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— Resultatet av Europaparlamentets forsta behandling

(Bryssel, 10-11 april 2024)

I. INLEDNING

Foredraganden Pernille WEISS (EPP, DK) lade som foretradare for utskottet for miljo, folkhdlsa

och livsmedelssidkerhet (ENVI) fram ett betdnkande om det ovanndmnda forslaget till direktiv, som

inneholl 338 dndringsforslag (dndringsforslagen 1-338) till forslaget.

Dessutom lade ID-gruppen fram é&tta dndringsforslag (dndringsforslagen 339-346).
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II. OMROSTNING

Vid omrostningen i plenum den 10 april 2024 antog Europaparlamentet andringsforslagen 1-338 till

forslaget till direktiv. Inga andra dndringsforslag antogs.

Det dndrade kommissionsforslaget utgor parlamentets stdndpunkt vid forsta behandlingen, vilken

aterges 1 lagstiftningsresolutionen i bilagan.
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BILAGA
(10.4.2024)

P9 _TA(2024)0220

Unionsregler for humanlikemedel

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 10 april 2024 om forslaget till
Europaparlamentets och radets direktiv om unionsregler for humanlikemedel och om
upphévande av direktiv 2001/83/EG och direktiv 2009/35/EG (COM(2023)0192 - C9-
0143/2023 —2023/0132(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)
Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(COM(2023)0192),

— med beaktande av artiklarna 294.2 och 114.1 samt artikel 168.4 led c 1 férdraget om
Europeiska unionens funktionssitt, i enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt
forslag for parlamentet (C9-0143/2023),

— med beaktande av artikel 294.3 i1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av den 25 oktober
20231,

— efter att ha hort Regionkommittén,

- med beaktande av artikel 59 1 arbetsordningen,

— med beaktande av yttrandet fran utskottet for industrifragor, forskning och energi,
- med beaktande av skrivelsen fran utskottet for rattsliga fragor,

— med beaktande av betéinkandet frén utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssidkerhet (A9-
0140/2024).

1. Europaparlamentet antar nedanstdende stdndpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pa nytt ldgga fram drendet for parlamentet
om den ersitter, vasentligt dndrar eller har for avsikt att vésentligt dndra sitt forslag.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6verséinda parlamentets stindpunkt till radet,
kommissionen och de nationella parlamenten.

1 EUT C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/C/2024/879/0;.
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Andring 1
Forslag till direktiv
Skil 2

Kommissionens forslag

(2) Den senaste omfattande 6versynen
dgde rum 2001-2004. Darefter har det skett
riktade Oversyner av overvakningen efter
godkénnandet (farmakovigilans) och av
forfalskade ldkemedel. Under de néstan 20
ar som gatt sedan den senaste omfattande
oversynen har likemedelssektorn
forandrats och blivit mer globaliserad, bade
nér det géller utveckling och tillverkning.
Dessutom har vetenskap och teknik
utvecklats i snabb takt. Det finns dock
fortfarande icke tillgodosedda medicinska
behov, dvs. sjukdomar utan eller med
endast suboptimala behandlingar.
Dessutom kan det hinda att vissa patienter
inte kan dra nytta av innovationer eftersom
lakemedlen kan vara for dyra eller ocksa
slapps de inte ut pd marknaden i den
berérda medlemsstaten. Det finns ocksa en
storre medvetenhet om likemedels
miljopéverkan. Pa senare tid har covid-19-
pandemin stresstestat lagstiftningen.

Andring 2
Forslag till direktiv
Skil 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(2) Den senaste omfattande 6versynen
dgde rum 2001-2004. Darefter har det skett
riktade Oversyner av dvervakningen efter
godkénnandet (farmakovigilans) och av
forfalskade 1dkemedel. Under de nédstan

20 &r som gétt sedan den senaste
omfattande dversynen har
lakemedelssektorn fordndrats och blivit
mer globaliserad, bade nér det géller
utveckling och tillverkning. Dessutom har
vetenskap och teknik utvecklats i snabb
takt. Det finns dock fortfarande icke
tillgodosedda medicinska behov, dvs.
sjukdomar utan eller med endast
suboptimala eller mycket betungande
behandlingar eller behandlingar som
endast riktar in sig pd undergrupper av en
sjukdom. Dessutom kan det hiinda att vissa
patienter inte kan dra nytta av innovationer
eftersom ldkemedlen kan vara for dyra
eller ocksa sldpps de inte ut pa marknaden 1
den berérda medlemsstaten. Det finns
ocksa en storre medvetenhet om
lakemedels miljopaverkan. Pa senare tid
har covid-19-pandemin stresstestat
lagstiftningen.

Andring

(2a) Detta direktiv bor bidra till
genomforandet av One Health-modellen
och betona den viiletablerade
sammanlinkningen mellan méinniskors,
djurs och ekosystems hiilsa samt behovet
av att inkludera dessa tre dimensioner niir
folkhdilsohot hanteras. Miljostress och
miljoforstoring, inbegripet forlust av
biologisk mangfald, bidrar till éverforing
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Andring 3
Forslag till direktiv
Skil 3

Kommissionens forslag

(3) Denna dversyn ir en del av
genomforandet av 1dkemedelsstrategin for
Europa och syftar till att frdmja innovation,
sarskilt vad giller icke tillgodosedda
medicinska behov, samtidigt som
regelbordan och ldkemedlens
miljopéverkan minskas. Dessutom &r syftet
att sdkerstélla tillgdngen till innovativa och
etablerade ladkemedel for patienter, med
sarskild tonvikt pa att forbattra
forsorjningstryggheten for ldkemedel och
hantera risken for brister, med beaktande
av utmaningarna pa unionens mindre
marknader, samt att skapa ett balanserat
och konkurrenskraftigt system som
tillhandahéller lakemedel till rimligt pris
till hélso- och sjukvérdssystemen och
samtidigt belonar innovation.

av sjukdomar mellan och
sjukdomsbelastningen hos mdinniskor och
djur. Dessutom pdverkar fororeningar
fran aktiva farmaceutiska substanser
kvaliteten pd vatten och ekosystem
negativt, vilket utgor en global risk for
folkhidilsan.

Andring

(3) Denna o6versyn ir en del av
genomforandet av likemedelsstrategin for
Europa och syftar till att frdmja innovation,
sarskilt vad giller icke tillgodosedda
medicinska behov, samtidigt som
regelbordan och ldkemedlens
miljopéverkan minskas. Den syftar ocksd
till att skapa en attraktiv miljo for
forskning, utveckling och tillverkning av
likemedel i unionen. Dessutom ar syftet
att sdkerstélla tillgdngen till, inbegripet
priséverkomligheten hos, innovativa och
etablerade likemedel for patienter, med
sarskild tonvikt pa att forbattra
forsorjningstryggheten for likemedel och
hantera risken for brister, med beaktande
av utmaningarna pa unionens mindre
marknader, samt att skapa ett balanserat
och konkurrenskraftigt system som
tillhandahéller lakemedel till rimligt pris
till hélso- och sjukvérdssystemen och
patienter och samtidigt belonar innovation.

Andring 4

Forslag till direktiv

Skil 3a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(3a) Parallellt med denna oversyn bor
unionen stirka det europeiska
likemedelsekosystemet for att paskynda
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Jorskning och utveckling av ett nytt
likemedel och stodja innovation genom
att inrdtta offentlig-privata partnerskap
samt oka antalet universitetssjukhus,
kompetenscentrum och biokluster.

Andring 5
Forslag till direktiv
Skiil 3b (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(3b) En rad unionsprogram kan
anvdndas for att finansiera
likemedelsforskningsprojekt, sasom
Horisont Europa, InvestEU, EU for
hilsa, sammanhdallningspolitiken och
programmet for ett digitalt Europa.
Unionen bor ocksa i sin forskningsagenda
prioritera deltagande i
grinsoverskridande samarbete som
mdojliggor grinsoverskridande forskning
for att tillgodose folkhdilsobehov.

Andring 6

Forslag till direktiv

Skil 4

Kommissionens forslag Andring

(4) Denna dversyn dr inriktad pé (4) Denna dversyn dr inriktad pa
bestammelser som &r relevanta for att bestimmelser som &r relevanta for att
uppna de specifika malen och darfor uppna de specifika malen och darfor
omfattar den allt utom bestimmelser om omfattar den allt utom bestimmelser om
forfalskade ldkemedel, homeopatika och forfalskade likemedel, homeopatiska
traditionella viaxtbaserade ldkemedel. For produkter och traditionella vixtbaserade
tydlighetens skull dr det dock nodvandigt lakemedel. For tydlighetens skull dr det
att ersitta Europaparlamentets och radets dock nddvéndigt att ersitta
direktiv 2001/83/EG*® med ett nytt Europaparlamentets och rddets direktiv
direktiv. Bestimmelserna om forfalskade 2001/83/EG?® med ett nytt direktiv.
lakemedel, homeopatika och traditionella Bestammelserna om forfalskade
vixtbaserade likemedel bibehalls darfor i lakemedel, homeopatiska produkter och
detta direktiv utan att deras innehéll dndras traditionella védxtbaserade likemedel
jamfort med tidigare harmoniseringar. Mot bibehélls dirfor i detta direktiv utan att
bakgrund av fordndringarna 1 deras innehall dndras jamfort med tidigare
lakemedelsmyndighetens styrning ersatts harmoniseringar. Mot bakgrund av
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dock kommittén for vixtbaserade
lakemedel med en arbetsgrupp.

38 Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om
uppréttande av gemenskapsregler for
humanlédkemedel (EGT L 311, 28.11.2001,
s. 67).

fordndringarna i ldkemedelsmyndighetens
styrning ersitts dock kommittén for
vixtbaserade likemedel med en
arbetsgrupp.

38 Europaparlamentets och riadets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om
uppréttande av gemenskapsregler for
humanldakemedel (EGT L 311, 28.11.2001,
s. 67).

Andring 7
Forslag till direktiv
Skal 6

Kommissionens forslag

(6) Regelverket for
likemedelsanvindningen bor ocksa ta
hénsyn till behoven hos foretagen inom
lakemedelssektorn och till handeln med

Andring

(6) Regelverket for humanlikemedel
bor ocksa ta hdnsyn till behoven hos
foretagen inom likemedelssektorn och till
handeln med likemedel inom unionen,

utan att ldkemedlens kvalitet, sikerhet och
effekt dventyras.

ldkemedel inom unionen, utan att
ladkemedlens kvalitet, sdkerhet och effekt
aventyras.

Andring 8
Forslag till direktiv
Skil 8

Kommissionens forslag

(8) Vid denna dversyn bibehélls den
harmoniseringsniva som har uppnatts. Dar
sa dr nodvéndigt och lampligt minskas de
aterstdende skillnaderna ytterligare genom
att det faststélls regler om tillsyn och
kontroll av ldkemedel och om de
rittigheter och skyldigheter som ligger
medlemsstaternas behoriga myndigheter 1
syfte att sékerstélla att de réttsliga kraven
efterlevs. Mot bakgrund av erfarenheterna
av tillampningen av unionens
lakemedelslagstiftning och en utvérdering
av hur den har fungerat behover
regelverket anpassas till den vetenskapliga

Andring

(8) Vid denna dversyn bibehélls den
harmoniseringsniva som har uppnatts. Dar
sa dr nodvéndigt och lampligt minskas de
aterstdende skillnaderna ytterligare genom
att det faststélls regler om tillsyn och
kontroll av lidkemedel och om de
rittigheter och skyldigheter som dligger
medlemsstaternas behoriga myndigheter 1
syfte att sékerstélla att de réttsliga kraven
efterlevs. Mot bakgrund av erfarenheterna
av tillampningen av unionens
lakemedelslagstiftning och en utvérdering
av hur den har fungerat behover
regelverket anpassas till den vetenskapliga
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och tekniska utvecklingen, de rddande
marknadsvillkoren och den ekonomiska
verkligheten inom unionen. Den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen
leder till innovation och utveckling av
lakemedel, dven pa terapeutiska omrdden
dér det fortfarande finns icke tillgodosedda
medicinska behov. For att kunna dra nytta
av denna utveckling bor unionens
lakemedelsram anpassas till den
vetenskapliga utvecklingen (t.ex.
genomik), till nyskapande ldkemedel (t.ex.
individanpassade ldkemedel) och till den
tekniska omvandlingen (t.ex. dataanalys,
digitala verktyg och anvéndning av
artificiell intelligens). Dessa anpassningar
framjar ocksa ladkemedelsindustrins
konkurrenskraft i unionen.

(9) Lékemedel for séllsynta sjukdomar
och for barn bor omfattas av samma villkor
avseende kvalitet, sdkerhet och effekt som
alla andra ldkemedel, till exempel nér det
giller forfaranden for godkdnnande for

och tekniska utvecklingen, de rddande
marknadsvillkoren och den ekonomiska
verkligheten inom unionen. Den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen
leder till innovation och utveckling av
ladkemedel, dven pa terapeutiska omraden
dér det fortfarande finns icke tillgodosedda
medicinska behov. For att kunna dra nytta
av denna utveckling bor unionens
lakemedelsram anpassas till den
vetenskapliga utvecklingen (t.ex.
genomik), till nyskapande ldkemedel (t.ex.
individanpassade liakemedel), #ill nya
hiilsobehandlingar och till den tekniska
omvandlingen (t.ex. dataanalys, digitala
verktyg och anvindning av artificiell
intelligens). Dessa anpassningar frimjar
ocksé lakemedelsindustrins
konkurrenskraft i unionen.

Andring 9
Forslag till direktiv
Skil 8a (nytt)
Kommissionens forslag Andring
(8a) Detta direktiv bor syfta till att stirka
unionens oppna strategiska oberoende
ndr det giller dess folkhdilsomdl. En
o0kning av antalet EU-baserade kliniska
provningar och den lokala tillverkningen
av aktiva farmaceutiska substanser skulle
stodja ett mer resilient och hallbart
europeiskt hiilsoekosystem.
Andring 10
Forslag till direktiv
Skil 9
Kommissionens forslag Andring

(9) Lékemedel for séllsynta sjukdomar
och for barn bor omfattas av samma villkor
avseende kvalitet, sdkerhet och effekt som
alla andra ldkemedel, till exempel nér det
giller forfaranden for godkénnande for
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forsiljning och krav avseende
farmakovigilans och kvalitet. Emellertid
giller dven sirskilda krav for dessa
lakemedel med tanke pa deras unika
egenskaper. Sddana krav, som for
ndrvarande anges i olika rattsakter, bor
integreras i den allmédnna
lakemedelslagstiftningen for att sédkerstilla
tydlighet och konsekvens vad géller alla de
atgirder som éar tillimpliga pa dessa
lakemedel. Eftersom vissa ldkemedel for
barn har godkénts av medlemsstaterna bor
dessutom sirskilda bestimmelser
faststillas 1 detta direktiv.

Andring 11
Forslag till direktiv
Skil 11

Kommissionens forslag

(11) Direktivet bor fungera i samverkan
med forordningen for att mojliggora
innovation och fraimja konkurrenskraften
hos unionens likemedelsindustri, sarskilt
vad giller sma och medelstora foretag. I
detta avseende foreslas ett balanserat
incitamentssystem som beldnar innovation,
sarskilt inom omraden med icke
tillgodosedda medicinska behov och
innovation som nar patienter och forbattrar
tillgdngen 1 hela unionen. For att gora
regelverket mer effektivt och
innovationsvénligt syftar direktivet ocksa
till att minska den administrativa bérdan
och forenkla forfarandena for foretagen.

forsiljning och krav avseende
farmakovigilans och kvalitet. Emellertid
giller dven sirskilda krav for dessa
ladkemedel med tanke pa deras unika
egenskaper. Sddana krav, som for
ndrvarande anges i olika réttsakter, bor
integreras i den allménna
lakemedelslagstiftningen for att sidkerstilla
tydlighet och konsekvens vad giller alla de
atgirder som éar tillimpliga pa dessa
lakemedel. Eftersom vissa ldkemedel for
barn har godkénts av medlemsstaterna bor
dessutom sdrskilda bestimmelser
faststéllas 1 detta direktiv. Det bor vidtas
dtgdrder for att avhjilpa problemen vad
giller likemedel for barn, sdsom
underldtenheten att i tid utfora
pediatriska kliniska studier och erhdlla de
data som krdvs for godkinnande for
forsiljning, vilket leder till betydande
forseningar i godkiinnandet av likemedel
Jfor barn jimfort med likemedel for
vuxna.

Andring

(11) Direktivet bor fungera i samverkan
med forordningen for att mojliggora
innovation och fraimja konkurrenskraften
hos unionens likemedelsindustri, sarskilt
vad giller sma och medelstora foretag. I
detta avseende foreslas ett balanserat
incitamentssystem som beldnar innovation,
sarskilt inom omraden med icke
tillgodosedda medicinska behov,
innovation som nar patienter och forbattrar
tillgdngen 1 hela unionen och innovation
som hdirror fran utvecklingen i unionen.
For att gora regelverket mer effektivt och
innovationsvénligt syftar direktivet ocksa
till att minska den administrativa bérdan
och forenkla forfarandena for foretagen.
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Andring 12
Forslag till direktiv
Skil 11a (nytt)

Kommissionens forslag Andring
(11a) Detta direktiv bor vara forenligt med
unionens mdl ndr det giller att frimja
forskning, innovation, digitalisering,
handel, internationell utveckling och
industriell konkurrenskraft.

Andring 13
Forslag till direktiv
Skil 12

Kommissionens forslag

(12) Definitionerna i och
tillampningsomradet for direktiv
2001/83/EG bor fortydligas for att uppna
hoga krav i fraga om ldkemedels kvalitet,
sakerhet och effekt samt for att atgéirda
eventuella luckor i lagstiftningen, utan att
det overgripande tillimpningsomradet
dndras pé grund av den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen, t.ex. ndr det géller
produkter i sma volymer, patientndra
tillverkning eller individanpassade
lakemedel som inte inbegriper ndgon
industriell tillverkningsprocess.

Andring

(12) Definitionerna i och
tillaimpningsomradet for direktiv
2001/83/EG bor fortydligas for att uppna
hoga krav i fraga om ldkemedels kvalitet,
sakerhet och effekt samt for att atgéirda
eventuella luckor i lagstiftningen, utan att
det overgripande tillampningsomradet
andras eller nationella befogenheter i det
avseendet pdaverkas pd grund av den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen,
t.ex. ndr det géller produkter i smd
volymer, patientnira tillverkning eller
individanpassade likemedel som inte
inbegriper nagon industriell

tillverkningsprocess.
Andring 14
Forslag till direktiv
Skil 13
Kommissionens forslag Andring

(13) For att undvika dubbla krav for
lakemedel 1 detta direktiv och i

(13) For att undvika dubbla krav for
lakemedel 1 detta direktiv och i

forordningen bor de allménna kraven 1
frdga om ldkemedels kvalitet, sékerhet,
effekt och miljorisk som faststills 1 detta
direktiv vara tillimpliga pd bade ldkemedel

forordningen bor de allménna kraven 1
fraga om ldkemedels kvalitet, sdkerhet och
effekt som faststills i detta direktiv vara
tillampliga pd bdde ldkemedel som
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omfattas av ett nationellt godkédnnande for
forséljning och pa lidkemedel som omfattas
av ett centraliserat godkédnnande for
forséljning. Darfor géller kraven for en
lakemedelsansdkan bada typerna av
godkénnande, och dven reglerna om
receptstatus, produktinformation, rattsligt
skydd, tillverkning, tillhandahallande,
marknadsforing och tillsyn samt andra
nationella krav bor vara tillimpliga pé
lakemedel som omfattas av ett centraliserat
godkénnande for forsiljning.

som omfattas av ett nationellt godkdnnande
for forsaljning och pa ldkemedel som
omfattas av ett centraliserat godkénnande
for forsdljning. Darfor géller kraven for en
lakemedelsansdkan bada typerna av
godkénnande, och dven reglerna om
receptstatus, produktinformation, réttsligt
skydd, tillverkning, tillhandahallande,
marknadsforing och tillsyn samt andra
nationella krav bor vara tillimpliga pa
lakemedel som omfattas av ett centraliserat
godkénnande for forsiljning.

Andring 15
Forslag till direktiv
Skil 15

Kommissionens forslag

(15) For att ta hansyn till savél nya
behandlingar som det 6kande antalet
gransfallsprodukter som befinner sig
mellan ldkemedelssektorn och andra
sektorer bor vissa definitioner och
undantag dndras for att undvika varje tvivel
i fraga om tilldmplig lagstiftning. I
situationer nir en produkt helt och héllet
omfattas av definitionen av ett ldkemedel
men dven motsvarar definitionen av andra
reglerade produkter, bor det tydliggoras att
reglerna for ldkemedel enligt detta direktiv
ar tillampliga. For att sdkerstélla att de
tillimpliga reglerna &r tydliga bor dven
terminologins enhetlighet 1
lakemedelslagstiftningen forbéttras och det
bor tydligt anges vilka produkter som inte
omfattas av detta direktiv.

Andring

(15) For att ta hansyn till sdvél nya
behandlingar som det 6kande antalet
gransfallsprodukter som befinner sig
mellan ldkemedelssektorn och andra
sektorer bor vissa definitioner och
undantag dndras for att undvika varje tvivel
i fraga om tillimplig lagstiftning. I fall dir
det fortfarande rdder oklarhet om en
produkts rittsliga status bor de behoriga
myndigheterna eller
likemedelsmyndigheten och de relevanta
rdadgivande organ som ansvarar for andra
regelverk, sasom de som giiller
medicintekniska produkter och imnen av
mdnskligt ursprung, inleda samrad. 1
sdadana fall bor det kompendium som
avses i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2024/..."* [SoHO-
forordningen] vid behov konsulteras. Om
det efter konsultationen av kompendiet
fortfarande rdder tvivel om den riittsliga
statusen bor de berorda organen
ytterligare samrada for att faststilla den
rittsliga statusen. Kommissionen och
medlemsstaterna bor underlitta
samarbetet mellan
likemedelsmyndigheten, nationella
behériga myndigheter och radgivande
organ som inrdittats genom annan
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Andring 16
Forslag till direktiv
Skil 18

Kommissionens forslag

(18) Léakemedel for avancerad terapi som
bereds enligt ett icke-rutinméssigt
forfarande och 1 enlighet med sérskilda
kvalitetsstandarder och som anvénds 1
samma medlemsstat pa ett sjukhus under
en ldkares exklusiva yrkesméssiga ansvar i
enlighet med ett enskilt recept for en
specialanpassad produkt for en enskild
patient bor inte omfattas av detta direktiv,
men det dr samtidigt viktigt att se till att
tillimpliga unionsregler om kvalitet och
sdkerhet inte undergrévs
(sjukhusundantag). Erfarenheten har visat
att det finns stora skillnader mellan

unionslagstiftning. Yttrandena och
rekommendationerna frdn
likemedelsmyndigheten och relevanta
radgivande organ om produktens rittsliga
status bor offentliggoras efter att
samrdden har dgt rum. 1 situationer nir en
produkt helt och hallet omfattas av
definitionen av ett likemedel men dven
motsvarar definitionen av andra reglerade
produkter, bor det tydliggoras att reglerna
for lakemedel enligt detta direktiv ar
tillampliga. For att sdkerstilla att de
tillampliga reglerna &r tydliga bor dven
terminologins enhetlighet 1
lakemedelslagstiftningen forbéttras och det
bor tydligt anges vilka produkter som inte
omfattas av detta direktiv.

1a Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2024/... av den ... om
kvalitets- och sikerhetsstandarder for
dmnen av minskligt ursprung avsedda for
anvindning pd méinniskor och om
upphdvande av direktiven 2002/98/EG
och 2004/23/EG (EGT L, ...).

Andring

(18) Liakemedel for avancerad terapi som
bereds enligt ett icke-rutinméssigt
forfarande och 1 enlighet med sarskilda
kvalitetsstandarder och som anvinds 1
samma medlemsstat pa ett sjukhus under
en lakares och en sjukhusfarmaceuts
exklusiva yrkesméssiga ansvar 1 enlighet
med ett enskilt recept for en
specialanpassad produkt for en enskild
patient bor inte omfattas av detta direktiv,
men det dr samtidigt viktigt att se till att
tillimpliga unionsregler om kvalitet och
sdkerhet inte undergravs
(sjukhusundantag). Erfarenheten har visat
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medlemsstaterna nér det géller
tillimpningen av sjukhusundantag. For att
forbattra tillimpningen av sjukhusundantag
infors genom detta direktiv atgérder som
innebadr att uppgifter samlas in och
rapporteras, att de behdriga myndigheterna
varje ar ser Over dessa uppgifter och att
lakemedelsmyndigheten offentliggdér dem i
en databas. Dessutom bor
ladkemedelsmyndigheten tillhandahalla en
rapport om genomforandet av
sjukhusundantag baserad pa bidrag fran
medlemsstaterna i syfte att undersdka om
lagstiftningen bor anpassas for vissa
mindre komplexa ldkemedel for avancerad
terapi som har utvecklats och anviints
inom ramen for sjukhusundantaget. Nir
ett godkdnnande for tillverkning och
anvindning av ett lakemedel for avancerad
terapi enligt sjukhusundantaget upphivs pa
grund av sdkerhetsproblem, bor de
relevanta behdriga myndigheterna
informera de behoriga myndigheterna i
andra medlemsstater.

Andring 17
Forslag till direktiv
Skiil 18a (nytt)

Kommissionens forslag

att det finns stora skillnader mellan
medlemsstaterna nér det géller
tillimpningen av sjukhusundantag. For att
forbattra och harmonisera tillimpningen
av sjukhusundantag infors genom detta
direktiv atgirder som innebdr att uppgifter
samlas in och rapporteras, att de behdriga
myndigheterna varje ar ser 6ver dessa
uppgifter och att ldkemedelsmyndigheten
offentliggér dem 1 en databas. Dessutom
bor ldkemedelsmyndigheten tillhandahalla
en rapport om genomforandet av
sjukhusundantag baserad pa bidrag fran
medlemsstaterna i syfte att underséka om
lagstiftningen bor anpassas for vissa
mindre komplexa likemedel for avancerad
terapi. Nar ett godkénnande for tillverkning
och anvindning av ett likemedel {or
avancerad terapi enligt sjukhusundantaget
upphévs pa grund av sikerhetsproblem, bor
de relevanta behoriga myndigheterna
informera de behoriga myndigheterna i
andra medlemsstater. De behdriga
myndigheterna bor stodja akademiska
institutioner och andra icke-vinstdrivande
enheter genom kraven i klausulen om
sjukhusundantag.

Andring

(18a) Likemedelsmyndigheten bor inriitta
ett program i syfte att viigleda akademiska
och andra icke-vinstdrivande enheter
genom det centraliserade forfarandet for
godkiinnande for forsdljning.
Programmet bor kunna utnyttja
resultaten fran likemedelsmyndighetens
pilotprogram for ékat stod till akademiska
och icke-vinstdrivande utvecklare av
likemedel for avancerad terapi, som
inleddes i september 2022.
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Andring 18
Forslag till direktiv
Skil 20

Kommissionens forslag

(20) Av folkhilsoskal bor ett ldkemedel fa
slappas ut pa marknaden 1 unionen forst nér
godkénnandet for forsédljning har beviljats
for lakemedlet och dess kvalitet, sdkerhet
och effekt har pavisats. Undantag bor dock
medges fran detta krav 1 situationer som
kénnetecknas av ett akut behov av att
administrera ett lakemedel for att tillgodose
en patients sdrskilda behov eller vid
bekriftad spridning av patogener, toxiner,
kemiska agens eller joniserande strilning
som kan orsaka skada. For att tillgodose
speciella behov bor en medlemsstat fran
bestammelserna i detta direktiv fa undanta
lakemedel som tillhandahalls mot en
spontan och 1 god tro avgiven bestédllning
och som bereds i enlighet med en utforlig
beskrivning fran en behdrig person inom
hilso- och sjukvarden, under denna
persons direkta personliga ansvar, for att
anvéandas av en enskild patient.
Medlemsstaterna bor ocksa fa ge tillfalligt
tillstdnd till distribution av ett icke godként
ladkemedel med anledning av en misstankt
eller bekréftad spridning av patogener,
toxiner, kemiska agens eller joniserande
strdlning som kan orsaka skada.

Andring

(20) Av folkhilsoskal bor ett 1dkemedel fa
sldppas ut pa marknaden 1 unionen forst nir
godkénnandet for forsédljning har beviljats
for lakemedlet och dess kvalitet, sdkerhet,
effekt och miljorisk har pavisats. Undantag
bor dock medges fran detta krav i
situationer som kinnetecknas av ett akut
behov av att administrera ett likemedel for
att tillgodose en patients sérskilda behov
eller vid bekréftad spridning av patogener,
toxiner, kemiska agens eller joniserande
stralning som kan orsaka skada. For att
tillgodose speciella behov bor en
medlemsstat fran bestimmelserna i detta
direktiv fa undanta ladkemedel som
tillhandahdlls mot en spontan och i god tro
avgiven bestillning och som bereds i
enlighet med en utforlig beskrivning frdn
en behdrig person inom hélso- och
sjukvarden, under denna persons direkta
personliga ansvar, for att anvéndas av en
enskild patient. Medlemsstaterna bor ocksa
f4 ge tillfalligt tillsténd till distribution av
ett icke godként ldkemedel med anledning
av en misstidnkt eller bekriftad spridning
av patogener, toxiner, kemiska agens eller
joniserande stralning som kan orsaka
skada.

Andring 19
Forslag till direktiv
Skil 22a (nytt)
Kommissionens forslag Andring
(22a) Siirskild uppmdrksamhet bor dgnas
dt sammansdttningen av kliniska
provningar for att sikerstilla jimstilldhet
och omfattande kliniska data.
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Andring 20
Forslag till direktiv
Skil 24

Kommissionens forslag

(24) Nér det giller nya ldkemedel eller vid
utvecklingen av pediatriska indikationer
for redan godkinda ldkemedel som
omfattas av ett patent eller ett
tilliggsskydd, ar det darfor nodvéandigt att
infOra ett krav pa att det ldggs fram
antingen resultat av studier pa
barnpopulationen i enlighet med ett
godként pediatriskt provningsprogram eller
bevis pa att undantag eller uppskov
beviljats, vid tidpunkten for inldimning av
en ansokan om godkénnande for
forsdljning eller en ansdkan om en ny
terapeutisk indikation, en ny
lakemedelsform eller en ny
administreringsvég. Detta krav bor dock
inte gélla for generiska likemedel eller
biosimilarer och ldkemedel som godkénts
genom forfarandet for véletablerad
medicinsk anvindning, eller for
homeopatika och traditionella
véxtbaserade likemedel som godkants
genom de forenklade
registreringsforfarandena 1 detta direktiv,
for att undvika att barn utsétts for onddiga
kliniska provningar eller pa grund av
lakemedlens sérart.

Andring

(24) Nir det giller nya ldkemedel eller vid
utvecklingen av pediatriska indikationer
for redan godkidnda ldkemedel som
omfattas av ett patent eller ett
tilliggsskydd, ar det darfor nodvandigt att
infOra ett krav pa att det ldggs fram
antingen resultat av studier pa
barnpopulationen i enlighet med ett
godként pediatriskt prévningsprogram eller
bevis pa att undantag eller uppskov
beviljats, vid tidpunkten for inldimning av
en ansokan om godkénnande for
forsiljning eller en ansdkan om en ny
terapeutisk indikation, en ny
lakemedelsform eller en ny
administreringsvédg. Detta krav bor dock
inte gélla for generiska likemedel eller
biosimilarer och ldkemedel som godkénts
genom forfarandet for véletablerad
medicinsk anvindning, eller for
homeopatiska produkter och traditionella
véxtbaserade likemedel som godkants
genom de forenklade
registreringsforfarandena 1 detta direktiv,
for att undvika att barn utsétts for onddiga
kliniska provningar eller pa grund av
lakemedlens sérart.

Andring 21
Forslag till direktiv
Skil 27

Kommissionens forslag

(27) Vissa uppgifter och handlingar som
normalt sett ska ldmnas tillsammans med
en ansdkan om godkdnnande for
forsdljning bor inte kravas for ett
lakemedel som ér ett generiskt likemedel
eller en biosimilar som &r eller har varit
godkint/godkind 1 unionen. Bade
generiska ladkemedel och biosimilarer ar

Andring

(27) Vissa uppgifter och handlingar som
normalt sett ska ldmnas tillsammans med
en ansdkan om godkdnnande for
forsdljning bor inte kravas for ett
lakemedel som ér ett generiskt likemedel
eller en biosimilar som &r eller har varit
godkant/godkind i1 unionen. Bade
generiska ldkemedel och biosimilarer adr
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viktiga for att sékerstélla tillgdngen till
lakemedel for en bredare patientgrupp och
skapa en konkurrenskraftig inre marknad. I
ett gemensamt uttalande bekriftade
medlemsstaternas myndigheter att
erfarenheterna av godkdnda biosimilarer
under de senaste 15 &ren har visat att de i
frdga om effekt, sikerhet och
immunogenicitet dr jimforbara med deras
referenslikemedel och att de darfor ar
utbytbara och kan anvéndas i stillet for
referenslikemedlet (eller vice versa) eller
ersittas med en annan biosimilar av samma
referenslikemedel.

