidsfrist som faststéllts av
den behoriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet ska ansdkan
anses ha fdtt avslag.

Or. en

Andringsforslag

Den behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet ska skriftligen
sammanfatta bristerna. Pa grundval av
detta ska den behdriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet underrétta
sOkanden och de behdriga myndigheterna i
de berorda medlemsstaterna om detta och
faststélla en tidsfrist om minst 14 dagar {6r
att dtgirda bristerna. Ansokan ska tillfalligt
avbrytas tills sokanden har atgardat
bristerna. Om sdkanden inte atgédrdar dessa
brister inom den tidsfrist som faststillts av
den behoriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet ska ansdkan
anses vara atertagen.

Or. en
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Andringsforslag 708
Joanna Kopcinska, Andrey Slabakov

Forslag till direktiv
Artikel 34 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Inom 720 dagar fran det att ansdkan
validerades ska den behoriga myndigheten
1 referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet utarbeta en
utredningsrapport, en produktresumé,
mirkningen och bipacksedeln och sédnda
dem till de berérda medlemsstaterna och
till s6kanden.

Andringsforslag 709
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 34 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Inom 120 dagar fran det att ansdkan
validerades ska den behoriga myndigheten
1 referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet utarbeta en
utredningsrapport, en produktresumé,
mirkningen och bipacksedeln och sédnda
dem till de berérda medlemsstaterna och
till s6kanden.
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Andringsforslag

5. Inom 90 dagar frén det att ansdkan
validerades ska den behoriga myndigheten
1 referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet utarbeta en
utredningsrapport, en produktresumé,
mirkningen och bipacksedeln och sédnda
dem till de berérda medlemsstaterna och
till s6kanden.

Or. en

Andringsforslag

5. Inom 120 dagar fran det att ansdkan
validerades ska den behoriga myndigheten
1 referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet utarbeta en
utredningsrapport, en produktresumé,
mirkningen och bipacksedeln och sédnda
dem till de berdrda medlemsstaterna och
till sékanden. Under denna period kan en
behorig myndighet i en medlemsstat
begiira att erkinna och delta i forfarandet
efter validering och ska informera
sokanden och den behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet om detta.

Or. en
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Andringsforslag 710
Joanna Kopcinska, Andrey Slabakov

Forslag till direktiv
Artikel 34 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Inom 60 dagar fran det att
utredningsrapporten mottagits ska de
behoriga myndigheterna i de berérda
medlemsstaterna godkdnna
utredningsrapporten, produktresumén,
markningen och bipacksedeln och
underrétta den behoriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet om detta. Den
behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet ska
dokumentera att alla parter enats om
Overenskommelsen, avsluta forfarandet och
underritta sokanden om detta.

Andringsforslag 711
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 35 — stycke 1

Kommissionens forslag

En ansdkan om godkdnnande for
forséljning enligt forfarandet for
Omsesidigt erkdnnande av nationella
godkédnnanden for forsdljning, dér
godkinnandet beviljats enligt artiklarna
43—45 och i enlighet med artikel 32, ska
ldmnas in till de behoriga myndigheterna i
ovriga medlemsstater i enlighet med
forfarandet 1 artikel 36.
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Andringsforslag

6. Inom 90 dagar frén det att
utredningsrapporten mottagits ska de
behoriga myndigheterna i de berérda
medlemsstaterna godkdnna
utredningsrapporten, produktresumén,
mérkningen och bipacksedeln och
underritta den behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet om detta. Den
behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet ska
dokumentera att alla parter enats om
Ooverenskommelsen, avsluta forfarandet och
underritta sokanden om detta.

Or. en

Andringsforslag

En ansdkan om godkdnnande for
forséljning enligt forfarandet for
Oomsesidigt erkdnnande av nationella
godkédnnanden for forsdljning, dér
godkinnandet beviljats enligt artiklarna
43—44 och i enlighet med artikel 32, ska
lamnas in till de behdriga myndigheterna i
ovriga medlemsstater i enlighet med
forfarandet 1 artikel 36.

Or. en
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Andringsforslag 712
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 36 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. En ansdkan om omsesidigt
erkidnnande av ett godkénnande for
forséljning, som beviljats enligt artiklarna
43—45 och i enlighet med artikel 32, i flera
medlemsstater som géller samma
lakemedel ska ldmnas in till den behoriga
myndigheten 1 den medlemsstat som
beviljade godkidnnandet for forséljning
(referensmedlemsstat for forfarandet for
omsesidigt erkdnnande) och till de
behoriga myndigheterna 1 de berdrda
medlemsstaterna dir sokanden vill erhalla
ett nationellt godkidnnande for forsdljning.

Andringsforslag 713
Dolors Montserrat, Nathalie Colin-Oesterlé

Forslag till direktiv
Artikel 36 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Sokanden ska vid tidpunkten for
inliimningen underriitta de behoriga
myndigheterna i alla medlemsstater om
sin ansékan. Den behdriga myndigheten 1
en medlemsstat far av motiverade
folkhélsoskél begdra att fi delta i
forfarandet och ska underrditta sokanden
och den behoriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for forfarandet for
Oomsesidigt erkdnnande om sin begdran
inom 30 dagar frdn den dag da ansokan
limnas in. Sokanden ska utan onddigt
dr6jsmaél ldmna ansokan till de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater som
deltar 1 forfarandet.
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Andringsforslag

1. En ansdkan om omsesidigt
erkidnnande av ett godkédnnande for
forsédljning, som beviljats enligt artiklarna
43—44 och i enlighet med artikel 32, i flera
medlemsstater som géller samma
lakemedel ska ldmnas in till den behoriga
myndigheten 1 den medlemsstat som
beviljade godkdnnandet {for forséljning
(referensmedlemsstat for forfarandet for
omsesidigt erkdnnande) och till de
behdriga myndigheterna i de berdrda
medlemsstaterna dir sokanden vill erhalla
ett nationellt godkidnnande for forsdljning.

Or. en

Andringsforslag

4. Pa grundval av information som
gjorts tillginglig av samordningsgruppen
for det decentraliserade forfarandet och
forfarandet for omsesidigt erkinnande fir
den behoriga myndigheten i1 en
medlemsstat begdra att forfarandet av
motiverade folkhélsoskél erkdnns inom 15
dagar efter det att forfarandet har
avslutats, efter overenskommelse med
sokanden och den behdriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for forfarandet for
omsesidigt erkdnnande. Sokanden ska utan
onddigt drojsmél ldmna ansokan till de
behoriga myndigheterna i de
medlemsstater som deltar i forfarandet.
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Andringsforslag 714
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 36 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Sokanden ska vid tidpunkten for
inldmningen underritta de behoriga
myndigheterna 1 alla medlemsstater om sin
ansOkan. Den behoriga myndigheten i en
medlemsstat far av motiverade
folkhiilsoskiil begdira att fa delta i
forfarandet och ska underritta sokanden
och den behdriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for forfarandet for
Oomsesidigt erkdnnande om sin begéiran
inom 30 dagar frdn den dag da ansdkan
lamnas in. S6kanden ska utan onddigt
dr6jsmal lamna ansokan till de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater som
deltar 1 forfarandet.

Andringsforslag 715

Or. en

Andringsforslag

4. Sokanden ska vid tidpunkten for
inldmningen underritta de behoriga
myndigheterna 1 alla medlemsstater om sin
ansdkan. Den behoriga myndigheten i en
medlemsstat ska ha maojlighet att delta i
forfarandet och ska underritta sokanden
och den behoriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for forfarandet for
omsesidigt erkdnnande om sin begéiran
inom 30 dagar fran den dag d& ansdkan
lamnas in. S6kanden ska utan onddigt
dr6jsmaél ldmna ansokan till de behoriga
myndigheterna 1 de medlemsstater som
deltar i forfarandet.

Or. en

Dolors Montserrat, Nathalie Colin-Oesterlé, Tomislav Sokol

Forslag till direktiv
Artikel 36 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

4a. For att granska en ansokan som
limnats in i enlighet med artiklarna 6 och
9—14 ska medlemsstaternas behoriga
myndigheter inom 30 dagar kontrollera
om de uppgifter och handlingar som
limnats in till stod for ansokan uppfyller
kraven i artiklarna 6 och 9—14
(validering) och undersoka om villkoren
for utfirdande av ett godkinnande for
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Andringsforslag 716

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 36 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 717
Joanna Kopcinska

Forslag till direktiv
Artikel 36 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om de behoriga myndigheterna i de
berérda medlemsstaterna sé kraver ska
innehavaren av godkidnnandet for
forsdljning begéra att den behoriga
myndigheten i referensmedlemsstaten for
forfarandet for 0msesidigt erkdnnande
uppdaterar utredningsrapporten om det
lakemedel som ansdkan géller. I sé fall ska
referensmedlemsstaten uppdatera
utredningsrapporten inom 90 dagar fran det
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forsdljning i artiklarna 43—45 dr
uppfyllda.

Or. en

Andringsforslag

4a. For att granska en ansokan som
limnats in i enlighet med artiklarna 6 och
9—-14 ska medlemsstaternas behoriga
myndigheter inom 20 dagar kontrollera
om de uppgifter och handlingar som
limnats in till stod for ansokan uppfyller
kraven i artiklarna 6 och 9—14
(validering) och undersoka om villkoren
for utfirdande av ett godkiinnande for
Jorsiljning i artiklarna 43—435 dr
uppfyllda.

Or. en

Andringsforslag

5. Om de behoriga myndigheterna i de
berérda medlemsstaterna sa kréver ska
innehavaren av godkidnnandet for
forsdljning begéra att den behoriga
myndigheten i referensmedlemsstaten for
forfarandet for Omsesidigt erkédnnande
utarbetar eller uppdaterar
utredningsrapporten om det likemedel som
ansokan géller. I sa fall ska
referensmedlemsstaten utarbeta eller
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att ansOkan validerades. Om de behoriga
myndigheterna i de berérda
medlemsstaterna inte kréver en
uppdatering av utredningsrapporten ska
referensmedlemsstaten tillhandahalla
utredningsrapporten inom 30 dagar.

Andringsforslag 718
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 36 — punkt 8

Kommissionens forslag

8. Inom 30 dagar fran
overenskommelsen ska de behoriga
myndigheterna i alla berérda
medlemsstater dir en ansdkan har ldmnats
in 1 enlighet med punkt 1 anta ett beslut 1
enlighet med artiklarna 43—45 och 1
overensstimmelse med den godkénda
utredningsrapporten och den godkénda
produktresumén, méirkningen och
bipacksedeln.

Andringsforslag 719
Katerina Konec¢na

Forslag till direktiv
Artikel 37 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

Samordningsgruppen ska besta av en
foretradare for varje medlemsstat; denne

foretradare ska utses for en fornybar period

PE754.917v01-00

156/205

uppdatera utredningsrapporten inom 90
dagar fran det att ansdkan validerades. Om
de behoriga myndigheterna i1 de berérda
medlemsstaterna inte kréver ett
utarbetande eller en uppdatering av
utredningsrapporten ska
referensmedlemsstaten tillhandahélla
utredningsrapporten inom 30 dagar om
likemedlet tidigare godkiints genom ett
europeiskt forfarande.

Or. en

Andringsforslag

8. Inom 30 dagar fran
overenskommelsen ska de behoriga
myndigheterna i alla berérda
medlemsstater dédr en anskan har ldmnats
in 1 enlighet med punkt 1 anta ett beslut 1
enlighet med artiklarna 43—44 och 1
overensstimmelse med den godkénda
utredningsrapporten och den godkénda
produktresumén, méirkningen och
bipacksedeln.