Andring 22
Forslag till direktiv
Skil 30

Kommissionens forslag

(30) Regleringsbeslut om utveckling av,
godkdnnande av och tillsyn over lakemedel
kan stodjas genom dtkomst till och analys
av hélsodata, 1 foreckommande fall
inklusive real world-data, dvs. hilsodata
som genererats utanfor kliniska studier. De
behoriga myndigheterna bor kunna
anvinda sddana data, bland annat via det
europeiska hélsodataomridets
driftskompatibla infrastruktur.

viktiga for att sékerstélla tillgdngen till
lakemedel for en bredare patientgrupp #ill
mer overkomliga priser och skapa en
konkurrenskraftig inre marknad. I ett
gemensamt uttalande bekréftade
medlemsstaternas myndigheter att
erfarenheterna av godkédnda biosimilarer
under de senaste 15 &ren har visat att de 1
fraga om effekt, sdkerhet och
immunogenicitet dr jdmforbara med deras
referenslikemedel och att de darfor ar
utbytbara och kan anvéndas 1 stillet for
referenslikemedlet (eller vice versa) eller
ersittas med en annan biosimilar av samma
referenslikemedel.

Andring

(30) Regleringsbeslut om utveckling av,
godkdnnande av och tillsyn 6ver lakemedel
kan stodjas genom dtkomst till och analys
av héilsodata, 1 forekommande fall
inklusive real world-data, dvs. hilsodata
som genererats utanfor kliniska studier. De
behoriga myndigheterna bor kunna
anvinda sddana data, bland annat via det
europeiska hélsodataomradets
driftskompatibla infrastruktur. Data som
genereras via in silico-metoder, sdsom
datormodellering och datorsimulering,
molekylir modellering, mekanistisk
modellering, digital tvillingteknik och
artificiell intelligens, skulle ndr sd iir
limpligt ocksd kunna anvindas till stod

for regleringsbeslut.
Andring 23
Forslag till direktiv
Skil 31
Kommissionens forslag Andring
11754/24 scs/SA/ma 16
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(31) Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/63/EU* innehéller
bestimmelser om skydd av djur som
anvands for vetenskapliga dndamal, pa
grundval av principerna for ersittning,
begrinsning och forfining. Varje studie
som omfattar anviandning av djur och som
tillhandahéller visentlig information om ett
lakemedels kvalitet, sdkerhet och effekt bor
ta hinsyn till principerna for ersittning,
begransning och forfining, dir de berdr
skotsel och anvéndning av levande djur for
vetenskapliga dndamal, och bor optimeras
for att ge de bista resultaten samtidigt som
det minsta antalet djur anvinds.
Forfarandena for sddana forsok bor
utformas pa sa sitt att man undviker att
valla djuren smérta, lidande, angest eller
bestdende men, och de bor folja
tillgdngliga riktlinjer frin
lakemedelsmyndigheten och internationella
konferensen om harmonisering av tekniska
krav for registrering av humanlékemedel.
Sokanden av godkdnnandet for forsiljning
och innehavaren av godkénnande for
forsdljning bor sarskilt ta hidnsyn till
principerna i direktiv 2010/63/EU, nér s &r
mdjligt inklusive anvindningen av nya
metoder som ersdtter djurforsok. Dessa kan
omfatta bland annat in vitro-modeller,
sasom mikrofysiologiska system inklusive
organ-pé-chip, cellodlingsmodeller (2D
och 3D), modeller baserade pa organoider
och ménskliga stamceller samt in silico-
verktyg eller jamforelse med andra &mnen 1
en grupp (interpolering).

(31) Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/63/EU* innehéller
bestimmelser om skydd av djur som
anvénds for vetenskapliga dndamal, pa
grundval av principerna for ersittning,
begrinsning och forfining. Varje studie
som omfattar anvandning av djur och som
tillhandahéller vasentlig information om ett
lakemedels kvalitet, sdkerhet och effekt bor
ta hiansyn till principerna for ersittning,
begransning och forfining, dir de berdr
skotsel och anvéndning av levande djur for
vetenskapliga dndamal, och bor endast
anvindas vid behov och optimeras for att
ge de bésta resultaten samtidigt som det
minsta antalet djur anvinds. Den som
ansoker om godkinnande for forsiljning
bor inte utfora djurforsok om det finns
vetenskapligt tillfredsstillande metoder
utan djurforsok. Om vetenskapligt
tillfredsstiillande metoder utan djurforsok
inte dr tillgingliga ska sokande som
anvinder djurforsok séikerstiilla att
principen for ersittning, begrinsning och
forfining av djurforsok for vetenskapliga
dndamal har tillimpats med avseende pd
alla djurforsok som utforts till stod for
ansokan. Forfarandena for sddana forsok
bor utformas pé sa sitt att man undviker att
vélla djuren smaérta, lidande, dngest eller
bestdende men, och de bor {olja
tillgéngliga riktlinjer fran
lakemedelsmyndigheten och internationella
konferensen om harmonisering av tekniska
krav for registrering av humanlédkemedel.
Sokanden av godkdnnandet for forsdljning
och innehavaren av godké@nnande for
forséljning bor sarskilt ta hansyn till
principerna i direktiv 2010/63/EU, nér sa ér
mojligt inklusive anvindningen av nya
metoder som ersdtter djurforsok. Dessa kan
omfatta bland annat in vitro-modeller,
sasom mikrofysiologiska system inklusive
organ-pa-chip, cellodlingsmodeller (2D
och 3D), modeller baserade pd organoider
och ménskliga stamceller samt in silico-
verktyg eller gruppering och jimforelse
med andra &mnen i en grupp
(interpolering), modeller med
vattenlevande dgg samt ryggradslosa
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# Europaparlamentets och radets direktiv
2010/63/EU av den 22 september 2010 om
skydd av djur som anvénds for
vetenskapliga andamél (EUT L 276,
20.10.2010, s. 33).

Andring 24
Forslag till direktiv
Skiil 32

Kommissionens forslag

(32) Det bor finnas forfaranden for att
underldtta gemensamma djurforsok, nér sa
ar mojligt, for att undvika onddiga
upprepningar av forsok pa levande djur
som omfattas av direktiv 2010/63/EU.
Sokande av godkdnnande for forsdljning
och innehavare av godkdnnande for
forsiljning bor gora allt de kan for att
ateranvénda resultat av djurforsék och
offentliggdra sadana resultat. For
forenklade ansdkningar om godkénnande
for forsdljning bor sokandena hinvisa till
de relevanta studier som gjorts avseende
referensldkemedlet.

Andring 25
Forslag till direktiv
Skiil 34a (nytt)

Kommissionens forslag

djurarter.

+ Europaparlamentets och radets direktiv
2010/63/EU av den 22 september 2010 om
skydd av djur som anvénds for
vetenskapliga &ndamél (EUT L 276,
20.10.2010, s. 33).

Andring

(32) Det bor finnas forfaranden for att
underldtta gemensamma djurforsok, nér sa
ar mojligt, for att undvika onddiga forsok
pa levande djur som omfattas av direktiv
2010/63/EU. Sokande av godkidnnande for
forsiljning och innehavare av godkédnnande
for forsdljning bor gora allt de kan for att
ateranvénda resultat av djurforsok och
offentliggdra sddana resultat. For
forenklade ansdkningar om godkédnnande
for forséljning bor sokandena hénvisa till
de relevanta studier som gjorts avseende
referensldkemedlet.

Andring

(34a) Om miljoriskbedomningen dr
ofulistindig eller oftillréickligt underbyggd
for ett likemedel som godkdnts fore den
30 oktober 2005 bor det vara majligt att
upphdva det nationella godkinnandet for
forsiiljning. Vederborlig hinsyn bor dock
tas till att undvika att begrinsa
patienternas tillgang till sddana
likemedel innan ett beslut om
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Andring 26
Forslag till direktiv
Skil 44

Kommissionens forslag

(44) Nar det giller tillgangen till
lakemedel har tidigare dndringar av
unionens ldkemedelslagstiftning inriktats
pa att hantera denna fraga genom att
paskynda bedomningen av ansdkningar om
godkénnande for forsdljning eller genom
att tillata villkorligt godkénnande for
forsiljning for lakemedel for icke
tillgodosedda medicinska behov. Aven om
dessa atgarder har paskyndat godkdnnandet
av innovativa och lovande behandlingar
ndr dessa likemedel inte alltid patienterna,
som fortfarande har ojamlik tillgang till
lakemedel i unionen. Patienternas tillgdng
till likemedel beror pd manga olika
faktorer. Exempelvis dr innehavare av
godkdnnande for forsdljning inte skyldiga
att salufora ett lakemedel 1 alla
medlemsstater, eller sa kan de besluta att
inte salufora sina liakemedel 1, eller dra
tillbaka dem fran, en eller flera
medlemsstater. Nationell prissittnings- och
erséittningspolitik, befolkningens storlek,
hilso- och sjukvardssystemens
organisation och nationella administrativa
forfaranden &r andra faktorer som péaverkar
marknadsintroduktion och patienters
tillgang.

upphdvande fattas.

Andring

(44) Nar det giller tillgangen till
lakemedel har tidigare dndringar av
unionens ldkemedelslagstiftning inriktats
pa att hantera denna fraga genom att
paskynda bedomningen av ansdkningar om
godkdnnande for forsdljning eller genom
att tillata villkorligt godkénnande for
forsiljning for lakemedel for icke
tillgodosedda medicinska behov. Aven om
dessa atgarder har paskyndat godkdnnandet
av innovativa och lovande behandlingar pd
vissa omrdden har vissa
Sfolkhdilsoprioriteringar fortfarande inte
hanterats och dessa likemedel ndr inte
alltid patienterna, som fortfarande har
ojamlik tillgang till ldkemedel 1 unionen.
Patienternas tillgang till ldkemedel beror pa
manga olika faktorer. Exempelvis ar
innehavare av godkédnnande for forsiljning
inte skyldiga att salufora ett lakemedel 1
alla medlemsstater, cller sa kan de besluta
att inte salufora sina likemedel 1, eller dra
tillbaka dem fran, en eller flera
medlemsstater, ofta av kommersiella skiil.
Nationell prisséttnings- och
ersattningspolitik, befolkningens storlek,
hélso- och sjukvérdssystemens
organisation och nationella administrativa
forfaranden &r andra faktorer som paverkar
marknadsintroduktion och patienters
tillgdng. Dessutom kan ett komplext
regelverk och dirmed forknippade
administrativa bordor hindra sma och
medelstora foretag, forskningsinstitut och
akademiska institutioner firdn att utveckla
lovande innovativa behandlingar och frdan
att anséka om villkorligt godkinnande for
forsiiljning.
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Andring 27
Forslag till direktiv

(45) Att ta itu med patienternas ojdmlika
tillgang till lakemedel och deras
prisoverkomlighet har blivit en central
prioritering i likemedelsstrategin for
Europa, vilket dven har betonats i radets
slutsatser®> och i en resolution frin
Europaparlamentet*®. Medlemsstaterna har
efterlyst reviderade mekanismer och
incitament for utveckling av lakemedel
som &r anpassade till nivén av icke
tillgodosedda medicinska behov, samtidigt
som man sékerstiller sjukvéardssystemens
héllbarhet, patienternas tillgang till och
tillgéngligheten pa ldkemedel till rimliga
priser i alla medlemsstater.

45 Rédets slutsatser om att stiirka balansen i
ladkemedelssystemen i Europeiska unionen
och dess medlemsstater (EUT C, C/269,
23.07.2016, s. 31). och radets slutsatser om
tillgang till lakemedel och medicintekniska
produkter for ett starkare och mer resilient
EU (2021/C 269 1/02).

46 Europaparlamentets resolution av den 2

Skil 44a (nytt)
Kommissionens forslag Andring
(44a) For att oka tillgdngen till likemedel
och bidra till att minska ojimlikheten i
tillgangen inom unionen bor innehavare
av godkdinnande for forsdljning av
likemedel pd begdran limna in en
ansokan om prissiittning och ersiittning i
medlemsstaterna.
Andring 28
Forslag till direktiv
Skil 45
Kommissionens forslag Andring

(45) Att ta itu med patienternas ojdmlika
tillgang till lakemedel och deras
prisdverkomlighet har blivit en central
prioritering i likemedelsstrategin for
Europa, vilket dven har betonats i radets
slutsatser®* och i en resolution frin
Europaparlamentet*®, Medlemsstaterna har
efterlyst reviderade mekanismer och
incitament for utveckling av lakemedel
som &r anpassade till nivén av icke
tillgodosedda medicinska behov, samtidigt
som man sékerstiller sjukvardssystemens
héllbarhet, patienternas tillgang till och
tillgéngligheten pa ldkemedel till rimliga
priser i alla medlemsstater. A# évervaka
och utviirdera tillgangen till likemedel pd
unionsnivd dr viktigt for att forsta de
resultat som uppnds genom incitament.

45 Rédets slutsatser om att stiirka balansen i
ladkemedelssystemen i Europeiska unionen
och dess medlemsstater (EUT C, C/269,
23.07.2016, s. 31). och radets slutsatser om
tillgang till lakemedel och medicintekniska
produkter for ett starkare och mer resilient
EU (2021/C 269 1/02).

46 Europaparlamentets resolution av den 2
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mars 2017 om EU:s alternativ for att
forbattra tillgangen till lakemedel
(2016/2057(INT)) och om lakemedelsbrist
(2020/2071(INT)).

Andring 29
Forslag till direktiv
Skil 46a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 30
Forslag till direktiv
Skal 47

Kommissionens forslag

(47) For att sdkerstilla dialog mellan alla
aktorer 1 ladkemedlens livscykel bor
politiska fragor som ror tillimpningen av
reglerna om forldngning av det lagstadgade
uppgiftsskyddet for marknadsintroduktion
diskuteras i1 farmaceutiska kommittén.
Kommissionen far vid behov bjuda in
sddana organ med ansvar for utvirdering

mars 2017 om EU:s alternativ for att
forbattra tillgangen till lakemedel
(2016/2057(INT)) och om ldkemedelsbrist
(2020/2071(INT)).

Andring

(46a) Medlemsstaterna tillimpar olika
forfaranden och dtgdrder for prissittning
och ersiittning av liikemedel. Dessa
forfaranden och dtgdirder pdverkar i hog
grad tillgangen till likemedel, sirskilt nir
det giiller hur snabbt tillgangen uppnds.
Pd samma siitt tillimpar medlemsstaterna
séiirskilda forfaranden och dtgiirder for att
firimja konkurrensen fran generiska
likemedel och biosimilarer. Med
beaktande av medlemsstaternas
behorighet och de skillnader som kan
konstateras ndir det giller tillgangen till
likemedel inom unionen, bor utbytet av
béista praxis mellan nationella behoriga
myndigheter pa detta omrdde ges hogre
prioritet. I detta avseende bor
kommissionen spela en siirskild roll ndr
det giiller att underlitta utbytet av bdsta
praxis.

Andring

(47) For att sdkerstilla dialog mellan alla
aktorer 1 ladkemedlens livscykel bor
politiska fragor som ror tillimpningen av
reglerna om forldngning av det lagstadgade
uppgiftsskyddet diskuteras i farmaceutiska
kommittén. Kommissionen far vid behov
bjuda in sddana organ med ansvar for
utvirdering av medicinsk teknik som avses
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av medicinsk teknik som avses i forordning
(EU) 2021/2282 eller nationella organ med
ansvar for prissdttning och erséttning att
delta i farmaceutiska kommitténs
overldggningar.

Andring 31
Forslag till direktiv
Skil 48

Kommissionens forslag

(48) Beslut om prissdttning och erséttning
faller under medlemsstaternas behorighet,
men 1 ldkemedelsstrategin for Europa
aviserades atgérder for att fraimja
medlemsstaternas samarbete vad giller att
forbattra prisdverkomligheten.
Kommissionen har omvandlat nétverket av
nationella behdriga myndigheter for
prisséttning och erséttning (Network of
Competent Authorities on Pricing and
Reimbursement, NCAPR) frin ett tillfalligt
forum till en plattform for kontinuerligt
frivilligt samarbete som syftar till att utbyta
information och bésta praxis om
prissittnings-, betalnings- och
upphandlingspolitik for att forbéttra
lakemedlens prisdverkomlighet och
kostnadseffektivitet samt hilso- och
sjukvardssystemens hallbarhet.
Kommissionen ér fast besluten att
intensifiera detta samarbete och ytterligare
stddja informationsutbytet mellan
nationella myndigheter, bland annat om
offentlig upphandling av ldkemedel,
samtidigt som medlemsstaternas
befogenheter pa detta omrade respekteras
fullt ut. Kommissionen far ocksé bjuda in
medlemmar ur ndtverket NCAPR att delta 1
farmaceutiska kommitténs overldggningar
om frdgor som kan pédverka prissittnings-
eller erséttningspolitiken, sdsom incitament
for marknadsintroduktion.

i forordning (EU) 2021/2282 eller
nationella organ med ansvar for
prissittning och ersittning att delta i
farmaceutiska kommitténs dverlaggningar.

Andring

(48) Beslut om prisséttning och erséttning
faller under medlemsstaternas behorighet,
men 1 ldkemedelsstrategin for Europa
aviserades atgérder for att framja
medlemsstaternas samarbete vad giller att
forbéttra prisdverkomligheten. Det pris
som betalas i en viss medlemsstat
dterspeglar det nationella hiilso- och
sjukvdrdssystemets preferenser, men mer
samordning av prissiittning och
upphandling skulle kunna bidra till en
mer jamlik tillgang till likemedel i rditt tid,
dven for medlemsstater med ligre
kopkraft. Kommissionen kan stodja
sdadana initiativ som Beneluxa-initiativet
om likemedelspolitik och
Vallettaforklaringen. Kommissionen har
omvandlat nédtverket av nationella behoriga
myndigheter fOr prissittning och ersittning
(Network of Competent Authorities on
Pricing and Reimbursement, NCAPR) frén
ett tillfalligt forum till en plattform for
kontinuerligt frivilligt samarbete som
syftar till att utbyta information och bésta
praxis om prissdttnings-, betalnings- och
upphandlingspolitik for att forbéttra
lakemedlens prisdverkomlighet och
kostnadseffektivitet samt hilso- och
sjukvardssystemens hallbarhet.
Kommissionen ér fast besluten att
intensifiera detta samarbete och ytterligare
stddja informationsutbytet mellan
nationella myndigheter, bland annat om
offentlig upphandling av likemedel,
samtidigt som medlemsstaternas
befogenheter pa detta omrade respekteras
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Andring 32
Forslag till direktiv
Skiil 49

Kommissionens forslag

(49) Gemensam upphandling, antingen
inom ett land eller mellan ldnder, kan
forbattra tillgdngen pa,
prisoverkomligheten hos och
forsorjningstryggheten for likemedel,
sarskilt for mindre ldnder. Medlemsstater
som &r intresserade av gemensam
upphandling av ldkemedel kan anvinda sig
av direktiv 2014/24/EU*" dir det faststills
inkopsforfaranden for offentliga
upphandlare, avtalet om gemensam
upphandling*® och den foreslagna
reviderade budgetforordningen®. P4
begéran av medlemsstaterna far
kommissionen stodja intresserade
medlemsstater genom att underlitta
samordningen for att mdjliggora tillgng
till lakemedel for patienter 1 unionen och
for informationsutbyte, sarskilt i fraga om
lakemedel mot sdllsynta och kroniska
sjukdomar.

fullt ut. Kommissionen bér utfirda
riktlinjer for hur man bdist genomfor
kriterierna for det ekonomiskt mest
fordelaktiga anbudet i offentlig
upphandling, i syfte att siikerstiilla bésta
valuta for pengarna i stiillet for att enbart
ta hénsyn till lagsta pris. Kommissionen
far ocksa bjuda in medlemmar ur nétverket
NCAPR att delta i farmaceutiska
kommitténs dverldggningar om fragor som
kan péverka prissittnings- eller
ersdttningspolitiken, sdsom incitament for
marknadsintroduktion. Gemensam
upphandling bor syfta till att inte ha en
negativ inverkan pd tillgangen till
likemedel for linder som inte deltar i det
berorda upphandlingsforfarandet.

Andring

(49) Gemensam upphandling, antingen
inom ett land eller mellan ldnder, kan
forbattra tillgdngen pa,
prisoverkomligheten hos och
forsorjningstryggheten for likemedel,
sarskilt for mindre ldnder. Medlemsstater
som &r intresserade av gemensam
upphandling av ldkemedel kan anvinda sig
av direktiv 2014/24/EU*" dir det faststills
inkopsforfaranden for offentliga
upphandlare, avtalet om gemensam
upphandling*® och den foreslagna
reviderade budgetférordningen®. P4
begéran av medlemsstaterna far
kommissionen stodja intresserade
medlemsstater genom att underlitta
samordningen for att mdjliggora tillgdng
till likemedel for patienter 1 unionen och
for informationsutbyte, sarskilt i fraga om
lakemedel mot sdllsynta och kroniska
sjukdomar. Vid gemensam upphandling
av likemedel som en medicinsk motatgdrd
vid allvarliga grinsoverskridande hot mot
mdnniskors hilsa ska
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*’Europaparlamentets och radets direktiv
2014/24/EU av den 26 februari 2014 om
offentlig upphandling och om upphédvande
av direktiv 2004/18/EG (EUT L 94,
28.3.2014, s. 65).

* Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2022/2371 av den 23
november 2022 om allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors
hilsa och om upphéivande av beslut nr
1082/2013/EU.

49 COM(2022) 223 final.

Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2022/2371% tillimpas.

“"Europaparlamentets och radets direktiv
2014/24/EU av den 26 februari 2014 om
offentlig upphandling och om upphévande
av direktiv 2004/18/EG (EUT L 94,
28.3.2014, s. 65).

8 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2022/2371 av den 23
november 2022 om allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors
hilsa och om upphéivande av beslut nr
1082/2013/EU.

49 COM(2022) 223 final.

49« Europaparlamentets och rddets
Jorordning (EU) 2022/2371 av

den 23 november 2022 om allvarliga
grinsoverskridande hot mot méinniskors
héilsa och om upphdivande av beslut nr
1082/2013/EU (EUT L 314, 6.12.2022, s.
26).

Andring 33
Forslag till direktiv
Skal 50

Kommissionens forslag

(50) Det behovs en kriteriebaserad
definition av icke tillgodosedda medicinska
behov for att stimulera utvecklingen av
lakemedel inom terapeutiska omrdden som
for narvarande dr missgynnade. For att
sakerstilla att begreppet icke tillgodosedda
medicinska behov aterspeglar den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen
och aktuella rén om missgynnade
sjukdomar bor kommissionen genom
genomforandeakter, och efter en
vetenskaplig bedomning av
lakemedelsmyndigheten, specificera och

Andring

(50) Det behovs en kriteriebaserad
definition av icke tillgodosedda medicinska
behov for att stimulera utvecklingen av
lakemedel inom terapeutiska omrdden som
for narvarande dr missgynnade. For att
sakerstilla att begreppet icke tillgodosedda
medicinska behov dterspeglar den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen
och aktuella rén om missgynnade
sjukdomar och forhindrar oavsiktliga
utokningar av dataskyddet som inte
stiimmer overens med detta mal pd grund
av oklar tolkning av icke tillgodosedda
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uppdatera kriterierna for tillfredsstillande
diagnosmetod, forebyggande metod eller
behandlingsmetod samt for fortsatt hog
sjuklighet eller dodlighet och for relevant
patientgrupp. Likemedelsmyndigheten
kommer att inhdmta synpunkter fran ett
stort antal myndigheter eller organ som ar
verksamma under likemedels livscykel
som en del av det samradsforfarande som
uppréttats genom [reviderad forordning
(EG) nr 726/2004] och dven beakta
vetenskapliga initiativ pa EU-niva eller
mellan medlemsstater som ror analys av
icke tillgodosedda medicinska behov,
sjukdomsborda och faststéllande av

prioriteringar for forskning och utveckling.

Medlemsstaterna kan darefter anvianda
kriterierna for icke tillgodosedda
medicinska behov for att identifiera
specifika terapeutiska intresseomraden.

medicinska behov, bor kommissionen
efter en vetenskaplig bedomning av
lakemedelsmyndigheten, specificera
kriterierna for tillfredsstéllande
diagnosmetod, forebyggande metod eller
behandlingsmetod samt for fortsatt hog
sjuklighet eller dodlighet och for relevant
patientgrupp. Lakemedelsmyndigheten
kommer att inhdimta synpunkter fran ett
stort antal myndigheter eller organ som ar
verksamma under ldkemedels livscykel
som en del av det samradsforfarande som
upprittats genom [reviderad forordning
(EG) nr 726/2004] och dven beakta
vetenskapliga initiativ pA EU-niva eller
mellan medlemsstater som ror analys av
icke tillgodosedda medicinska behov,
sjukdomsborda och faststillande av
prioriteringar for forskning och utveckling.
Liikemedelsmyndigheten bér ocksd
inhdmta synpunkter frin andra berirda
parter, inbegripet berorda patientgrupper.
Medlemsstaterna kan dérefter anvdnda
kriterierna for icke tillgodosedda
medicinska behov for att identifiera
specifika terapeutiska intresseomraden,
men de behover inte automatiskt paverka
medlemsstaternas beslut om prissittning
och ersiittning for likemedel, som bor ta
héinsyn till andra faktorer, sdrskilt
utviirderingen av medicinsk teknik, dn
den definition som faststills i detta
direktiv.

Andring 34
Forslag till direktiv
Skil 50a (nytt)
Kommissionens forslag Andring
(50a) Begreppet sjuklighet i definitionen
av icke tillgodosedda medicinska behov
bor omfatta en mingd olika faktorer.
Sjuklighet bor forstdas som att den
omfattar aspekter av patienternas
livskvalitet, en stor sjukdomsborda och
behandlingsborda och oformdga att
utfora dagliga aktiviteter i livet.
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Bedomningen av icke tillgodosedda
medicinska behov bor diirfor ta hinsyn
till relevanta uppgifter om

(52) Nér det géller den ursprungliga
ansokan om godkédnnande for forsdljning
av lakemedel som innehéller en ny aktiv
substans bor inldmning av kliniska
provningar som innehaller en
evidensbaserad befintlig behandling som
jamforelseprodukt uppmuntras, 1 syfte att
framja framtagandet av jimforande klinisk
evidens som &r relevant och som
dérigenom kan stodja senare utvirderingar
av medicinsk teknik och medlemsstaternas
beslut om prisséttning och erséttning.

patienterfarenhet.
Andring 35
Forslag till direktiv
Skil 51a (nytt)
Kommissionens forslag Andring
(51a) Ny anviindning av likemedel som
inte dir patentskyddade for att utveckla
nya terapeutiska alternativ bor stodjas,
eftersom det kan oka tillgangen till
likemedel till overkomliga priser och ge
patienterna betydande fordelar.
Andring 36
Forslag till direktiv
Skil 52
Kommissionens forslag Andring

(52) Nar det giller ansokan om
godkdnnande for forsdljning av 1dkemedel
som innehaller en ny aktiv substans bor
inldmning av kliniska provningar som
innehéller en evidensbaserad befintlig
behandling som jamforelseprodukt
uppmuntras, i syfte att framja framtagandet
av jamforande klinisk evidens som &r
relevant och som darigenom kan stodja
senare utvdrderingar av medicinsk teknik
och medlemsstaternas beslut om
prissittning och ersittning. Nationella
behoriga myndigheter och
likemedelsmyndigheten bor ndr sd dir
mdojligt frimja anvindning av jimforande
studier som jamfor den nya aktiva
substansen med den befintliga
behandlingen niir de ger riittslig
radgivning fore beviljande av
godkiinnande for forsdiljning for
likemedel.
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Andring 37

Forslag till direktiv
Skil 53
Kommissionens forslag Andring

(53) En innehavare av ett godkdnnande (53) En innehavare av ett godkénnande
for forsiljning bor sdkerstélla en lamplig for forsaljning bor inom ramen for sitt
och kontinuerlig leverans av ett 1akemedel ansvar sikerstilla en 1amplig och
under hela dess livsldngd, oavsett om kontinuerlig leverans av ett likemedel
likemedlet omfattas av ett under hela dess livslangd.

leveransincitament eller inte.

Andring 38

Forslag till direktiv

Skiil 54

Kommissionens forslag Andring

(54) Mikroforetag samt sma och (54) Mikroforetag samt sma och
medelstora foretag, icke-vinstdrivande medelstora foretag, icke-vinstdrivande
enheter eller enheter med begransad enheter eller enheter med begransad
erfarenhet av unionssystemet bor fa erfarenhet av unionssystemet bor fa
ytterligare tid pé sig for att salufora ett ytterligare tid pé sig for att limna in en
lakemedel 1 de medlemsstater dér ansokan om prissdttning och ersiittning
godkdnnandet for forsdljning ar giltigt for ett ldkemedel 1 de medlemsstater dar
genom att fa ytterligare lagstadgat godkdnnandet for forsdljning ar giltigt och
uppgiftsskydd. diir en medlemsstat har begiirt det.

Andring 39

Forslag till direktiv

Skil 55

Kommissionens forslag Andring

(55) Vid tillimpningen av (55) Innehavarna av godkédnnande for
bestimmelserna om incitament for forsdljning och medlemsstaterna bor gora
marknadsintroduktion bér innehavarna av sitt yttersta for att uppné en dmsesidigt
godkénnande for forsdljning och overenskommen leverans av lidkemedel 1
medlemsstaterna gora sitt yttersta for att enlighet med den ber6rda medlemsstatens
uppné en Omsesidigt 6verenskommen behov, utan att i onddan fordrdja eller
leverans av ldkemedel i enlighet med den hindra den andra parten fran att dtnjuta sina
berérda medlemsstatens behov, utan att i rittigheter enligt detta direktiv.
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onddan fordrdja eller hindra den andra
parten fran att atnjuta sina rattigheter enligt
detta direktiv.

Andring 40
Forslag till direktiv
Skil 56

Kommissionens forslag Andring

(56) Medlemsstaterna kommer att ha utgadr
mdajlighet att franga villkoret om
marknadsintroduktion pa sitt territorium i
syfte att forlinga uppgiftsskyddet for
marknadsintroduktion. Detta kan goras
genom ett uttalande om att man inte har
ndgra invindningar mot att forlinga
perioden av lagstadgat uppgiftsskydd.
Detta forvintas vara fallet sdrskilt i
situationer dir introduktionen i en viss
medlemsstat dr praktiskt omdjlig eller pa
grund av att det finns sdrskilda skiil till att
en medlemsstat vill att introduktionen ska
dga rum senare.

Andring 41

Forslag till direktiv

Skil 57

Kommissionens forslag Andring

(57) Utfirdandet av handlingar frdin (57) Ansokan om prisséttning och
medlemsstaterna vad giller forlingning ersittning i medlemsstaterna paverkar inte
av uppgiftsskyddet for tillhandahdllande vid nagot tillfdlle medlemsstaternas
av likemedel 1 alla medlemsstater dir ett befogenheter i fraga om tillhandahallande,
godkdnnande for forsdljning dr giltigt, faststillande av lakemedelspriser eller
sdrskilt undantaget fran villkoren for en huruvida de omfattas av de nationella
sdadan forlingning, paverkar inte vid nagot sjukforsikringssystemen.

tillfalle medlemsstaternas befogenheter i
fraga om tillhandahéllande, faststdllande av
lakemedelspriser eller huruvida de

omfattas av de nationella
sjukforsdkringssystemen. Medlemsstaterna
avstdr inte fran maojligheten att begidira att
den berorda produkten frislipps eller
tillhandahdalls nér som helst fore, under

11754/24 scs/SA/ma 28
BILAGA GIP.INST SV



eller efter forliingningen av perioden av
uppgiftsskydd.

Andring 42
Forslag till direktiv
Skal 58

Kommissionens forslag

(58) Ett alternativt sétt att visa
tillhandahéllande ar att 1ikemedel tas upp 1
en sérskild forteckning 6ver likemedel som
omfattas av det nationella
sjukforsékringssystemet i enlighet med
direktiv 89/105/EEG. De didrmed
sammanhéngande forhandlingarna mellan
foretagen och medlemsstaten bor
genomforas i god tro.

Andring 43
Forslag till direktiv
Skal 58a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(58) Ett alternativt sétt att visa
tillhandahéllande ar att 1ikemedel tas upp 1
en sérskild forteckning over lakemedel som
omfattas av det nationella
sjukforsdkringssystemet i enlighet med
rddets direktiv 89/105/EEG’. De darmed
sammanhéngande forhandlingarna mellan
foretagen och medlemsstaten bor foras i
god tro, och alla parter bor halla sig till de
tidsfrister som faststdlls i direktiv

89/105/EEG.

e Radets direktiv 89/105/EEG av

den 21 december 1988 om insyn i de
dtgdrder som reglerar prissittningen pd
humanliikemedel och deras inordnande i

de nationella sjukforsiikringssystemen
(EGTL 40, 11.2.1989, s. 8).

Andring

(58a) Griinsoverskridande hiilso- och
sjukvdrd dir en viktig vig for patienter att
fa tillgang till likemedel som annars
kanske inte skulle vara tillgingliga for
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dem. For att stodja tillgangen till
likemedel, sirskilt nir det giller sma
patientgrupper, sasom vid barnsjukdomar
eller siillsynta sjukdomar som ofta dr de
mest missgynnade ndr det giiller tillging
till likemedel, eller diir administreringen
av ett likemedel krdver sdirskild
kompetens eller infrastruktur, bor ett
Sfullstindigt genomforande av
Europaparlamentets och radets direktiv
2011/24/EU" stidjas. Det iir i detta
avseende viktigt att beakta alla alternativa
sitt att tillhandahalla likemedel till
patienter. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter bor dirfor anvinda
ndtverket NCAPR (Network of Competent
Authorities on Pricing and
Reimbursement) for att utbyta och dela
béista praxis ndir det giller genomforandet
av avtal och forhandlingar om
grinsoverskridande tillging.

1a Europaparlamentets och rddets
direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011
om tillimpningen av patientriittigheter vid
grinsoverskridande hilso- och sjukvdrd
(EUTL 88, 4.4.2011, s. 45).

Andring 44
Forslag till direktiv
Skil 59

Kommissionens forslag Andring

(59) En medlemsstat som anser att utgdr
villkoren for tillhandahdllande inte har

uppfyllts pa dess territorium bor senast i

stindiga kommittén for humanliikemedel,

som ett led i forfarandet avseende den

dndring som dr kopplad till

tillhandahallandet av det relevanta

incitamentet, limna ett motiverat

uttalande om bristande éverensstimmelse.
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Andring 45
Forslag till direktiv
Skal 61

Kommissionens forslag

(61) Nér en berdrd myndighet i unionen
har beviljat en tvangslicens for att hantera
ett hot mot folkhdilsan kan det lagstadgade
uppgiftsskyddet, om det fortfarande ar i
kraft, forhindra en effektiv anvéndning av
tvangslicensen eftersom det hindrar
godkidnnandet av generiska ldkemedel och
diarmed tillgangen till de ldkemedel som
behovs for att hantera krisen. Déarfor bor
uppgiftsskyddet och marknadsskyddet
tillfalligt aterkallas ndr en tvangslicens
har utfiirdats for att hantera ett hot mot
folkhdlsan. Ett sadant tillfalligt aterkallade
av det lagstadgade uppgiftsskyddet bor
endast vara tillatet nir det géller den
beviljade tvingslicensen och dess
formanstagare. Det tillfdlliga aterkallandet
kommer att vara forenligt med den
beviljade tvangslicensens syfte, territoriella
tillimpningsomride, varaktighet och
innehall.

Andring

(61) Nér en berdrd myndighet i unionen,
under villkor som faststillts i unionsritten
och i enlighet med internationella
overenskommelser, har beviljat en
tvangslicens kan det lagstadgade
uppgiftsskyddet, om det fortfarande &r i
kraft, forhindra en effektiv anvéndning av
tvangslicensen eftersom det hindrar
godkdnnandet av generiska lidkemedel och
dérmed tillgangen till de ldkemedel som
behovs for att hantera krisen. Darfor bor
uppgiftsskyddet och marknadsskyddet
tillfalligt aterkallas. Ett sadant tillfalligt
aterkallade av det lagstadgade
uppgiftsskyddet bor endast vara tillatet nér
det géller den beviljade tvingslicensen och
dess forménstagare. Det tillfalliga
aterkallandet kommer att vara forenligt
med den beviljade tvangslicensens syfte,
territoriella tilldmpningsomréde,
varaktighet och innehall.

Andring 46
Forslag till direktiv
Skil 62

Kommissionens forslag

(62) Det tillfalliga aterkallandet av det
lagstadgade uppgiftsskyddet bor endast
beviljas for den tid som tvéngslicensen
giller. Ett tillfalligt aterkallade av
uppgiftsskyddet och marknadsskyddet vid
hot mot folkhdlsan innebér att
uppgiftsskyddet och marknadsskyddet inte
ska ha ndgon verkan pa den sérskilda
licenstagaren till tvdngslicensen medan
tvangslicensen ar 1 kraft. Nér
tvingslicensen upphor att gélla bor
uppgiftsskyddet och marknadsskyddet
aterfa sin verkan. Det tillfélliga
aterkallandet bor inte leda till en

Andring

(62) Det tillfalliga aterkallandet av det
lagstadgade uppgiftsskyddet bor endast
beviljas for den tid som tvéngslicensen
géller i de medlemsstater dir den beviljats.
Ett tillfalligt terkallade av uppgiftsskyddet
och marknadsskyddet i enlighet med en
tvangslicens som beviljats av en berord
myndighet i unionen under villkor som
Sfaststiillts i unionsriitten och i enlighet
med internationella dverenskommelser
innebadr att uppgiftsskyddet och
marknadsskyddet inte ska ha ndgon verkan
pa den sirskilda licenstagaren till
tvangslicensen medan tvéngslicensen &r 1
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forldngning av den ursprungliga
giltighetstiden.

Andring 47
Forslag till direktiv
Skal 64

Kommissionens forslag

(64) Detta kommer bla. att gora det
mojligt att utfora studier till stod for
prissittning och ersittning samt
tillverkning eller inkdp av patentskyddade
aktiva substanser i syfte att anséka om
godkdnnande for forsiljning under den
perioden, vilket bidrar till a#t
marknadsintradet for generiska likemedel
och biosimilarer kan ske den dag da
patentet eller tillaggsskyddet upphor.

Andring 48
Forslag till direktiv
Skil 65

Kommissionens forslag

(65) De behoriga myndigheterna bor
végra att validera en ansokan om
godkdnnande for forsédljning i1 vilken det
hénvisas till uppgifter om ett
referenslikemedel endast pa de grunder
som anges 1 detta direktiv. Detsamma
giller alla beslut om att bevilja, dndra,
tillfalligt aterkalla, begrédnsa eller upphiva
godkénnandet for forsédljning. De behoriga
myndigheterna fér inte basera sitt beslut pd
ndgra andra grunder. Dessa beslut kan 1
synnerhet inte baseras pa
referensldkemedlets status vad géller patent

kraft. Ndr tvangslicensen upphor att gilla
bor uppgiftsskyddet och marknadsskyddet
aterfa sin verkan. Det tillfélliga
aterkallandet bor inte leda till en
forlangning av den ursprungliga
giltighetstiden.

Andring

(64) Detta kommer att gora det mojligt art
vidta alla nodvindiga steg till stod for en
snabb tillgang till generiska likemedel,
bl.a. att utfora studier till stod for
prissittning och ersittning samt
tillverkning eller inkdp av patentskyddade
aktiva substanser i syfte att ansoka om
godkdnnande for forsiljning under den
perioden, vilket bidrar till snabbt
marknadsintriide for likemedel, i
synnerhet marknadsintradet for generiska
lakemedel och biosimilarer den dag da
patentet eller tillaggsskyddet upphor.

Andring

(65) En snabb tillgdang till generiska
likemedel och biosimilarer framholls som
prioriteringar i rddets slutsatser om att
stirka balansen i likemedelssystemen i
Europeiska unionen och dess
medlemsstater'®, i rddets slutsatser om
tillgang till likemedel och
medicintekniska produkter for ett starkare
och mer resilient EU™ och i
Europaparlamentets resolution av

den mars 2017 om EU:s alternativ for att
forbiittra tillgdngen till liikemedel'*. De
behoriga myndigheterna bor vigra att
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eller tillaggsskydd. validera en ansdkan om godkénnande for
forséljning 1 vilken det hénvisas till
uppgifter om ett referensldkemedel endast
pa de grunder som anges i detta direktiv.
Detsamma giller alla beslut om att bevilja,
andra, tillfalligt aterkalla, begrdnsa eller
upphéva godkinnandet for forséljning. De
behoriga myndigheterna fér inte basera sitt
beslut pé ndgra andra grunder. Dessa beslut
kan i synnerhet inte baseras pa
referenslakemedlets status vad géller patent
eller tilliggsskydd. Det dr diirfor limpligt
att uttryckligen forbjuda denna praxis.

Ia EUT C 269, 23.7.2016, 5. 31.
b EUT C 2691, 7.7.2021, s. 3.

Ie EUT C 263, 25.7.2018, s. 4.

Andring 49
Forslag till direktiv
Skal 65a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(65a) One Health-modellen behovs for att
avhjilpa antimikrobiell resistens, ett av de
storsta aktuella hilsohoten. Mer dn

35 000 personer i unionen/Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet och mer
dn 1,2 miljoner personer virlden over
beriiknas varje dar do som en direkt foljd
av en infektion pd grund av bakterier som
ir resistenta mot antibiotika'®. Det krivs
en hog grad av samarbete mellan olika
sektorer och globalt. Genom detta direktiv
infors samordnade dtgdrder for att
sikerstilla forebyggande och minimering
av miljorisker i hela leveranskedjan,
anviindning och bortskaffande, okad
medvetenhet bland patienter,
konsumenter samt hdlso- och
sjukvdrdspersonal liksom dterhallsam och
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ansvarsfull anvindning av
antimikrobiella medel.

1« Murray, C.J.L., Ikuta, K.S., Sharara,
F., m.fl. ‘Global burden of bacterial
antimicrobial resistance in 2019: a

systematic analysis’, Lancet, Vol. 399, nr
10325, s. 629-655.

Andring 50
Forslag till direktiv
Skil 66

Kommissionens forslag

(66) For att hantera utmaningen med
antimikrobiell resistens bor storleken pa
forpackningar av antimikrobiella medel
vara lamplig for en relevant
behandlingscykel med det medlet, och
nationella regler om receptbelagda
antimikrobiella medel bor sdkerstilla att de
mingder som ldmnas ut dverensstimmer
med de mingder som anges 1 receptet.

Andring

(66) For att hantera utmaningen med
antimikrobiell resistens bor storleken pa
forpackningar av antimikrobiella medel
vara lamplig for en relevant
behandlingscykel med det medlet, om
majligt inbegripet dosdispensering, och
nationella regler om receptbelagda
antimikrobiella medel bor sékerstilla att de
méngder som ldmnas ut dverensstimmer
med de mingder som anges i receptet. Att
limna ut det exakta antalet enheter som
behovs skulle kunna bidra till att hantera
antimikrobiell resistens samt
miljopdverkan.

Andring 51
Forslag till direktiv
Skil 67

Kommissionens forslag

(67) Tillhandahallandet av information till
hélso- och sjukvérdspersonal och patienter
om lamplig anvindning, forvaring och
bortskaffande av antimikrobiella medel ar
ett gemensamt ansvar for innehavarna av
godkénnande for forsdljning och
medlemsstaterna, som bor sikerstilla ett
lampligt insamlingssystem for alla

Andring

(67) Tillhandahallandet av information till
hélso- och sjukvérdspersonal och patienter
om lamplig anvindning, forvaring och
bortskaffande av antimikrobiella medel ar
ett gemensamt ansvar for innehavarna av
godkdnnande for forsdljning och
medlemsstaterna. Medlemsstaterna bor
sakerstélla lampliga system for insamling
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(68) Aven om detta direktiv begrinsar
anvindningen av antimikrobiella medel,
pa grund av den 6kande
antibiotikaresistensen 1 unionen, genom att
Saststilla vissa kategorier av
antimikrobiella medel som dr
receptbelagda, bor medlemsstaternas
behoriga myndigheter dverviga ytterligare
atgarder, exempelvis att utoka antalet
antimikrobiella medel som &r
receptbelagda eller den obligatoriska
anvindningen av diagnostiska tester fore
forskrivning. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter bor dverviga sddana
ytterligare atgérder i enlighet med nivan pa
antimikrobiell resistens inom deras
territorium och patienternas behov.

lakemedel. och bortskaffande av alla likemedel.
Andring 52
Forslag till direktiv
Skil 67a (nytt)
Kommissionens forslag Andring
(67a) Apotekare och annan hdlso- och
sjukvirdspersonal bor spela en roll i
antimikrobiell liikemedelsbehandling,
bland annat genom att ge rdad om en
dterhdllsam anvindning av antibiotika
och andra antimikrobiella medel samt om
det korrekta bortskaffandet av dem.
Andring 53
Forslag till direktiv
Skil 68
Kommissionens forslag Andring

(68) Aven om detta direktiv pa grund av
den 6kande antibiotikaresistensen 1
unionen begrinsar anvindningen av
antimikrobiella medel genom att
receptbeligga antibiotika och
antimikrobiella medel som har en
identifierad risk for resistens, bor
medlemsstaternas behoriga myndigheter
Overvaga ytterligare ett antal atgéirder,
inbegripet att utdka antalet antimikrobiella
medel som &r receptbelagda, begrinsa
anvindningen ay vissa antimikrobiella
medel till sjukhus, obligatorisk utbildning
av hilso- och sjukvardspersonal om
miljopdverkan av anvindning av
likemedel och antimikrobiell
likemedelsbehandling eller den
obligatoriska anvdndningen av
diagnostiska tester fore forskrivning.
Medlemsstaterna bor ocksad se till att det
finns dtgirder for att skydda
forskrivningen av antibiotikaprodukter
fran pdverkan fran alla former av
ekonomiska incitament som direkt eller
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indirekt ges till personer som forskriver
likemedel, med tanke pa de risker som ir
forknippade med antimikrobiell resistens
och for att undvika risker for miljon, i
linje med Europeiska unionens strategi
om likemedel i miljon. Dessutom kan
kombinerad anvindning av flera
antimikrobiella aktiva substanser utgora
en sdrskild risk for utveckling av
antimikrobiell resistens. En sidan
kombinerad anvindning bor dirfor
endast forskrivas i undantagsfall dir
kombinationens nytta/riskforhdllande dr
gynnsamt. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter bor frimja tillgangen till
snabba diagnostiska tester i
medlemsstaterna och bor overviga sadana
ytterligare dtgirder i enlighet med nivén pa
antimikrobiell resistens inom deras
territorium och patienternas behov.

Andring 54
Forslag till direktiv
Skil 69

Kommissionens forslag

(69) Fororening av vatten och mark med
lakemedelsrester ér ett vixande
miljéproblem, och det finns vetenskaplig
evidens for att forekomsten av dessa
dmnen 1 miljon fran tillverkning,
anvindning och bortskaffande av dem
utgdr en risk for miljon och folkhilsan. En
utvirdering av lagstiftningen visade att det
kravs en forstirkning av de befintliga
atgdrderna for att minska effekterna av
lakemedlens livscykel pa miljon och
folkhilsan. Atgirderna i den hir
forordningen kompletterar den viktigaste
miljolagstiftningen, sdrskilt
vattendirektivet (2000/60/EG>?), direktivet
om miljokvalitetsnormer (2008/105/EG>"),
grundvattendirektivet (2006/118/EG>?),
direktivet om rening av avloppsvatten fran
titbebyggelse (91/271/EEG>?),
dricksvattendirektivet (2020/2184>%) och
direktivet om industriutslépp

Andring

(69) Fororening av vatten och mark med
ladkemedelsrester dr ett vixande
miljéproblem, och det finns vetenskaplig
evidens for att forekomsten av dessa
dmnen 1 miljon fran tillverkning,
anvindning och bortskaffande av dem
utgdr en risk for miljon och folkhilsan. En
utvirdering av lagstiftningen visade att det
kravs en forstirkning av de befintliga
atgdrderna for att minska effekterna av
lakemedlens livscykel pa miljon och
folkhilsan. Atgirderna i det hiir direktivet
kompletterar den viktigaste
miljolagstiftningen, sirskilt
vattendirektivet (2000/60/EG>?), direktivet
om miljokvalitetsnormer (2008/105/EG°"),
grundvattendirektivet (2006/118/EG>?),
direktivet om rening av avloppsvatten fran
titbebyggelse (91/271/EEG>?),
dricksvattendirektivet (2020/2184%),
direktivet om industriutslépp
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(2010/75/EU).

39 Europaparlamentets och radets direktiv
2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om
uppréttande av en ram for gemenskapens
atgdrder pa vattenpolitikens omrade (EGT
L 327, 22.12.2000, s. 1).

3! Europaparlamentets och radets direktiv
2008/105/EG av den 16 december 2008 om
miljokvalitetsnormer inom vattenpolitikens
omrade och dndring och senare
upphévande av radets direktiv
82/176/EEG, 83/513/EEG, 84/156/EEG,
84/491/EEG och 86/280/EEG, samt om
dndring av Europaparlamentets och radets
direktiv 2000/60/EG (EUT L 348,
24.12.2008, s. 84).

52 Europaparlamentets och radets direktiv
2006/118/EG av den 12 december 2006 om
skydd for grundvatten mot fororeningar
och forsdmring (EUT L 372, 27.12.2006, s.
19).

53 Radets direktiv 91/271/EEG av den 21
maj 1991 om rening av avloppsvatten fran
tatbebyggelse (EGT L 135, 30.5.1991, s.
40).

>* Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2020/2184 av den 16 december 2020
om kvaliteten pa dricksvatten
(omarbetning) (EUT L 435, 23.12.2020, s.

1).

>> Europaparlamentets och radets direktiv
2010/75/EU av den 24 november 2010 om
industriutsldapp (samordnade atgérder for
att forebygga och begriansa fororeningar)
(omarbetning) (EUT L 334, 17.12.2010, s.
17).

(2008/98/EU°°) och ramdirektivet om
avfall (2008/98/EG)>*“.

59 Europaparlamentets och ridets direktiv
2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om
uppréttande av en ram for gemenskapens
atgdrder pa vattenpolitikens omrade (EGT
L 327, 22.12.2000, s. 1).

3! Europaparlamentets och radets direktiv
2008/105/EG av den 16 december 2008 om
miljokvalitetsnormer inom vattenpolitikens
omrade och dndring och senare
upphédvande av radets direktiv
82/176/EEG, 83/513/EEG, 84/156/EEG,
84/491/EEG och 86/280/EEG, samt om
dndring av Europaparlamentets och radets
direktiv 2000/60/EG (EUT L 348,
24.12.2008, s. 84).

52 Europaparlamentets och ridets direktiv
2006/118/EG av den 12 december 2006 om
skydd for grundvatten mot fororeningar
och forsdmring (EUT L 372, 27.12.2006, s.
19).

53 Radets direktiv 91/271/EEG av den 21
maj 1991 om rening av avloppsvatten fran
tatbebyggelse (EGT L 135, 30.5.1991, s.
40).

>* Europaparlamentets och ridets direktiv
(EU) 2020/2184 av den 16 december 2020
om kvaliteten pa dricksvatten
(omarbetning) (EUT L 435, 23.12.2020, s.

1).

> Europaparlamentets och radets direktiv
2010/75/EU av den 24 november 2010 om
industriutsldapp (samordnade atgérder for
att forebygga och begrédnsa fororeningar)
(omarbetning) (EUT L 334, 17.12.2010, s.
17).

3% Europaparlamentets och radets
direktiv 2008/98/EG av den

19 november 2008 om avfall och om
upphdvande av vissa direktiv (EUT L 312,
22.11.2008, s. 3).
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Andring 55
Forslag till direktiv
Skil 69a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 56
Forslag till direktiv
Skil 69b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 57
Forslag till direktiv
Skil 69c (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(69a) Utslippen av aktiva substanser
under tillverkningen kan utgora ett hot
mot miljon och folkhdlsan. Miljériskerna
bor diirfor bedomas och avhjilpas under

likemedlens hela livscykel, frdan
tillverkning till anvindning och

bortskaffande.

Andring

(69b) Enhetliga likemedelsforpackningar,
sdrskilt pa sjukhusapotek, nir sidana
produkter forpackas och distribueras i
bulk, skulle kunna leda till en minskning
av de forpackningsmaterial som anvinds
och diirigenom minska likemedlens
miljoavtryck, inbegripet dess avfall. Det
kan ocksa bidra till att minska
likemedelsbrist och antimikrobiell
resistens. Anvindning av enheter med en
engdngsdos som innehidller all relevant
information, i sjukhusmiljo, skulle
dessutom kunna innebdira en minskad
risk for likemedelsfel och dirmed oka
patientskyddet. Medlemsstaterna bor
frimja anvindningen av forskurna
tryckforpackningar med enhetsdoser i
sjukhusmiljoer och, vid behov, successivt
vid utdelning pad apotek.

Andring
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Andring 58
Forslag till direktiv
Skil 70a (nytt)

Kommissionens forslag

(69c) Anviindningen av humanliikemedel
och veterindrmedicinska likemedel,
inbegripet antimikrobiella medel, har ékat
deras koncentrationer i manga
miljoreservoarer sisom mark, sediment
och vattenforekomster under de senaste
20 dren och miljokoncentrationen okar
sannolikt ytterligare i takt med att
befolkningen ékar och aldras. Utslipp av
likemedel i miljon kan inte bara skada
ekosystem och vilda djur och viixter, utan
kan ocksa undergriiva effekten hos dessa
likemedel. Vissa likemedels kemiska och
metaboliska stabilitet innebdr att upp till
90 % av deras aktiva substanser slipps ut
i miljon i ursprunglig form efter
anvindning.

Andring

(70a) I undantagsfall dd
miljoriskbedomningen dr ofullstindig pd
grund av saknade uppgifter, och detta
vederborligen kan berdttigas och
motiveras av innehavaren ay
godkiinnandet for forsiljning, bor det av
Jolkhilsoskil vara maojligt att slippa ut
likemedlet pd marknaden behiiftat med
vissa villkor och skyldigheter efter
godkiinnandet. Om ett likemedel har
godkdnts och miljoriskbedomningen dir
ofullstindig pa grund av saknade
uppgifter bor innehavaren av
godkiinnandet for forsdljning limna in
den ifyllda miljoriskbedomningen inom
den tidsfrist som overenskommits med
myndigheterna och fullgora eventuella
andra skyldigheter efter godkinnandet.
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Andring 59
Forslag till direktiv
Skil 71

Kommissionens forslag

(71) De som ansoker om godkénnande for
forséljning bor beakta forfaranden for
miljoriskbeddmning i andra EU-réttsliga
ramar som kan vara tillampliga pa
kemikalier, beroende av deras anvéndning.
Det finns utdver den hér forordningen
ytterligare fyra viktiga ramar: 1)
industrikemikalier (Reach, forordning (EG)
nr 1907/2006), ii) biocider (forordning
(EG) nr 528/2012), iii) bekdmpningsmedel
(forordning (EG) nr 1107/2009), och iv)
veterindrmedicinska likemedel (f6rordning
(EU) 2019/6). Som en del av den groéna
given har kommissionen foreslagit en
strategi for kemikalier som innebér en
kemikalie — en beddmning>®, i syfte att dka
registreringssystemets effektivitet, minska
kostnaderna och minska onddiga
djurforsok.

3¢ Meddelande fran kommissionen till
Europaparlamentet, Europeiska ridet,
radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, Den
europeiska grona given, Bryssel 2019
(COM(2019) 640 final).

Andring

(71) De som ansoker om godkinnande for
forséljning bor beakta forfaranden for
miljoriskbeddmning i andra EU-réttsliga
ramar som kan vara tillampliga pa
kemikalier, beroende av deras anvdndning.
Det finns utdver den hér forordningen
ytterligare fyra viktiga ramar: 1)
industrikemikalier (Reach, forordning (EG)
nr 1907/2006), ii) biocider (forordning
(EG) nr 528/2012), iii) bekdmpningsmedel
(forordning (EG) nr 1107/2009), och iv)
veterindrmedicinska likemedel (f6rordning
(EU) 2019/6). Som en del av den grona
given har kommissionen foreslagit en
strategi for kemikalier som innebér en
kemikalie — en beddmning>®, i syfte att &ka
registreringssystemets effektivitet, minska
kostnaderna och minska onddiga
djurforsok. Miljoriskbedomningen ticker
riskerna i samband med tillverkning.
Efterlevnad av relevant unionslagstiftning
och nationell lagstiftning i fraga om
miljoskydd i tillverkningsledet bor i
allminhet betraktas som en relevant
riskreducerande dtgiird ndr det giiller
tillverkning. Detta bor ocksa gdlla for
tillverkning i tredjelinder med en
miljoskyddsnivd som dr likviirdig med
unionens. Mer miljovinliga likemedel
skulle bidra positivt till méinniskors hdlsa.

3¢ Meddelande fran kommissionen till
Europaparlamentet, Europeiska radet,
radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, Den
europeiska grona given, Bryssel 2019
(COM(2019) 640 final).
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Andring 60
Forslag till direktiv
Skil 72

Kommissionens forslag

(72) Utslapp av antimikrobiella medel till
miljon fran tillverkningsanldggningar kan
leda till antimikrobiell resistens, vilket ar
ett globalt problem oavsett var utsldppen
dger rum. Darfor bor
miljoriskbedomningens
tillimpningsomrade utvidgas till att
omfatta risken for selektion for
antimikrobiell resistens under hela
livscykeln for antimikrobiella medel,
inklusive tillverkning.

Andring

(72) Utslapp av antimikrobiella medel till
miljon fran tillverkningsanldggningar kan
leda till antimikrobiell resistens, vilket ar
ett globalt problem oavsett var utslappen
dger rum. Darfor bor
miljoriskbeddmningens
tillimpningsomrade utvidgas till att
omfatta risken for selektion for
antimikrobiell resistens under hela
livscykeln for antimikrobiella medel,
inklusive tillverkning. Vid tidpunkten for
antagandet av detta direktiv finns det for
miljoriskbedomningen ingen
vetenskapligt erkiind metod for att miita
annan antimikrobiell resistens in
antibiotikaresistens. Kommissionen bor
diirfor, efter samrdad med Europeiska
likemedelsmyndigheten (EMA),
Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar (ECDC) och
Europeiska miljobyrdn (EEA), utfirda
riktlinjer for hur miljoriskbedomningar
ska genomforas for selektion for
antimikrobiell resistens for andra
mikroorganismer dn bakterier.

Andring 61

Forslag till direktiv

Skil 74a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(74a) Enligt Arhuskonventionen om
tillgang till information, allmdinhetens
deltagande i beslutsprocesser och tillging
till rittslig provning i miljofragor'® har
allmiinheten riitt att fi information om
miljofragor, inbegripet om
miljoriskbedomningen av en
likemedelsprodukt.
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la EUT L 124, 17.5.2005, s. 4.

Andring 62
Forslag till direktiv
Skiil 93

Kommissionens forslag

(93) For att optimera resursanvandningen
bade for dem som ansdker om
godkdnnande for forsiljning och for
behoriga myndigheter och for att undvika
dubbla bedomningar av kemiska aktiva
substanser i ldkemedel bor de som ansoker
om godkdnnande for forsdljning kunna
forlita sig pa ett certifikat for masterfilen
for den aktiva substansen eller en
monografi i Europeiska farmakopén, i
stdllet for att Idmna in de relevanta
uppgifter som krévs i enlighet med bilaga
II. Ett certifikat for masterfilen for den
aktiva substansen kan beviljas av
lakemedelsmyndigheten om de relevanta
uppgifterna om den berdrda aktiva
substansen inte redan omfattas av en
monografi 1 Europeiska farmakopén eller
av ett annat certifikat for masterfilen for
den aktiva substansen. Kommissionen bor
ges befogenhet att faststilla forfarandet for
den enda bedomningen av masterfilen for
den aktiva substansen. For att ytterligare
optimera resursanviandningen bor
kommissionen ges befogenhet att tillita
anvandningen av ett certifieringssystem
dven for masterfiler for ytterligare
kvalitetsbegrepp, dvs. nér det géller andra
aktiva substanser 4n kemiska aktiva
substanser eller andra substanser som
forekommer eller anvénds vid
tillverkningen av ett likemedel och som
kravs enligt bilaga II, t.ex. nya hjélpdmnen,
adjuvanser, prekursorer till radiofarmaka
och mellanprodukter till aktiva substanser,
ndr mellanprodukten dr en kemisk aktiv
substans i sig eller anvénds tillsammans

Andring

(93) For att optimera resursanvandningen
bade for dem som ansdker om
godkdnnande for forsiljning och for
behoriga myndigheter och for att undvika
dubbla bedomningar av kemiska aktiva
substanser i ldkemedel, vilket inbegriper
cell- och genterapier, bor de som ansoker
om godkénnande for forsdljning kunna
forlita sig pa ett certifikat for masterfilen
for den aktiva substansen eller en
monografi i Europeiska farmakopén, i
stdllet for att 1dmna in de relevanta
uppgifter som krévs 1 enlighet med bilaga
II. Ett certifikat for masterfilen for den
aktiva substansen kan beviljas av
lakemedelsmyndigheten om de relevanta
uppgifterna om den berorda aktiva
substansen inte redan omfattas av en
monografi i Europeiska farmakopén eller
av ett annat certifikat for masterfilen for
den aktiva substansen. Kommissionen bor
ges befogenhet att faststilla forfarandet for
den enda beddmningen av masterfilen for
den aktiva substansen. For att ytterligare
optimera resursanvdndningen bor
kommissionen ges befogenhet att tillata
anviandningen av ett certifieringssystem
aven for ytterligare masterfiler, inbegripet
masterfiler for kvalitetsbegrepp, dvs. nir
det géller andra aktiva substanser dn
kemiska aktiva substanser eller andra
substanser som forekommer eller anvénds
vid tillverkningen av ett likemedel och
som krévs enligt bilaga I, t.ex. nya
hjélpamnen, adjuvanser, ravaror, virala
vektorer och andra utgangsmaterial,
odlingsmedier, prekursorer till
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med en biologisk substans.

Andring 63
Forslag till direktiv
Skiil 101

Kommissionens forslag

(101) Syftet med den 6kade anvindningen

av elektroniska kommunikationsnét for

information om biverkningar av ldkemedel

som salufors inom unionen ar att gora det
mojligt for behodriga myndigheter att
samtidigt dela informationen.

Andring 64
Forslag till direktiv
Skil 109

Kommissionens forslag

(109) I vissa fall maste kanske
tillverkningen eller testningen av
lakemedel ske pé anldggningar néra
patienterna, till exempel i friga om
lakemedel for avancerad terapi med kort
héllbarhetstid. I sddana fall méste kanske
dessa tillverknings- eller testningsled
decentraliseras till flera anldggningar for
att na patienter i1 hela unionen. Nir
tillverknings- eller testningsleden ar
decentraliserade bor de utforas under
ansvar av en sakkunnig person vid en
auktoriserad central anldggning. De
decentraliserade anldggningarna bor inte

radiofarmaka och mellanprodukter till
aktiva substanser, nir mellanprodukten &r
en kemisk aktiv substans i sig eller anvinds
tillsammans med en biologisk substans,
och ndr det giller ravaror och
utgangsmaterial som anvinds for
tillverkning av cellterapi och genterapi.

Andring

(101) Syftet med den 6kade anviandningen
av elektroniska kommunikationsnit for
information om biverkningar av ldkemedel
som salufors inom unionen ar att gora det
mojligt for behodriga myndigheter att
samtidigt dela informationen. I detta
avseende bor medlemsstaterna striva efter
att direkt informera de berérda parter som
rapporterar biverkningar om det finns
ndgon uppdatering av likemedlens
siikerhetsprofil.