Or. en

Andringsforslag

Samordningsgruppen ska besta av en
foretradare for varje medlemsstat och en

foretriidare for patientorganisationer;
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om tre 4r. Medlemsstater fir utse en
suppleant for en fornybar period pé tre ar.
Samordningsgruppens medlemmar far
atfoljas av experter.

dessa foretradare ska utses for en fornybar
period om tre ar. Medlemsstater och
patienter far utse en suppleant for en
fornybar period pé tre ar.
Samordningsgruppens medlemmar far
atfoljas av experter.

Or. en

Motivering

Patientorganisationer, sdrskilt de som dr verksamma pd EU-nivd, har praktiska kunskaper
om ldkemedel som krdver en harmoniserad produktinformation eftersom de patienter som de
representerar kan fa vard i olika medlemsstater. Av detta skdl skulle patientorganisationernas
foretrddares bidrag till samordningsgruppen vara att framféra anvindarnas och patienternas
viktiga perspektiv. Detta kommer att ytterligare sdkerstdlla att patienter involveras under
hela regleringscykeln for ldkemedel som inte dr centralt godkdnda, utover i rollen som

tillfdlliga experter.

Andringsforslag 720
Susana Solis Pérez

Forslag till direktiv
Artikel 37 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

Samordningsgruppen ska besta av en
foretradare for varje medlemsstat; denne
foretrddare ska utses for en fornybar period
om tre 4r. Medlemsstater fir utse en
suppleant for en fornybar period pa tre ar.
Samordningsgruppens medlemmar fér
atfoljas av experter.

Andringsforslag 721
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 42 — punkt 1 — stycke 4
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Andringsforslag

Samordningsgruppen ska besta av en
foretradare for varje medlemsstat och en
foretriidare for patientorganisationer;
dessa foretradare ska utses for en fornybar
period om tre ar. Medlemsstater far utse en
suppleant for en fornybar period pa tre ar.
Samordningsgruppens medlemmar fér
atfoljas av experter.

Or. en
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Kommissionens forslag

Om ett utkast till beslut avviker fran
ladkemedelsmyndighetens yttrande ska
kommissionen 1dmna en utforlig forklaring
av skdlen till avvikelserna.

Andringsforslag 722
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 42 — punkt 1 — stycke 5

Kommissionens forslag

Kommissionen ska dversidnda utkastet till
beslut till medlemsstaternas behoriga
myndigheter och sokanden eller
innehavaren av godkidnnandet for
forséljning.

Andringsforslag 723
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 42 — punkt 1 — stycke 5a (nytt)

Kommissionens forslag

PE754.917v01-00

Andringsforslag

Om ett utkast till beslut i undantagsfall
avviker frin ldkemedelsmyndighetens
yttrande ska kommissionen ldmna en
utforlig forklaring av skilen till
avvikelserna.

Or. en

Andringsforslag

Kommissionen ska dversidnda utkastet till
beslut till medlemsstaternas behoriga
myndigheter och sdkanden eller
innehavaren av godkidnnandet for
forsiljning och offentliggora beslutet,
inklusive motiveringen.

Or. en

Andringsforslag

Den stiende kommittén for
humanliikemedel ska avge ett skriftligt
yttrande. Medlemsstaterna ska inom tio
dagar limna in sina skriftliga synpunkter
pd forslaget till beslut till kommissionen.

Or. en
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Motivering

Propose to add the 10 days (maximum) timeline for the Standing Committee, as indicated in
recitals 147 of the Directive and 50 of the Regulation, as it is not mentioned in the binding
provisions of the Directive or Regulation. In line with other principles to reduce the
bureaucratic decision-making timeline, the Directive should explicitly mention in Article 42
that the maximum timeline for Standing Committee should not exceed 10 days. A confirmation
in the reduction of the Standing Committee timelines contributes to narrowing the gaps for

regulatory decision making with other regions.

Andringsforslag 724

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 43 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter ska utan onddigt drojsmal
offentliggora det nationella godkédnnandet
for forsdljning tillsammans med
produktresumén, bipacksedeln samt
eventuella villkor som faststéllts 1 enlighet
med artiklarna 44 och 45 och eventuella
skyldigheter som inforts senare 1 enlighet
med artikel 87, tillsammans med eventuella
tidsfrister for nir dessa villkor och
skyldigheter ska vara uppfyllda och
fullgjorda for varje lidkemedel som de har
godkint.

Andringsforslag 725
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 43 — punkt 3

Kommissionens forslag
3. Medlemsstaternas behoriga
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Andringsforslag

3. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter ska utan onddigt drojsmal
offentliggora det nationella godkédnnandet
for forsaljning tillsammans med
produktresumén, bipacksedeln, den
strategi for antimikrobiell
likemedelsbehandling och de sirskilda
informationskrav som avses i artikel 17.1
samt eventuella villkor som faststillts i
enlighet med artiklarna 44 och 45 och
eventuella skyldigheter som inforts senare i
enlighet med artikel 17.2 och artikel 87,
tillsammans med eventuella tidsfrister for
ndr dessa villkor och skyldigheter ska vara
uppfyllda och fullgjorda for varje
ladkemedel som de har godként.

Or. en

Andringsforslag
3. Medlemsstaternas behoriga
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myndigheter ska utan onddigt drojsmal
offentliggora det nationella godkdnnandet
for forsdljning tillsammans med
produktresumén, bipacksedeln samt
eventuella villkor som faststéllts 1 enlighet
med artiklarna 44 och 45 och eventuella
skyldigheter som inforts senare i enlighet
med artikel 87, tillsammans med
eventuella tidsfrister for nar dessa villkor
och skyldigheter ska vara uppfyllda och
fullgjorda for varje likemedel som de har
godkint.

Andringsforslag 726
Katefina Konecna

Forslag till direktiv
Artikel 43 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter ska utan onddigt drojsmal
offentliggora det nationella godkédnnandet
for forsdljning tillsammans med
produktresumén, bipacksedeln samt
eventuella villkor som faststéllts 1 enlighet
med artiklarna 44 och 45 och eventuella
skyldigheter som inforts senare 1 enlighet
med artikel 87, tillsammans med eventuella
tidsfrister for nar dessa villkor och
skyldigheter ska vara uppfyllda och
fullgjorda for varje likemedel som de har
godként.
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myndigheter ska utan onddigt drojsmal
offentliggora det nationella godkédnnandet
for forsaljning tillsammans med
produktresumén, mérkningen,
bipacksedeln, den information rérande
antimikrobiella medel som avses i artikel
17.1, i forekommande fall, samt eventuella
villkor som faststillts i enlighet med
artikel 44 och eventuella skyldigheter som
inforts senare i enlighet med artiklarna
17.2 och 87, tillsammans med eventuella
tidsfrister for nér dessa villkor och
skyldigheter ska vara uppfyllda och
fullgjorda for varje ldkemedel som de har
godként.

Or. en

Andringsforslag

3. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter ska utan onddigt drojsmal
offentliggora det nationella godkédnnandet
for forsaljning tillsammans med
produktresumén, bipacksedeln, den
information som avses i artikel 17.1 for
antimikrobiella medel samt eventuella
villkor som faststillts 1 enlighet med
artiklarna 44 och 45 och eventuella
skyldigheter som inforts senare 1 enlighet
med artikel 17.2 och artikel 87,
tillsammans med eventuella tidsfrister for
nér dessa villkor och skyldigheter ska vara
uppfyllda och fullgjorda for varje
lakemedel som de har godkant.

Or. en
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Motivering

Av dppenhets- och ansvarsskyldighetsskdl bor de behoriga myndigheterna, ndr ett nytt
antimikrobiellt medel godkdnns, offentliggora strategin for ldkemedelsbehandling och
eventuella dlagda skyldigheter for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ndr det
gdller en sadan strategi, savil som det validerade utbildningsmaterialet for hdlso- och

sjukvardspersonal och patientkortet.

Andringsforslag 727
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 43 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstatens behoriga
myndighet fdr beakta och fatta beslut pa
grundval av ytterligare tillgingliga beldgg,
oberoende av de uppgifter som limnats in
av innehavaren av godkidnnandet for
forséaljning. Produktresumén ska
uppdateras pd grundval av detta om de
ytterligare beliiggen paverkar
nytta/riskforhdllandet for ett likemedel.
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Andringsforslag

4. Den relevanta myndigheten i
medlemsstaten kan efter eget gottfinnande
beakta ytterligare hogkvalitativa
beviskillor, jimte de beligg som
tillhandahalls av innehavaren av
godkinnandet for forsiljning, under sin
vetenskapliga utviirdering. Om
myndigheten efter att ha granskat all
bevisning, inklusive eventuell
kompletterande information, anser att det
dr nodvindigt att dndra produktresumén
pd grund av bevisningens inverkan pad
produktens nytta/riskforhallande inom
ramen for produktens godkiinda
anvindning, ska myndigheten utan
drojsmal meddela innehavaren av
godkiinnandet for forsiljning sitt forslag.
Innehavaren ska erhdlla alla ytterligare
bevis och diirtill hérande dokument frdn
studien som forslaget grundar sig pd.
Denne ska ocksd uppmanas att redogora
for sina synpunkter pd de framlagda
bevisen och ska vid behov ha maojlighet till
muntliga diskussioner med myndigheten
om alla foreslagna uppdateringar av
produktresumén. Myndigheten ska utan
onédigt drojsmal informera innehavaren
av godkinnandet for forsdljning om sitt
beslut. Om innehavaren av godkiinnandet
for forsiljning inte samtycker till
myndighetens beslut kan denne begiira en
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Andringsforslag 728
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 43 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter ska utarbeta en
utredningsrapport och ldmna synpunkter pa
dokumentationen vad géller resultaten av
de farmaceutiska och prekliniska testerna,
de kliniska studierna,
riskhanteringssystemet,
miljoriskbeddmningen och systemet for
farmakovigilans for det beroérda
lakemedlet.
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skriftlig omprovning. I hiindelse av en
sdadan begiiran ska myndigheten
omedelbart underriitta
likemedelsmyndigheten och limna en
detaljerad redogorelse av de olista
frdgorna och skiilen till oenigheten, och
skicka en kopia till innehavaren. Nir
innehavaren har informerats om att
likemedelsmyndigheten dr involverad ska
denne omgaende liimna in sina
detaljerade skiil for begiiran till
likemedelsmyndigheten. Inom 30 dagar
efter mottagandet av dessa skiil ska
likemedelsmyndigheten granska
myndighetens beslut och avge ett slutligt
yttrande, inklusive motiveringen till sin
slutsats. Om likemedelsmyndighetens
slutliga yttrande krdver en dndring av
produktresumén ska denna
produktresumé uppdateras i enlighet med
detta.

Or. en

Andringsforslag

5. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter ska utarbeta en
utredningsrapport och ldimna synpunkter pa
dokumentationen vad géller resultaten av
de farmaceutiska och prekliniska testerna,
de kliniska studierna,
riskhanteringssystemet,
miljoriskbedomningen och systemet for
farmakovigilans for det berorda
lakemedlet. For pdskyndade
provningsforfaranden ska de behoriga
myndigheterna avtala bindande tidsfrister
med sokandena for tillhandahallande av
en fullstindig miljoriskbedomning efter
att ha mottagit godkiinnandet for
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Andringsforslag 729
Fulvio Martusciello

Forslag till direktiv
Artikel 43 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter ska utarbeta en
utredningsrapport och ldmna synpunkter pa
dokumentationen vad géller resultaten av
de farmaceutiska och prekliniska testerna,
de kliniska studierna,
riskhanteringssystemet,
miljoriskbeddmningen och systemet for
farmakovigilans for det beroérda
lakemedlet.