Andring

(109) I vissa fall maste kanske
tillverkningen eller testningen av
lakemedel ske pé anldggningar néra
patienterna, till exempel i frdga om
lakemedel for avancerad terapi med kort
hallbarhetstid. I sadana fall maste kanske
dessa tillverknings- eller testningsled
decentraliseras till flera anldggningar for
att na patienter i1 hela unionen. Nér
tillverknings- eller testningsleden ar
decentraliserade bor de utforas under
ansvar av en sakkunnig person vid en
auktoriserad central anldggning. For att
siikerstilla att de decentraliserade
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behova ett separat tillverkningstillstdnd
annat dn det som beviljats den berdrda
centrala anldggningen, men de bor
registreras av den behoriga myndigheten 1
den medlemsstat dir den decentraliserade
anldggningen ar etablerad. Nar det géller
lakemedel som innehaller, bestar av eller
harror fran autologt humanmaterial maste
de decentraliserade anldggningarna
registreras som en SoHO-enhet enligt
definitionen i och i enlighet med [SoHO-
forordningen] for Gversyn av SoHO-
donatorer och beddmning av ldmplighet,
testning av donatorer och tillvaratagande,
eller enbart for tillvaratagande nir det
giller produkter som tillverkas for autolog
anvandning.

anliggningarna inom denna ram
fungerar smidigt med den verksamhet
som dr relevant for unionens évriga
riittsliga ramar, bor dessutom de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater som
overvakar de decentraliserade
anliiggningarna samordna sina
verksamheter och tillsynsuppgifter med de
relevanta myndigheter som ansvarar for
tillsynen av tillverkning eller testning
inom ramen for andra unionsakter. De
decentraliserade anldggningarna bor inte
behova ett separat tillverkningstillstdnd
annat dn det som beviljats den berdrda
centrala anldggningen, men de bor
registreras av den behoriga myndigheten i
den medlemsstat dar den decentraliserade
anldggningen &r etablerad. Nér det giller
lakemedel som innehaller, bestar av eller
hérror frén autologt humanmaterial maste
de decentraliserade anldggningarna
registreras som en SoHO-enhet enligt
definitionen i och i enlighet med [SoHO-
forordningen] for 6versyn av SoHO-
donatorer och bedémning av ldmplighet,
testning av donatorer och tillvaratagande,
eller enbart for tillvaratagande nir det
giller produkter som tillverkas for autolog
anvindning.

Andring 65
Forslag till direktiv
Skil 123a (nytt)

Kommissionens forslag Andring
(123a) Apotekare och annan hdilso-
och sjukvardspersonal har en viktig roll
inom primdrvarden, sdrskilt ndr det giiller
att séiitta samman, limna ut och silja
likemedel som patienterna behover, ge
rad om korrekt anvindning och
eventuella biverkningar och stodja
patienter som lider av akuta och kroniska
sjukdomar. I sjukhusmiljo anordnar
sjukhusapotekare farmaceutiska samrad
och utformar individanpassade
likemedelsplaner, i samarbete med annan
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Andring 66
Forslag till direktiv
Skil 124

Kommissionens forslag

(124) Det bor faststillas regler om
utformningen av mérkning och
bipacksedlar.

Andring 67
Forslag till direktiv
Skal 125

Kommissionens forslag

(125) Bestimmelserna om den information

som tillhandahélls anvindare bor ge ett
omfattande konsumentskydd sa att
lakemedlen kan anvéndas korrekt pd
grundval av fullstdndig och begriplig
information.

hdlso- och sjukvdrdspersonal, patienter
och vdrdgivare. Sjukhusapotekare och
lokala apotekare kan spela en viktig roll
for anviindningen av elektroniska
bipacksedlar och for forstdelsen av
informationen i pappersbroschyrer.

Andring

(124) Det bor faststéllas regler om
utformningen av mérkning och
bipacksedlar. Bipacksedeln bér vara
littldst och littforstdelig for anvindarna,
sdrskilt for de avsedda patientgrupperna,
och outpldanlig. Bipacksedlar ingar i
kategorin konsulterande lisning, vilket
innebiir att relevant information bor hittas
utan att hela bipacksedeln lises. For
béittre lisbarhet kan bipacksedeln ha en
typografisk hierarki och ett lisbart
typsnitt. Vid utformningen bor ledstjirnan
i forsta hand vara funktion och lisbarhet
snarare dn estetik.

Andring

(125) Det dir avgorande att utbyta korrekt
information med allmdnheten for att
frimja fortroendet for vetenskapen och
regelverket och stodja patienternas och
konsumenternas hiilsokompetens. De
behoriga myndigheterna bor ndr sd dr
limpligt ocksa dela aktuell information
med hdlso- och sjukvdrdspersonal,
inbegripet apotekare, och med
Sforskarviirlden. Bestimmelserna om den
information som tillhandahalls anvidndare
bor ge ett omfattande konsumentskydd sa
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att 1dkemedlen kan anvéndas korrekt pa
grundval av fullstdndig och begriplig
information.

Andring 68
Forslag till direktiv
Skil 127

Kommissionens forslag

(127) Anvéandningen av elektroniska och
tekniska alternativ, och inte bara tryckta
bipacksedlar, kan underlétta tillgangen till
lakemedel och distributionen av lakemedel
och bor alltid garantera alla patienter
likvirdig eller béttre information jAmfort
med produktinformationen i pappersform.

Andring

(127) Anvéndningen av elektroniska och
tekniska alternativ, och inte bara tryckta
bipacksedlar, som kompletterar de tryckta
bipacksedlar som dr avgorande for
patienter med begriinsad digital
hdilsokompetens, kan underlitta tillgangen
till likemedel och distributionen av
lakemedel och bor alltid garantera alla
patienter likvérdig information jamfort
med produktinformationen i1 pappersform. 1
detta avseende iir det nodviindigt att
sikerstilla skyddet av personuppgifter
enligt forordning (EU) 2016/679 och
forhindra identifiering, profilering eller
spdrning av enskilda personer.

Andring 69
Forslag till direktiv
Skal 128

Kommissionens forslag

(128) Medlemsstaterna har varierande
nivaer av digital kompetens och tillging till
internet. Dessutom kan patienternas och
hélso- och sjukvérdspersonalens behov
skilja sig at. Det dr darfor nddvandigt att
medlemsstaterna har ett utrymme for
skonsmaéssig bedomning nér det giller att
anta atgarder som majliggor
produktinformation i elektronisk form
samtidigt som det sdkerstélls att ingen
patient ldmnas utanfor, med beaktande av
behoven hos olika aldersgrupper och de
olika nivaerna av digital kompetens hos
befolkningen, och med sékerstéllande av

Andring

(128) Medlemsstaterna har varierande
nivaer av digital kompetens och tillging till
internet. Dessutom kan patienternas och
hélso- och sjukvérdspersonalens behov
skilja sig at. Det dr darfor nodvéndigt att
medlemsstaterna har ett utrymme for
skonsméssig bedomning néar det géller att
anta atgarder som majliggor
produktinformation i elektronisk form
samtidigt som det sdkerstélls att ingen
patient limnas utanfor, med beaktande av
behoven hos olika aldersgrupper och de
olika nivaerna av digital kompetens hos
befolkningen, och med sékerstéllande av
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att produktinformationen ar lattillgénglig
for alla patienter. Medlemsstaterna bor
successivt infora elektronisk
produktinformation, samtidigt som de
sikerstdller full 6verensstimmelse med
reglerna om skydd av personuppgifter och
foljer harmoniserade standarder som tagits
fram pa EU-niva.

Andring 70
Forslag till direktiv
Skal 129

Kommissionens forslag

(129) Om medlemsstaterna beslutar att
bipacksedeln i princip endast ska finnas
elektroniskt bor de ocksé sékerstilla att det
finns en pappersversion av bipacksedeln
som patienterna kan fa pa begéiran och utan
extra kostnad. De bor ocksa sdkerstilla att
den digitala informationen &r lattillginglig
for alla patienter, till exempel genom att
det pa produktens yttre forpackning finns
en digitalt l4sbar streckkod som leder
patienten till den elektroniska versionen av
bipacksedeln.

Andring 71
Forslag till direktiv

att produktinformationen ar lattillginglig
for alla patienter. En bipacksedel bor goras
tillginglig elektroniskt och inga i
pappersformat, utom i de fall da
medlemsstaten efter samrdd beslutar att
endast gora den elektroniska
produktinformationen tillgiinglig. Den
elektroniska produktinformationen bor
goras tillgdnglig i full 6verensstimmelse
med reglerna om skydd av personuppgifter
och félja harmoniserade standarder som
tagits fram pd EU-niva. Den digitala
informationen bor vara littillginglig for
alla patienter. Pa grundval av resultaten
firdn pilotforsok pad sjukhus bor
skyldigheten att tillhandahdalla en tryckt
bipacksedel inte gilla for likemedel som
inte dr avsedda for patientens egenvird.

Andring

(129) Medlemsstaterna bor gora
bipacksedeln #illgiinglig elektroniskt och i
pappersformat, utom i de fall da
medlemsstaten beslutar att endast géra
den elektroniska produktinformationen
tillgiinglig. Om bipacksedeln bara finns
tillgiinglig elektroniskt bor
medlemsstaterna ocksé sékerstilla att det
finns en pappersversion av bipacksedeln
som patienterna kan fa pa begéran och utan
extra kostnad. De bor ocksé sédkerstélla att
den digitala informationen &r léttillgdnglig
for alla patienter, till exempel genom att
det péd produktens yttre forpackning finns
en digitalt ldsbar streckkod som leder
patienten till den elektroniska versionen av
bipacksedeln.
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Skal 130
Kommissionens forslag

(130) Anvéandningen av flersprakiga
forpackningar kan vara ett sétt att fa
tillgdng till lakemedel, sérskilt pa smé
marknader och vid hot mot folkhdlsan. Om
flersprakiga forpackningar anvinds far
medlemsstaterna tillata att markningen och
bipacksedeln dr pd ett av unionens
officiella sprak som allmint forstas i de
medlemsstater dir den flersprakiga
forpackningen salufors.

Andring 72
Forslag till direktiv
Skil 131

Kommissionens forslag

(131) For att sékerstilla en hog grad av
insyn 1 det offentliga stodet till forskning

om och utveckling av likemedel bor det for

alla lakemedel vara ett krav att rapportera
det offentliga bidraget till utvecklingen av
ett visst ldkemedel. Med tanke pé de
praktiska svarigheterna att faststélla stodet

till en viss produkt frén indirekta offentliga

finansieringsinstrument, sdsom
skatteformaner, bor
rapporteringsskyldigheten endast gélla
direkt offentligt ekonomiskt stod, sdsom
direkta bidrag eller kontrakt.
Bestdmmelserna 1 detta direktiv

Andring

(130) Anvéndningen av flersprakiga
forpackningar kan vara ett sétt att fa
tillgang till lakemedel, sérskilt pa smé
marknader och vid hot mot folkhilsan. Om
flersprakiga forpackningar anvinds far
medlemsstaterna tillata att miarkningen och
bipacksedeln dr pd ett av unionens
officiella sprdk som allmint forstés 1 de
medlemsstater dir den flersprakiga
forpackningen salufors. Elektronisk
likemedelsinformation kan underliitta
omfordelningen av forpackningar mellan
medlemsstaterna, men sprdakkraven pd
etiketter kan forbli en utmaning. Att
bevilja undantag till kravet pa ett officiellt
sprik samt skyldigheten att anvinda det
internationella generiska namnet for
likemedel som inte dir avsedda for
patienters egenvdrd skulle, utiver
tillhandahdllandet av elektronisk
produktinformation, kunna forbiittra
tillgangen till liikemedel och underliitta
omfordelningen mellan medlemsstaterna.

Andring

(131) For att sékerstélla en hog grad av
insyn 1 det offentliga stodet till forskning
om och utveckling av likemedel bor det for
alla lakemedel vara ett krav att rapportera
det offentliga bidraget till utvecklingen av
ett visst ldkemedel. Med tanke pé de
praktiska svarigheterna att i tredjeliinder
faststélla stodet till en viss produkt frin
indirekta offentliga
finansieringsinstrument, sdsom
skatteformaner, bor
rapporteringsskyldigheten om ekonomiskt
stod firdan enheter utanfor unionen endast
gélla direkt offentligt ekonomiskt stod,
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sakerstiller dérfor, utan att det paverkar
tillimpningen av reglerna om skydd av
konfidentiella uppgifter och
personuppgifter, insyn nir det giller allt
direkt ekonomiskt stod fran offentliga
myndigheter eller offentliga organ for
forskning om och utveckling av ldkemedel.

sasom direkta bidrag eller kontrakt.
Bestdmmelserna 1 detta direktiv
sakerstiller dérfor, utan att det paverkar
tillimpningen av reglerna om skydd av
konfidentiella uppgifter och
personuppgifter, insyn nir det giller
ekonomiskt stod fran offentliga
myndigheter eller offentliga organ eller
filantropisk eller icke-vinstdrivande
organisation eller fond for forskning om
och utveckling av lakemedel.

Andring 73
Forslag till direktiv
Skiil 135a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(135a) Tydlig, opartisk och oberoende
information frdn hilso- och
sjukvirdspersonal till allminheten om ett
likemedel och dess korrekta anviindning
kan spela en viktig roll for att informera
medborgarna och motverka felaktig
information, sdrskilt vid hilsokriser som
covid-19-pandemin. Medlemsstaterna bor
séiikerstilla att hdlso- och
sjukvirdspersonal utan hinder kan dela
tydlig, opartisk och oberoende
information, oavsett om det sker i ett
direkt samtal med patienten eller i en
bredare kommunikation.

Andring 74
Forslag till direktiv
Skil 136

Kommissionens forslag Andring
(136) Marknadsforing av lakemedel bor
syfta till att sprida objektiv och opartisk
information om ldkemedlet. Déarfor bor det
vara uttryckligen forbjudet att negativt
framhéva ett annat lidkemedel eller att
antyda att det marknadsforda ldkemedlet
kan vara sdkrare eller effektivare dn ett

(136) Marknadsforing av lakemedel bor
syfta till att sprida objektiv och opartisk
information om liakemedlet. Darfor bor det
vara uttryckligen forbjudet att negativt
framhéva ett annat lakemedel eller att
antyda att det marknadsforda ldkemedlet
kan vara sdkrare eller effektivare dn ett
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annat likemedel. Jamforelser mellan
lakemedel far endast goras om den
informationen anges i produktresumén for
det marknadsforda ldkemedlet. Detta
forbud omfattar alla lakemedel, dven
biosimilarer, och det skulle darfor vara
vilseledande att i marknadsforingen
hdnvisa till att en biosimilar inte skulle
vara utbytbar mot det ursprungliga
biologiska ldkemedlet eller ndgon annan
biosimilar for samma ursprungliga
biologiska ldkemedel. Ytterligare stringa
regler om negativ och jamforande reklam
for konkurrerande likemedel kommer att
forbjuda pastaenden som kan vilseleda
personer som &r behoriga att forskriva,
administrera eller 1dmna ut dem.

Andring 75
Forslag till direktiv
Skil 138a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 76
Forslag till direktiv
Skil 139a (nytt)

Kommissionens forslag

annat likemedel. Jamforelser mellan
lakemedel far endast goras om den
informationen anges i produktresumén for
det marknadsforda likemedlets relevanta
indikationer och patientpopulation. Detta
forbud omfattar alla ldkemedel, dven
biosimilarer, och det skulle darfor vara
vilseledande att i marknadsféringen
hinvisa till att en biosimilar inte skulle
vara utbytbar mot det ursprungliga
biologiska ldkemedlet eller ndgon annan
biosimilar for samma ursprungliga
biologiska ldkemedel. Ytterligare stringa
regler om negativ och jamforande reklam
for konkurrerande ldkemedel kommer att
forbjuda pastdenden som kan vilseleda
personer som &r behdriga att forskriva,
administrera eller ldmna ut dem.

Andring

(138a) Pd grund av sociala mediers
globala riickvidd utsitts patienter och
konsumenter i allt hogre grad for
marknadsforingsmetoder sasom att
kindisar anvinds for att marknadsfora
likemedel. Kommissionen bor bedoma
exponeringen for och effekterna av
marknadsforing av och reklam for
likemedel online och anta séirskilda
regler for att reglera sdadana reklam- och
marknadsforingsmetoder.

Andring

(139a) Aven minimala incitament kan
leda till partiska beslut betrdiffande
likares forskrivning. For att undvika
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intressekonflikter bor medlemsstaterna
ddirfor fora ett oppenhetsregister over
virdeoverforing avseende
marknadsforing som riktar sig till
personer som dr behoriga att forskriva
likemedel. Kommissionen bor inriitta en
webbportal med en forteckning over alla
nationella register over virdeoverforingar
till personer som dr behoriga att forskriva
likemedel.

Andring 77
Forslag till direktiv
Skal 145

Kommissionens forslag

(145) For att sdkerstélla enhetliga villkor
for genomforandet av denna forordning
bor kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter. Dessa
befogenheter bor utdvas i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning

(EU) nr 182/20116.

6 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 av den 16
februari 2011 om faststéllande av allménna
regler och principer for medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utdvande av
sina genomforandebefogenheter (EUT L
55, 28.2.2011, s. 13).

Andring

(145) For att sékerstélla enhetliga villkor
for genomforandet av detta direktiv bor
kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter. Dessa
befogenheter bor utdvas i enlighet med

Europaparlamentets och rédets forordning
(EU) nr 182/2011°%°,

6 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 av

den 16 februari 2011 om faststdllande av
allménna regler och principer for
medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55,
28.2.2011, s. 13).

Andring 78
Forslag till direktiv
Skil 149

Kommissionens forslag

(149) I syfte att komplettera eller dndra
vissa icke visentliga delar av detta direktiv
bor befogenheten att anta akter i enlighet
med artikel 290 1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt delegeras till

Andring

(149) I syfte att komplettera eller dndra
vissa icke visentliga delar av detta direktiv
bor befogenheten att anta akter i enlighet
med artikel 290 i1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt delegeras till
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kommissionen med avseende pa foljande:
faststidllande av forfarandet for granskning
av ansokan om certifikat for masterfilen for
den aktiva substansen, offentliggdrandet av
sadana certifikat, forfarandet for dndringar
av masterfilen for den aktiva substansen
och av dess certifikat samt tillgang till
masterfilen for den aktiva substansen och
till dess utredningsrapport; faststéllande av
masterfiler for ytterligare kvalitetsbegrepp
for att ldmna information om en
bestandsdel i ett ldkemedel, forfarandet for
granskning av ansokan om ett certifikat for
masterfilen for ytterligare kvalitetsbegrepp,
offentliggdrandet av sddana certifikat,
forfarandet for dndringar av masterfilen for
ytterligare kvalitetsbegrepp och av dess
certifikat samt tillgdng till masterfilen for
ytterligare kvalitetsbegrepp och till dess
utredningsrapport; faststillande i vilka
situationer det kan krivas effektstudier
efter det att ladkemedlet godkénts;
faststillande av de lakemedelskategorier
for vilka det bor beviljas ett godkdnnande
for forsdljning som omfattas av sérskilda
skyldigheter samt faststéllande av
forfaranden och krav for att bevilja ett
sadant godkdnnande for forséljning och for
att fornya det; faststillande av undantag for
andringar och av de kategorier 1 vilka
andringar bor klassificeras, faststillande av
forfaranden for granskning av ansékningar
om dndringar av villkoren for ett
godkdnnande for forsdljning samt
faststéllande av villkor och forfaranden for
samarbete med tredjelédnder och
internationella organisationer for
granskning av ansdkningar om sadana
andringar. Det &r sdrskilt viktigt att
kommissionen genomfor lampliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive pa
expertniva, och att dessa samrad
genomfors 1 enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om biittre lagstiftning®’. For att
sakerstélla lika stor delaktighet 1
forberedelsen av delegerade akter erhéller
Europaparlamentet och radet alla
handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras

kommissionen med avseende pa foljande:
faststidllande av forfarandet for granskning
av ansdkan om certifikat for masterfilen for
den aktiva substansen, offentliggdrandet av
sadana certifikat, forfarandet for &ndringar
av masterfilen for den aktiva substansen
och av dess certifikat samt tillgang till
masterfilen for den aktiva substansen och
till dess utredningsrapport; faststéllande av
ytterligare masterfiler for att 1imna
information om en bestdndsdel i ett
lakemedel, forfarandet for granskning av
ansOkan om ett certifikat for masterfilen
for kvalitetsbegrepp eller ett certifikat for
masterfilen for plattformsteknik,
offentliggdrandet av sddana certifikat,
forfarandet for dndringar av masterfilen
och av dess certifikat samt tillgdng till
masterfilen och till dess utredningsrapport;
faststéllande 1 vilka situationer det kan
kréavas effektstudier efter det att 1dkemedlet
godkaénts; faststdllande av de
lakemedelskategorier for vilka det bor
beviljas ett godkédnnande for forséljning
som omfattas av sérskilda skyldigheter
samt faststdllande av forfaranden och krav
for att bevilja ett sddant godkidnnande for
forsiljning och for att fornya det;
faststillande av undantag for dndringar och
av de kategorier 1 vilka dndringar bor
klassificeras, faststdllande av forfaranden
for granskning av ansokningar om
andringar av villkoren for ett godkénnande
for forsdljning samt faststdllande av villkor
och forfaranden for samarbete med
tredjelander och internationella
organisationer for granskning av
ansokningar om sadana dndringar. Det ar
sarskilt viktigt att kommissionen genomfor
lampliga samrad under sitt forberedande
arbete, inklusive pa expertniva, och att
dessa samrad genomf0rs 1 enlighet med
principerna i det interinstitutionella avtalet
av den 13 april 2016 om bittre
lagstiftning®’. For att sékerstilla lika stor
delaktighet 1 forberedelsen av delegerade
akter erhéller Europaparlamentet och radet
alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras
experter ges systematiskt tilltrade till
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experter ges systematiskt tilltrade till mdten i kommissionens expertgrupper som

moten 1 kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade
arbetar med forberedelse av delegerade akter.
akter.
STEUT L 123, 12.5.2016, s. 1. STEUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
Andring 79
Forslag till direktiv
Artikel 1 — punkt 2
Kommissionens forslag Andring
2. Detta direktiv ska tillimpas pa 2. Detta direktiv ska tillimpas pa
humanlédkemedel som dr avsedda att humanlédkemedel som dr avsedda att
sldppas ut pa marknaden. sldppas ut pa marknaden i
medlemsstaterna.
Andring 80
Forslag till direktiv

Artikel 1 — punkt 4 — stycke 1a (nytt)
Kommissionens forslag Andring

I fall diir det uppstar frdagor om ett imnes
eller en produkts rdttsliga status, med
beaktande av alla dess egenskaper, ska
den behoriga myndigheten eller, ndr det
giiller ett centraliserat godkiinnande for
Jorsdljning, likemedelsmyndigheten
samrdda med andra relevanta rdadgivande
organ och tillsynsorgan i syfte att fatta ett
beslut om den det berorda imnets eller
den berorda produktens rittsliga status. 1
varje beslut i en sadan frdiga ska den
behoriga myndigheten eller
likemedelsmyndigheten offentliggora
synpunkter fran andra myndigheter eller
organ med vilka samrad dgt rum.

Andring 81
Forslag till direktiv
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Artikel 1 — punktS—1led b
Kommissionens forslag

b) lakemedel som bereds pa apotek
enligt en farmakopé och som ska ldmnas ut
direkt till de patienter som betjdnas av det
berdrda apoteket (officinell beredning),

Andring 82
Forslag till direktiv
Artikel 1 — punkt 5 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 83
Forslag till direktiv
Artikel 1 — punkt 6

Kommissionens forslag

6.  Ldkemedel som avses i punkt 5 a far
1 vederborligen motiverade fall beredas 1
forvig av ett apotek som betjdnar ett
sjukhus, pa grundval av de berdknade
forskrivningarna pa sjukhuset under de
foljande sju dagarna.

Andring 84
Forslag till direktiv

Andring

b) lakemedel som bereds pa apotek
enligt en farmakopé och som ska ldmnas ut
direkt till de patienter som betjdnas av det
berorda apoteket eller till ett annat apotek
som avser att limna ut liikemedlet direkt
till patienten (officinell beredning),

Andring

ca) likemedel som i vederborligen
motiverade fall har framstillts i forvig av
likemedelsavdelningen pa ett sjukhus
(sjukhusberedning) och som
tillhandahalls pd recept av sjukhusets
likemedelsavdelning till en eller flera
patienter.

Andring

6.  Likemedel som avses i punkt 5 a och
b far i vederborligen motiverade fall
beredas 1 forvig av ett apotek som betjanar
ett sjukhus, pa grundval av de berdknade
forskrivningarna pa sjukhuset under de
foljande sju dagarna eller, i vederborligen
motiverade fall pa grundval av
likemedlets hdllbarhet inom en annan
tidsfrist.
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Artikel 1 — punkt 7
Kommissionens forslag

7.  Medlemsstaterna ska vidta
nodvindiga atgirder for att utveckla
produktionen och anvdndningen av
lakemedel som hérr6r fran &mnen av
ménskligt ursprung frén frivilliga obetalda
donationer.

Andring 85

Forslag till direktiv
Artikel 1 — punkt 10 —led a

Kommissionens forslag

a)  forsiljning, tillhandahdllande eller
anvindning av liikemedel som
preventivmedel eller abortframkallande
medel,

Andring 86
Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Genom undantag frén artikel 1.1 ska
endast denna artikel tillimpas pa ldkemedel
for avancerad terapi som bereds enligt ett
icke-rutinméssigt forfarande och i enlighet
med kraven 1 punkt 3 och som anvénds i
samma medlemsstat pa ett sjukhus under
en ldkares exklusiva yrkesméssiga ansvar i
enlighet med ett enskilt recept for en
specialanpassad produkt for en enskild
patient (1akemedel f6r avancerad terapi
som bereds enligt sjukhusundantag).

Andring

7.  Medlemsstaterna ska vidta
nodvindiga atgirder for att utveckla
produktionen och anvéndningen av
lakemedel som hérror fran &mnen av
ménskligt ursprung frén frivilliga obetalda
donationer, i enlighet med forordning
(EU) 2024,... [SoHO-forordningen].

Andring

utgdr

Andring

1.  Genom undantag frén artikel 1.1 ska
endast denna artikel tillimpas pa likemedel
for avancerad terapi som bereds enligt ett
icke-rutinméssigt forfarande och 1 enlighet
med kraven 1 punkt 3 och som anvénds 1
samma medlemsstat pa ett sjukhus under
en likares och eventuellt en
sjukhusfarmaceuts exklusiva
yrkesmissiga ansvar. For att uppfylla
kriteriet om ett icke-rutinmdssigt
forfarande ska undantaget endast goras i
enlighet med ett enskilt recept for en
specialanpassad produkt for att tillgodose
en enskild patients séirskilda behov
(lakemedel for avancerad terapi som bereds
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enligt sjukhusundantag).

Andring 87
Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag Andring

En ansokan om godkénnande av En ansokan om godkénnande av

sjukhusundantag ska ldmnas in till den
behoriga myndigheten 1 den medlemsstat
dér sjukhuset ligger.

sjukhusundantag ska ldmnas in till den
behoriga myndigheten 1 den medlemsstat
dér sjukhuset ligger. Ansokan ska
innehdlla beligg for kvalitet, sikerhet och
forvintad effekt hos de likemedel for
avancerad terapi som bereds enligt

sjukhusundantaget.
Andring 88
Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 3
Kommissionens forslag Andring

3.  Medlemsstaterna ska sdkerstdlla att
lakemedel for avancerad terapi som bereds
enligt sjukhusundantag uppfyller krav som
ar likvirdiga med sadan god
tillverkningssed och spérbarhet for
lakemedel for avancerad terapi som avses i
artiklarna 5 och 15 i forordning (EG) nr
1394/2007%, och med krav avseende
farmakovigilans som ér likvirdiga med
dem som faststélls pa unionsniva enligt
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

% Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13

3.  Medlemsstaterna ska sikerstédlla att
lakemedel for avancerad terapi som bereds
enligt sjukhusundantag uppfyller en #ill
sjukhusprocesser anpassad god praxis for
apoteksberedningar som samtidigt
Sfortfarande ér likvirdig med sadan god
tillverkningssed och spéarbarhet for
lakemedel for avancerad terapi som avses i
artiklarna 5 och 15 1 Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr
1394/2007%, och med krav avseende
farmakovigilans som ar likvirdiga med
dem som faststélls pd unionsnivé enligt
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004].
Detta ska omfatta platsinspektioner samt
planer for sparbarhet och
farmakovigilans samt utvirdering av
prekliniska och kliniska data som tagits
fram av sokanden.

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

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

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).

Andring 89
Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 4

Kommissionens forslag

4.  Medlemsstaterna ska sékerstélla att
uppgifter om anvindning av och sikerhet
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 gang per dr. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska granska dessa uppgifter och
kontrollera att 1ikemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
uppfyller de krav som avses 1 punkt 3.

Andring

4.  Medlemsstaterna ska sékerstilla att
uppgifter om anvindning av och sikerhet
och effekt hos ldkemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
samt alla relevanta uppgifter frdn
patientuppfoljning under en tillricklig tid
efter det att likemedlet for avancerad
terapi har getts, samlas in och rapporteras
av innehavaren av godkinnandet av
sjukhusundantag till medlemsstatens
behoriga myndighet minst en gang per ar.
Uppgifterna ska samlas in och
rapporteras pd ett strukturerat och
standardiserat sitt som mojliggor exakta,
tillforlitliga och jimforbara resultat och
slutsatser. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska granska dessa uppgifter och
kontrollera att 1ikemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
uppfyller de krav som avses i1 punkt 3. De
behoriga myndigheterna ska se till att
ideella och akademiska institutioner ges
vetenskaplig och rittslig radgivning for
att sikerstiilla limpliga
rapporteringsmekanismer.

Andring 90

Forslag till direktiv

Artikel 2 — punkt 6
Kommissionens forslag Andring

6.  Medlemsstatens behoriga myndighet 6.

ska arligen till lakemedelsmyndigheten

oversinda uppgifter om anviandning av och

Medlemsstatens behoriga myndighet
ska arligen till lakemedelsmyndigheten
oversinda uppgifter om anviandning av och
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sdkerhet och effekt hos ett lakemedel for
avancerad terapi som beretts enligt
godkdnnandet av sjukhusundantag
Likemedelsmyndigheten ska, i samarbete
med medlemsstaternas behoriga
myndigheter och kommissionen, inrétta
och upprétthdlla en databas for de
uppgifterna.

Andring 91
Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 7 — stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

a)  Ndrmare uppgifter om den ansokan
om godkédnnande av sjukhusundantag
som avses i punkt 1 andra stycket,
inklusive beligg for kvalitet, siikerhet och
effekt hos de likemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag,
med avseende pd godkinnandet och
senare dndringar.

Andring 92
Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 7 — stycke 1 —led ca (nytt)

Kommissionens forslag

sdkerhet och effekt hos ett lakemedel for
avancerad terapi som beretts enligt
godkdnnandet av sjukhusundantag
Likemedelsmyndigheten ska, i samarbete
med medlemsstaternas behoriga
myndigheter och kommissionen, inrétta
och genom regelbundna uppdateringar
upprétthalla en databas for de uppgifterna
samt for information om beviljande,
tillfiilligt aterkallande eller upphdvande
av godkinnanden av sjukhusundantag,
som ska uppdateras regelbundet.
Databasen ska vara allmdint tillginglig,
med undantag for personuppgifter och
konfidentiell affiirsinformation.

Andring

utgdr

Andring

ca) Formerna for vigledning for
akademiska och andra icke-vinstdrivande
enheter for att hjilpa dem att uppfylla
kraven i klausulen om sjukhusundantag.

Andring 93
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Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 7 — stycke 1 —led d

Kommissionens forslag

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

Andring 94
Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 7 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 95
Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 8

Kommissionens forslag

8.  Lidkemedelsmyndigheten ska till
kommissionen dverldmna en rapport om
erfarenheterna av godkdnnanden av

Andring

utgar

Andring

Senast den ... [24 manader efter dagen for
detta direktivs ikrafttridande] ska
kommissionen anta genomforandeakter i
enlighet med artikel 215 for att
komplettera detta direktiv genom att
faststiilla

a)  ndrmare uppgifter for den ansokan
om godkéinnande av sjukhusundantag
som avses i punkt 1 andra stycket,
inklusive beligg for kvalitet, siikerhet och
effekt hos de liikemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag,
med avseende pd godkinnandet och
senare dndringar,

b)  former for ett harmoniserat
genomforande av beredning och
anviindning av likemedel for avancerad
terapi enligt sjukhusundantaget och ett
icke-rutinmdissigt forfarande.

Andring

8.  Liakemedelsmyndigheten ska till
kommissionen dverldmna en rapport om
erfarenheterna av godkédnnanden av
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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 fran datumet for detta direktivs

sjukhusundantag pa grundval av bidrag
frdn medlemsstaterna och de uppgifter som
avses 1 punkt 4. Rapporten ska
offentliggéras. Den forsta rapporten ska
overldmnas tre ar efter den
[Publikationsbyran: for in datum =

18 ménader fran datumet for detta direktivs
ikrafttrddande] och dérefter vart femte ar.

ikrafttridande] och darefter vart femte ar.

Andring 96
Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 8a (ny)
Kommissionens forslag Andring
8a. Genom undantag fran punkt 1 far
medlemsstaterna tilldta
grinsoverskridande utbyte av likemedel
Jfor avancerad terapi som bereds enligt
sjukhusundantag i motiverade fall av
medicinska behov och i avsaknad av
andra losningar for den enskilda
patienten. En andra likare och en
sjukhusfarmaceut i den mottagande
medlemsstaten ska utses for det exklusiva
yrkesmdissiga ansvaret for anviindning
och insamling av uppfoljningsuppgifter
for likemedlet for avancerad terapi.
Information om det griinsoverskridande
utbytet ska limnas till de behoriga
myndigheterna i bdda medlemsstaterna
och ska delas i den offentliga databas som
avses i punkt 6 av den behoriga
myndigheten i ursprungsmedlemsstaten
Jor likemedlet for avancerad terapi.

Andring 97

Forslag till direktiv

Artikel 3 — punkt 1 — stycke 1
Kommissionens forslag Andring

For att tillgodose speciella behov far en

medlemsstat frin tillimpningsomradet for

detta direktiv undanta likemedel som

tillhandahalls mot en spontan och i god tro

For att tillgodose speciella behov far en
medlemsstat frin tillimpningsomradet for
detta direktiv undanta likemedel som
tillhandahalls mot en spontan och i god tro
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avgiven bestéllning 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 anvdndas av en
enskild patient. I sadana fall ska
medlemsstaterna dock uppmana hilso- och
sjukvardspersonal och patienter att
rapportera uppgifter om sdkerheten vid
anvandningen av sadana produkter till den
behoriga myndigheten i medlemsstaten i
enlighet med artikel 97.

avgiven bestéllning och som bereds i
enlighet med en utforlig beskrivning fran
en behdrig person inom hélso- och
sjukvérden, under denna persons direkta
personliga ansvar, for att anvdndas av en
enskild patient, eller som bereds i enlighet
med en behorig myndighets
specifikationer. 1 sédana fall ska
medlemsstaterna dock uppmana och
uppriitta kanaler for hélso- och
sjukvardspersonal och patienter for
rapportering av uppgifter om sékerheten
vid anvéndningen av saddana produkter till
den behoriga myndigheten i medlemsstaten
i enlighet med artikel 97.

Andring 98
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 sdkerhet och
effekt. Ett sddant test kan omfatta enkla
och komplexa metoder baserade pa
ménskliga celler, mikrofysiologiska system
inklusive organ-pé-chip, datormodellering,
andra metoder baserade pd ménniskans
biologi eller annan biologi samt
djurbaserade forsok.

Andring

(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 ldkemedels sikerhet
och effekt. Ett sddant test kan omfatta
enkla och komplexa metoder baserade pa
ménskliga celler, mikrofysiologiska system
inklusive organ-pa-chip, datormodellering
och andra in silico-metoder, andra
metoder baserade pa minniskans biologi
eller annan biologi, inbegripet modeller
som bygger pd vattenlevande igg och
ryggradslésa djurarter samt djurbaserade
forsok.

Andring 99
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

Andring

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

behandling eller forebyggande av
infektioner eller infektionssjukdomar,
inklusive antibiotika, antivirala medel,
antimykotika och medel mot protozoer.

Andring 100
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 26

Kommissionens forslag

(26) kombination av ett ldkemedel och en
annan produkt dn en medicinteknisk
produkt: kombination av ett 1ikemedel och
en annan produkt dn en medicinteknisk
produkt (enligt definitionen i forordning
(EU) 2017/745) och dér dessa tva ér
avsedda att anvéndas i den givna
kombinationen i enlighet med
produktresumén.

Andring

(26) kombination av ett ldkemedel och en
annan produkt dn en medicinteknisk
produkt (enligt definitionen i forordning
(EU) 2017/745 och Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2017/746'%)
och dér dessa tva dr avsedda att anvéndas i
den givna kombinationen i enlighet med
produktresumén.

l“Europaparlamentets och rddets
Jorordning (EU) 2017/746 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och om upphdvande av
direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU (EUT L 117,
5.5.2017, s. 176).

Andring 101
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 29

Kommissionens forslag

(29) lékemedel for genterapi: likemedel,
utom vacciner mot infektionssjukdomar,
som innehadller eller bestdar av

a)  en substans eller en kombination av
substanser avsedda att redigera specifika
sekvenser hos viirdgenomet eller som
innehdller eller bestdr av celler som
genomgdtt en sddan dndring, eller

Andring

(29) lédkemedel for genterapi: ldkemedel
av typ 1 eller typ 2.
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b)  en rekombinant eller syntetisk
nukleinsyra som anvinds pa 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 innehadller eller bestdr av celler som
genomgdtt dessa dndringar.

Andring 102
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 29a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 103
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 29b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(29a) liikemedel for genterapi av typ 1:
likemedel som innehadller eller bestdr av
en substans eller en kombination av
substanser som redigerar specifika
sekvenser hos viirdgenomet eller som
innehadller eller bestdr av celler som
genomgdtt en sddan dindring, eller

Andring

(29b) liikemedel for genterapi av typ 2: ett
likemedel, utom vacciner mot
infektionssjukdomar, som innehdller eller
bestdr av en rekombinant eller syntetisk
nukleinsyra som anvinds pad eller
administreras till ménniskor i syfte att
reglera, ersitta 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.
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Andring 104
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 30a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 105
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 30b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 106
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 31 —led a

Kommissionens forslag

a)  en industriell process som inbegriper

poolning av donationer, eller

Andring

(30a) plattformsteknik: en teknik eller en
samling tekniker som dr omfattande,
vildefinierad, reproducerbar och anvinds
till stod for utvecklingen,
tillverkningsprocessen, kvalitetskontroll
eller undersokning av likemedel eller
deras komponenter som ir beroende av
tidigare kunskap och som faststills enligt
samma underliggande vetenskapliga
principer.

Andring

(30b) masterfil for plattformsteknik: ett
dokument som utarbetats av dgaren till
plattformstekniken och som innehdller
data om en plattformsteknik for vilken de
underliggande vetenskapliga principerna
som plattformstekniken bygger pd
foreligger rimlig vetenskaplig sikerhet att
de forblir oforindrade for likemedel och
giiller, oavsett vilka komponenter som
liggs till plattformen for ett likemedel.

Andring

a)  en industriell process som inbegriper
poolning av donationer for andra indamal
dn bearbetning av dmnen av minskligt
ursprung for koncentrat eller inaktivering
av patogener, eller
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Andring 107
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 33

Kommissionens forslag

(33) miljoriskbedomning: utvérdering av
de miljorisker eller folkhilsorisker som
uppstér till foljd av att 1akemedlet slapps ut
1 miljon i samband med anvdndning och
bortskaffande av lakemedlet samt
identifieringen av riskférebyggande,
riskbegriansande och riskreducerande
atgirder. For lakemedel med en
antimikrobiell verkningsmekanism
omfattar miljériskbeddmning ocksé en
utvérdering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens 1 miljon pa grund
av tillverkning, anvdndning och
bortskaffande av det likemedlet.

Andring

(33) miljoriskbedomning: utvérdering av
de miljorisker eller folkhilsorisker som
uppstér till foljd av att lakemedlet sldpps ut
1 miljon i samband med tillverkning,
anvindning och bortskaffande av
lakemedlet samt identifieringen av
riskforebyggande, riskbegridnsande och
riskreducerande atgérder. For lakemedel
med en antimikrobiell verkningsmekanism
omfattar miljériskbeddmning ocksé en
utvéardering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens 1 miljon pa grund
av tillverkning, anvdndning och
bortskaffande av det ldkemedlet.

Andring 108
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 34

Kommissionens forslag

(34) antimikrobiell resistens:
mikroorganismers forméga att dverleva
eller vixa vid en sddan koncentration av en
antimikrobiell substans som vanligen &r
tillracklig for att hdmma tillvaxten av eller
doda sadana mikroorganismer.

Andring

(34) antimikrobiell resistens:
mikroorganismers forméga att dverleva
eller véixa vid en sddan koncentration av en
antimikrobiell substans som vanligen &r
eller som tidigare var tillricklig for att
hdmma tillvixten av eller doda sddana

mikroorganismer.

Andring 109

Forslag till direktiv

Artikel 4 — punkt 1 —led 62
Kommissionens forslag Andring

(62) homeopatisk produkt: likemedel
som framstéllts av homeopatiska stammar

(62) homeopatikum: 1ikemedel som
framstéllts av homeopatiska stammar enligt
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en homeopatisk tillverkningsmetod som
beskrivs 1 Europeiska farmakopén eller, om
sa inte &r fallet, i de farmakopéer som for
ndrvarande anvénds officiellt i
medlemsstaterna.

Andring 110
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 70

Kommissionens forslag

(70) allminnyttig skyldighet: skyldigheten
att garantera att ett tillfredsstillande urval
av ladkemedel kontinuerligt halls
tillgdngligt for att motsvara behoven inom
ett avgrinsat geografiskt omrade samt att
inom mycket kort tid kunna utfora de
begérda leveranserna inom hela detta
omrade.

Andring 111
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter 1 enlighet med artikel
215 for att andra definitionerna i punkt
1.2-1.6, 1.8, 1.14 och 1.16-1.31 till f6ljd
av den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen och med beaktande av de
definitioner som faststéllts pd unionsniva
och internationell niva, utan att
definitionernas tillampningsomrade
utvidgas.

Andring 112
Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 2a (ny)

enligt en homeopatisk tillverkningsmetod
som beskrivs i Europeiska farmakopén
eller, om sd inte &r fallet, i de farmakopéer
som for ndrvarande anvinds officiellt 1
medlemsstaterna.

Andring

(70) allminnyttig skyldighet: skyldigheten
att sikerstilla att ett tillfredsstéllande urval
av ladkemedel kontinuerligt halls
tillgdngligt for att motsvara behoven inom
ett avgrinsat geografiskt omrade samt att
inom mycket kort tid kunna utfora de
begdrda leveranserna inom hela detta
omrade.

Andring

2. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter 1 enlighet med artikel
215 for att dndra definitionerna i punkt
1.2-1.6, 1.8, 1.14 och 1.16-1.28 och 1.30
till foljd av den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen och med beaktande av de
definitioner som faststéllts pa unionsniva
och internationell niva, utan att
definitionernas tillampningsomrade
utvidgas.
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Kommissionens forslag

Andring 113
Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 4

Kommissionens forslag

4.  Det riskhanteringssystem som avses i
bilaga I ska st i proportion till de
identifierade riskerna och de potentiella
riskerna med likemedlet och till behovet
av uppgifter om sikerheten efter det att
lakemedlet godkénts.

Andring 114
Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 5 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 115
Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 7 — stycke 2

Andring

2a. Ett godkinnande for forsdiljning far
beviljas for ett likemedel pd grundval av
en masterfil for den aktiva substansen, en
masterfil for ytterligare kvalitetsbegrepp
eller en masterfil for plattformsteknik om
en sddan fil finns och det hinvisas till den
i ansokan.

Andring

4.  Det riskhanteringssystem som avses i
bilaga I ska st i proportion till de
identifierade riskerna och de potentiella
riskerna med ldkemedlet for méinniskors
hdilsa eller miljon och till behovet av
uppgifter om sidkerheten efter det att
lakemedlet godkants.

Andring

I avsaknad av ett pediatriskt
provningsprogram i enlighet med forsta
stycket led a, eller om en jaimforande
studie inte har genomforts i detta
avseende, ska en motivering limnas in
och i forekommande fall iiven beligg
héimtas frdan langtidsstudier efter det att
likemedlet slippts ut pd marknaden.
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Kommissionens forslag

Den som ansdker om godkédnnande for
forsaljning far inte utfora djurférsok om
det finns vetenskapligt tillfredsstidllande
metoder utan djurforsok.

Andring

Den som ansoker om godkédnnande for
forsaljning far inte utfora djurférsok om
det finns vetenskapligt tillfredsstidllande
metoder utan djurforsok. Om vetenskapligt
tillfredsstillande metoder utan djurforsok
inte dr tillgdingliga ska sokande som
anviinder djurforsok sikerstilla att
principen for ersdttning, begrinsning 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.

Andring 116
Forslag till direktiv
Artikel 10

Kommissionens forslag

Niér lakemedlet inte omfattas av
definitionen av ett generiskt lakemedel
eller har annan styrka, likemedelsform,
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
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
hybridladkemedlets sékerhets- och
effektprofil.

Andring

Nar lakemedlet inte omfattas av
definitionen av ett generiskt lakemedel
eller har annan styrka, likemedelsform,
administreringsvéag eller terapeutisk
indikation jamfort med referenslikemedlet,
bor resultaten av 1dmpliga prekliniska
tester eller kliniska studier ldmnas in till de
behoriga myndigheterna i den utstrickning
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
hybridladkemedlets sékerhets- och
effektprofil. Likemedelsmyndigheten ska
anta riktlinjer for limpliga tester och
kliniska studier for godkinnande for
forsiljning av hybridlikemedel.

Andring 117

Forslag till direktiv
Artikel 12
Kommissionens forslag Andring
11754/24 scs/SA/ma
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Niér biosimilarer har annan styrka,
lakemedelsform, administreringsvég eller
terapeutisk indikation jimfort med det
biologiska referenslikemedlet (biohybrid),
ska resultaten av lampliga prekliniska
tester eller kliniska studier ldmnas in till de
behoriga myndigheterna i den utstrackning
som krdvs for att skapa en vetenskaplig
koppling till de uppgifter som ligger till
grund for godkdnnandet for forsdljning av
det biologiska referenslikemedlet och for
att pavisa biosimilarens sdkerhets- och
effektprofil.

Nir biosimilarer har annan styrka,
lakemedelsform, administreringsvég eller
terapeutisk indikation jaimfort med det
biologiska referenslikemedlet (biohybrid),
ska resultaten av lampliga prekliniska
tester eller kliniska studier ldmnas in till de
behoriga myndigheterna i den utstrackning
som kravs for att skapa en vetenskaplig
koppling till de uppgifter som ligger till
grund for godkdnnandet for forsdljning av
det biologiska referenslikemedlet och for
att pavisa biosimilarens sdkerhets- och
effektprofil. Likemedelsmyndigheten ska
anta riktlinjer for limpliga tester och
kliniska studier for godkinnande for
forsiljning av biohybridlikemedel.

Andring 118
Forslag till direktiv
Artikel 13

Kommissionens forslag

Nar inget referenslikemedel ar eller har
varit godként for en aktiv substans i1 det
berdrda lakemedlet ska s6kanden, 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 1
unionen sedan minst tio ar tillbaka for
samma terapeutiska anvindning och
administreringsvag, samt en erkénd effekt
och en godtagbar sdkerhetsnivd som
motsvarar villkoren 1 bilaga II. Resultaten
av sadana tester och provningar ska i sa fall
ersdttas med lampliga bibliografiska
uppgifter i form av vetenskaplig litteratur.

Andring

Niér inget referensldkemedel ar eller har
varit godként for en aktiv substans i1 det
berdrda lakemedlet ska s6kanden, 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 1
unionen sedan minst tio ar tillbaka for
samma terapeutiska anvindning och
administreringsvig, samt en erkind effekt
och en godtagbar sdkerhetsnivd som
motsvarar villkoren 1 bilaga II. Resultaten
av sadana tester och provningar ska i sa fall
ersittas med lampliga bibliografiska
uppgifter i form av vetenskaplig litteratur.
En motivering ska ges till hur relevant
denna litteratur dr for likemedlet.

Andring 119
Forslag till direktiv
Artikel 15 — rubriken
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Kommissionens forslag

Likemedel med fast doskombination,
plattformsteknik och
kombinationsférpackningar

Andring 120
Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

Om det 4r motiverat av terapeutiska skal
far ett godkdnnande for forsdljning i
undantagsfall beviljas for ett lakemedel
som bestar av en fast komponent och en
rorlig komponent som &r fordefinierad for
att, 1 forekommande fall, rikta in sig pa
olika varianter av ett smittimne eller, vid
behov, for att skraddarsy lakemedlet efter
en enskild patients eller en patientgrupps
egenskaper (plattformsteknik).

Andring 121
Forslag till direktiv
Artikel 16

Kommissionens forslag

1. Ett godkdnnande for forséljning ska
kravas for radionuklidgeneratorer, kit och
radionuklidprekursorer, sdvida de inte
anvands som utgdngsmaterial, aktiv
substans eller mellanprodukt for
radiofarmaka och omfattas av ett
godkdnnande for forsdljning enligt artikel
5.1.

Andring 122
Forslag till direktiv

Andring

Likemedel med fast doskombination,
plattform for godkiinnande for forsiljning
och kombinationsforpackningar

Andring

Om det a4r motiverat av terapeutiska skal
far ett godkdnnande for forsiljning beviljas
for ett ldkemedel som bestar 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 ldkemedlet efter en enskild
patients eller en patientgrupps egenskaper
(plattform for godkinnande for
forsiljning).

Andring

1.  Ett godkidnnande for forséljning ska
krévas for radionuklidgeneratorer, kit for
radiofarmaceutiska beredningar och
radionuklidprekursorer, sdvida de inte
anvinds som utgangsmaterial, aktiv
substans eller mellanprodukt for
radiofarmaka och omfattas av ett
godkdnnande for forsdljning enligt artikel
5.1.
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Artikel 17 — punkt 1 —led a
Kommissionens forslag

a)  En strategi for antimikrobiell
lakemedelsbehandling enligt bilaga I.

Andring 123
Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 124
Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den behoriga myndigheten fdr infora

skyldigheter for innehavaren av

godkdnnandet for forsdljning om den finner

att de riskreducerande atgérderna i
strategin for antimikrobiell
lakemedelsbehandling ar
otillfredsstéllande.

Andring 125
Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning ska sékerstilla att det

Andring

a)  En strategi for antimikrobiell
lakemedelsbehandling och tillgdng enligt
bilaga I.

Andring

la. Medlemsstatens behioriga myndighet
ska, efter det att ett godkinnande for
forsiljning har beviljats, offentliggora de
handlingar som avses i punkt 1.

Andring

2. Den behoriga myndigheten ska
granska den information som limnats in i
enlighet med punkt 1 b. Den behoriga
myndigheten ska infora skyldigheter for
innehavaren av godkidnnandet for
forsédljning om den finner att de
riskreducerande dtgérderna 1 strategin for
antimikrobiell ldkemedelsbehandling och
tillgang ér otillfredsstéllande.

Andring

3. Innehavaren av godkinnandet for
forsiljning ska sikerstilla att det
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antimikrobiella medlets
forpackningsstorlek dverensstimmer med
den vanliga doseringen och
behandlingstiden.

antimikrobiella medlet far limnas ut per
enhet i ett antal som motsvarar de
kvantiteter som dverensstimmer med
behandlingstiden. Om ett antimikrobiellt
medel inte kan limnas ut per enhet ska
innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning sdkerstilla att det
antimikrobiella medlets
forpackningsstorlek dverensstimmer med
den vanliga doseringen och

behandlingstiden.
Andring 126
Forslag till direktiv
Artikel 18 — punkt 1 — stycke 2
Kommissionens forslag Andring

Som en del av beddmningen, 1 enlighet
med artikel 29, av den integrerade
kombinationen av ett ldkemedel och en
medicinteknisk produkt ska de behoriga
myndigheterna beddma
nytta/riskforhéllandet for den integrerade
kombinationen av ett ldkemedel och en
medicinteknisk produkt, med beaktande av
hur lampligt det &r att anvidnda ldkemedlet
tillsammans med den medicintekniska
produkten.

Som en del av beddmningen, 1 enlighet
med artikel 29, av den integrerade
kombinationen av ett ldkemedel och en
medicinteknisk produkt ska de behoriga
myndigheterna beddma
nytta/riskforhéllandet for den integrerade
kombinationen av ett 1ikemedel och en
medicinteknisk produkt, med beaktande av
hur lampligt det &r att anvdnda ldkemedlet
tillsammans med den medicintekniska
produkten, vid behov siirskilt nér det
giller barn, och dd inkludera aspekter
sasom forvaring, montering, hygien och
den teknik som kriivs for anvindning eller
intag.

Andring 127
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 humanlidkemedel
som avses 1 punkt 6, eller i god tid ange

Andring

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

Andring 128
Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Sokanden ska ocksd i
miljoriskbedomningen inkludera
riskreducerande atgérder for att undvika
eller, nir det inte dr mojligt, begrinsa
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. Sékanden ska ldmna en
detaljerad forklaring till att de foreslagna
riskreducerande dtgérderna dr lampliga och
tillrackliga for att hantera de identifierade
miljoriskerna.

Andring 129
Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 4

Kommissionens forslag

vederborligen motiverade skl tor
eventuella avvikelser fran de vetenskapliga
riktlinjerna till likemedelsmyndigheten
eller, 1 forekommande fall, till den
behoriga myndigheten i den berdrda
medlemsstaten. [ forekommande fall ska
sokanden ta hénsyn till befintliga
miljoriskbeddmningar som utforts enligt
annan unionslagstiftning.

Andring

3. Sokanden ska ocksé i
miljoriskbedomningen inkludera
riskreducerande atgérder for att undvika
eller, nir det inte dr mojligt, begrinsa
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, anvindning
och bortskaffande av likemedlet.
Sokanden ska 1dmna en detaljerad
forklaring till att de foreslagna
riskreducerande atgédrderna ér lampliga och
tillrackliga for att hantera de identifierade
miljoriskerna. Vid behov ska sékanden
ocksd inkludera information om
tillgiingliga tekniker och om de tekniker
som kommer att anvindas for att minska
utslippen av liikemedlet, siirskilt sddana
utslipp som forekommer i avloppsvattnet
frdn tillverkningen innan detta
avloppsvatten liimnar
tillverkningsanliggningarna.

Andring
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4. Miljoriskbeddmningen for
antimikrobiella medel ska innehélla en
utvérdering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens 1 miljon pa grund
av hela tillverkningskedjan inom och
utanfor unionen samt av anvdandningen och
bortskaffandet av antimikrobiella medel, 1
forekommande fall med beaktande av
befintliga internationella standarder som
har faststéllt uppskattade
nolleffektkoncentrationer (PNEC) som ér
specifika for antibiotika.

4.  Miljoriskbedomningen for
antimikrobiella medel ska innehélla en
utvérdering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens 1 miljon pa grund
av hela tillverkningskedjan inom och
utanfor unionen samt av anvdndningen och
bortskaffandet av antimikrobiella medel,
diiribland hdilso- och sjukvardspersonals
och patienters anvindning och
bortskaffande, i foreckommande fall med
beaktande av befintliga internationella
standarder som har faststéllt uppskattade
nolleffektkoncentrationer (PNEC) som ér
specifika for antibiotika.

Andring 130

Forslag till direktiv

Artikel 22 — punkt 4a (ny)
Kommissionens forslag Andring

4a. Senastden ... [12 mdnader frdin och

med dagen for detta direktivs

ikrafttriidande| ska kommissionen, efter

samrdd med likemedelsmyndigheten,

EEA och ECDC, utfiirda riktlinjer for hur

miljoriskbedomningen av andra

antimikrobiella medel in antibiotika ska

genomforas.
Andring 131
Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 5
Kommissionens forslag Andring
5.  Lékemedelsmyndigheten ska utarbeta 5.  Lédkemedelsmyndigheten ska utarbeta

vetenskapliga riktlinjer i enlighet med
artikel 138 1 [reviderad f6rordning (EG) nr
726/2004] for att specificera de tekniska
detaljerna vad géller kraven pa
humanlidkemedel i miljoriskbeddmningen.
Vid behov ska ldkemedelsmyndigheten
samrada med Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa),

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

EEA, ECDC samt andra berorda parter,
inbegripet de aktorer som handhar
dricksvattenforsorjning och rening av
avloppsvatten, vid utarbetandet av dessa
vetenskapliga riktlinjer.

Andring 132
Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 6 — stycke 2

Kommissionens forslag

Nir det géller en miljoriskbeddmning som
utfordes fore den [Publikationsbyrén: for in
datum = 18 manader fran datumet for detta
direktivs ikrafttrddande] ska den behdriga
myndigheten begira att innehavaren av
godkénnandet for forsdljning uppdaterar
miljoriskbeddmningen om saknad
information har identifierats for lakemedel
som dr potentiellt miljoskadliga.

Andring

Niér det géller en miljoriskbeddmning som
utfordes fore den [Publikationsbyrén: for in
datum = 18 manader fran datumet for detta
direktivs ikrafttrddande] ska den behdriga
myndigheten begira att innehavaren av
godkénnandet for forsdljning uppdaterar
miljoriskbeddmningen sd att den
inbegriper riskreducerande dtgdrder i
enlighet med punkt 3. Den behoriga
myndigheten ska ocksa begéra att
innehavaren av godkénnandet for
forsaljning uppdaterar
miljoriskbeddmningen om saknad
information har identifierats for likemedel
som &r potentiellt miljoskadliga.

Andring 133
Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Nar det géller 1dkemedel som avses 1
artiklarna 9—12 far sokanden vid
utarbetandet av miljoriskbeddmningen
hénvisa till miljoriskbeddmningsstudier
som utforts for referensldkemedlet.

Andring

7. Nar det géller 1dkemedel som avses 1
artiklarna 9—12 far sékanden vid
utarbetandet av miljoriskbeddmningen
hénvisa till miljoriskbeddmningsstudier
som utforts for referensldkemedlet och ska
tillhandahalla alla andra uppgifter och de
vetenskapliga riktlinjer som avses i punkt
1idenna artikel.
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Andring 134
Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 135
Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 7b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 136
Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

Senast den [Publikationsbyran: for in
datum = 30 manader fran datumet for detta
direktivs ikrafttradande] ska
lakemedelsmyndigheten, efter samrédd med
de behoriga myndigheterna 1
medlemsstaterna, Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa)
och Europeiska miljobyran (EEA), inritta
ett program for den miljoriskbeddmning
som ska ldmnas in 1 enlighet med artikel 22
for lakemedel som godkénts fore den 30

Andring

7a. Resultatet av bedomningen av
miljoriskbedomningen, inbegripet de
uppgifter som limnats in av innehavaren
av godkdnnandet for forsiljning, ska
offentliggoiras av likemedelsmyndigheten
eller, i forekommande fall, av
medlemsstatens behoriga myndighet.

Andring

7b.  Niir den behoriga myndigheten
offentliggir den information om
miljoriskbedomningen, inbegripet den
plan for antimikrobiell behandling och
tillgang som avses i artikel 17, ska den
radera all information som rér
affdrshemligheter.

Andring

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

Andring 137
Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Lakemedelsmyndigheten ska, med
hjélp av en riskbaserad strategi, faststélla
vetenskapliga kriterier for identifiering av
lakemedel som potentiellt miljoskadliga
och for prioritering av deras
miljoriskbedomning. For detta &ndamal far
lakemedelsmyndigheten begira att
innehavare av godkdnnande for forsiljning
lamnar in relevanta uppgifter eller relevant
information.

Andring 138
Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 3

Kommissionens forslag

3.  Innehavare av godkidnnandet for
forsdljning av sddana ldkemedel 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
godkdnnandet for forsdljning har 1dmnat in.

oktober 2005, som inte har omfattats av
nagon miljoriskbedomning och som
lakemedelsmyndigheten har identifierat
som potentiellt miljoskadliga i enlighet
med punkt 2.

Andring

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 dndamal ska
lakemedelsmyndigheten samrdda med
berorda parter, diribland aktorer som
hanterar restsubstanser firan likemedel
och produktionen av dem i miljon, och far
begdra att innehavare av godkénnande for
forsdljning lamnar in relevanta uppgifter
eller relevant information.

Andring

3.  Innehavare av godkdnnandet for
forsdljning av sddana ldkemedel som
identifieras 1 det program som avses i
punkt 1 ska ldmna in en
miljoriskbeddmning till
lakemedelsmyndigheten.
Likemedelsmyndigheten ska offentliggora
resultatet av granskningen av
miljoriskbeddmningen, inklusive de
uppgifter och en sammanfattning av
miljoriskbedomningen och resultatet av
den som innehavaren av godkidnnandet for
forsdljning har ldmnat in.
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Andring 139
Forslag till direktiv
Artikel 24 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Lékemedelsmyndigheten ska, i
samarbete med medlemsstaternas behoriga
myndigheter, inritta ett system for
granskning av uppgifter fran
miljoriskbedomningar baserat pa aktiva
substanser (monografier over
miljoriskbedomningar) for godkénda
lakemedel. En monografi 6ver
miljoriskbedomningar ska innehélla en
fullstdndig uppséttning fysikalisk-kemiska
uppgifter, uppgifter om nedbrytning och
bioackumulering i miljén samt uppgifter
om verkan, och baseras pd en behorig
myndighets beddmning.

Andring

1.  Lékemedelsmyndigheten ska, i
samarbete med medlemsstaternas behdriga
myndigheter, inritta ett system for
granskning av uppgifter fran
miljoriskbedomningar baserat pa aktiva
substanser (monografier over
miljoriskbedomningar) for godkénda
lakemedel och offentliggora relevant
information om systemet. En monografi
over miljoriskbeddmningar ska innehalla
en fullstindig uppséttning fysikalisk-
kemiska uppgifter, uppgifter om
nedbrytning och bioackumulering i miljon
samt uppgifter om verkan, och baseras pé
en behdrig myndighets bedomning.

Andring 140

Forslag till direktiv

Artikel 24 — punkt 2
Kommissionens forslag Andring

2. Inrittandet av systemet med 2. Inréttandet av systemet med

monografier 6ver miljoriskbedomningar monografier 6ver miljoriskbedomningar

ska baseras pa en riskbaserad prioritering ska baseras pa en riskbaserad prioritering

av aktiva substanser. av aktiva substanser och uppgifiskrav.

Andring 141

Forslag till direktiv

Artikel 24 — punkt 4
Kommissionens forslag Andring

4.  Lakemedelsmyndigheten ska 1 4.  Lakemedelsmyndigheten ska 1

samarbete med medlemsstaternas behoriga samarbete med medlemsstaternas behoriga

myndigheter utfora ett koncepttest for myndigheter utfora ett koncepttest for

monografier 6ver miljoriskbeddomningar monografier 6ver miljoriskbedomningar
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som ska slutforas inom tre ar fran det att
detta direktiv har tratt i kraft.

Andring 142
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 limna viss information om
kvaliteten hos en substans som
forekommer eller anvands vid
tillverkningen av ett 1dkemedel.

Andring 143
Forslag till direktiv
Artikel 26a (ny)

Kommissionens forslag

som ska slutféras inom 30 mdnader fran
det att detta direktiv har tritt 1 kraft,
samtidigt som resultaten frdn relevanta
unionsinitiativ rorande djurforsok
beaktas.

Andring

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, inbegripet cellterapi och
genterapi.

Andring

Artikel 26a

Ytterligare masterfiler for
plattformsteknik

1. Sokande av godkinnande for
forsiljning far, i stillet for att limna in
relevanta uppgifter om en
plattformsteknik, basera sig pd en
ytterligare masterfil for plattformsteknik
eller ett certifikat for en ytterligare
masterfil for plattformsteknik som
likemedelsmyndigheten beviljat i enlighet
med denna artikel (certifikat for en
ytterligare masterfil for platiformsteknik).

2.  Artikel 25.1-25.5, 25.7 och 25.8 ska
ocksd i tillimpliga delar giilla vid
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certifiering av en ytterligare masterfil for
plattformsteknik.

3. For att masterfilen for
plattformsteknik ska kunna beskrivas
korrekt mdste limplig information enligt
vetenskapliga riktlinjer frdn
likemedelsmyndigheten tillhandahdllas.

4.  Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 215 for att komplettera detta
direktiv genom att faststiilla foljande:

a) Regler om innehall och format for
ansokan om ett certifikat for en ytterligare
masterfil for plattformsteknik.

b)  Yuterligare masterfiler for
plattformsteknik for vilka ett certifikat fir
anvindas for att limna viss information
om den plattformsteknik pd basis av
vilken en substans som forekommer eller
anvdnds vid tillverkningen av ett
likemedel tillverkas.

¢)  Regler for granskning av
ansokningar om offentliggorande av
certifikat for ytterligare masterfiler for
plattformsteknik.

d)  Regler om inforande av dndringar i
en ytterligare masterfil for
plattformsteknik och i certifikatet.

e)  Regler om tillgang till den
ytterligare masterfilen for
plattformsteknik och till dess
utredningsrapport for de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna.

y/) Regler om tillgang till den
ytterligare masterfilen for
plattformsteknik och till
utredningsrapporten for de som anséker
om godkdinnande for forsiljning och for
innehavare av godkinnande for
forsiljning som forlitar sig pa ett
certifikat for en ytterligare masterfil for
plattformsteknik. 5.
Liikemedelsmyndigheten ska utarbeta och
offentliggira vetenskapliga riktlinjer om
kraven for en ytterligare masterfil for
plattformsteknik.
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Andring 144
Forslag till direktiv
Artikel 27 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

Om ett fargdmne som anvénds i lakemedel
stryks fran unionsforteckningen over
godkinda livsmedelstillsatser pa grundval
av ett vetenskapligt yttrande fran
Europeiska myndigheten {or
livsmedelssikerhet (Efsa), ska
lakemedelsmyndigheten pa kommissionens
begiran eller pa eget initiativ utan onddigt
drojsmal avge ett vetenskapligt yttrande
om anvédndningen av det berdrda fargdmnet
1 lakemedel, i forekommande fall med
beaktande av Efsas yttrande.
Liakemedelsmyndighetens yttrande ska
antas av kommittén for humanlikemedel.