Andringsforslag 730
Nicola Procaccini

Forslag till direktiv
Artikel 43 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter ska utarbeta en
utredningsrapport och ldmna synpunkter pa
dokumentationen vad géller resultaten av
de farmaceutiska och prekliniska testerna,
de kliniska studierna,

AM\1288661SV.docx

163/205

forsiljning.

Or. en

Andringsforslag

5. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter ska utarbeta en
utredningsrapport och limna synpunkter pa
dokumentationen vad géller resultaten av
de farmaceutiska och prekliniska testerna,
de kliniska studierna,
riskhanteringssystemet,
miljoriskbeddmningen och systemet for
farmakovigilans for det beroérda
lakemedlet. For paskyndade
provningsforfaranden ska de behoriga
myndigheterna avtala bindande tidsfrister
med sékandena for tillhandahdllande av
en fullstindig miljoriskbedomning efter
att ha mottagit godkiinnandet for
forsiiljning.

Or. en

Andringsforslag

5. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter ska utarbeta en
utredningsrapport och ldimna synpunkter pa
dokumentationen vad géller resultaten av
de farmaceutiska och prekliniska testerna,
de kliniska studierna,
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riskhanteringssystemet,
miljoriskbeddmningen och systemet for
farmakovigilans for det berorda
lakemedlet.

Andringsforslag 731
Alessandra Moretti

Forslag till direktiv
Artikel 43 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter ska utan onddigt drojsmal
offentliggora utredningsrapporten och
skélen for sina &sikter efter det att alla
uppgifter som ror affirshemligheter har
utelimnats. Motiveringen ska anges
separat fOr varje terapeutisk indikation som
ansokan avser.

Andringsforslag 732
Katefina Konecna

Forslag till direktiv
Artikel 43 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter ska utan onddigt drojsmal
offentliggora utredningsrapporten och
skélen for sina asikter efter det att alla
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riskhanteringssystemet,
miljoriskbeddmningen och systemet for
farmakovigilans for det berérda
lakemedlet. For pdskyndade
provningsforfaranden ska de behoriga
myndigheterna avtala bindande tidsfrister
med sokandena for tillhandahdllande av
en fullstindig miljoriskbedomning efter
att ha mottagit godkinnandet for
forsiljning.

Or. en

Andringsforslag

6. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter ska utan onddigt drojsmal
offentliggora utredningsrapporten och
skélen for sina asikter inklusive uppgifter
som ror affarshemligheter om dessas
offentliggorande ligger i allmiinhetens
intresse eller iir relevant av folkhdlsoskil.
Motiveringen ska anges separat for varje
terapeutisk indikation som ansdkan avser.

Or. en

Andringsforslag

6. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter ska utan onddigt drojsmal
offentliggora utredningsrapporten och
skélen for sina asikter efter det att alla
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uppgifter som ror affirshemligheter har
uteldmnats. Motiveringen ska anges separat
for varje terapeutisk indikation som
ansdkan avser.

uppgifter som ror affairshemligheter har
uteldmnats, sdvida det inte foreligger ett
overvigande allmdinintresse av att
offentliggiora dem. Motiveringen ska anges
separat for varje terapeutisk indikation som
ansokan avser.

Or. en

Motivering

For att skydda allmdnhetens fortroende for systemet for godkdnnande for forsdljning dr det
viktigt att de behdériga myndigheterna erbjuder insyn i sina beslut och de underliggande
uppgifter pd vilka de grundar sina yttranden. I detta syfte bor hinsyn till allmdnintresset ga
fore likemedelsforetagens konfidentialitet och kommersiella intressen.

Andringsforslag 733

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 43 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter ska utan onddigt drojsmal
offentliggora utredningsrapporten och
skélen for sina asikter efter det att alla
uppgifter som ror affarshemligheter har
uteldmnats. Motiveringen ska anges separat
for varje terapeutisk indikation som
ansokan avser.

Andringsforslag 734
Sirpa Pietikidinen

Forslag till direktiv
Artikel 43 — punkt 6
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Andringsforslag

6. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter ska utan onddigt drojsmal
offentliggora utredningsrapporten och
skélen for sina asikter efter det att alla
uppgifter som ror affarshemligheter har
utelamnats, sdvida det inte foreligger ett
overvigande allmdinintresse av att
offentliggora dem. Motiveringen ska anges
separat for varje terapeutisk indikation som
ansokan avser.

Or. en
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Kommissionens forslag

6. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter ska utan onddigt drojsmal
offentliggora utredningsrapporten och
skélen for sina dsikter efter det att alla
uppgifter som ror affarshemligheter har
uteldmnats. Motiveringen ska anges separat
for varje terapeutisk indikation som
ansokan avser.

Andringsforslag 735
Margrete Auken

Forslag till direktiv

Artikel 44 — punkt 1 — stycke 1 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 736
Heléne Fritzon

Forslag till direktiv
Artikel 44 — punkt 1 — stycke 1 — led f

Kommissionens forslag

f) Effektstudier efter det att
lakemedlet godkéants utfors, om farhdgor
avseende vissa aspekter av lakemedlets
effekt uppstatt och dessa bara kan bemotas
efter det att likemedlet har borjat saluforas.
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Andringsforslag

6. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter ska utan onddigt drojsmal
offentliggora miljoriskbedémningen och
dess utredningsrapport samt skilen for
sina dsikter efter det att alla uppgifter som
ror affarshemligheter har uteldmnats.
Motiveringen ska anges separat for varje
terapeutisk indikation som ansokan avser.

Or. en

Andringsforslag

ea)  En motivering ges i det fall
godkiinnandet for forsiljning beviljades
utan att ndagra jimforande uppgifter har
limnats in for ett jimforelselikemedel for
standardvard.

Or. en

Andringsforslag

f) Effektstudier efter det att
lakemedlet godkénts utfors, om farhagor
avseende vissa aspekter av ldkemedlets
effekt uppstatt och dessa bara kan bemotas
efter det att likemedlet har borjat saluforas,
och tidsfrister och pdfoljder for bristande
efterlevnad faststills.
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Or. en
Motivering

1 forslaget faststdills krav for generering av bevis efter lanseringen (PLEG), utan att nimna
sanktioner for bristande efterlevnad. For att stirka PLEG-kraven bor kommittén i sitt
yttrande om godkdnnande for forsdljning hdnvisa till sanktioner vid bristande efterlevnad av
skyldigheten att genomfora studier efter det att godkdnnandet beviljats. Dessa sanktioner bor
inbegripa ett dterkallande av godkdnnandet for forsdljning, genom undantag fran den
foreslagna forordningens artikel 17.1, om PLEG-studierna inte slutfors inom den faststdillda
tidsfristen, savida det inte finns vederborligen styrkta vetenskapliga skdl.

Andringsforslag 737
Heléne Fritzon

Forslag till direktiv
Artikel 44 — punkt 1 — stycke 1 —led g

Kommissionens forslag Andringsforslag

2) Niir det giller likemedel for vilka utgar
det rdder betydande osikerhet om

surrogatmdittets forhdllande till det

forvintade hiilsoresultatet, i

forekommande fall och om detta iir

relevant for nytta/riskforhdllandet,

uppgifter om skyldigheter att efter det att

likemedlet godkiints i syfte att styrka den

kliniska nyttan.

Or. sv
Motivering

En surrogateffektmadtt, for vilken det rdader betydande osdkerhet angdende dess relation till
den forvintade kliniska nyttan, kan inte betraktas som ett validerat surrogateffektmadtt. 1
franvaron av data som bevisar relevanta fordelar for produkten kan inte nyttan-riskbalansen
for ldkemedlet anses vara gynnsam. Bestimmelsen skulle istdllet oppna mojligheten for
produkter att godkdinnas i franvaro av tillrdcklig sikerhet angdende surrogateffektmdttets
relevans.

Andringsforslag 738
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 44 — punkt 1 — stycke 1 —led g
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Kommissionens forslag

g) Nér det géller likemedel for vilka
det rdder betydande osdkerhet om
surrogatmattets forhallande till det
forvantade hélsoresultatet, 1 forekommande
fall och om detta dr relevant for
nytta/riskforhdllandet, uppgifter om
skyldigheter efter det att lakemedlet
godkiénts 1 syfte att styrka den kliniska
nyttan.

Andringsforslag 739
Katefina Konecna

Forslag till direktiv
Artikel 44 — punkt 1 — stycke 1 —led g

Kommissionens forslag

g) Nar det géller ldkemedel for vilka
det rader betydande osikerhet om
surrogatmattets forhallande till det
forvantade hilsoresultatet, i forekommande
fall och om detta dr relevant {for
nytta/riskforhdllandet, uppgifter om
skyldigheter efter det att ldkemedlet
godkénts 1 syfte att styrka den kliniska
nyttan.

Andringsforslag 740
Margrete Auken

PE754.917v01-00
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Andringsforslag

g) Nir det giller lakemedel for vilka
det av vederborligen motiverade skil som
beskrivs i bedomningsrapporten rader
betydande osdkerhet om surrogatmattets
forhéllande till det forvéntade
hilsoresultatet, 1 forekommande fall och
om detta &r relevant for
nytta/riskforhdllandet, med sdrskild
uppmdrksamhet dgnad dt nya verksamma
dmnen och terapeutiska indikationer,
uppgifter om skyldigheter efter det att
lakemedlet godkénts 1 syfte att styrka den
kliniska nyttan.

Or. en

Andringsforslag

g) Nar det géller 1dkemedel for vilka
det av vederborligen motiverade skiil som
beskrivs i bedomningsrapporten rader
osdkerhet om surrogatmaéttets forhéllande
till det forvantade hilsoresultatet, 1
forekommande fall och om detta ar
relevant for nytta/riskforhallandet, med
séirskild uppmdrksamhet iignad dt nya
verksamma dmnen och terapeutiska
indikationer, uppgifter om skyldigheter
efter det att likemedlet godkénts 1 syfte att
styrka den kliniska nyttan.

Or. en
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Forslag till direktiv
Artikel 44 — punkt 1 — stycke 1 —led g

Kommissionens forslag

g) Nér det géller likemedel for vilka
det rdder betydande osikerhet om
surrogatmattets forhallande till det
forvantade hélsoresultatet, 1 forekommande
fall och om detta dr relevant for
nytta/riskforhdllandet, uppgifter om
skyldigheter efter det att lakemedlet
godkiénts 1 syfte att styrka den kliniska
nyttan.

Andringsforslag 741
Joanna Kopcinska

Forslag till direktiv
Artikel 44 — punkt 1 — stycke 1 —led g

Kommissionens forslag

g) Nar det géller ldkemedel for vilka
det rader betydande osédkerhet om
surrogatmattets forhallande till det
forviantade hélsoresultatet, i
forekommande fall och om detta iir
relevant for nytta/riskforhdllandet,
uppgifter om skyldigheter efter det att
lakemedlet godkénts i syfte att styrka den
kliniska nyttan.

Andringsforslag

g) Niér det géller likemedel for vilka
det av vederborligen motiverade skil som
inges till den nationella behériga
myndigheten rader osdkerhet om
surrogatmattets forhéllande till det
forviantade hilsoresultatet, i forekommande
fall och om detta dr relevant for
nytta/riskforhdllandet, uppgifter om
skyldigheter efter det att lakemedlet
godkénts 1 syfte att styrka den kliniska
nyttan.