Andring 145
Forslag till direktiv
Artikel 27 — punkt 5

6.  Pd likemedelsmyndighetens
begiiran ska tillverkaren av en substans
som forekommer eller anvinds vid
tillverkningen av ett likemedel, for vilken
en ansokan om certifikat for en ytterligare
masterfil for plattformsteknik har limnats
in, eller innehavaren av ett certifikat for
en ytterligare masterfil for
plattformsteknik genomgd en inspektion
for kontroll av informationen i ansokan
eller i masterfilen.

Om innehavaren av ett certifikat for en
ytterligare masterfil for plattformsteknik
vigrar att genomgd en sddan inspektion
far likemedelsmyndigheten tillfilligt
avbryta eller avsluta ansokan om
certifikat for den ytterligare masterfilen
Jfor plattformsteknik.

Andring

Om ett fargdmne som anvénds 1 ldkemedel
stryks fran unionsforteckningen dver
godkinda livsmedelstillsatser pa grundval
av ett vetenskapligt yttrande fran
Europeiska myndigheten {or
livsmedelssikerhet (Efsa), ska
lakemedelsmyndigheten pa kommissionens
begiran eller pa eget initiativ utan onddigt
drojsmal avge ett vetenskapligt yttrande
om anvédndningen av det berdrda fargdmnet
1 lakemedel, med beaktande av Efsas
yttrande. Likemedelsmyndighetens
yttrande ska antas av kommittén for
humanlidkemedel.
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Kommissionens forslag

5. Om ett fargdmne har strukits fran
unionsforteckningen dver godkénda
livsmedelstillsatser av skdl som inte kriaver
ett yttrande fran Efsa, ska kommissionen
besluta om anviandningen av det berérda
fargdmnet 1 1dkemedel och, i tillimpliga
fall, ta upp det 1 den forteckning 6ver
fargdmnen som far anvéndas i lakemedel
som avses 1 punkt 3. I sadana fall far
kommissionen begira ett yttrande frén
ladkemedelsmyndigheten.

Andring

5. Om ett fargdmne har strukits fran
unionsforteckningen dver godkénda
livsmedelstillsatser av skil som inte kridver
ett yttrande fran Efsa, ska kommissionen
besluta om anviandningen av det berérda
fargdmnet 1 1dkemedel och, i tillimpliga
fall, ta upp det 1 den forteckning over
fargdmnen som far anvindas i lakemedel
som avses 1 punkt 3. I sddana fall ska
kommissionen begira ett yttrande frén
ladkemedelsmyndigheten.

Andring 146
Forslag till direktiv
Artikel 28 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

6a. Kommissionen ska till
Europaparlamentet och till radet
overlimna en rapport om tillimpningen
av anpassade ramar. Den forsta rapporten
ska overlimnas fem ar efter den
[Publikationsbyrdn: for in datum = 18
mdnader fran datumet for detta direktivs
ikrafttridande] och diirefter vart femte dr.

Andring 147
Forslag till direktiv
Artikel 29 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om medlemsstatens behoriga
myndighet anser att ansdkan om
godkdnnande for forsdljning dr ofullstindig
eller innehaller kritiska brister som kan
hindra utvérderingen av ldkemedlet, ska
den underritta sokanden 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

Andring

3. Om medlemsstatens behdriga
myndighet anser att ansdkan om
godkdnnande for forsdljning dr ofullstindig
eller innehaller kritiska brister som kan
hindra utvérderingen 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
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atertagits.

Andring 148
Forslag till direktiv
Artikel 29 — punkt 4 — stycke 2

Kommissionens forslag

Medlemsstatens behoriga myndighet ska
skriftligen sammanfatta bristerna. Pa
grundval av detta ska medlemsstatens
behoriga myndighet underritta sokanden
om detta och faststélla en tidsfrist for att
atgidrda bristerna. Ansokan ska tillfalligt
avbrytas tills sékanden har dtgirdat

bristerna. Om sdkanden inte atgidrdar dessa
brister inom den tidsfrist som faststéllts av

medlemsstatens behoriga myndighet ska
ansOkan anses vara atertagen.

Andring 149
Forslag till direktiv
Artikel 29 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 150
Forslag till direktiv
Artikel 34 — punkt 3

Kommissionens forslag

3.  Sokanden ska vid tidpunkten for
inlimningen underritta alla behoriga
myndigheter i alla medlemsstater om sin

automatiskt anses ha atertagits.

Andring

Medlemsstatens behoriga myndighet ska
skriftligen sammanfatta bristerna. P&
grundval av detta ska medlemsstatens
behoriga myndighet underritta sokanden
om detta och faststélla en rimlig tidsfrist
for att tgirda bristerna. Ansokan ska
tillfalligt avbrytas tills sokanden har
atgérdat bristerna. Om sdkanden inte
atgdrdar dessa brister inom den tidsfrist
som faststéllts av medlemsstatens behoriga
myndighet ska ansokan automatiskt anses
vara atertagen.

Andring

4a. Nir den behoriga myndigheten
offentliggér den information om
miljoriskbedomningen och den plan for
antimikrobiell behandling och tillgdng
som avses i artikel 17 ska den radera all
information som ror affirshemligheter.

Andring

3. Den behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet ska
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ansokan. Den behoriga myndigheten i en
medlemsstat far av motiverade
folkhélsoskal begira att fa 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 da
ansOkan ldmnas in. Sokanden ska utan
onddigt drojsmal ldmna ansdkan till de
behoriga myndigheterna i de
medlemsstater som deltar i forfarandet.

Andring 151
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 behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet underritta
sokanden och de behdriga myndigheterna i
de berdrda medlemsstaterna om detta och
faststilla en tidsfrist for att dtgérda
bristerna. Ansdkan ska tillféalligt avbrytas
tills sokanden har atgéirdat bristerna. Om
sokanden inte dtgirdar dessa brister inom
den tidsfrist som faststillts av den behoriga
myndigheten i referensmedlemsstaten for
det decentraliserade forfarandet ska
ansOkan anses vara atertagen.

Andring 152
Forslag till direktiv
Artikel 36 — punkt 4

underrétta samordningsgruppen for
decentraliserade forfaranden och
forfaranden for omsesidigt erkdnnande
om en ansokan, som direfter ska
underritta de behoriga myndigheterna i
alla medlemsstater. Den behoriga
myndigheten i en medlemsstat far av
motiverade folkhidlsoskil begéra att fa delta
i forfarandet och ska underritta sokanden
och den behdriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet om sin
begéran inom 30 dagar fran den dag da
ansOkan ldmnas in. S6kanden ska utan
onddigt drojsmél ldmna ansokan till de
behoriga myndigheterna i de
medlemsstater som deltar i forfarandet.

Andring

Den behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet ska skriftligen
sammanfatta bristerna. Pa grundval av
detta ska den behoriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet underritta
sokanden och de behdriga myndigheterna 1
de berdrda medlemsstaterna om detta och
faststilla en tidsfrist for att dtgérda
bristerna. Ansokan ska tillfalligt avbrytas
tills sokanden har atgéirdat bristerna. Om
sokanden inte dtgirdar dessa brister inom
den tidsfrist som faststillts av den behoriga
myndigheten i referensmedlemsstaten for
det decentraliserade forfarandet ska
ansokan automatiskt anses vara étertagen.
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Kommissionens forslag

4.  Sokanden ska vid tidpunkten for
inlimningen underritta de behoriga
myndigheterna i alla medlemsstater om sin
ansokan. Den behoriga myndigheten i en
medlemsstat far av motiverade
folkhélsoskal begira att fa delta i
forfarandet och ska underrétta sokanden
och den behdriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for forfarandet for
Oomsesidigt erkdinnande om sin begéiran
inom 30 dagar fran den dag da ansdkan
lamnas in. S6kanden ska utan onddigt
dr6jsmal 1dmna ansdkan till de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater som
deltar i forfarandet.

Andring

4.  Den behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet ska
underrétta samordningsgruppen for
decentraliserade forfaranden och
forfaranden for omsesidigt erkdnnande
om en ansokan, som direfter ska
underriitta de behoriga myndigheterna i
alla medlemsstater. Den behoriga
myndigheten i en medlemsstat far av
motiverade folkhidlsoskil begéra att fa delta
i forfarandet och ska underritta sokanden
och den behdriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for forfarandet for
Omsesidigt erkdnnande om sin begiran
inom 30 dagar fran den dag da ansdkan
ldmnas in. S6kanden ska utan onddigt
dr6jsmal ldmna ansdkan till de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater som
deltar i forfarandet.

Andring 153
Forslag till direktiv
Artikel 37 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

Samordningsgruppen ska bestd av en
foretradare for varje medlemsstat som utses
for en fornybar period pd tre ar.
Medlemsstater far utse en suppleant for en
fornybar period pa tre ar.
Samordningsgruppens medlemmar far
atfoljas av experter.

Andring

Samordningsgruppen ska bestd av en
foretradare for varje medlemsstat och en
foretridare for patientorganisationer som
utses for en fornybar period om tre ar.
Suppleanter fir utses for en period av

tre &r med mojlighet till forlangning.
Samordningsgruppens medlemmar fér
atfoljas av experter.

Andring 154
Forslag till direktiv
Artikel 42 — punkt 1 — stycke 5

Kommissionens forslag Andring

Kommissionen ska dversidnda utkastet till Kommissionen ska 0versidnda utkastet till
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beslut till medlemsstaternas behoriga
myndigheter och sékanden eller
innehavaren av godkénnandet for
forséljning.

Andring 155
Forslag till direktiv
Artikel 43 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter ska utan onddigt drojsmal
offentliggdra det nationella godkdnnandet
for forséljning tillsammans med
produktresumén, bipacksedeln samt
eventuella villkor som faststéllts i enlighet
med artiklarna 44 och 45 och eventuella
skyldigheter som inforts senare i enlighet
med artikel 87, tillsammans med eventuella
tidsfrister for nér dessa villkor och
skyldigheter ska vara uppfyllda och
fullgjorda for varje ldkemedel som de har
godkaént.

Andring 156
Forslag till direktiv
Artikel 43 — punkt 4

Kommissionens forslag

4.  Medlemsstatens behdriga myndighet
far beakta och fatta beslut pa grundval av
ytterligare tillgdngliga beldgg, oberoende
av de uppgifter som lamnats in av
innehavaren av godkédnnandet for
forséljning. Produktresumén ska
uppdateras pd grundval av detta om de
ytterligare beldggen paverkar
nytta/riskforhéllandet for ett ladkemedel.

beslut till medlemsstaternas behoriga
myndigheter och sokanden eller
innehavaren av godkénnandet for
forséljning och offentliggora beslutet,
inklusive motiveringen.

Andring

3. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter ska utan onddigt drojsmal
offentliggdra det nationella godkdnnandet
for forséljning tillsammans med
produktresumén, bipacksedeln, den
strategi for antimikrobiell
likemedelsbehandling och tillgdng och de
sdrskilda informationskrav som avses i
artikel 17.1a och b samt eventuella villkor
som faststéllts 1 enlighet med artiklarna 17,
44 och 45 och eventuella skyldigheter som
inforts senare i enlighet med artikel 87,
tillsammans med eventuella tidsfrister for
ndr dessa villkor och skyldigheter ska vara
uppfyllda och fullgjorda for varje
ladkemedel som de har godként.

Andring

4.  Medlemsstatens behdriga myndighet
far beakta och fatta beslut pa grundval av
ytterligare tillgdngliga beldgg, oberoende
av de uppgifter som lamnats in av
innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning. Produktresumén ska
uppdateras pd grundval av detta om de
ytterligare beldggen paverkar
nytta/riskforhdllandet for ett lakemedel.
Den behoriga myndigheten ska utan
onodigt drojsmadl informera innehavaren
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Andring 157
Forslag till direktiv
Artikel 44 — punkt 1 — stycke 1 —led g

Kommissionens forslag

g)  Nar det giller lakemedel for vilka det
rader betydande osdkerhet om
surrogatmattets forhéllande till det
forvantade hilsoresultatet, 1 forekommande
fall och om detta ar relevant for
nytta/riskforhdllandet, uppgifter om
skyldigheter att efter det att ldkemedlet
godkaénts 1 syfte att styrka den kliniska
nyttan.

Andring 158
Forslag till direktiv
Artikel 47 — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

d)  miljoriskbedomningen inte dr
fullstiandig eller tillrdckligt underbyggd av
sokanden eller om de risker som
identifierats 1 miljoriskbedomningen inte 1
tillracklig utstrackning har atgérdats av
sokanden,

Andring 159
Forslag till direktiv

av godkinnandet for forsdljning om sitt
beslut, inbegripet grunden till detta beslut.

Andring

g)  Nir det giller lakemedel for vilka det
av vederborligen motiverade skil som
beskrivs i bedomningsrapporten rader
betydande osékerhet om surrogatmattets
forhallande 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.

Andring

d)  miljoriskbedomningen inte &r
fullstiandig eller tillrdckligt 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 atgirdats av
sokanden eller av sékandens
riskreducerande dtgiirder i enlighet med
artikel 22.3 i detta direktiv,
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Artikel 47 — punkt 1 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 160
Forslag till direktiv
Artikel 49 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om ansdkan dverensstimmer med
alla atgérder i det godkénda och slutforda
pediatriska provningsprogrammet och om
produktresumén aterspeglar resultaten av
de studier som utforts i overensstimmelse
med det godkinda pediatriska
provningsprogrammet, ska medlemsstatens
behoriga myndighet 1 godkdnnandet for
forsdljning infora ett uttalande om att
ansokan Ooverensstimmer med det
godkénda och slutforda pediatriska
provningsprogrammet.

Andring 161
Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 1 —led e

Kommissionens forslag

e)  ar ett antimikrobiellt medel, eller

Andring

da) For likemedel diir
referenslikemedlet godkiindes for forsta
gdngen fore den 30 oktober 2005 kan det
nationella godkinnandet for forsiljning
avslas om det anses att
miljoriskbedomningen dr ofullstindig
eller otillriickligt underbyggd och att
dessa likemedel kan identifieras som
potentiellt skadliga for miljon.

Andring

2. Om ansdkan dverensstimmer med
alla atgérder i det godkénda och slutférda
pediatriska provningsprogrammet och om
produktresumén aterspeglar resultaten av
de studier som utforts i Overensstimmelse
med det godkinda pediatriska
provningsprogrammet, ska medlemsstatens
behoriga myndighet 1 godkdnnandet for
forsdljning infora ett uttalande om att
ansokan overensstimmer med det
godkénda och slutforda pediatriska
provningsprogrammet. Den behdriga
myndigheten ska offentliggora
slutsatserna av bedomningen av
overensstimmelse med det godkinda
slutforda pediatriska
provningsprogrammet.

Andring

e) ar ett antibiotikum eller ndgot annat
antimikrobiellt medel for vilket det finns
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en identifierad risk for antimikrobiell
resistens, eller

Andring 162
Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 1 —led f

Kommissionens forslag

f)  innehaller en aktiv substans som &r
langlivad, bioackumulerande och toxisk,
eller mycket langlivad och mycket
bioackumulerande, eller 1&nglivad, mobil
och toxisk, eller mycket ldnglivad och
mycket mobil; det ska vara receptbelagt for
att minska risken for miljon, savida inte
dess anviandning och patientsidkerheten
kréver nagot annat.

Andring

f)  innehaller en aktiv substans,
adjuvans eller ndgon annan ingrediens
eller bestindsdel som ér langlivad,
bioackumulerande och toxisk, eller mycket
langlivad och mycket bioackumulerande,
eller ldnglivad, mobil och toxisk, eller
mycket langlivad och mycket mobil; det
ska vara receptbelagt for att minska risken
for miljon, sdvida inte dess anvandning och

patientsdkerheten kraver ndgot annat.

Andring 163

Forslag till direktiv

Artikel 51 — punkt 1a (ny)
Kommissionens forslag Andring

la. Kommissionen ska anta

genomforandeakter for att liigga till

ytterligare antimikrobiella produkter som

ska vara receptbelagda om

likemedelsmyndigheten har identifierat

en risk for antimikrobiell resistens. Dessa

genomforandeakter ska antas i enlighet

med det granskningsforfarande som avses

i artikel 214.2.
Andring 164
Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 2
Kommissionens forslag Andring
2. Medlemsstaterna far faststélla 2. Medlemsstaterna far faststélla
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ytterligare villkor for forskrivning av
antimikrobiella medel, begrinsa giltigheten
av recept och begréinsa de forskrivna
mangderna till den mangd som krivs for
den berorda behandlingen eller terapin,
eller krava sarskild forskrivning eller
begransad forskrivning for vissa
antimikrobiella 1dkemedel.

Andring 165
Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 166
Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 167
Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 4 — led ca (nytt)

ytterligare villkor for forskrivning av
antimikrobiella medel, begrinsa giltigheten
av recept och begrinsa de forskrivna
mangderna till den mingd som krivs for
den berdrda behandlingen eller terapin
genom att godkinna anviindandet av
forklippta tryckforpackningar, eller kriva
sarskild forskrivning eller begriansad
forskrivning for vissa antimikrobiella
lakemedel.

Andring

2a. Ett recept for antibiotikaprodukter
ska uppfylla foljande villkor:

a) Vara begriinsat till den mingd som
behovs for den aktuella behandlingen
eller terapin.

b)  Endast skrivas ut for en begrinsad
tid for att tiicka riskperioden ndr de
anvinds som profylax.

¢)  Om ett diagnostiskt test inte har
utforts ska en motivering krdivas.

Andring

2b. Medlemsstaterna ska, ndr sa dar
majligt, foreskriva forskrivning och
utlimnande per enhet for den berorda
behandlingen eller terapin.
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Kommissionens forslag

Andring 168
Forslag till direktiv
Artikel 51 — punktS—led b

Kommissionens forslag

b)  andra forhdllanden vid
anvindningen som myndigheten angivit.

Andring 169
Forslag till direktiv
Artikel 57 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning ska offentliggora allt direkt
ekonomiskt stod som mottagits fran en
offentlig myndighet eller ett offentligt
finansierat organ for varje verksamhet som
ror forskning och utveckling av det
lakemedel som omfattas av ett nationellt
eller centraliserat godkédnnande for
forsdljning, oavsett vilken juridisk person
som mottog stodet.

Andring 170
Forslag till direktiv
Artikel 57 — punkt 2 — led a — led ii

Andring

ca) risken for antimikrobiell resistens,
inbegripet riskreducerande dtgdrder i
detta avseende, vid anvindning av
likemedlet.

Andring
utgdr
Andring
1.  Innehavaren av godkdnnandet for

forsdljning ska offentliggora allt direkt
ekonomiskt stdd som mottagits fran en
offentlig myndighet, offentligt finansierat
organ eller filantropisk eller icke-
vinstdrivande organisation eller fond,
oavsett dess geografiska beliigenhet, och
allt indirekt ekonomiskt stod som
mottagits frdn en offentlig myndighet eller
ett offentligt finansierat organ pd unions-
eller medlemsstatsnivd for varje
verksamhet som ror forskning och
utveckling av det ldkemedel som omfattas
av ett nationellt eller centraliserat
godkdnnande for forsdljning, oavsett vilken
juridisk person som mottog stodet.
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Kommissionens forslag

i1)  den offentliga myndighet eller det
offentligt finansierade organ som gett det
ekonomiska stod som avses i led i,

Andring 171
Forslag till direktiv
Artikel 57 — punkt 2 — led a — led iiia (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 172
Forslag till direktiv
Artikel 57 — punkt 6

Kommissionens forslag

6.  Kommissionen fdr anta
genomforandeakter for att faststélla
principerna och formatet for den
information som ska rapporteras enligt
punkt 2. Dessa genomforandeakter ska
antas 1 enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel
214.2.

Andring 173

Andring

i1)  den emhet som gett det ekonomiska
stod som avses i led 1,

Andring

iiia) i forekommande fall, varje
oberoende juridisk person frdn vilken den
har erhallit licens for likemedlet eller
forvirvat likemedlet under dess tidigare
utvecklingsfas, och i vilket skede av
forsknings- och utvecklingsprocessen.
Innehavaren av godkinnandet for
forsiljning ska i mojligaste man i
rapporten inkludera information om
mottagen finansiering enligt punkt 1 som
ar specifik for det berorda likemedlet.

Andring

6. Kommissionen ska anta
genomforandeakter for att faststélla
principerna och formatet for den
information som ska rapporteras enligt
punkt 2 senast [tolv mdnader efter
datumet for ikrafitridandet av detta
direktiv]. Dessa genomforandeakter ska
antas 1 enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel
214.2.
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Forslag till direktiv
Artikel 57 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 174
Forslag till direktiv
Artikel 58a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

6a. Likemedelsmyndigheten ska pd sin
webbplats tillhandahidlla linkar till den
information som meddelats
likemedelsmyndigheten i enlighet med
punkterna 2 och 3, i forekommande fall
sorterade efter likemedel och
medlemsstat.

Andring

Artikel 58a

Skyldighet att limna in en ansokan om
prissdittning och ersiittning i alla
medlemsstater

1.  Innehavaren av godkinnandet for
forsiljning ska, pd begiiran av en
medlemsstat dir godkinnandet for
Jorsdljning dr giltigt, i god tro och inom
ramen for sitt ansvarsomrdde, limna in
en ansokan om prissdttning och
ersdttning for likemedlet och, i
Jorekommande fall, forhandla. Om ett
positivt beslut fattas om att tillita
Jorsiljning av likemedlet i enlighet med
direktiv 89/105/EEG ska skyldigheten i
artikel 56.3 i det hdr direktivet att
sdkerstdilla limplig och kontinuerlig
tillgang for att ticka patienternas behov i
den medlemsstaten gilla. Ansékan om
prissdttning och ersiittning for likemedlet
ska limnas in senast 12 manader efter
den dag di medlemsstaten limnade in sin
begiiran, eller inom 24 manader frdn den
dagen for ndagon av foljande enheter:

i)  Smad och medelstora foretag.

ii)  Enheter som inte bedriver
ekonomisk verksamhet (icke-
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vinstdrivande enhet). och

iii) Foretag som vid tidpunkten for
beviljandet av ett godkinnande for
forsiljning har erhallit hogst fem
centraliserade godkiinnanden for
forsdljning for det berorda foretaget eller
for den koncern som det ingdr i (ndr det
giiller foretag som ingdr i en koncern),
sedan foretaget eller koncernen bildades,
beroende pa vilket som intriiffade forst.

De tidsfrister som anges i forsta stycket i
denna punkt ska forlingas med sex
mdnader efter det att innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning anmiilts till
den behoriga myndigheten. Innehavaren
av godkinnandet for forsiljning ska i
sddana fall ange skiilen till forseningen.
Innehavaren av godkinnandet for
forsiiljning ska meddela att den fullgjort
de skyldigheter som anges i forsta stycket i
denna punkt genom det EU-system for
anmidilan av tillgdng till likemedel som
foreskrivs i artikel 58b.

2. Vid tillimpning av punkt 1 i denna
artikel ska medlemsstaterna antingen
gora sin begdran eller meddela att deras
begiran kommer att goras vid ett senare
datum, inom tvd dr efter det att ett
godkdnnande for forsdljning beviljats.
Detta ska anmdilas i det EU-system for
anmdlan av tillgang till likemedel som
foreskrivs i artikel 58b i detta direktiv, och
en anmdlan om att en begdran kommer
att goras vid en senare tidpunkt ska
dtfoljas av en motivering. Efter det att
innehavaren av godkinnandet for
Jorsdljning limnat in en ansékan om
prissdittning och ersittning ska direktiv
89/105/EEG tillimpas. Om en
medlemsstat inte har iakttagit de
tidsfrister som faststdlls i direktiv
89/105/EEG ska den skyldighet for
innehavaren av godkinnandet for
forsilining som anges i denna artikel
anses vara fullgjord i den medlemsstaten.

3.  Genom undantag fran punkt 1 far
innehavaren av godkinnandet for
forsiljning av ett klassificerat
siirliikemedel eller ett liikemedel for
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avancerad terapi i stillet viilja att uppfylla
skyldigheterna i punkt 1 endast i de
medlemsstater dir den berorda
patientpopulationen har identifierats.

4.  Efter overenskommelse mellan en
medlemsstat och en innehavare av
godkinnande for forsdljning far
tidsfrister som avviker firdin dem som
anges i punkterna 1 och 2 tillimpas. En
medlemsstat far, efter att ha limnat in en
begiiran i enlighet med punkt 1, viilja att
utfiirda ett undantag for en enskild
produkt, varefter skyldigheten att limna
in en ansokan ska anses ha uppfyllts i den
medlemsstaten.

5.  Kommissionen ska anta delegerade
akter i enlighet med artikel 215 for att
komplettera detta direktiv genom att
faststiilla kriterier for att undanta
likemedel fran de skyldigheter som
faststills i denna artikel pd grundval av
likemedlets art eller dess marknad. De
delegerade akterna ska skapa klarhet for
utvecklare nir det giiller tillimpningen ay
undantag och faststilla krav pd
opartiskhet och transparens i beslut om de
genomforandeakter som avses i denna
artikel. Kommissionen ska, efter samrad
med likemedelsmyndigheten, genom
genomforandeakter anta en forteckning
over produkter som ska undantas frdin de
skyldigheter som anges i denna artikel.
Inforandet av ett likemedel i
forteckningen ska om relevant ta hiinsyn
till omstindigheter i samband med
reglerings- och ersiittningsforfaranden
avseende sirskilda likemedel eller till att
det inte dr praktiskt mojligt att
administrera ett likemedel i de flesta
medlemsstater. Dessa genomforandeakter
ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel
214.2.

6.  Om ett godkinnande for forsiljning
overfors till en annan juridisk person fore
utgdangen av den period som avses i punkt
1, ska skyldigheterna overforas till den
nya innehavaren av godkinnandet for
forsiljning.
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Andring 175
Forslag till direktiv
Artikel 58b (ny)

Kommissionens forslag

7.  Kommissionen ska genom
genomforandeakter inriitta en
forlikningsmekanism for att underliitta
diskussioner mellan sokande och
medlemsstater for att losa potentiella
tvister i samband med forfarandet for
inlimning av ansokningar om
prissdttning och ersittning och med
hénsyn till tidsfristerna i direktiv
89/105/EEG. Dessa genomforandeakter
ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel
214.2. Om en sokande och en medlemsstat
fortfarande iir oeniga om fullgorandet av
de skyldigheter som anges i denna artikel
ska kommissionen ha befogenhet att
utfirda ett rittsligt bindande beslut efter
ett yttrande fran likemedelsmyndigheten.

8.  Denna artikel ska inte hindra en
innehavare av godkinnande for
forsiljning fran att limna in en ansékan
om prissittning och ersittning och slippa
ut ett likemedel pd marknaden i en
medlemsstat utan att en medlemsstat har
limnat in en begiiran i enlighet med
punkt 1.

Andring

Artikel 58b

EU-systemet for anmdilan av tillgang till
likemedel

1.  Kommissionen ska inrdtta och
uppritthdlla ett elektroniskt
anmdlningssystem for anmdlan av
efterlevnad av de skyldigheter som anges i
artikel 58a (EU-systemet for anmdilan av
tillgang till likemedel). EU-systemet for
anmdilan av tillgdng till likemedel ska
vara kompatibelt med andra
unionsomfattande databaser for
likemedel.
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Andring 176
Forslag till direktiv
Artikel 63 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna fér besluta att
bipacksedeln ska tillhandahéllas 1
pappersformat eller elektroniskt format,

2. Innehavaren av godkiinnandet for
forsdljning ska anvinda EU-systemet for
anmdilan av tillgdng till likemedel for att
anmdila att de fullgor de skyldigheter som
anges i artikel 58a. I de medlemsstater diir
godkdnnandet for forsdljning dr giltigt
ska den nationella behoriga myndigheten
anviinda EU-systemet for anmdlan av
tillgang till likemedel for att ange att
innehavaren av godkinnandet for
forsiljning har fullgjort sina skyldigheter
enligt artikel 58a.

3. Senast den [3 manader efter dagen
for detta direktivs ikrafttriidande] ska
kommissionen anta genomforandeakter
for att faststilla tekniska och
organisatoriska krav. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses
i artikel 214.2.

4.  Senastden ... [5 dr efter dagen for
detta direktivs ikrafttridande] ska
kommissionen bedoma majligheten att
utvidga EU-systemet for anmdlan av
tillgang till likemedel till andra omrdden
av processen for prissdttning av likemedel
enligt direktiv 89/105/EEG och, om sd iir
limpligt, anta genomforandeakter for att
inrdtta detta utvidgade system. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses
i artikel 214.2 i detta direktiv.
Anonymiserade uppgifter, aggregerade till
medlemsstatsnivd, frin EU-systemet for
anmidilan av tillgdng till likemedel far
offentliggéiras for rapportering om
dtkomst i artikel 86a.

Andring

3. Medlemsstaterna fér besluta att
bipacksedeln for enskilda likemedel,
kategorier av likemedel eller for alla
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eller pd bdda siitten. Om det saknas sddana
sdrskilda regler i en medlemsstat ska en
bipacksedel i pappersformat ingd i
lakemedelsforpackningen. Om
bipacksedeln endast finns tillgéinglig
elektroniskt ska patientens ratt att pa
begidran fa ett kostnadsfritt tryckt exemplar
av bipacksedeln garanteras, och det ska
sakerstillas att den digitala informationen
ar lattillganglig for alla patienter.

likemedel ska tillhandahéllas bdde i
pappersformat och elektroniskt format eller
enbart elektroniskt. I det senare fallet ska
beslutet fattas forst efter samrad med
patienter, vardare och andra berorda
parter. Om det saknas sddana sarskilda
regler i en medlemsstat ska en bipacksedel
tillhandahallas elektroniskt och ingd i
pappersformat i lakemedelsforpackningen.
Om bipacksedeln endast finns tillgdnglig
elektroniskt ska patientens ritt att pa
begiran fa ett kostnadsfritt tryckt exemplar
av bipacksedeln garanteras, och det ska
sdkerstdllas att den digitala informationen
ar lattillgénglig for alla patienter samt vara
skriven och utformad pd ett tydligt och
begripligt sitt.

Andring 177

Forslag till direktiv

Artikel 63 — punkt 3a (ny)
Kommissionens forslag Andring

3a. Om en medlemsstat har beslutat att

bipacksedeln endast ska goras tillgiinglig

elektroniskt ska patienterna informeras

om sin riitt till en tryckt kopia av

bipacksedeln.

Andring 178

Forslag till direktiv

Artikel 63 — punkt 3b (ny)
Kommissionens forslag Andring

3b. Om en medlemsstat beslutar att

bipacksedeln ska goras tillginglig i

elektroniskt format fdar innehavaren av

godkiinnandet for forsiljning utover den

elektroniska bipacksedeln dven frivilligt

tillhandahdlla en bipacksedel i

pappersformat utover det elektroniska

Jormatet.
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Andring 179
Forslag till direktiv
Artikel 63 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 180
Forslag till direktiv
Artikel 63 — punkt 5

Kommissionens forslag

5.  Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 215 for att dndra punkt 3 genom
att gora den elektroniska versionen av
bipacksedeln obligatorisk. I den

Andring

4a. Genom undantag frdin punkt 3 far
bipacksedeln goras tillginglig endast
elektroniskt om liikemedlet iir avsett att
limnas ut och administreras av
kvalificerad hdlso- och sjukvdrdspersonal
snarare dn for att administreras av
patienten sjiilv.

delegerade akten ska det ocksa faststillas

att patienten pd begdiran har ritt till ett
kostnadsfritt tryckt exemplar av
bipacksedeln. Delegeringen av

befogenheter ska tillimpas fran och med

den [Publikationsbyran: for in datum =

fem dr efter 18 mdnader efter datumet for

detta direktivs ikrafttridande].

Andring 181
Forslag till direktiv
Artikel 63 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Kommissionen ska anta
genomforandeakter i enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel
214.2 for att faststélla gemensamma
standarder for den elektroniska versionen
av bipacksedeln, produktresumén och

Andring
utgdr
Andring
6. Senastden ... [12 manader efter

detta direktivs ikrafttridande] ska
kommissionen anta genomforandeakter i
enlighet med det granskningsforfarande
som avses 1 artikel 214.2 for att faststélla
gemensamma standarder for den
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elektroniska versionen av bipacksedeln,
produktresumén och miarkningen, med
beaktande av tillgidnglig teknik.

mérkningen, med beaktande av tillginglig
teknik.