Or. en

Andringsforslag

g) Nar det géller 1dkemedel for vilka
det rader betydande osédkerhet om
surrogatmattets forhallande till det
forvantade hilsoresultatet, uppgifter om
skyldigheter efter det att lakemedlet
godkaénts 1 syfte att styrka den kliniska
nyttan.

Or. en

Motivering

Om ett godkdnnande grundar sig pa betydande osdikerhet bor detta alltid utgora ett skdl for

ett villkorligt godkdnnande.

AM\1288661SV.docx

169/205

PE754.917v01-00

SV



SV

Andringsforslag 742
Fulvio Martusciello

Forslag till direktiv
Artikel 44 — punkt 1 — stycke 1 —led h

Kommissionens forslag

h) Miljoriskbedomningsstudier efter
det att lakemedlet godkéants utfors och
overvakningsuppgifter eller information
om anvéindning samlas in, i de fall dér
konstaterade eller potentiella farhdgor
rorande riskerna for miljon eller
folkhiilsan, inklusive antimikrobiell
resistens, behover undersokas ytterligare

efter det att likemedlet har borjat saluforas.

Andringsforslag 743
Nicola Procaccini

Forslag till direktiv
Artikel 44 — punkt 1 — stycke 1 —led h

Kommissionens forslag

h) Miljoriskbedomningsstudier efter
det att lakemedlet godkéants utfors och
overvakningsuppgifter eller information
om anvindning samlas in, 1 de fall dér
konstaterade eller potentiella farhdgor
rorande riskerna for miljon eller
folkhiilsan, inklusive antimikrobiell
resistens, behdver undersokas ytterligare

efter det att likemedlet har borjat saluforas.

Andringsforslag 744
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 44 — punkt 2

PE754.917v01-00
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Andringsforslag

h) Miljoriskbedomningsstudier efter
det att 1akemedlet godkéants utfors och
overvakningsuppgifter eller information
om anvédndning samlas in, i de fall dar
konstaterade eller potentiella farhdgor
rorande riskerna for miljon, inklusive
antimikrobiell resistens, behover
undersokas ytterligare efter det att
lakemedlet har borjat saluforas.

Or. en

Andringsforslag

h) Miljoriskbeddmningsstudier efter
det att lakemedlet godkéants utfors och
overvakningsuppgifter eller information
om anvandning samlas in, 1 de fall dér
konstaterade eller potentiella farhdgor
rorande riskerna for miljon, inklusive
antimikrobiell resistens, behover
undersokas ytterligare efter det att
lakemedlet har borjat saluforas.

Or. en
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Kommissionens forslag

2. I godké@nnandet for forsiljning ska
det vid behov faststillas tidsfrister for nir
de villkor som avses 1 punkt 1 forsta
stycket ska vara uppfyllda.

Andringsforslag 745
Maria Angela Danzi

Forslag till direktiv
Artikel 44 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. I godké@nnandet for forsiljning ska
det vid behov faststillas tidsfrister for nir
de villkor som avses 1 punkt 1 forsta
stycket ska vara uppfyllda.

Andringsforslag

2. I godkdnnandet for forsiljning ska
det faststéllas tidsfrister for nér de villkor
som avses 1 punkt 1 forsta stycket ska vara
uppfyllda.

Or. en

Andringsforslag

2. I godkédnnandet for forsiljning ska
det faststallas tidsfrister for nér de villkor
som avses 1 punkt 1 forsta stycket ska vara
uppfyllda.

Or. en

Motivering

De sdrskilda skyldigheterna i samband med ett villkorligt godkdnnande for forsdljning ska
vara foremdl for en specifik och obligatorisk tidsfrist. Eftersom det villkorliga godkdnnandet
for forsdljning beviljas innan omfattande kliniska uppgifter ldmnas in dr det viktigt att inom
en rimlig tidsperiod bekrdfta att nytta/viskforhallandet dr gynnsamt. Detsamma gdller
eventuella studier efter godkdnnandet som innehavaren av godkdnnandet for forsdljning kan
aldggas att genomfora och som kan utgora ett villkor for ett godkdnnande for forsdljning.

Andringsforslag 746
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 45

Kommissionens forslag

Artikel 45

Nationellt godkiinnande for forsiljning i

undantagsfall
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Andringsforslag

utgdr
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1. I undantagsfall diir en sokande, i en
ansokan enligt artikel 6 om ett
godkiinnande for forsdljning av ett
likemedel eller i en ansokan enligt artikel
92 om en ny terapeutisk indikation for ett
befintligt godkiinnande for forsiljning,
inte har majlighet att limna fullstindiga
uppgifter om likemedlets effekt och
sikerhet vid normal anvindning, far
medlemsstatens behoriga myndighet
genom undantag frdan artikel 6 bevilja ett
godkinnande enligt artikel 43 pa
sdrskilda villkor, om foljande krav dr

uppfyllda:

a) Sokanden har i ansokan visat att det
finns objektiva och verifierbara skil till
att denne inte har maojlighet att limna
Sfullstindiga uppgifter om likemedlets
effekt och sikerhet vid normal
anvindning, baserat pd ndgot av de skiil
som anges i bilaga I1.

b) Med undantag for de uppgifter som
avses i led a iir ansokan fullstindig och
uppfyller alla krav i detta direktiv.

¢) Sirskilda villkor ingar i beslutet av
medlemsstaternas behoriga myndigheter,
sdrskilt for att sikerstilla att likemedlet
dar sdkert och att innehavaren av
godkiinnandet for forsiljning underriittar
medlemsstaternas behoriga myndigheter
om alla hindelser som dr av relevans for
dess anvindning och vidtar limpliga
dtgdrder vid behov.

2.

Bibehallandet av den godkinda nya
terapeutiska indikationen och giltigheten
for det nationella godkinnandet for
forsiljning ska kopplas till en omprovning
av villkoren enligt punkt 1 inom tva dar
frdn den dag dd den nya terapeutiska
indikationen godkiindes eller
godkiinnandet for forsiljning beviljades,
och diirefter med en riskbaserad frekvens
som ska faststillas av medlemsstatens
behoriga myndigheter och anges i
godkiinnandet for forsiljning.

PE754.917v01-00 172/205
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Denna omprévning ska goras pd grundval
av en ansékan frdan innehavaren av
godkiinnandet for forsiljning om att
bibehdlla den godkinda nya terapeutiska
indikationen eller fornya godkinnandet
for forsdljning i undantagsfall.

Or. en

Motivering

Eftersom detta gdller mycket nischade produkter med knappa bevis foredrar vi att behdlla
dessa bestimmelser uteslutande inom ramen for ett centraliserat forfarande, artikel 18 i

forordningen.

Andringsforslag 747
Alessandra Moretti

Forslag till direktiv
Artikel 46 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

Utan att det paverkar tillimpningen av
punkt 4 ska ett godkdnnande for
forséljning av ett lakemedel vara giltigt
utan tidsbegrinsning.

Andringsforslag 748
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 46 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

Utan att det paverkar tillimpningen av
punkt 4 ska ett godkédnnande for forsdljning
av ett lidkemedel vara giltigt utan
tidsbegrinsning.
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Andringsforslag

Ett godkdnnande for forsdljning av ett
lakemedel ska vara giltigt i fem dr och kan
fornyas genom att den behoriga
myndigheten i den medlemsstat som
beviljat godkiinnandet gor en ny
bedomning av nytta/riskforhdallandet.

Or. en

Andringsforslag

Utan att det paverkar tillimpningen av
punkt 4 och 4a ska ett godkdnnande for
forsédljning av ett lakemedel vara giltigt i
fem dr.
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Or. en

Andringsforslag 749

Micheéle Rivasi
Forslag till direktiv
Artikel 46 — punkt 1 — stycke 1
Kommissionens forslag Andringsforslag
Utan att det paverkar tillimpningen av Utan att det paverkar tillimpningen av
punkt 4 ska ett godkénnande for forsédljning punkt 4 ska ett godkédnnande for forséljning
av ett ldkemedel vara giltigt utan av ett lakemedel vara giltigt i fem dr.
tidsbegrinsning.
Or. en
Motivering

It would be unwise to grant marketing authorisations for an unlimited period, as put forward
in the proposals. For an optimal and responsible use of medicines, a sound re-assessment of
their benefits and risks is needed, in particular after a period of 5 years after the initial MA.
The 5-year renewal should be seen as a valuable second opportunity to analyse the available
data thoroughly, taken into account its use in real life situations. This goes fully in line with
the EMA'’s objective to assess, monitor and inform regulatory decision-making throughout the
lifecycle of a medicine and the provision of up-to-date information for healthcare
professionals and patients. In case of post-MA obligations, EMA or national agencies should
present a detailed report on the results of post-MA obligation studies at the occasion of the 5-
year renewal. A 5-year renewal should allow the Agencies to clear the market of products
with poor risk-benefit balances compared to others, or of drugs whose companies fail to
provide requested post-marketing studies. In case the 5-year renewal would not be upheld,
then the MA should be reassessed for each new variation linked to pharmacovigilance issues.
At these occasions, the EMA or national agencies should make publicly available a written
notice on the benefit-risk balance stating whether it remains favourable or not.

Andringsforslag 750
Michele Rivasi

Forslag till direktiv
Artikel 46 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
Genom undantag firdn forsta stycket ska Det nationella godkiinnandet {61
ett nationellt godkinnande for forsiljning forsdljning ska vara giltigt i fem &r och

som beviljats i enlighet med artikel 45.1
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vara giltigt 1 fem ar och kunna fornyas 1
enlighet med punkt 2.

Andringsforslag 751
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 46 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Genom undantag fran forsta stycket ska et
nationellt godkinnande for forséljning
som beviljats 1 enlighet med artikel 45.1
vara giltigt i fem dr och kunna fornyas i
enlighet med punkt 2.

Andringsforslag 752
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 46 — punkt 1 — stycke 3

Kommissionens forslag

Genom undantag frdn forsta stycket fir
en medlemsstats behoriga myndighet vid
tidpunkten for beviljandet av det
nationella godkinnandet for forsiljning
besluta att begriinsa giltighetstiden for det
nationella godkinnandet for forsiljning
till fem dr, pd grundval av objektiva och
vederborligen motiverade skil som ror
likemedlets siikerhet.

Andringsforslag 753
Alessandra Moretti
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kunna fornyas 1 enlighet med punkt 2.

Or. en

Andringsforslag

Genom undantag fran forsta stycket ska
godkiinnandet {or forséljning for de
produkter som avses 1 artikel 9 vara giltigt
under obegriinsad tid.

Or. en
Andringsforslag
utgdr
Or. en
PE754.917v01-00
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Forslag till direktiv
Artikel 46 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning far 1amna in en ansékan om
fornyelse av ett nationellt godkiinnande
for forsdljning som beviljats enligt punkt
1 andra eller tredje stycket. En sddan
ansokan ska limnas in minst nio ménader
innan det nationella godkdnnandet for
forsdljning upphor att gélla.

Andringsforslag 754
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 46 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning far 1amna in en ans6kan om
fornyelse av ett nationellt godkdnnande for
forsdljning som beviljats enligt punkt 1
andra eller tredje stycket. En sddan
ansokan ska limnas in minst nio ménader
innan det nationella godkdnnandet for
forsdljning upphor att gélla.

Andringsforslag 755
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 46 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstatens behoriga

PE754.917v01-00
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Andringsforslag

2. For att fornya ett nationellt
godkiinnande for forsdljning ska
innehavaren av godkénnandet for
forsdljning ldmna in en ans6kan minst nio
manader innan det nationella godkdnnandet
for forséljning upphor att gilla.

Or. en

Andringsforslag

2. Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning ska ldmna in en ans6kan om
fornyelse av ett nationellt godkdnnande for
forsdljning som beviljats enligt punkt 1
minst nio manader innan det nationella
godkinnandet for forséljning upphor att
gilla.

Or. en
Andringsforslag
4. Medlemsstatens behoriga
AM\1288661SV.docx



myndighet far fornya det nationella
godkinnandet for forséljning pa grundval
av en ny bedémning av
nytta/riskforhdllandet. Ett fornyat
godkédnnande for forsdljning ska vara
giltigt utan tidsbegrinsning.

Andringsforslag 756
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 46 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 757
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 46 — punkt 4b (ny)

Kommissionens forslag

AM\1288661SV.docx

myndighet far fornya det nationella
godkinnandet for forsdljning pa grundval
av en ny bedomning av
nytta/riskforhdllandet. Ett fornyat
godkédnnande for forsiljning ska vara
giltigt utan tidsbegrénsning, sdvida inte
den nationella behoriga myndigheten av
motiverade skiil beslutar om ytterligare en
fornyelseperiod pd fem dr.

Or. en

Andringsforslag

4a. Om ett godkiint likemedel som
tidigare slippts ut pd marknaden i den
medlemsstat som beviljat godkinnandet
inte liingre faktiskt salufors under tre pd
varandra foljande dr i den medlemsstaten,
ska godkinnandet upphora att giilla for
detta likemedel.

Or. en

Andringsforslag

4b. Genom undantag frdan punkterna
1 och 3 ska godkinnandet for forsiljning
av ett likemedel dterkallas om
granskningen av de studier efter det att
likemedlet godkdints som avses i artikel
44.1 leder till en negativ bedomning av
risk/nyttaforhdllandet.
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Andringsforslag 758
Annalisa Tardino

Forslag till direktiv
Artikel 47 — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

d) miljoriskbedomningen inte dr
Sfullstindig eller tillriickligt underbyggd av
sokanden eller om de risker som
identifierats i miljoriskbedomningen inte i
tillrdcklig utstriickning har dtgdrdats av
sokanden,

Andringsforslag 759
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 47 — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

d) miljoriskbedomningen inte dr
Sfullstindig eller tillriickligt underbyggd av
sokanden eller om de risker som
identifierats i miljoriskbedomningen inte i
tillricklig utstrickning har dtgdrdats av
sokanden,

Andringsforslag 760
Fulvio Martusciello

Forslag till direktiv
Artikel 47 — punkt 1 —led d
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Or. en

Andringsforslag
utgar
Or. it
Andringsforslag
utgdr
Or. en
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Kommissionens forslag

d) miljoriskbedomningen inte dir
fullstindig eller tillriickligt underbyggd av
sokanden eller om de risker som
identifierats i miljoriskbedomningen inte i
tillriicklig utstrickning har dtgdrdats av
sokanden,

Andringsforslag 761
Nicola Procaccini

Forslag till direktiv
Artikel 47 — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

d) miljoriskbedomningen inte dir
fullstindig eller tillriickligt underbyggd av
sokanden eller om de risker som
identifierats i miljoriskbedomningen inte i
tillréicklig utstrickning har dtgdrdats av
sokanden,

Andringsforslag 762

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 47 — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

d) miljoriskbeddmningen inte ar
fullstiandig eller tillrackligt underbyggd av
sokanden eller om de risker som
identifierats 1 miljoriskbedomningen inte i
tillracklig utstrackning har dtgirdats av
sokanden,
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Andringsforslag

d) innehallet eller tidslinjerna i
studier efter det att likemedlet godkiints
for att ytterligare klargora
miljoriskbeddmningen, sasom krévs i
enlighet med artikel 44.1 h, inte gdr att
enas om.

Or. en

Andringsforslag

d) innehallet eller tidslinjerna i
studier efter det att likemedlet godkiints
for att ytterligare klargora
miljoriskbeddmningen, sasom krévs i
enlighet med artikel 44.1 h, inte gdr att
enas om.

Or. en

Andringsforslag

d) miljoriskbeddmningen inte ar
fullstiandig eller tillrackligt underbyggd,
eller orsaken till att
miljoriskbedomningen dr ofullstindig inte
dr vederborligen motiverad eller bestyrkt
av sokanden eller om de risker som
identifierats 1 miljoriskbedomningen inte 1
tillracklig utstrackning har atgéardats av
s6kanden eller av sékandens
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Andringsforslag 763

riskreducerande atgiirder i enlighet med
artikel 22.3 i detta direktiv,

Or. en

Catherine Amalric, Frédérique Ries, Max Orville, Billy Kelleher, Susana Solis Pérez,

Erik Poulsen, Andreas Gliick, Ondi'ej Knotek

Forslag till direktiv
Artikel 47 — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

d) miljoriskbedomningen inte ar
fullstiandig eller tillrackligt underbyggd av
sokanden eller om de risker som
identifierats 1 miljoriskbedomningen inte i
tillracklig utstrackning har dtgirdats av
sokanden,

Andringsforslag 764

Andringsforslag

d) miljoriskbeddmningen inte ar
fullstiandig eller tillrackligt underbyggd av
sokanden eller om de risker som
identifierats 1 miljoriskbedomningen inte i
tillracklig utstrackning har dtgirdats av
sOkanden, med undantag for likemedel
som godkdints fore den 30 oktober 2005
for att undvika en begrinsning av
patienternas tillgdng till befintliga
behandlingar,

Or. en

Erik Poulsen, Asger Christensen, Morten Lokkegaard

Forslag till direktiv
Artikel 47 — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

d) miljoriskbeddmningen inte ar
fullstiandig eller tillrackligt underbyggd av
sokanden eller om de risker som
identifierats 1 miljoriskbedomningen inte i
tillracklig utstrackning har dtgirdats av
sokanden,
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Andringsforslag

d) miljoriskbeddmningen inte ar
fullstiandig eller tillrackligt underbyggd av
sokanden eller om de risker som
identifierats 1 miljoriskbedomningen inte 1
tillracklig utstrackning har dtgirdats av
sOkanden, i fall diir likemedlet inte
uppfyller kraven for ett villkorligt
godkiinnande for forsdljning eller det
tillfilliga nodgodkinnandet for
forsiiljning,
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Andringsforslag 765
Joanna Kopcinska, Andrey Slabakov

Forslag till direktiv
Artikel 47 — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

d) miljoriskbedémningen inte &r
fullstdndig eller tillrdckligt underbyggd av
sOkanden eller om de risker som
identifierats 1 miljoriskbeddmningen inte 1
tillracklig utstrackning har atgérdats av
sokanden,

Andringsforslag 766
Sirpa Pietikdinen

Forslag till direktiv
Artikel 47 — punkt 1 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 767
Suncéana Glavak

Forslag till direktiv
Artikel 49 — punkt 1 —led a
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Or. en

Andringsforslag

d) miljériskbeddmningen inte &r
fullstidndig eller tillrdckligt underbyggd av
sOkanden eller om de risker som
identifierats 1 miljoriskbedomningen inte i
tillracklig utstrackning har atgardats av
sokanden, dock med tydlig prioritering av
fordelar for méinniskors hilsa framfor
miljorisker,

Or. en

Andringsforslag

ea) det finns en likviirdig alternativ
produkt pa marknaden med en
vetenskapligt bevisad mindre negativ
miljopaverkan.

Or. en
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Kommissionens forslag

a) resultaten av alla kliniska studier
som utforts 1 dverensstimmelser med ett
godkint pediatriskt provningsprogram
enligt artikel 6.5 a ingd i1 produktresumén
och, 1 forekommande fall, pa bipacksedeln,
eller

Andringsforslag 768
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 49 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om ansdkan dverensstimmer med
alla atgarder 1 det godkénda och slutforda
pediatriska provningsprogrammet och om
produktresumén aterspeglar resultaten av
de studier som utforts i Overensstimmelse
med det godkidnda pediatriska
provningsprogrammet, ska medlemsstatens
behoriga myndighet 1 godkdnnandet for
forsdljning infora ett uttalande om att
ansokan overensstimmer med det
godkinda och slutforda pediatriska
provningsprogrammet.

Andringsforslag 769
Susana Solis Pérez

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 1 —led e
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Andringsforslag

a) resultaten av alla kliniska studier
som utforts 1 dverensstimmelse med ett
godkint pediatriskt provningsprogram
enligt artikel 6.5 a och 6.5 aa ingé i
produktresumén och, i férekommande fall,
pa bipacksedeln, eller

Or. en

Andringsforslag

2. Om ansdkan dverensstimmer med
alla atgarder 1 det godkénda och slutforda
pediatriska provningsprogrammet och om
produktresumén aterspeglar resultaten av
de studier som utforts i Overensstimmelse
med det godkidnda pediatriska
provningsprogrammet, ska medlemsstatens
behoriga myndighet 1 godkdnnandet for
forsdljning infora ett uttalande om att
ansokan overensstimmer med det
godkinda och slutforda pediatriska
provningsprogrammet. Den behériga
myndigheten ska offentliggira
bedomningsrapporten rorande
overensstimmelse med det pediatriska
provningsprogrammet.

Or. en
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Kommissionens forslag Andringsforslag

e) ar ett antimikrobiellt medel, eller e) ar ett antibiotikum med en
faststiilld risk for antimikrobiell resistens,
eller

Or. en

Andringsforslag 770

Maria Angela Danzi

Forslag till direktiv

Artikel 51 — punkt 1 —led e

Kommissionens forslag Andringsforslag

e) ar ett antimikrobiellt medel, eller e) ar ett antibiotikum eller ett
systemiskt antiviralt medel eller ett
systemiskt antimyotikum,

Or. en

Motivering

Att receptbeldgga alla antimikrobiella medel kan leda till en onodig borda for hdlso- och
sjukvardssystemen och till forseningar i varden, samtidigt som det finns beldgg for att
ldkemedel dr effektivare ndr de sditts in tidigare. Risken for att antivirala medel och
antimyotika for utvirtes bruk skulle skapa resistens dr ocksa mycket lag. Antiparasitira
ldkemedel bor ocksd receptbeliggas eftersom de kan bidra till spridningen av antimikrobiell
resistens.