Andring 182

Forslag till direktiv

Artikel 63 — punkt 6a (ny)
Kommissionens forslag Andring

6a. Likemedelsmyndigheten ska, efter

samrdd med medlemsstaterna och

relevanta berérda parter, tillhandahdlla

ett system for inforande av elektronisk

produktinformation. Systemet ska finnas

tillgingligt senast den ... [24 mdnader

efter den dag da detta direktiv triider i

krafft].
Andring 183
Forslag till direktiv
Artikel 63 — punkt 7
Kommissionens forslag Andring
7.  Om bipacksedeln gors tillginglig 7. Vid elektronisk tillgang till

elektroniskt ska individens ritt till bipacksedeln ska individens ritt till

personlig integritet sikerstillas. Eventuell
teknik som ger tillgang till denna
information far inte géra det mojligt att
identifiera eller spara enskilda personer och
fér inte heller anvidndas for kommersiella
andamal.

personlig integritet sdkerstillas. Eventuell
teknik som ger tillgang till denna
information ska sdikerstiilla skyddet av
persongifter i enlighet med forordning
(EU) 2016/679 och direktiv 2002/58/EG
och far inte gora det mdjligt att identifiera,
profilera eller spéra enskilda personer och
fér inte heller anvidndas for kommersiella
andamal, inbegripet reklam och

marknadsforing.
Andring 184
Forslag till direktiv
Artikel 64 — punkt 3
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Kommissionens forslag

3. Bipacksedeln ska dterspegla
resultaten av samrad med de avsedda
patientgrupperna for att sékerstélla att den
ar lasbar, tydlig och litt att anvinda.

Andring 185
Forslag till direktiv
Artikel 66 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. De uppgifter som anges i bilaga IV
ska finnas pa ldkemedelsbehallare, med
undantag for sddana som avses i punkterna
2 och 3.

Andring 186
Forslag till direktiv
Artikel 66 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 187

Andring

3.  Efter samrad med de avsedda
patientgrupperna och andra berérda parter
ska kommissionen anta riktlinjer for att
sakerstélla att bipacksedeln ér lisbar,
tydlig och latt att anvédnda.

Andring

1. De uppgifter som anges i bilaga IV
ska finnas pa likemedelsbehallare, med
undantag for sidana som avses i punkterna
2 och 3 och ska pd begdiran av de
nationella behériga myndigheterna medge
enskild utlimning, sdirskilt vid brist eller
storre folkhdilsoproblem .

Andring

2a. Varje enskild dos av
tryckforpackningarna ska inkludera
Jfoljande mdrkningsuppgifter:

a) Likemedlets namn dtfoljt av styrka
och liikemedelsform.

b)  En datamatrisstreckkod diir foljande
information finns inkodad:

i) GTIN-nummer.
i) Utgdangsdatum.

iii) Satsnummer.

Forslag till direktiv
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Artikel 67 — punkt 1 — stycke 2
Kommissionens forslag

Receptfria ladkemedel ska inte vara markta

med de sékerhetsdetaljer som avses i bilaga

IV, sévida de inte undantagsvis har
fortecknats 1 enlighet med det forfarande
som avses 1 punkt 2 andra stycket b.

Andring 188
Forslag till direktiv
Artikel 67 — punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 189
Forslag till direktiv
Artikel 69 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning ska sékerstélla det finns
utbildningsmaterial som kan informera
hélso- och sjukvérdspersonal om
anvandningen av det antimikrobiella
medlet, inklusive genom sddana
likemedelsrepresentanter som avses i
artikel 175.1 c, vad géller lamplig
anviandning av diagnosverktyg, testning
eller andra diagnostiska metoder med

Andring

Receptfria ldkemedel ska inte vara méarkta
med de sékerhetsdetaljer som avses i bilaga
IV, sévida de inte undantagsvis har
fortecknats 1 enlighet med det forfarande
som avses 1 punkt 2 andra stycket b eller
innehavaren av godkinnandet for
forsiljning frivilligt viljer att gora det.

Andring

7a. Av patientsikerhetsskiil far
medlemsstaterna besluta att likemedel
som importeras eller distribueras
parallellt ska packas om i en ny yttre
forpackning.

Andring

1.  Innehavaren av godkidnnandet for
forsdljning ska sékerstélla det finns
utbildningsmaterial som kan informera
hélso- och sjukvérdspersonal om
anvandningen av det antimikrobiella
medlet, vad géller lamplig anvdndning av
diagnosverktyg, testning eller andra
diagnostiska metoder med avseende pa
lakemedelsresistenta mikroorganismer. Allt
informationsmaterial ska vara forenligt

avseende pa likemedelsresistenta med produktresumén.

mikroorganismer.
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Andring 190
Forslag till direktiv
Artikel 69 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna far besluta att
patientkortet ska tillhandahadallas i
pappersformat eller elektroniskt format,
eller pa bada siitten. Om det saknas
sddana sdrskilda regler i en medlemsstat
ska ett patientkort 1 pappersformat ingd i
forpackningen for ett antimikrobiellt
medel.

Andring 191
Forslag till direktiv
Artikel 69 — punkt 3 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 192
Forslag till direktiv
Artikel 69 — stycke 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Medlemsstaterna ska séikerstdilla att
patientkortet tillhandahdlls 1
pappersformat eller bdade i pappersformat
och elektroniskt format i forpackningen for
ett antimikrobiellt medel.

Andring

Medlemsstaterna ska infora limpliga
system for bortskaffande av
antimikrobiella medel i samhiillet och
informera allmdnheten om korrekta
metoder for bortskaffande av
antimikrobiella medel.

Andring

3a. Kommissionen far anta
genomforandeakter for att faststilla
ytterligare standarder for patientkortet
efter samrdad med
likemedelsmyndigheten. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses
i artikel 214.2.
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Andring 193
Forslag till direktiv
Artikel 73

Kommissionens forslag

Den yttre forpackningen och bipacksedeln
far innehélla symboler eller piktogram som
ar avsedda att fortydliga viss information
som faststélls 1 artiklarna 64.1 och 65 och
annan information som &r forenlig med
produktresumén och som ér till nytta for
patienten, dock forutsatt att den inte har
reklamkaraktér.

Andring 194
Forslag till direktiv
Artikel 74 — punkt 4

Kommissionens forslag

4.  Medlemsstatens behoriga
myndigheter fir ocksa bevilja undantag,
helt eller delvis, frin skyldigheten att
markningen och bipacksedeln ska vara pa
det eller de officiella spréken i den
medlemsstat dir ldkemedlet slépps ut pa
marknaden, i1 enlighet med vad som
foreskrivits av medlemsstaten for
tillimpningen av detta direktiv. Nér det
géller flersprakiga forpackningar far
medlemsstaterna tillata att markningen och
bipacksedeln dr pé ett av unionens
officiella sprék som allmént forstds i de
medlemsstater dir den flersprakiga
forpackningen salufors.

Andring

Den yttre forpackningen,
innerforpackningen och bipacksedeln far
innehalla symboler eller piktogram som é&r
avsedda att fortydliga viss information som
faststills 1 artiklarna 64.1, 65 och 69 och
annan information som ar forenlig med
produktresumén och som ér till nytta for
patienten, dock forutsatt att den inte har
reklamkaraktir.

Andring

4.  Medlemsstatens behoriga
myndigheter fir ocksa bevilja undantag,
helt eller delvis, frin skyldigheten att
markningen och bipacksedeln ska vara pa
det eller de officiella spréken i den
medlemsstat dir ldkemedlet slépps ut pa
marknaden, 1 enlighet med vad som
foreskrivits av medlemsstaten for
tillimpningen av detta direktiv. Om en
behorig myndighet helt eller delvis
undantar de sprakkrav som giller for
etiketten eller bipacksedeln ska
patienternas ridtt till en tryckt kopia pd det
officiella spraket eller de officiella
spriken i medlemsstaten garanteras pd
begiiran och kostnadsfritt.

Nir det giéller flersprékiga forpackningar
far medlemsstaterna tillata att markningen
och bipacksedeln dr pa ett av unionens
officiella sprdk som allmént forstés 1 de
medlemsstater dér den flersprakiga
forpackningen salufors.
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Andring 195
Forslag till direktiv
Artikel 77 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 196
Forslag till direktiv
Artikel 80 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 197
Forslag till direktiv
Artikel 80 — punkt 4

Kommissionens forslag

4.  Nair en berérd myndighet 1 unionen
har beviljat en tvingslicens till en part for
att hantera ett hot mot folkhiilsan ska,
genom undantag fran punkterna 1 och 2,
uppgiftsskyddet och marknadsskyddet
tillfalligt aterkallas med avseende pa den
parten i den mén tvangslicensen kriaver det
och under tvangslicensens giltighetstid.

Andring

aa) Ordalydelsen om aterhallsam
anvindning och sikert bortskaffande av
antimikrobiella medel.

Andring

2a. Den period som avses i punkt 2 i
denna artikel ska forlingas med
ytterligare ett ar om innehavaren av
godkiinnandet for forsdljning under den
dataskyddsperiod som avses i artikel 81
erhaller ett godkinnande for ytterligare
en terapeutisk indikation, forutsatt att
innehavaren av godkinnandet for
forsiljning med stodjande uppgifter har
visat att det finns betydande kliniska
fordelar jaimfort med befintliga
behandlingar. En sddan forlingning fir
endast beviljas en gang.

Andring

4.  Nér en medlemsstats berorda
myndighet i unionen, under villkor som
faststiillts i unionsriitten och i enlighet
med internationella éverenskommelser,
har beviljat en tvingslicens till en part ska,
genom undantag fran punkterna 1 och 2,
uppgiftsskyddet och marknadsskyddet
tillfalligt aterkallas med avseende pa den
parten i den mén tvangslicensen kriver det
och under tvingslicensens giltighetstid i
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den medlemsstat eller de medlemsstater
diir tvangslicensen har beviljats.

Andring 198

Forslag till direktiv

Artikel 80 — punkt 4a (ny)
Kommissionens forslag Andring

4a. Innehavaren av godkiinnandet for

forsdljning av det liikemedel for vilket en

tvdngslicens har beviljats ska utan

drojsmal underriittas om beslutet.

Andring 199

Forslag till direktiv

Artikel 81 — punkt 1
Kommissionens forslag Andring

1.  Perioden av lagstadgat uppgiftsskydd 1.  Perioden av lagstadgat uppgiftsskydd
ska vara sex ar frdn och med den dag da ska vara sju ar och sex manader fran och

godkdnnandet for forsdljning av ldkemedlet
beviljades 1 enlighet med artikel 6.2. For
godkdnnanden for forsdljning som tillhor
samma overgripande godkdnnande for
forsdljning ska perioden av uppgiftsskydd
borja 16pa frén och med den dag dé det
ursprungliga godkdnnandet for forsédljning
beviljades 1 unionen.

med den dag da godkdnnandet {or
forsdljning av lakemedlet beviljades 1
enlighet med artikel 6.2. For godkédnnanden
for forsaljning som tillhor samma
overgripande godkidnnande for forséljning
ska perioden av uppgiftsskydd borja 16pa
fran och med den dag dé det ursprungliga
godkdnnandet for forséljning beviljades 1
unionen.

Andring 200
Forslag till direktiv
Artikel 81 — punkt 2 — stycke 1 —led a

Kommissionens forslag Andring

a) 24 mdnader, om innehavaren av utgar
godkiinnandet for forsdljning visar att de

villkor som avses i artikel 82.1 iir

uppfyllda inom tvd ar firdan den dag dd

godkiinnandet for forsiljning beviljades,
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eller inom tre dr fran den dagen for

i) smd och medelstora foretag i den
mening som avses i kommissionens
rekommendation 2003/361/EG,

ii) enheter som inte bedriver ekonomisk
verksamhet (icke-vinstdrivande enhet),
och

iii) foretag som vid tidpunkten for
beviljandet av ett godkinnande for
forsiljning har erhallit hogst fem
centraliserade godkinnanden for
forsdljning for det berorda foretaget eller
for den koncern som det ingdr i (ndr det
giller foretag som ingdr i en koncern),
sedan foretaget eller koncernen bildades,
beroende pa vilket som intriffade forst,

Andring 201
Forslag till direktiv
Artikel 81 — punkt 1 — stycke 1 —led b

Kommissionens forslag

b)  sex manader, om den som ansoker
om godkénnande for forsiljning vid
tidpunkten for den ursprungliga ansdkan
om godkédnnande for forsiljning visar att
lakemedlet tillgodoser ett icke tillgodosett
medicinskt behov som avses i artikel 83,

Andring 202
Forslag till direktiv
Artikel 81 — punkt 2 — stycke 1 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

b)  tolv manader, om den som ansoker
om godkénnande for forsdljning vid
tidpunkten for den ursprungliga ansokan
om godkénnande for forsdljning visar att
lakemedlet tillgodoser ett icke tillgodosett
medicinskt behov som avses i artikel 83,

Andring

ca) sex mdnader, om innehavaren av
godkiinnandet for forsdljning visar att en
betydande andel av forskningen och
utvecklingen som ror liikemedlet ,
inbegripet den prekliniska och kliniska,
har skett inom unionen och dtminstone
delvis i samarbete med offentliga organ,
inbegripet universitetssjukhus,
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Andring 203
Forslag till direktiv
Artikel 81 — punkt 2 — stycke 1 —led d

Kommissionens forslag

d) 12 mdnader, om innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning under
perioden av uppgiftsskydd erhdller ett
godkinnande for en ytterligare
terapeutisk indikation for vilken
innehavaren av godkinnandet for
forsiljning, med stodjande uppgifter, har
visat en stor klinisk nytta jamfort med
befintliga behandlingar.

Andring 204
Forslag till direktiv
Artikel 81 — punkt 2 — stycke 3

Kommissionens forslag

Den forlingning som avses i forsta stycket
d far endast beviljas en gdng.

Andring 205
Forslag till direktiv
Artikel 81 — punkt 2 — stycke 3a (nytt)

Kommissionens forslag

kompetenscentrum eller biokluster i
unionen.

Andring
utgdr

Andring
utgdr

Andring

Senast den ... [12 mdnader efter dagen for
detta direktivs ikrafttridande] ska
kommissionen anta delegerade akter i
enlighet med artikel 215 for att
komplettera detta direktiv genom att
faststiilla de forfarandeaspekter och
kriterier som ror forsta stycket ca i denna
punkt.
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Andring 206
Forslag till direktiv
Artikel 81 — stycke 3a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

3a. Det lagstadgade skydd som avses i
punkterna 1 och 2 far inte overstiga dtta
dr och sex manader.

Andring 207
Forslag till direktiv
Artikel 82

Kommissionens forslag Andring

[/ utgdr

Andring 208
Forslag till direktiv
Artikel 83 — punkt 3

Kommissionens forslag Andring

3. Nir ldkemedelsmyndigheten antar 3. Nir ldkemedelsmyndigheten antar

vetenskapliga riktlinjer for tillimpningen
av denna artikel ska den samrada med
kommissionen och de myndigheter eller
organ som avses 1 artikel 762 1 [ reviderad
forordning (EG) nr 726/2004].

vetenskapliga riktlinjer for tillimpningen
av denna artikel ska den samrdda med
kommissionen och de myndigheter eller
organ och berdrda parter som avses i
artikel 162.1 och 162.2 i [reviderad
forordning (EG) nr 726/2004].

Andring 209
Forslag till direktiv
Artikel 85 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag Andring

Patentréttigheter eller tilldggsskydd enligt
[forordning (EG) nr 469/2009 —
Publikationsbyrén: ersitt hanvisning med

Patentréttigheter eller tillaggsskydd enligt
[forordning (EG) nr 469/2009 —
Publikationsbyrén: ersitt hanvisning med

11754/24
BILAGA

scs/SA/ma 109
GIP.INST SV



det nya instrumentet nir det ir antaget] ska
inte anses ha krinkts nér ezt
referenslikemedel anviinds enligt
foljande:

Andring 210
Forslag till direktiv
Artikel 85 —led a — inledningen

Kommissionens forslag

a)  For studier, provningar och annan
verksamhet som utfors for att generera
uppgifter for en ansokan vad giiller

Andring 211
Forslag till direktiv
Artikel 85 —led a —led i

Kommissionens forslag

i)  ett godkdnnande for forséljning av
generiska likemedel, biosimilarer,
hybridlikemedel eller biohybridlikemedel
och vad giiller senare dndringar,

Andring 212
Forslag till direktiv
Artikel 85 —led a — led ii

Kommissionens forslag

i1)  utvérdering av medicinsk teknik
enligt definitionen i forordning (EU)
2021/2282,

Andring 213
Forslag till direktiv
Artikel 85 — led a — led iii

det nya instrumentet nir det ir antaget] ska
inte anses ha krankts nér nédvindiga
studier, provningar och annan
verksamhet genomfors enligt foljande:

Andring

utgdr

Andring

1) for att erhdlla ett godkénnande for
forsdljning och senare dndringar,

Andring

1)  genomforande av en utvirdering av
medicinsk teknik enligt definitionen i
forordning (EU) 2021/2282,
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Kommissionens forslag

ii1)  prissdttning och ersittning.

Andring 214
Forslag till direktiv
Artikel 85 — led a — led iiia (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 215
Forslag till direktiv
Artikel 85 —led b

Kommissionens forslag

b)  For den verksamhet som utfors
uteslutande for de &ndamél som anges i led
a, vilken kan omfatta att limna in ansdkan
om godkédnnande for forsiljning samt att
erbjuda, tillverka, sélja, tillhandahailla,
lagra, importera, anvinda och kopa in
patenterade ldkemedel eller processer,
inklusive fran tredjepartsleverantorer och
tjdnsteleverantorer.

Andring

i)  erhdllande av ett godkinnande av
prissittning och ersdttning, och

Andring

iiia) de senare praktiska krav som hor
samman med sddan verksamhet.

Andring

For den verksamhet som utfors uteslutande
for de &ndamél som anges i forsta stycket,
vilken i forekommande fall ska omfatta att
ldmna in ans6kan om godkénnande for
forsdljning samt att erbjuda, tillverka, sélja,
tillhandahalla, lagra, importera, anvinda
och kopa in patenterade likemedel eller
processer, inklusive fran
tredjepartsleverantorer och

tjdnsteleverantorer.
Andring 216
Forslag till direktiv
Artikel 85a (ny)
Kommissionens forslag Andring
Artikel 85a
Uteslutning av immateriella rdittigheter
1.  Medlemsstaterna ska betrakta de
forfaranden och beslut som avses i artikel
85 som foreskrivande eller administrativa
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forfaranden som i sig iir oberoende av
sdkerstiillandet av skyddet for
immateriella riittigheter.

2. Skyddet av immateriella riittigheter
ska inte vara ett giltigt skl for att vigra,
tillfilligt upphdiva, forsena, dra tillbaka
eller aterkalla beslut som avses i artikel
85.

3. Punkterna 1 och 2 ska tillimpas
utan att det paverkar tillimpningen av
unionslagstiftning och nationell
lagstiftning om immaterialriittsligt skydd.

Andring 217
Forslag till direktiv
Artikel 86a (ny)

Kommissionens forslag Andring

Artikel 86a
Rapportering om tillgang till liikemedel

Kommissionen ska i samarbete med
medlemsstaterna utveckla indikatorer for
att mdta tillgdng till likemedel inom
unionen. Dessa indikatorer ska vara
evidensbaserade, miitbara och
regelbundet ses over for att avspegla det
fordnderliga hiilso- och
sjukvdrdslandskapet inom unionen.

Kommissionen ska offentliggira en
rapport med en bedomning av tillgdngen
till liikemedel och hindren for att
forbittra sdadan tillgang i varje
medlemsstat och pd aggregerad
unionsnivd. Rapporten ska offentliggoras.

Pa grundval av rapporten ska
kommissionen skapa en siirskild
webbplats med littillginglig information
om tillginglighetsindikatorer och tillgdng
till liikemedel i unionen, avsedd for
allméinheten och berorda parter.

Rapporten ska utarbetas for forsta gangen
senast den [datumet for slutet av det
andra adret efter dagen for direktivets
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ikrafttridande] och diirefter vart femte dr.

Andring 218
Forslag till direktiv
Artikel 87 — punkt 1 — stycke 1 —led ¢

Kommissionens forslag

¢)  Enmiljériskbedomningsstudie efter
det att 1dkemedlet godkints och insamling
av overvakningsuppgifter eller information
om anvédndning, om det finns farhigor
rorande riskerna for miljon eller
folkhélsan, inklusive antimikrobiell
resistens, pd grund av ett godkant
lakemedel eller en berdrd aktiv substans.

Andring

¢)  Enmiljériskbedomningsstudie efter
det att 1dkemedlet godkints och insamling
av overvakningsuppgifter eller information
om anvéindning, om det finns farhagor
rorande riskerna for miljon eller
folkhélsan, inklusive antimikrobiell
resistens, pd grund av ett godként
lakemedel eller en berdrd aktiv substans.
Om miljoriskbedomningen efter
godkiinnandet avser ett antimikrobiellt
medel ska den innehdlla relevanta och
Jjé@mforbara uppgifter om
Jforsiljningsvolym och anvindning per typ
av antimikrobiella likemedel.
Liikemedelsmyndigheten ska samarbeta
med medlemsstaterna och andra
unionsbyrder for att analysera
uppgifterna och ska offentliggora en
drsrapport. Likemedelsmyndigheten ska
ta hénsyn till dessa uppgifter nir den
antar eventuella relevanta riktlinjer och
rekommendationer.

Andring 219

Forslag till direktiv

Artikel 87 — punkt 1 — stycke 2
Kommissionens forslag Andring

Ett sddant krav ska vara vederborligen

motiverat, meddelas skriftligen och ska

innehalla syftet med och tidsfristen for att

utfora och ldmna in studien. Information

om krav pd studier efter det att likemedlet

godkiints ska noteras i produktens

offentliga europeiska utredningsprotokoll

och i en databas hos den behoriga

Ett sddant krav ska vara vederborligen
motiverat, meddelas skriftligen och ska
innehalla syftet med och tidsfristen for att
utfora och ldmna in studien.
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myndigheten.

Andring 220
Forslag till direktiv
Artikel 92 — punkt 3

Kommissionens forslag

3.  Forfarandena f6r granskning av
ansokningar om dndring ska sta i
proportion till de risker och den inverkan
som de inbegriper. Dessa ska stricka sig
frén forfaranden som endast tillater ett
genomforande efter ett godkidnnande
grundat pa en fullstindig vetenskaplig
beddomning, till forfaranden som tillater ett
omedelbart genomf6rande och en
efterfoljande anmailan fran innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning till den
behoriga myndigheten. Forfarandena far
ocksé inbegripa uppdateringar som
innehavaren av godkénnandet for
forsdljning gor av sin information i en
databas.

Andring

3.  Forfarandena for granskning av
ansokningar om dndring ska sté i
proportion till de risker och den inverkan
som de inbegriper. Dessa ska stricka sig
frén forfaranden som endast tillater ett
genomforande efter ett godkdnnande
grundat pa en fullstindig vetenskaplig
beddmning, till forfaranden som tillater ett
omedelbart genomforande och en
efterfoljande anmailan frén innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning till den
behoriga myndigheten. Forfarandena far
ocksé inbegripa uppdateringar som
innehavaren av godkénnandet for
forsdljning gor av sin information i en
databas. Om likemedelsmyndigheten
anser det motiverat, ska paskyndade
bedomningsforfaranden ocksd dvervigas
Jor dndringar som dr av stort intresse for
folkhidilsan.

Andring 221
Forslag till direktiv
Artikel 94 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Pa grundval av relevanta pediatriska
kliniska studier som mottagits 1 enlighet
med artikel 45.1 1 Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1901/2006 far
medlemsstaternas behoriga myndigheter
andra godkénnandet for forsdljning av det
berdrda ldkemedlet i enlighet med detta
och uppdatera produktresumén och
bipacksedeln for det berérda ldkemedlet.
De behoriga myndigheterna ska utbyta
information om de studier som lamnats in

Andring

1. P4 grundval av relevanta pediatriska
kliniska studier som mottagits 1 enlighet
med artikel 45.1 1 Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1901/20067¢ far
medlemsstaternas behoriga myndigheter
efter samrdd med innehavaren av
godkinnandet for forsdljning indra
godkdnnandet for forsdljning av det
berdrda ldkemedlet i enlighet med detta
och uppdatera produktresumén och
bipacksedeln for det berdrda likemedlet.
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och, i1 forckommande fall, om hur de
paverkar eventuellt berdrda godkédnnanden
for forséljning.

7 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12
december 2006 om ldkemedel for
pediatrisk anvdndning och om dndring av
forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378,
27.12.20006, s. 1).

Andring 222
Forslag till direktiv
Artikel 96 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska ha ett system for
farmakovigilans for att fullgdra sina
farmakovigilansuppgifter och for sitt
deltagande i1 unionens farmakovigilans.

Andring 223
Forslag till direktiv
Artikel 97 — punkt 1 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag

De behoriga myndigheterna ska utbyta
information om de studier som ldmnats in
och, 1 foreckommande fall, om hur de
paverkar eventuellt berdrda godkédnnanden
for forséljning.

7 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12
december 2006 om ldkemedel for
pediatrisk anvdndning och om dndring av
forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378,
27.12.2000, s. 1).

Andring

Medlemsstaterna ska ha ett system for
farmakovigilans for att fullgdra sina
farmakovigilansuppgifter och for sitt
deltagande i1 unionens farmakovigilans
inklusive farmakovigilans over sikerheten
efter godkinnandet och langtidsstudier av
effektiviteten vid anvindning pa barn som
anviinder likemedlet off-label.

Andring

ea) underliitta skyddet av patienter i
samband med biverkningar genom att
utarbeta och genomfora planer for séiker
administrering och hantering av
likemedel, vilket kan inbegripa
anvindning av digitala sikerhetssystem
for likemedel pa sjukhus och
oppenvardsmiljéer.
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Andring 224
Forslag till direktiv
Artikel 102 — punkt 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 225
Forslag till direktiv
Artikel 102 — punkt 1 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 226
Forslag till direktiv
Artikel 102 — punkt 1 — led db (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 227
Forslag till direktiv
Artikel 102 — punkt 1 — led dc (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ba) Resultatet av granskningen av
miljoriskbedomningen, inklusive de
uppgifter som innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning har limnat
in, ska offentliggoras i enlighet med
artikel 22.7a och artikel 29.4a.

Andring

da) I forekommande fall, information
om antimikrobiella medel, i enlighet med
artikel 17.2 och artikel 29.4a.

Andring

db) I forekommande fall, patientkortet
med information om antimikrobiell
resistens och limplig anvindning och
limpligt bortskaffande av antimikrobiella
medel.

Andring
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Andring 228
Forslag till direktiv
Artikel 102 — punkt 1 — led dd (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 229
Forslag till direktiv
Artikel 105 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Innehavare av godkdnnande for
forsdljning fir inte vigra att beakta
rapporter om misstdnkta biverkningar som
lamnats elektroniskt eller pa annat lampligt
sdtt av patienter eller hilso- och
sjukvérdspersonal.

Andring 230
Forslag till direktiv
Artikel 106 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

Varje medlemsstat ska registrera alla
misstdnkta biverkningar som intraffar pa
dess territorium och som rapporterats av
hélso- och sjukvérdspersonal och patienter.
Detta ska omfatta alla godkinda likemedel
och likemedel som anvénds i enlighet med
artikel 3.1 eller 3.2. Medlemsstaterna ska
pa lampligt sétt engagera patienter och
hélso- och sjukvéardspersonal 1

dc) Periodiska sikerhetsrapporter.

Andring

dd) Information om status ndr det giiller
likemedelsbrist i enlighet med artikel
121.1 b i [reviderad forordning (EG)

nr 726/2004].

Andring

2. Innehavare av godkdnnande for
forsdljning fir inte vigra att beakta
rapporter om misstdnkta biverkningar som
lamnats elektroniskt eller pa annat lampligt
sitt av patienter, anhdérigvdrdare eller
andra berorda personer, sdsom
familjemedlemmar, eller hilso- och
sjukvérdspersonal.

Andring

Varje medlemsstat ska registrera alla
misstdnkta biverkningar som intraffar pa
dess territorium och som rapporterats av
hélso- och sjukvérdspersonal och patienter.
Detta ska omfatta alla godkinda likemedel
och likemedel som anvénds i enlighet med
artikel 3.1 eller 3.2. Medlemsstaterna ska
pa lampligt sétt engagera patienter och
hélso- och sjukvardspersonal 1
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uppfdljningen av varje rapport de mottar i
syfte att efterleva bestimmelserna i artikel
97.1coche.

Andring 231
Forslag till direktiv
Artikel 106 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
rapporter om misstdnkta biverkningar som
uppkommit pa grund av ett fel i samband
med anviandningen av ett likemedel och
som de far kinnedom om, gors tillgdngliga
for Eudravigilance-databasen och for alla
myndigheter, organ, organisationer eller
institutioner som ansvarar for
patientsdkerhet i den berérda
medlemsstaten De ska ocksé sdkerstdlla att
de myndigheter som ansvarar for
lakemedel i den medlemsstaten fér
information om alla missténkta
biverkningar som nadgon annan myndighet i
den medlemsstaten far kdinnedom om.
Dessa rapporter ska identifieras pa lampligt
satt i de blanketter som avses 1 artikel 102 1
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

Andring 232
Forslag till direktiv
Artikel 106 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

uppfoljningen av varje rapport de mottar i
syfte att efterleva bestimmelserna i artikel
97.1 ¢ och e och striiva efter att direkt
informera de berérda parter som har
rapporterat en misstinkt biverkning om
beslut som fattas med avseende pd
likemedlets siikerhet.

Andring

5. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
rapporter om misstdnkta biverkningar som
uppkommit pa grund av ett fel, inbegripet i
samband med anvéndningen,
administrationen och utlimnandet av ett
lakemedel, av yrkespersoner, och som de
far kinnedom om, gors tillgidngliga for
Eudravigilance-databasen och for alla
myndigheter, organ, organisationer eller
institutioner som ansvarar for
patientsdkerhet i den berérda
medlemsstaten De ska ocksé sdkerstélla att
de myndigheter som ansvarar for
lakemedel i den medlemsstaten far
information om alla missténkta
biverkningar som nagon annan myndighet i
den medlemsstaten far kdinnedom om.
Dessa rapporter ska identifieras pa lampligt
sdtt 1 de blanketter som avses 1 artikel 102 1
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

Andring

5a. Rapporter om biverkningar till foljd
av felaktig administrering eller utlimning
av ett likemedel ska finnas tillgingliga i
Eudravigilance-databasen och ska inga i
periodiska sikerhetsrapporter. 1
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Andring 233
Forslag till direktiv
Artikel 107 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 234
Forslag till direktiv
Artikel 123 — inledningen

Kommissionens forslag

Likemedelsmyndigheten ska i samarbete
med medlemsstaternas behoriga
myndigheter och andra berdrda parter
utarbeta foljande:

Andring 235
Forslag till direktiv
Artikel 123 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

forekommande fall ska medlemsstaterna
vidta korrigerande dtgdrder for att uppnad
hoga standarder for likemedelssikerhet i
hiilso- och sjukvardsmiljoer efter samrdad
med hdlso- och sjukvdrdspersonal och
andra berorda parter.

Andring

3a. Likemedelsmyndigheten eller, i
forekommande fall, nationella behoriga
myndigheter ska offentliggira de
rapporter som avses i punkt 1 a och b.

Andring

Likemedelsmyndigheten ska i samarbete
med medlemsstaternas behoriga
myndigheter och andra berdrda parter,
inbegripet de som avses i artikel 162 i
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004],
utarbeta foljande:

Andring

aa) Vigledning for nationella behériga
myndigheter om effektiv inkludering av
patienter och hilso- och
sjukvdrdspersonal i insamlingen av data
och kommunikationen av riskerna med
likemedel inom ramen for
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Andring 236
Forslag till direktiv
Kapitel X — rubriken

Kommissionens forslag

Homeopatika och traditionella
vixtbaserade likemedel

Andring 237
Forslag till direktiv
Artikel 125 — rubriken

Kommissionens forslag

Registrering eller godkédnnande av
homeopatika

Andring 238
Forslag till direktiv
Artikel 125 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Medlemsstaterna ska sikerstélla att
homeopatika som tillverkas och slidpps ut
pa marknaden i unionen &r registrerade i
enlighet med artiklarna 126 och 127 eller
godkénda 1 enlighet med artikel 133.1,
savida inte sddana homeopatika omfattas
av en registrering eller ett godkédnnande
som beviljats 1 enlighet med nationell
lagstiftning till och med den 31 december
1993. Nar det giller registrering ska kapitel
III avsnitten 3 och 4 samt artikel 38.1, 38.2
och 38.3 tillampas.