Andringsforslag 771
Catherine Amalric, Frédérique Ries, Max Orville, Billy Kelleher

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 1 —led e
Kommissionens forslag Andringsforslag
e) ar ett antimikrobiellt medel, eller e) ar ett antimikrobiellt medel med

systemisk administrering, eller

Or. en
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Andringsforslag 772
Joanna Kopcinska

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 1 —led e

Kommissionens forslag

e) ar ett antimikrobiellt medel, eller

Andringsforslag 773
Nathalie Colin-Oesterlé

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 1 —led e

Kommissionens forslag

e) ar ett antimikrobiellt medel, eller

Andringsforslag 774
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 1 —led e

Kommissionens forslag

e) ar ett antimikrobiellt medel, eller

Andringsforslag 775

Andringsforslag

e) ar ett antimikrobiellt medel med

systemisk administrering,

Joanna Kopcinska, Margarita de la Pisa Carrion

PE754.917v01-00
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Or. en
Andringsforslag
e) ar ett antimikrobiellt medel for
systemiskt bruk, eller
Or. fr
Andringsforslag
e) ar ett antimikrobiellt medel for
systemisk anvindning, eller
Or. en
AM\1288661SV.docx



Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 1 —led e

Kommissionens forslag

e) ar ett antimikrobiellt medel, eller

Andringsforslag 776
Fulvio Martusciello

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 1 —led e

Kommissionens forslag

e) ar ett antimikrobiellt medel, eller

Andringsforslag 777
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 1 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 778
Maria Angela Danzi

Forslag till direktiv

Artikel 51 — punkt 1 — led ea (nytt)
Kommissionens forslag

AM\1288661SV.docx
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Andringsforslag

ar ett antimikrobiellt medel for

systemisk anvindning, eller

ea)

ea)

185/205

Or. en

Andringsforslag

ar ett antibiotikum, eller

Or. en

Andringsforslag

dar ett antiparasitiirt medel, eller

Or. en

Andringsforslag

dr ett antiparasitiirt medel, eller

PE754.917v01-00
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Or. en

Motivering

Att receptbeldgga alla antimikrobiella medel kan leda till en onédig borda for hdlso- och
sjukvardssystemen och till forseningar i varden, samtidigt som det finns beldgg for att
likemedel dr effektivare ndr de sdtts in tidigare. Risken for att antivirala medel och
antimyotika for utvdirtes bruk skulle skapa resistens dr ocksa mycket lag. Antiparasitdra
ldkemedel bor ocksa receptbeldggas eftersom de kan bidra till spridningen av antimikrobiell

resistens.

Andringsforslag 779
Joanna Kopcinska

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 1 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 780
Fulvio Martusciello

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 1 —led f

Kommissionens forslag

f) innehaller en aktiv substans som dr
langlivad, bioackumulerande och toxisk,
eller mycket langlivad och mycket
bioackumulerande, eller langlivad, mobil
och toxisk, eller mycket langlivad och
mycket mobil; det ska vara receptbelagt
for att minska risken for miljon, savida inte
dess anvdndning och patientsékerheten
kraver nagot annat.

PE754.917v01-00
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Andringsforslag

ea) dr ett antibiotikum, eller

Or. en

Andringsforslag

f) innehaller en aktiv substans som
ska vara receptbelagd som en
overenskommen dtgidrd for att minska
risken for miljon, sdvida inte dess
anvindning och patientsdkerheten kraver
ndgot annat.

Or. en
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Andringsforslag 781
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 1 —led f

Kommissionens forslag

f) innehéller en aktiv substans som ar
langlivad, bioackumulerande och toxisk,
eller mycket langlivad och mycket
bioackumulerande, eller l&nglivad, mobil
och toxisk, eller mycket langlivad och
mycket mobil; det ska vara receptbelagt for
att minska risken for miljon, sdvida inte
dess anvindning och patientsikerheten
kréver nagot annat.

Andringsforslag

f) innehéller en aktiv substans,
adjuvans eller nagon annan ingrediens
eller bestdindsdel som ér langlivad,
bioackumulerande och toxisk, eller mycket
langlivad och mycket bioackumulerande,
eller 1dnglivad, mobil och toxisk, eller
mycket ldnglivad och mycket mobil,
dmnen fortecknade i bilaga X till direktiv
2000/60/EG eller enskilda prioriterade
dmnen i bilaga I till direktiv
2008/105/EG; det ska vara receptbelagt for
att minska risken for miljon.

Or. en

Motivering

Att forbjuda forsdljning 6ver disk av ldkemedel som innehdller dmnen som dr sdrskilt
skadliga for miljon dr en viktig dtgdrd for att vid kdllan begrdnsa fororeningen av vatten pd
grund av en overdriven anvdindning och samtidigt sdkerstdlla tillgangen till dessa likemedel
for de patienter som behover dem. Kraven pd receptbeldggning bor gdlla for alla dmnen som
fortecknas i artikel 22.2 i detta direktiv, inbegripet hormonstérande dmnen som kan passera
genom de flesta reningsverk for avloppsvatten frdn tdtbebyggelse utan att renas och ddrmed
skada ekosystem i vatten.

Andringsforslag 782
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 1 —led f
Kommissionens forslag Andringsforslag
innehaller en aktiv substans eller
ndgon av dess ingredienser eller
bestdandsdelar som ar langlivade,
bioackumulerande och toxiska, cller
mycket langlivade och mycket
bioackumulerande, eller langlivade,

f) innehaller en aktiv substans som ar f)
langlivad, bioackumulerande och toxisk,
eller mycket langlivad och mycket
bioackumulerande, eller langlivad, mobil
och toxisk, eller mycket langlivad och
mycket mobil; det ska vara receptbelagt for
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att minska risken for miljon, sédvida inte
dess anvdndning och patientsékerheten
kraver ndgot annat.

Andringsforslag 783
Sirpa Pietikédinen

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 1 —led f

Kommissionens forslag

f) innehéller en aktiv substans som ar
langlivad, bioackumulerande och toxisk,
eller mycket langlivad och mycket
bioackumulerande, eller l&nglivad, mobil
och toxisk, eller mycket ldnglivad och
mycket mobil; det ska vara receptbelagt for
att minska risken for miljon, savida inte
dess anvdndning och patientsékerheten
kraver ndgot annat.

Andringsforslag 784
Istvan Ujhelyi

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 1 —led f

Kommissionens forslag

f) innehaller en aktiv substans som ar

PE754.917v01-00

188/205

mobila och toxiska, eller mycket
langlivade och mycket mobila, eller som
ar fortecknade i bilaga X till direktiv
2000/60/EG eller bilaga I till direktiv
2006/118/EG; det ska vara receptbelagt for
att minska risken for miljon, sdvida inte
dess anviandning och patientsékerheten
kréver ndgot annat.

Or. en

Andringsforslag

f) innehdller en aktiv substans som
fortecknas i artikel 22.2 i detta direktiv
eller anges som ett enskilt prioriterat
dmne i bilaga I till direktiv 2008/105/EG
[direktivet om miljokvalitetsnormer| och
som &r langlivad, bioackumulerande och
toxisk, eller mycket langlivad och mycket
bioackumulerande, eller ldnglivad, mobil
och toxisk, eller mycket ldnglivad och
mycket mobil; det ska vara receptbelagt for
att minska risken for miljon, savida inte
dess anvdndning och patientsékerheten
kraver nagot annat. Akuta preventivmedel
ska undantas fran detta krav.

Or. en

Andringsforslag

f) innehaller en aktiv substans i en
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langlivad, bioackumulerande och toxisk,
eller mycket langlivad och mycket
bioackumulerande, eller 1dnglivad, mobil
och toxisk, eller mycket 14nglivad och
mycket mobil; det ska vara receptbelagt for
att minska risken for miljon, savida inte
dess anvidndning och patientsidkerheten
kréver ndgot annat.

Andringsforslag 785
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna far faststélla
ytterligare villkor for forskrivning av
antimikrobiella medel, begrinsa giltigheten
av recept och begriinsa de forskrivna
mdngderna till den miingd som krdiyvs for
den berorda behandlingen eller terapin,
eller kréva sérskild forskrivning eller
begrinsad forskrivning for vissa
antimikrobiella 1dkemedel.

Andringsforslag 786
Maria Angela Danzi

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna far faststélla
ytterligare villkor for forskrivning av
antimikrobiella medel, begrinsa giltigheten
av recept och begrinsa de forskrivna
mdingderna till den miingd som krivs for
den berorda behandlingen eller terapin,

AM\1288661SV.docx
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koncentration som ar langlivad,
bioackumulerande och toxisk, eller mycket
langlivad och mycket bioackumulerande,
eller langlivad, mobil och toxisk, eller
mycket langlivad och mycket mobil; det
ska vara receptbelagt for att minska risken
for miljon, sdvida inte dess anvindning och
patientsdkerheten kréver ndgot annat.

Or. en

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna far faststélla
ytterligare villkor for forskrivning av
antimikrobiella medel, begrinsa giltigheten
av recept eller krdva sérskild forskrivning
eller begrdansad forskrivning for vissa
antimikrobiella ldkemedel.

Or. en

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna far faststdlla
ytterligare villkor for forskrivning av
antimikrobiella medel, begrinsa giltigheten
av recept och kriva sarskild forskrivning
eller begrinsad forskrivning for vissa
antimikrobiella lakemedel.

PE754.917v01-00
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eller kréiva sirskild forskrivning eller
begrinsad forskrivning for vissa
antimikrobiella ldkemedel.

Or. en

Motivering

Utlimnande per enhet av antimikrobiella medel har angetts som en central bestandsdel i en
aterhallsam anvindning av antimikrobiella medel i EU:s riktlinjer. Eftersom den faktiska
storleken pa forpackningarna for antimikrobiella medel dr svar att anpassa till alla kliniska
riktlinjer (som dessutom kan dndras over tid), dr det bdsta scittet att [dmna ut den mdngd som
behovs och undvika hamstring och svinn att ldmna ut det exakta antalet enheter som behévs.

Andringsforslag 787
Peter Liese, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna far faststélla
ytterligare villkor for forskrivning av
antimikrobiella medel, begransa giltigheten
av recept och begrédnsa de forskrivna
méngderna till den méngd som kravs for
den berorda behandlingen eller terapin,
eller krdva sarskild forskrivning eller
begrinsad forskrivning for vissa
antimikrobiella 1akemedel.

PE754.917v01-00
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Andringsforslag

2. Medlemsstaterna far faststélla
ytterligare villkor for forskrivning av
antimikrobiella medel, begransa giltigheten
av recept och begrénsa de forskrivna
méngderna till den méngd som kravs for
den berorda behandlingen eller terapin,
eller kriva sarskild forskrivning eller
begrinsad forskrivning for vissa
antimikrobiella 1dkemedel.
Medlemsstaterna ska se till att den
kapacitet som krdvs for limpliga tester
och snabbtest av antigener finns
tillgiinglig fore administreringen av en
antibiotikasubstans, och ska finansiera
sddana tester genom sina hdlso- och
sjukvdrdssystem.

Foér recept pd antibiotika ska foljande
villkor giilla, vilka ska trida i kraft tva ar
efter ikrafitridandet av detta direktiv:

a) De ska begriinsas till den mingd som
behovs for den aktuella behandlingen
eller terapin.

b) De ska endast skrivas ut for en
begrinsad tid for att ticka riskperioden
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Andringsforslag 788
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna far faststélla
ytterligare villkor for forskrivning av
antimikrobiella medel, begransa giltigheten
av recept och begrédnsa de forskrivna
méngderna till den méngd som kravs for
den berorda behandlingen eller terapin,
eller krdva sarskild forskrivning eller
begrinsad forskrivning for vissa
antimikrobiella 1akemedel.

AM\1288661SV.docx
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ndir de anvinds som profylax.

¢) De ska kriva en motivering genom
diagnostiska tester i enlighet med artikel
51.2ci.

d) De ska inte paverkas av ndgon form av
ekonomiskt incitament som ges direkt
eller indirekt till personer som forskriver
likemedel, med tanke pa de risker som
hor samman med antimikrobiell resistens.

Or. en

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska séikerstiilla att
recept och utlimnande sammanfaller med
det antal enheter som krévs for den
berérda behandlingen och far faststilla
ytterligare villkor for forskrivning av
antimikrobiella medel, begrinsa giltigheten
av recept och begrinsa de forskrivna
mingderna till den mingd som krévs for
den berdrda behandlingen eller terapin,
begrinsa anvindningen av vissa
antimikrobiella medel till anvindning pad
sjukhus, eller kriva sarskild forskrivning
eller begrinsad forskrivning for vissa
antimikrobiella lakemedel, inklusive
kravet att sekunddirbehandlingar inte kan
ges fore en primiirbehandling. Ytterligare
dtgdrder kan omfatta obligatorisk
utbildning av hdlso- och
sjukvdrdspersonal om miljopaverkan av
anvindning och bortskaffande av
likemedel samt liilkemedelsbehandling
ndr det giiller antimikrobiella medel.

Or. en
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Andringsforslag 789
Catherine Amalric, Frédérique Ries, Max Orville, Billy Kelleher, Andreas Glueck

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Medlemsstaterna fér faststilla 2. Medlemsstaterna fér besluta att
ytterligare villkor for forskrivning av receptbeligga andra antimikrobiella
antimikrobiella medel, begréinsa giltigheten medel iin de som avses i punkt 1 e, och att
av recept och begrédnsa de forskrivna ytterligare villkor ska giilla for
mingderna till den miangd som krivs for forskrivning av antimikrobiella medel,
den berdrda behandlingen eller terapin, begrinsa giltigheten av recept och begrinsa
eller kréva sarskild forskrivning eller de forskrivna méingderna till den méngd
begrinsad forskrivning for vissa som krévs for den berdrda behandlingen
antimikrobiella ldkemedel. eller terapin genom att godkinna

anvindandet av forklippta
blasforpackningar, eller kriva sérskild
forskrivning eller begransad forskrivning
for vissa antimikrobiella ldkemedel.

Or. en

Andringsforslag 790
Peter Liese, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 2 — stycke 1 (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Innan en antibiotikaprodukt forskrivs,
med undantag for i nodfall, ir den person
som dr kvalificerad att forskriva
produkten skyldig att undersoka
kéiinsligheten hos de bakteriella patogener
som orsakar sjukdomen (antibiogram).
Antibiogrammet ska utforas

a) vid behandlingar med antibiotika eller

b) vid byte av antibiotikaprodukter under
en behandlings gang eller

¢) vid kombinerad administration av
antibiotika for samma indikation, utom
for godkiinda fiirdiga produkter som
innehaller en kombination av aktiva
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Andringsforslag 791
Peter Liese, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 2 — stycke 1 (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 792
Maria Angela Danzi

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

AM\1288661SV.docx

antibiotikasubstanser.

Or. en

Andringsforslag

Genom undantag frdan punkt 2 stycke la i
denna artikel krdivs inget antibiogram om

a) insamlingen av prover skulle innebiira
en risk for ytterligare forsimring av
hiilsostatus for den patient som ska
behandlas, eller

b) det inte finns ndgon limplig tillginglig
metod for att faststilla patogenens
kéiinslighet.

Om ett antibiogram inte kan utforas pad
grund av en nodsituation eller de
undantag som beskrivs ovan, ska ett
limpligt snabbtest genomforas ndr sd dir
majligt.

Or. en

Andringsforslag

2a.  Nir sd dr mojligt ska
medlemsstaterna foreskriva att recept och
utlimnande ska sammanfalla med det
antal enheter som kriivs for behandlingen
eller terapin i fraga.

Or. en
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Motivering

Utlimnande per enhet av antimikrobiella medel har angetts som en central bestandsdel i en
aterhdllsam anvindning av antimikrobiella medel i EU:s riktlinjer. Eftersom den faktiska
storleken pa forpackningarna for antimikrobiella medel dr svar att anpassa till alla kliniska
riktlinjer (som dessutom kan dndras over tid), dr det bdsta sdittet att l[dmna ut den mdngd som
behovs och undvika hamstring och svinn att ldmna ut det exakta antalet enheter som behévs.

Andringsforslag 793
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag
2a. Medlemsstaterna ska, ndr sd dr
majligt, foreskriva forskrivning och

utlimnande per enhet for den berorda
behandlingen eller terapin.

Or. en

Andringsforslag 794
Joanna Kopcinska

Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt S —led b

Kommissionens forslag Andringsforslag

b) andra forhdllanden vid utgdr
anvindningen som myndigheten angivit.

Or. en
Motivering

Vi underminerar alla de ovanndmnda anstrdingningarna for att bygga upp en mer gemensam
strategi for antimikrobiella medel och motarbetar ddrmed hela projektet.

Andringsforslag 795
Margrete Auken
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Forslag till direktiv
Artikel 55

Kommissionens forslag

Artikel 55 utgdr

Uppgiftsskydd for evidens vid dndring av
receptstatus

Om en dindring av ett lilkemedels
receptstatus har godkdints pa grundval av
viktiga prekliniska tester eller kliniska
studier ska den behoriga myndigheten
under ett ar efter det att den ursprungliga
dndringen godkdndes inte hdinvisa till
resultaten av dessa tester och studier vid
granskningen av en ansékan frdn en
annan sokande eller innehavare av ett
godkiinnande for forsdljning om en
dndrad receptstatus for samma substans.

Andringsforslag 796
Maria Angela Danzi

Andringsforslag

Or. en

Andringsforslag

Innehavaren av godkinnandet for

forsiljning ska, inom fyra mdanader efter
det att godkinnandet beviljats, i god tro
limna in en begiran om prissiittning och
ersdttning i de medlemsstater diir
godkiinnandet for forsiljning dir giltigt.
Innehavaren av godkinnandet for
forsiljning ska undantas firdin denna
skyldighet under forutsiittning att den
behoriga myndigheten i medlemsstaten
beviljar ett produktspecifikt undantag.

Den skyldighet som avses i forsta stycket
ska utesluta liikemedel som definieras i
artiklarna 4.1.13, 10, 11 och 12.

Medlemsstaternas foretridare far begiira

Forslag till direktiv
Artikel 56 — punkt 1a (ny)
Kommissionens forslag
1a.
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att kommissionen diskuterar fragor som
ror denna skyldighet i den kommitté som
inrdttats genom rddets beslut 75/320/EEG
(farmaceutiska kommittén).
Kommissionen skulle vid behov kunna
bjuda in sadana organ med ansvar for
utviirdering av medicinsk teknik som
avses i forordning (EU) 2021/2282 eller
nationella organ med ansvar for
prissiittning och ersiittning att delta i
farmaceutiska kommitténs
overliggningar.

Or. en

Motivering

Proposed incentive for launch in all Member States concerned does focus on the end results —
availability of medicines — but at the same time the extension of regulatory data protection
applies only to approx. 30% of medicines (where the RDP is the last period of regulatory
protection). An obligation for all marketing authorisation holders to file for pricing and
reimbursement, in good faith, will result in broader coverage of medicines and will push
manufacturers and the Member States to negotiate fair prices and ensure availability of
medicines. Proposed obligation does not cover generic and biosimilar medicinal products.

Andringsforslag 797

Dolors Montserrat, Nathalie Colin-Oesterlé, Tomislav Sokol

Forslag till direktiv
Artikel 56 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning av ett 1dkemedel som sléppts ut
pa marknaden i en medlemsstat ska, inom
granserna for sitt ansvarsomrade,
sdkerstélla lampliga och fortlopande
leveranser av det lakemedlet till
partihandlare, apotek eller personer som
har tillstand att 1dmna ut ladkemedel sa att
patienterna i den berdrda medlemsstaten
fér sina behov tillgodosedda.
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Andringsforslag

Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning av ett ldkemedel som sléppts ut
pa marknaden i en medlemsstat ska, inom
granserna for sitt avtalsenliga
ansvarsomrade, sdkerstdlla 1dmpliga och
fortlopande leveranser av det ldkemedlet
till partihandlare, apotek eller personer som
har tillstand att 1dmna ut lakemedel sa att
patienterna i den berérda medlemsstaten
fir sina behov tillgodosedda.
Medlemsstaterna ska forlita sig pa den
information som finns i det arkivsystem
som avses i artikel 67.2 andra stycket led e
for att siikerstiilla att innehavarna av
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Andringsforslag 798
Cyrus Engerer

Forslag till direktiv
Artikel 56 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning av ett 1dkemedel som sléppts ut
pé marknaden 1 en medlemsstat ska, inom
granserna for sitt ansvarsomrade,
sdkerstélla lampliga och fortlopande
leveranser av det lakemedlet till
partihandlare, apotek eller personer som
har tillstand att 1dmna ut ladkemedel sa att
patienterna i den berérda medlemsstaten
far sina behov tillgodosedda.

Andringsforslag 799
Margrete Auken

Forslag till direktiv
Artikel 56 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

Innehavaren av godkénnandet for
forséljning av ett lakemedel som sléppts ut
pa marknaden i en medlemsstat ska, inom
grinserna for sitt ansvarsomrdde,
sakerstdlla 1dmpliga och fortlopande
leveranser av det likemedlet till
partihandlare, apotek eller personer som
har tillstdnd att lamna ut likemedel s4 att
patienterna i den berdrda medlemsstaten
far sina behov tillgodosedda.
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godkdnnandet for forsdljning uppfyller
sina forsorjningsskyldigheter.

Or. en

Andringsforslag

Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning av ett ldkemedel som sléppts ut
pa marknaden 1 en medlemsstat ska, inom
granserna for sitt ansvarsomrade,
sdkerstélla ldmpliga och fortlopande
leveranser av det lakemedlet till
partihandlare i enlighet med artiklarna
166 och 167, apotek och personer som har
tillstdnd att 1dmna ut lakemedel sé att
patienterna i den berdrda medlemsstaten
far sina behov tillgodosedda.

Or. en

Andringsforslag

Innehavaren av godkénnandet for
forséljning av ett lakemedel som sléppts ut
p& marknaden 1 en medlemsstat ska
sdkerstélla lampliga och fortlopande
leveranser av det lakemedlet till
partihandlare, apotek eller personer som
har tillstand att 1dmna ut lakemedel sa att
patienterna i den berérda medlemsstaten
fir sina behov tillgodosedda.

PE754.917v01-00

SV



SV

Andringsforslag 800
Maria Angela Danzi

Forslag till direktiv
Artikel 56 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning av ett 1dkemedel som sléppts ut
pé marknaden 1 en medlemsstat ska, inom
grinserna for sitt ansvarsomrade,
sdkerstélla lampliga och fortlopande
leveranser av det lakemedlet till
partihandlare, apotek eller personer som
har tillstand att 1dmna ut ldkemedel sa att
patienterna i den berérda medlemsstaten
far sina behov tillgodosedda.

Or. en

Andringsforslag

Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning av ett ldkemedel som sléppts ut
pa marknaden 1 en medlemsstat ska
sakerstdlla 1dmpliga och fortlopande
leveranser av det lakemedlet till
partihandlare, apotek eller personer som
har tillstand att 1dmna ut lakemedel sa att
patienterna i den berdrda medlemsstaten
far sina behov tillgodosedda.

Or. en

Motivering

Formuleringen “inom grdnserna for sitt ansvarsomrade” dr inte tydlig och ger inte
innehavare av godkdnnande for forsdljning tillrdcklig ansvarsskyldighet. Det dr allmdnt kdnt
att manga av skdlen till ldkemedelsbrist beror pd innehavaren av godkdnnande for

forsdljning.

Andringsforslag 801
Peter Liese

Forslag till direktiv
Artikel 56 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

Innehavaren av godkénnandet for
forséljning av ett lakemedel som sléppts ut
pa marknaden i en medlemsstat ska, inom
granserna for sitt ansvarsomrade,
sakerstdlla 1dmpliga och fortlopande
leveranser av det ldkemedlet till
partihandlare, apotek eller personer som
har tillstdnd att lamna ut likemedel s4 att
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Andringsforslag

Innehavaren av godkénnandet for
forséljning av ett lakemedel som sléppts ut
pd marknaden i en medlemsstat ska, inom
granserna for sitt ansvarsomrade,
sakerstdlla 1dmpliga och fortlopande
leveranser av det lakemedlet till
partihandlare, apotek och personer som har
tillstdnd att 1dmna ut 1dkemedel sd att

AM\1288661SV.docx



patienterna i den berérda medlemsstaten
far sina behov tillgodosedda.

patienterna i den berérda medlemsstaten
far sina behov tillgodosedda.

Or. en

Motivering

Den nuvarande anvdndningen av “eller” gor det mojligt for innehavarna av godkdnnanden
att fullgora sin skyldighet genom att leverera endast till en av de enheter som ndmns, vilket
kan utesluta att grossistdistributorer far tillgang till produkter. Att byta ut "eller” med "och”
skulle sdkerstdlla grossisternas tillgang till leveranser utan att stéra direktdistributionen till

apotek eller andra distributionsmodeller.

Andringsforslag 802
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 56 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning av ett 1dkemedel som sléppts ut
pé marknaden 1 en medlemsstat ska, inom
granserna for sitt ansvarsomrade,
sdkerstélla lampliga och fortlopande
leveranser av det lakemedlet till
partihandlare, apotek eller personer som
har tillstand att 1dmna ut ladkemedel sa att
patienterna i den berérda medlemsstaten
far sina behov tillgodosedda.

Andringsforslag 803
Marian-Jean Marinescu

Forslag till direktiv
Artikel 56 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning av ett 1dkemedel som sléppts ut
pa marknaden i en medlemsstat ska, inom
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Andringsforslag

Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning av ett ldkemedel som sléppts ut
pa marknaden 1 en medlemsstat ska, inom
granserna for sitt ansvarsomrade,
sdkerstélla ldmpliga och fortlopande
leveranser av det lakemedlet till
partihandlare, apotek och personer som har
tillstdnd att 1dmna ut ladkemedel sa att
patienterna i den berérda medlemsstaten
far sina behov tillgodosedda.

Or. en

Andringsforslag

Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning av ett 1dkemedel som sléppts ut
pa marknaden i en medlemsstat ska, inom
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grianserna for sitt ansvarsomrade, grianserna for sitt avtalsenliga

sakerstdlla ldmpliga och fortlopande ansvarsomrade, sdkerstdlla 1ampliga
leveranser av det ldkemedlet till leveranser av det ldkemedlet till
partihandlare, apotek eller personer som partihandlare, apotek eller personer som
har tillstand att lamna ut lakemedel s4 att har tillstand att lamna ut lakemedel sa att
patienterna i den berérda medlemsstaten patienterna i den berérda medlemsstaten
far sina behov tillgodosedda. far sina behov tillgodosedda.
Or. en
Motivering

Inforandet av en sadan skyldighet borde inte leda till ett leveranssystem enligt principen
“forst till kvarn” som skulle skapa snedvridningar av konkurrensen och en risk for att
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning inte skulle kunna leverera till andra grossister i
enlighet med deras vanliga bestdllningar.

Andringsforslag 804
Maria Angela Danzi

Forslag till direktiv
Artikel 56 — punkt 3 — stycke 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
Atgirderna for att tillimpa det forsta Atgérderna for att tillimpa det forsta
stycket ska dessutom vara motiverade pd stycket ska baseras pd en hog nivd av
grundval av skyddet av folkhdilsan och sta skydd for ménniskors hdlsa 1 enlighet med
i proportion till syftet med detta skydd, i fordragets regler.

enlighet med fordragets regler, sdrskilt
reglerna om fri rorlighet for varor och
konkurrens.

Or. en
Motivering

En tydlig hinvisning till den fordragsbaserade hoga nivan pd skyddet for ménniskors hdlsa
skulle bidra till att styra arrangemangen for denna skyldighet.

Andringsforslag 805
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 56 — punkt 3a (ny)
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 806
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 56 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Innehavaren av godkénnandet for
forsdljning ska i alla tillverknings- och
distributionsled sékerstilla att
utgdngsmaterialen och innehallsémnena i
lakemedlen och sjélva ldkemedlen
uppfyller kraven i detta direktiv och, i
forekommande fall, i [reviderad forordning
(EG) nr 726/2004] samt i annan unionsrétt,
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Andringsforslag

3a. For SoHO-deriverade likemedel
som framstills av altruistiska och
obetalda donationer ska medlemsstaterna
genom skyldigheter att tillhandahdlla
allmdnnyttiga tjinster sdikerstilla att
tillverkarna, inom ramen for sina
ansvarsomrdden, tillhandahdller en
limplig och kontinuerlig leverans till
patienterna i varje medlemsstat.
Medlemsstaterna ska forhandla fram
réittvisa och overskddliga priser for
SoHO-deriverade likemedel och
sikerstiilla att produkter med ldg
lonsamhet ocksa dr tillgingliga for
patienter samt att det gors kontinuerliga
investeringar i forskning och innovation
for dessa produkter.

Niir likemedel hdrror fran donerade
dmnen av ménskligt ursprung mdste
tillverkarna, ndr det giller skyldigheten
att tillhandahdlla allmiinnyttiga tjiinster i
medlemsstaterna, drligen rapportera till
myndigheterna om miingden bearbetade
lokalt insamlade dmnen av ménskligt
ursprung och méingden likemedel som
framstillts av dem.

Or. en

Andringsforslag

4. Innehavaren av godkénnandet for
forsdljning ska, i alla tillverknings- och
distributionsled och inom grinserna for
sitt ansvarsomrdde, sikerstilla att
utgdngsmaterialen och innehalls&dmnena i
lakemedlen och sjdlva ldkemedlen
uppfyller kraven 1 detta direktiv och, 1
forekommande fall, i [reviderad forordning
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och ska verifiera att dessa krav ar
uppfyllda.

Andringsforslag 807

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 56 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Om innehavaren av godkidnnandet
for forsaljning anser, eller har skil att tro,
att det lakemedel som denne har
tillhandahallit p& marknaden inte
overensstimmer med godkidnnandet for
forséljning eller med detta direktiv och
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004],
ska innehavaren omedelbart vidta
nddvindiga korrigerande atgérder for att {4
lakemedlet att 6verensstimma med kraven
eller dra tillbaka eller aterkalla ldkemedlet,
beroende pé vad som ar lampligt.
Innehavaren av godkénnandet for
forséljning ska omedelbart underrétta de
behoriga myndigheterna och de berdrda
distributorerna om detta.

Andringsforslag 808

(EG) nr 726/2004] samt 1 annan unionsrétt,
och ska verifiera att dessa krav ar
uppfyllda.

Or. en

Andringsforslag

7. Om innehavaren av godkidnnandet
for forsaljning anser, eller har skél att tro,
att det lakemedel som denne har
tillhandahdllit p4 marknaden inte
overensstimmer med godkdnnandet for
forséljning eller med detta direktiv och
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004],
ska innehavaren omedelbart vidta
nddvindiga korrigerande atgérder for att 4
lakemedlet att 6verensstimma med kraven
eller dra tillbaka eller aterkalla ldkemedlet,
beroende pa vad som ar lampligt, i samrdd
med de behoriga myndigheterna.
Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning ska omedelbart underrétta de
behdriga myndigheterna och de berdrda
distributérerna om detta.

Or. en

Joanna Kopcinska, Margarita de la Pisa Carrion, Andrey Slabakov

Forslag till direktiv
Artikel 56 — punkt 9

Kommissionens forslag

9. Pé den behoriga myndighetens
begiran ska innehavaren av godkédnnandet

for forsdljning Gverldmna alla uppgifter om
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Andringsforslag

9. Pé den behoriga myndighetens
begédran ska innehavaren av godkdnnandet
for forsdljning Gverldmna alla uppgifter om
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lakemedlets forsédljningsvolym och
eventuella uppgifter som innehavaren har
tillgang till betraffande
forskrivningsvolym.

Andringsforslag 809
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till direktiv
Artikel 56 — punkt 9

Kommissionens forslag

9. Pé den behoriga myndighetens
begiran ska innehavaren av godkdnnandet
for forséljning dverldmna alla uppgifter om
lakemedlets forsiljningsvolym och
eventuella uppgifter som innehavaren har
tillgang till betraffande
forskrivningsvolym.

Andringsforslag 810

lakemedlets forsdljningsvolym i unionen
eller medlemsstaten, och eventuella
uppgifter som innehavaren har tillgéng till
betriffande forskrivningsvolymen i
unionen eller medlemsstaten.
Innehavaren av godkinnandet for
forsiljning skulle kunna forlita sig pda den
information som finns i det databassystem
som avses i artikel 67.2 andra stycket led e
for tillhandahdllande av uppgifter om
likemedlets forsdljningsvolym.

Or. en

Andringsforslag

9. Pé den behoriga myndighetens
begiran ska innehavaren av godkédnnandet
for forséljning dverldmna alla uppgifter om
lakemedlets forsdljningsvolym i unionen
eller medlemsstaten, och eventuella
uppgifter som innehavaren har tillgang till
betriffande forskrivningsvolymen i
unionen eller medlemsstaten.
Innehavaren av godkinnandet for
forsiljning skulle kunna forlita sig pa den
information som finns i det databassystem
som avses i artikel 67.2 andra stycket led e
for tillhandahdllande av uppgifter om
likemedlets forsdljningsvolym.

Or. en

Dolors Montserrat, Nathalie Colin-Oesterlé, Tomislav Sokol

Forslag till direktiv
Artikel 56 — punkt 9
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Kommissionens forslag

9. Pé den behoriga myndighetens
begdran ska innehavaren av godkénnandet
for forsdljning dverldmna alla uppgifter om
lakemedlets forsiljningsvolym och
eventuella uppgifter som innehavaren har
tillgang till betraffande
forskrivningsvolym.

Andringsforslag 811
Heléne Fritzon

Forslag till direktiv
Artikel 56 — punkt 9a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

9. Pa den behoriga myndighetens
begiran ska innehavaren av godkédnnandet
for forséljning dverldmna alla uppgifter om
ladkemedlets forsdljningsvolym i unionen
eller medlemsstaten. Innehavaren av
godkiinnandet for forsiljning skulle
kunna forlita sig pd den information som
finns i det databassystem som avses i
artikel 67.2 andra stycket led e for
tillhandahallande av uppgifter om
likemedlets forsiljningsvolym och
eventuella uppgifter som innehavaren har
tillgang till betraffande
forskrivningsvolym.

Or. en

Andringsforslag

9a. Innehavaren av godkinnandet for
forsiljning ska ocksd ansvara for att
likemedlet gors tillgingligt i
behandlingsanpassade
forpackningsstorlekar och tillhandahdlla
omfattande dokumentation om
hallbarhetstiden. En begiiran frin
likemedelsmyndigheten i enlighet med
artikel 22.8 ska utan drojsmal
efterkommas av innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning.

Or. en

Motivering

Eftersom tillhandahdllandet av behandlingsanpassade forpackningsstorlekar och omfattande
dokumentation om hdllbarhetstiden sammanfaller med miljopolitiska fragor som efterstrdvas
genom oversynen av ldkemedelslagstifiningen, bor genomforandet av detta stodjas genom

tillimpning av sanktioner.
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Andringsforslag 812
Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken

Forslag till direktiv
Artikel 57 — rubriken

Kommissionens forslag

Skyldighet att rapportera om offentligt
ekonomiskt stod
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Andringsforslag

Skyldighet att rapportera om offentligt
ekonomiskt stod och kostnadsuppgifter for
all tillimplig forskning och utveckling av
likemedel

Or. en
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