Jarmakovigilans.

Andring

Homeopatiska produkter och traditionella
véxtbaserade likemedel

Andring

Registrering eller godkdnnande av
homeopatiska produkter

Andring

1.  Medlemsstaterna ska sikerstélla att
homeopatiska produkter som tillverkas
och slapps ut pa marknaden i unionen &r
registrerade 1 enlighet med artiklarna 126
och 127 eller godkénda 1 enlighet med
artikel 133.1, savida inte sddana
homeopatiska produkter omfattas av en
registrering eller ett godkdnnande som
beviljats i1 enlighet med nationell
lagstiftning till och med den 31 december
1993. Nir det géller registrering ska kapitel
IIT avsnitten 3 och 4 samt artikel 38.1, 38.2
och 38.3 tilldmpas.
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Andring 239
Forslag till direktiv
Artikel 125 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska faststilla ett
forenklat registreringsforfarande som avses
i artikel 126 for homeopatika.

Andring 240
Forslag till direktiv
Artikel 126 — rubriken

Kommissionens forslag

Forenklat registreringsforfarande for
homeopatika

Andring 241
Forslag till direktiv
Artikel 126 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

Ett forenklat registreringsforfarande far
tillimpas p& homeopatika som uppfyller
samtliga foljande villkor:

Andring 242
Forslag till direktiv
Artikel 126 — punkt 1 —stycke 1 —led b

Kommissionens forslag

b)  Det anges ingen specifik terapeutisk
indikation 1 mérkningen av likemedlet
eller i ndgon atféljande information.

Andring

2. Medlemsstaterna ska faststilla ett
forenklat registreringsforfarande som avses
i artikel 126 for homeopatiska produkter.

Andring

Forenklat registreringsforfarande for
homeopatiska produkter

Andring

Ett forenklat registreringsforfarande far
tillimpas p& homeopatiska produkter som
uppfyller samtliga foljande villkor:

Andring

b)  Det anges ingen specifik terapeutisk
indikation 1 méarkningen av den
homeopatiska produkten eller 1 nagon
atfoljande information.
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Andring 243
Forslag till direktiv
Artikel 126 — punkt 1 — stycke 1 —led ¢

Kommissionens forslag Andring
c)  Graden av utspéddning ar tillracklig c)  Graden av utspddning &r tillracklig
for att garantera att likemedlet ar sikert. for att garantera att den homeopatiska

produkten ér siker.

Andring 244
Forslag till direktiv
Artikel 126 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag Andring

Vid tillampning av led c fér lidkemedlet

inte innehalla mer 4n en del pa 10 000 av
modertinkturen eller mer &n en hundradel homeopatiska produkten inte innehélla
av den ldgsta dos som anvinds allopatiskt
med avseende pé aktiva substanser vars

forekomst i ett allopatiskt likemedel eller mer dn en hundradel av den ldgsta dos
medfor att det krdvs ett lakarrecept.

Vid tillampning av led c far den

mer dn en del pa 10 000 av modertinkturen

som anvinds allopatiskt med avseende pa

aktiva substanser vars forekomst i en

allopatisk produkt medfor att det krévs ett

lakarrecept.
Andring 245
Forslag till direktiv
Artikel 126 — punkt 1 — stycke 4
Kommissionens forslag Andring
Vid tidpunkten for registrering ska Vid tidpunkten for registrering ska
medlemsstaterna bestimma vilken medlemsstaterna bestimma vilken
receptstatus som ska gélla for utlimnandet receptstatus som ska gilla for utlimnandet
av homeopatikumet. av den homeopatiska produkten.
Andring 246
Forslag till direktiv
Artikel 126 — punkt 2
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Kommissionens forslag Andring

2. De kriterier och forfaranderegler som 2. De kriterier och forfaranderegler som
faststillts i artiklarna 1.10 c och 30, kapitel faststillts i artiklarna 1.10 c och 30, kapitel
III avsnitt 6 samt artiklarna 191, 195 och III avsnitt 6 samt artiklarna 191, 195 och
204 ska tillimpas pé motsvarande sitt pa 204 ska tillimpas p& motsvarande sitt pa
det forenklade registreringsforfarandet for det forenklade registreringsforfarandet for
homeopatika, med undantag for bevis pa homeopatiska produkter, med undantag
terapeutisk effekt. for bevis pa terapeutisk effekt.

Andring 247

Forslag till direktiv

Artikel 127 — inledningen

Kommissionens forslag Andring

En ansdkan om forenklad registrering far En ansdkan om forenklad registrering far
omfatta en serie homeopatika som harror omfatta en serie homeopatiska produkter
fran samma homeopatiska stam eller som harrér fran samma homeopatiska stam
stammar. Foljande ska inga i ansdkan eller stammar. Foljande ska ingd i ans6kan
sarskilt for att pdvisa den farmaceutiska sarskilt for att pdvisa den farmaceutiska
kvaliteten och att den berérda kvaliteten och att de berérda homeopatiska
homeopatikan uppvisar homogenitet produkterna uppvisar homogenitet mellan
mellan satserna: satserna:

Andring 248

Forslag till direktiv

Artikel 127 —led d

Kommissionens forslag Andring

d)  Tillverkningstillstand for det berdrda d)  Tillverkningstillstand for den berorda
homeopatikumet. homeopatiska produkten.

Andring 249

Forslag till direktiv
Artikel 127 —led e

Kommissionens forslag Andring
e) Kopior av eventuella registreringar e)  Kopior av eventuella registreringar
eller godkdnnanden som utfardats for eller godkdnnanden som utfardats for
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samma homeopatikum i andra
medlemsstater.

Andring 250
Forslag till direktiv
Artikel 127 —led f

Kommissionens forslag

f)  En eller flera modeller av den yttre
forpackningen och likemedelsbehdllaren
for de homeopatika som ska registreras.

Andring 251
Forslag till direktiv
Artikel 127 —led g

Kommissionens forslag

g)  Uppgifter om homeopatikumets
stabilitet.

Andring 252
Forslag till direktiv
Artikel 128 — rubriken

Kommissionens forslag

Tillimpning av det decentraliserade
forfarandet och forfarandet for 6msesidigt
erkdnnande p& homeopatika

Andring 253
Forslag till direktiv
Artikel 128 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Artiklarna 38.4, 38.6, 39-42 och 95
ska inte tillimpas pd de homeopatika som

samma homeopatiska produkt i andra
medlemsstater.

Andring
f)  En eller flera modeller av den yttre
forpackningen och innerforpackningen for

de homeopatiska produkter som ska
registreras.

Andring

g)  Uppgifter om den homeopatiska
produktens stabilitet.

Andring

Tillimpning av det decentraliserade
forfarandet och forfarandet for 6msesidigt
erkdnnande p& homeopatiska produkter

Andring

1.  Artiklarna 38.4, 38.6, 39-42 och 95
ska inte tillimpas pa de homeopatiska
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avses 1 artikel 126.

Andring 254
Forslag till direktiv
Artikel 128 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kapitel III avsnitten 3—5 ska inte

tillimpas pé de homeopatika som avses i
artikel 133.2.

Andring 255
Forslag till direktiv
Artikel 129 — rubriken

Kommissionens forslag

Mairkning av homeopatika

Andring 256
Forslag till direktiv
Artikel 129

Kommissionens forslag

Homeopatika, med undantag for de som
avses 1 artikel 126.1, ska mérkas i enlighet
med bestimmelserna 1 kapitel VI och
identifieras genom en tydlig och ldsbar
uppgift pa etiketterna om deras
homeopatiska karaktir.

Andring 257
Forslag till direktiv
Artikel 130 — rubriken

Kommissionens forslag

Sarskilda krav for méirkning av vissa

produkter som avses 1 artikel 126.

Andring

2. Kapitel III avsnitten 3—5 ska inte
tillimpas pé de homeopatiska produkter
som avses 1 artikel 133.2.

Andring

Mairkning av homeopatiska produkter

Andring

Homeopatiska produkter, med undantag
for de som avses 1 artikel 126.1, ska
mirkas 1 enlighet med bestimmelserna 1
kapitel VI och identifieras genom en tydlig
och lasbar uppgift pé etiketterna om deras
homeopatiska karaktar.

Andring

Sarskilda krav for méirkning av vissa
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homeopatika homeopatiska produkter

Andring 258
Forslag till direktiv
Artikel 130 — punkt 1 — stycke 1 — inledningen
Kommissionens forslag Andring
Mairkningen och, 1 forekommande fall, Mairkningen och, i forekommande fall,
bipacksedeln for sddana homeopatika som bipacksedeln for sddana homeopatiska
avses 1 artikel 126.1 ska, utover den tydliga produkter som avses 1 artikel 126.1 ska,
uppgiften “homeopatikum”, innehilla utover den tydliga uppgiften “homeopatisk
foljande uppgifter och ingen information produkt”, innehdlla féljande uppgifter och
dérutover: ingen information dérutover:
Andring 259
Forslag till direktiv
Artikel 130 — punkt 1 — stycke 1 —led k
Kommissionens forslag Andring
k)  Texten “homeopatikum utan k)  Texten "homeopatisk produkt utan
godkidnda terapeutiska indikationer”. godkédnda terapeutiska indikationer”.

Andring 260
Forslag till direktiv
Artikel 130 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag Andring
Nar det géller forsta stycket a far de Nir det géller forsta stycket a far de
vetenskapliga namnen péd stammarna i vetenskapliga namnen pd stammarna i
maérkningen kompletteras med ett maérkningen kompletteras med ett
fantasinamn, om homeopatikumet bestar fantasinamn, om den homeopatiska
av tvé eller fler stammar. produkten bestar av tva eller fler stammar.
Andring 261

Forslag till direktiv
Artikel 130 — punkt 2 —led a
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Kommissionens forslag

a)  priset pA homeopatikumet,

Andring 262
Forslag till direktiv
Artikel 131 — rubriken

Kommissionens forslag

Marknadsforing av homeopatika

Andring 263
Forslag till direktiv
Artikel 131 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Kapitel XIII ska tillimpas pa
homeopatika.

Andring 264
Forslag till direktiv
Artikel 131 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

Genom undantag fran punkt 1 ska artikel
176.1 inte tillimpas pé de likemedel som
avses 1 artikel 126.1.

Andring 265
Forslag till direktiv
Artikel 131 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Endast den information som anges i artikel
130.1 far dock anvéndas 1

Andring

a)  priset pa den homeopatiska
produkten,

Andring

Marknadsforing av homeopatiska
produkter

Andring

1.  Kapitel XIII ska tillimpas pa
homeopatiska produkter.

Andring

Genom undantag fran punkt 1 ska artikel
176.1 inte tillimpas pd de homeopatiska
produkter som avses 1 artikel 126.1.

Andring

Endast den information som anges i artikel
130.1 far dock anvéndas 1
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marknadsforingen av sédana homeopatika. marknadsforingen av sddana homeopatiska

produkter.

Andring 266
Forslag till direktiv
Artikel 132 — rubriken

Kommissionens forslag Andring

Utbyte av information om homeopatika Utbyte av information om homeopatiska

produkter

Andring 267
Forslag till direktiv
Artikel 132

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska meddela varandra
alla den information som dr nddvindig for
att garantera kvaliteten och sékerheten hos
homeopatika som tillverkas och salufors
inom unionen, och i synnerhet den
information som avses 1 artiklarna 202 och
203.

Andring

Medlemsstaterna ska meddela varandra
alla den information som dr nddvindig for
att garantera kvaliteten och sdkerheten hos
homeopatiska produkter som tillverkas
och salufors inom unionen, och i synnerhet
den information som avses 1 artiklarna 202
och 203.

Andring 268
Forslag till direktiv
Artikel 133 — rubriken

Kommissionens forslag Andring

Andra krav for homeopatika Andra krav for homeopatiska produkter

Andring 269
Forslag till direktiv
Artikel 133 — punkt 1

Kommissionens forslag Andring
1.  Andra homeopatika in de som avses 1.  Andra homeopatiska produkter in
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i artikel 126.1 ska beviljas ett godkidnnande

for forsdljning 1 enlighet med artiklarna 6

och 9-14 och mirkas i enlighet med kapitel

VL

Andring 270
Forslag till direktiv
Artikel 133 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

En medlemsstat far inom sitt territorium
infora eller behdlla sdrskilda regler for
prekliniska tester och kliniska studier av
andra homeopatika én de som avses 1
artikel 126.1 1 enlighet med de principer
och sidrdrag som utmérker homeopatin i
den medlemsstaten.

Andring 271
Forslag till direktiv
Artikel 133 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Kapitel IX ska tillampas pa
homeopatika, med undantag f6r dem som
avses 1 artikel 126.1. Kapitel XI, kapitel

XII avsnitt 1 och kapitel XIV ska tillampas

pa homeopatika.

Andring 272
Forslag till direktiv
Artikel 140 — punkt 2 — stycke 1 —led b

Kommissionens forslag

b)  anvindaren bor radgora med ldkare
eller legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal om symtomen kvarstar
under anvdndningen av det traditionella
vixtbaserade likemedlet eller om
biverkningar som inte nimns pa

de som avses 1 artikel 126.1 ska beviljas ett
godkénnande for forsiljning 1 enlighet med
artiklarna 6 och 9—14 och mirkas i enlighet
med kapitel VL.

Andring

En medlemsstat far inom sitt territorium
infora eller behalla sirskilda regler for
prekliniska tester och kliniska studier av
andra homeopatiska produkter én de som
avses 1 artikel 126.1 i enlighet med de
principer och sdrdrag som utmarker
homeopatin i den medlemsstaten.

Andring

3. Kapitel IX ska tillimpas pa
homeopatiska produkter, med undantag
for dem som avses i artikel 126.1. Kapitel
X1, kapitel XII avsnitt 1 och kapitel XIV
ska tillampas pa homeopatiska produkter.

Andring

b) anvindaren bor radgdra med ldkare
eller legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal om symtomen kvarstar
under anvdndningen av det traditionella
vixtbaserade likemedlet eller om
biverkningar upptrader, och
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bipacksedeln upptrader.

Andring 273

Forslag till direktiv

Artikel 140 — punkt 2 — stycke 1 — led ba (nytt)
Kommissionens forslag

Andring 274

Forslag till direktiv

Artikel 140 — punkt 3
Kommissionens forslag

3.  Forutom kraven 1 kapitel XIII ska all
marknadsforing av ett traditionellt
vixtbaserat ldkemedel som é&r registrerat
enligt detta avsnitt innehélla foljande
uppgift: Traditionellt véxtbaserat
lakemedel for anvindning vid en viss eller
vissa terapeutiska indikationer som
uteslutande grundar sig pa langvarig
anvandning.

Andring 275
Forslag till direktiv
Artikel 142 — punkt 3 —led a

Kommissionens forslag

a)  Beredning, uppdelning och éndring
av forpackning eller utformning nér dessa
processer utfors uteslutande i samband med
tillhandahéllande i detaljistledet genom
apotekare pé apotek eller genom personer

Andring

ba) anvindaren bor radgora med likare
eller legitimerad hdilso- och
sjukvdrdspersonal for information om
eventuella kontraindikationer eller
likemedelsinteraktioner.

Andring

3.  Forutom kraven 1 kapitel XIII ska all
marknadsforing av ett traditionellt
vixtbaserat ldkemedel som é&r registrerat
enligt detta avsnitt innehélla foljande
uppgift: Traditionellt véxtbaserat
lakemedel for anvindning vid en viss eller
vissa terapeutiska indikationer som
uteslutande grundar sig pé langvarig
anvindning. Rdadgor med hdilso- och
sjukvdrdspersonal for att fad mer
information.

Andring

a)  Beredning, uppdelning och dndring
av forpackning eller utformning nér dessa
processer utfors uteslutande i samband med
tillhandahéllande i detaljistledet och pd
sjukhus, genom apotekare pa apotek eller
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som enligt medlemsstaternas lagstiftning ar
behoriga att utfora detta.

Andring 276
Forslag till direktiv
Artikel 147 — punkt 1 — stycke 1 — led ja (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 277
Forslag till direktiv
Artikel 147 — punkt 1 — stycke 1 — led jb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 278
Forslag till direktiv
Artikel 148 — punkt 9

Kommissionens forslag

9.  Ttillampliga fall far de behoriga
myndigheter 1 medlemsstaten som ar
ansvariga for tillsynen 6ver de centrala och
decentraliserade anldggningarna samverka
med den behdriga myndighet 1
medlemsstaten som &r ansvarig for
tillsynen 6ver godkénnandet for

genom personer som enligt
medlemsstaternas lagstiftning dr behoriga
att utfora detta. eller

Andring

ja) anvinder ett limpligt system for
rening av avloppsvatten,

Andring

jb)  foljer relevanta riskreducerande
dtgdrder som har identifierats i enlighet
med artikel 22.

Andring

9.  TItillampliga fall ska de behoriga
myndigheter 1 medlemsstaten som ar
ansvariga for tillsynen 6ver de centrala och
decentraliserade anldggningarna samverka
med den behdriga myndighet 1
medlemsstaten som &r ansvarig for
tillsynen 6ver godkénnandet for

forséljning. forséljning.
Andring 279
Forslag till direktiv
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Artikel 160 — inledningen

Kommissionens forslag

Kommissionen fdr anta
genomforandeakter i enlighet med artikel
214.2 for att komplettera detta direktiv

Andring

Kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter 1 enlighet med artikel 215
for att komplettera detta direktiv genom att

genom att faststilla féljande: faststilla foljande:
Andring 280
Forslag till direktiv
Artikel 160 — led ba (nytt)
Kommissionens forslag Andring

ba) Atgirder for att minska den

negativa miljopdverkan av tillverkning av
likemedel.

Andring 281
Forslag till direktiv
Artikel 163 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Den behdriga myndigheten 1 den
berérda medlemsstaten ska vidta alla
lampliga atgarder for att sékerstélla att
partihandeln med ldkemedel omfattas av ett
krav pd ett tillstdnd att bedriva partihandel
med lakemedel (partihandelstillstand).
Partihandelstillstdndet ska innehalla
uppgifter om de lokaler, de ldkemedel och
den partihandelsverksamhet som tillstindet
ar giltigt for.

Andring

1. Den behdriga myndigheten i den
beroérda medlemsstaten ska vidta alla
lampliga atgirder for att sékerstélla att
partihandeln med lakemedel omfattas av ett
krav pd ett tillstdnd att bedriva partihandel
med lakemedel (partihandelstillstand).
Partihandelstillstdndet ska innehélla
uppgifter om de lokaler, de kategorier av
ladkemedel och den partihandelsverksamhet
som tillstandet &r giltigt for.

Andring 282
Forslag till direktiv
Artikel 166 — punkt 1 —led m

Kommissionens forslag Andring
m) samarbetar med innehavare av m) samarbetar med alla berorda parter,
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godkénnande for forsdljning och
medlemsstaternas behoriga myndigheter
for att trygga forsorjningen.

Andring 283
Forslag till direktiv
Artikel 168 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Vid alla leveranser av lakemedel till
en person som har tillstdnd eller behorighet
att lamna ut ldkemedel till allménheten i
den berérda medlemsstaten ska den
godkinde partihandlaren bifoga en
handling som gor det mdjligt att faststilla

Andring 284
Forslag till direktiv
Artikel 172 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a)  Den fysiska eller juridiska person
som erbjuder likemedlen har tillstand eller
behorighet att lamna ut likemedel till
allménheten, dven pé distans, i enlighet
med nationell lagstiftning 1 den
medlemsstat dir den personen ér etablerad.

Andring 285
Forslag till direktiv
Artikel 175 — punkt 1 — stycke 2 —led e

Kommissionens forslag

e) anvédndning av atgérder for att fraimja
forskrivning eller leverans av lakemedel
som innebér géva av, eller erbjudande eller
16fte om, varje slag av forman eller bonus,

inbegripet innehavare av godkdnnande for
forséljning och medlemsstaternas behdriga
myndigheter for att trygga forsorjningen.

Andring

1. Vid alla leveranser av ldkemedel till
en person som har tillstdnd eller behorighet
att lamna ut ladkemedel till allménheten 1
den berérda medlemsstaten ska den
godkinde partihandlaren #illhandahdlla en
handling som far limnas in i elektronisk
Jform och som gbr det mojligt att faststdlla

Andring

a)  Den fysiska eller juridiska person
som erbjuder likemedlen har tillstand eller
behorighet att lamna ut ldkemedel till
allménheten, dven pa distans, i enlighet
med nationell lagstiftning 1 den
medlemsstat dir den personen ér etablerad,
och uppfyller, i tillimpliga fall, de villkor
som avses i punkt 2 i denna artikel.

Andring

e) anvindning av atgéirder for att fraimja
forskrivning eller leverans av lakemedel
som innebir géva av, eller erbjudande eller
16fte om, varje slag av forman eller bonus,
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1 pengar eller in natura, sdvida inte det
verkliga virdet av vad som erbjuds dr
obetydligt,

Andring 286
Forslag till direktiv
Artikel 176 — punkt 3 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 287
Forslag till direktiv
Artikel 176 — punkt 4

Kommissionens forslag

4.  Varje form av marknadsforing som
syftar till att negativt framhéva ett annat
lakemedel ska vara forbjuden.
Marknadsforing som antyder att ett visst
lakemedel ar sdkrare eller effektivare an ett
annat likemedel ska ocksa vara forbjuden,
savida detta inte pavisas och stods av
produktresumén.

Andring 288
Forslag till direktiv
Artikel 177 — punkt 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

1 pengar eller in natura,

Andring

ba) far inte ge upphov till alltfor stort
intag eller missbruk av liikemedlet.

Andring

4.  Varje form av marknadsforing som
syftar till att negativt framhiva ett annat
lakemedel ska vara forbjuden.
Marknadsforing som antyder att ett visst
lakemedel ar sdkrare eller effektivare an ett
annat likemedel ska ocksa vara forbjuden,
savida detta inte pavisas och stods av
produktresumén for relevanta indikationer
och relevant patientpopulation.

Andring

ba) ir en antibiotika eller ett
antimikrobiellt medel som medfor en
identifierad risk for antimikrobiell
resistens enligt artikel 51.1a.
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Andring 289
Forslag till direktiv
Artikel 177 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Lakemedel far marknadsforas till
allmédnheten om de genom sin
sammansdttning och sitt syfte dr avsedda
och utformade for anvindning utan att en
likare behover medverka for att stilla
diagnos, forskriva eller kontrollera en
behandling, men, om sa dr nodvéndigt,
med apotekarens rad.

Andring 290
Forslag till direktiv
Artikel 177 — punkt 4

Kommissionens forslag

4.  Det forbud som avses i punkt 1 ska
inte gélla vaccinationskampanjer som
utfors av branschen och som ir godkénda
av medlemsstaternas behoriga
myndigheter.

Andring 291
Forslag till direktiv
Artikel 178 — punkt 1 —led b — led ii

Kommissionens forslag

i1)  Den information som dr nddvindig
for att ldkemedlet ska anvéndas pa ett
korrekt sitt.

Andring 292
Forslag till direktiv
Artikel 178 — punkt 1 —led b — led iii

Kommissionens forslag

Andring

2. Lakemedel far marknadsforas till
allmédnheten om de genom sin
sammanséttning och sitt syfte ar avsedda
och utformade for anvindning utan att
hdlso- och sjukvdrdspersonal behover
medverka for att stélla diagnos, forskriva
eller kontrollera en behandling, men, om sa
ar nodvandigt, med apotekarens rad.

Andring

4.  Det forbud som avses i punkt 1 ska
inte gélla vaccinationskampanjer som &r

godkinda av medlemsstaternas behdriga

myndigheter.

Andring

i1)  Den information som dr nddvindig
for att 1dkemedlet ska anvéndas och
bortskaffas pa ett korrekt sétt.

Andring
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ii1)  En uttrycklig och lasbar uppmaning
att noga ta del av anvisningarna pa

bipacksedeln eller, i tillaimpliga fall, pa den

yttre forpackningen.

Andring 293
Forslag till direktiv
Artikel 178 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 294
Forslag till direktiv
Artikel 179 — punkt 1 —led h

Kommissionens forslag

h)  later antyda att likemedlet dr sékert
eller effektivt pa grund av att det dr en
naturprodukt,

Andring 295
Forslag till direktiv
Artikel 183 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Nér reklam gors for lakemedel till

personer som dr behoriga att forskriva eller
ldmna ut dem fér inga gavor, ekonomiska

formaner eller naturaférmaner ldmnas,

ii1)  En uttrycklig och lasbar uppmaning
att noga ta del av anvisningarna pa
bipacksedeln eller, i tillaimpliga fall, pa den
yttre forpackningen, och att radfirdaga
likare eller apotekare for att fa mer
information.

Andring

2a. Kommissionen ska anta delegerade
akter i enlighet med artikel 215 for att
komplettera detta direktiv genom att
Sfaststiilla krav for direkt och indirekt
marknadsforing av likemedel i sociala
medier och pad andra medieplattformar
samt genom produktplacering av kinda
personer och influerare.

Andring

h)  later antyda att likemedlet ar sékert
eller effektivt pa grund av att det &r en
naturprodukt eller pd grund av att det inte
Gr en kemikalie,

Andring

1. Nar reklam gors for lakemedel till
personer som dr behoriga att forskriva eller
ldmna ut dem fér inga gavor, ekonomiska
formaner eller naturaférméner l1dmnas,
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erbjudas eller utlovas till dessa personer,
savida de inte dir av ringa virde och
relevanta for medicinsk eller farmaceutisk
verksamhet.

Andring 296
Forslag till direktiv
Artikel 185 — punkt1—led g

Kommissionens forslag

g) Inga ldkemedelsprover som
innehaller substanser som klassificerats
som psykotropa eller narkotiska enligt
definitionerna i internationella
konventioner far levereras.

Andring 297
Forslag till direktiv
Artikel 186 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Medlemsstaterna ska sikerstélla att
lampliga och effektiva metoder finns for
kontroll av marknadsforingen av
lakemedel. Dessa metoder, som fir bygga
pa ett system med forhandsgranskning, ska
alltid innefatta réttsliga bestimmelser som
gor det mojligt for personer eller
organisationer, som enligt den nationella
lagstiftningen har ett beréttigat intresse av
att forbjuda varje slag av marknadsforing
som inte dverensstimmer med detta
kapitel, att inleda réttsliga atgirder mot
sddan marknadsforing eller fora frigan
infor medlemsstatens behoriga myndighet
sa att denna antingen sjélv kan fatta beslut i
arendet eller kan inleda ett 1ampligt
réttsligt forfarande.

erbjudas eller utlovas till dessa personer.

Andring

g) Inga ldkemedelsprover som
innehaller substanser som klassificerats
som antibiotika, psykotropa eller
narkotiska enligt definitionerna 1
internationella konventioner far levereras.

Andring

1.  Medlemsstaterna ska sikerstélla att
lampliga och effektiva metoder finns for
kontroll av marknadsforingen av
likemedel. Atminstone for
marknadsforing som riktar sig till
allmiinheten ska dessa metoder bygga pa
ett system med forhandsgranskning och
alltid innefatta rattsliga bestimmelser som
gor det mojligt for personer eller
organisationer som enligt den nationella
lagstiftningen har ett beréttigat intresse av
att forbjuda varje slag av marknadsforing
som inte dverensstimmer med detta kapitel
att inleda réttsliga atgidrder mot sddan
marknadsforing eller fora frigan infor
medlemsstatens behoriga myndighet, sé att
denna antingen sjalv kan fatta beslut i
arendet eller kan inleda ett lampligt
réittsligt forfarande.
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Andring 298
Forslag till direktiv
Artikel 186 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 299
Forslag till direktiv
Artikel 186 — punkt 4b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 300
Forslag till direktiv
Artikel 186 — punkt 4¢ (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4a. Medlemsstaterna ska uppritta och
fora ett nationellt oppenhetsregister over
overforingar av virde nir det giller sidan
marknadsforing som avses i artiklarna
175,177, 180 och 182—185 och som riktar
sig till personer med behorighet att
forskriva likemedel. Kommissionen ska
pd sin webbplats offentliggiora en
forteckning som hdénvisar till alla
nationella register.

Andring

4b. De nationella register som avses i
punkt 4a i denna artikel ska innehdlla
dtminstone foljande information:

a) namnet pd innehavaren av
godkiinnandet for forsiljning,

b) namnet pd en person med
behdorighet att forskriva likemedel,

c¢) det berorda likemedlet,

d)  typen av marknadsforing, som avses
i artikel 175.1 andra stycket b—g och
artikel 184,

e)  det monetiira virdet.

Andring

4c. Innehavare av godkinnande for
forsiljning ska anvinda det nationella
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Andring 301
Forslag till direktiv
Artikel 186 — punkt 5

Kommissionens forslag

5.  Punkterna 1-4 ska inte utesluta en
frivillig kontroll av marknadsforingen av
lakemedel genom sjélvreglerande organ
och hiinviindelse till sadana organ, om ett
forfarande infor sidana organ kan ske
utover de rittsliga och administrativa
forfaranden som avses i punkt 1.

Andring 302
Forslag till direktiv
Artikel 187 — punkt 2 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 303
Forslag till direktiv
Artikel 188 — punkt 5 — inledningen

Kommissionens forslag

5. Om medlemsstatens behoriga
myndighet anser att det dr nddvéndigt,
sarskilt om det finns skil att misstdnka
bristande efterlevnad av bestimmelserna 1
detta direktiv, inklusive de principer for
god tillverkningssed och god

oppenhetsregister som avses i punkt 4a
for att liimna in information som avses i
punkt 4b med avseende pd varje person
med behorighet att forskriva likemedel i
den medlemsstat diir sadan
marknadsforing dger rum.

Andring

5. Punkterna 1-4c ska inte utesluta en
frivillig kontroll av marknadsforingen av
lakemedel genom sjilvreglerande organ.

Andring

da) rapportera marknadsforing i
nationella register i enlighet med artikel
186.4c.

Andring

5. Om medlemsstatens behoriga
myndighet anser att det 4r nddvéndigt,
sarskilt om det finns skil att misstianka
bristande efterlevnad av bestimmelserna 1
detta direktiv, inklusive de principer for
god tillverkningssed och god
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distributionssed som avses i artiklarna 160
och 161, far den lata sina officiella
foretrddare vidta de atgidrder som avses i
punkt 1 andra stycket i lokalerna eller for
verksamheten hos

Andring 304
Forslag till direktiv
Artikel 188 — punkt 5 —led d

Kommissionens forslag

d)  de distributorer av likemedel eller
aktiva substanser som &r beldgna i
tredjelénder,

Andring 305
Forslag till direktiv
Artikel 188 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 306
Forslag till direktiv
Artikel 193 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstatens behdriga
myndigheter far, av hinsyn till folkhilsan
och forutsatt att en medlemsstats
lagstiftning tillater detta, kréva att
innehavaren av godkédnnandet for
forséljning av ldkemedel som harrdr frén
blod eller plasma frdn méinniska, innan
lakemedlet overgar till fri omséttning,
sander in prover av varje sats av
bulkprodukten eller ldkemedlet, for

distributionssed som avses 1 artiklarna 160
och 161, eller pd grundval av en
riskbedémning, far den lata sina officiella
foretradare vidta de atgdrder som avses i
punkt 1 andra stycket i lokalerna eller for
verksamheten hos

Andring

d) de distributorer av likemedel eller de
tillverkare eller distributorer av aktiva
substanser som &r beldgna i tredjeldnder,

Andring

S5a. Likemedelsmyndigheten ska
utarbeta riktlinjer for anvindningen av
unionsdatabasen.

Andring

2. Medlemsstatens behdriga
myndigheter far, av hinsyn till folkhilsan
och forutsatt att en medlemsstats
lagstiftning tillater detta, kréva att
innehavaren av godkédnnandet for
forséljning av ldkemedel som hérrdr frén
blod eller plasma frdn méinniska, innan
lakemedlet 6vergar till fri omséttning,
sander in prover av varje sats av
bulkprodukten eller ladkemedlet, for
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testning av ett officiellt laboratorium for
lakemedelskontroll eller ett laboratorium
som en medlemsstat har utsett for detta
andamal, séavida inte de behoriga
myndigheterna i en annan medlemsstat
tidigare undersokt ifragavarande sats och
forklarat att den Gverensstimmer med de
godkénda specifikationerna.
Medlemsstaterna ska sikerstilla att varje
sadan undersokning slutfors inom 60 dagar
fran det att proverna mottagits.

testning av ett officiellt laboratorium for
lakemedelskontroll eller ett laboratorium
som en medlemsstat har utsett for detta
andamal, savida inte de behoriga
myndigheterna i en annan medlemsstat
tidigare undersokt ifragavarande sats och
forklarat att den Gverensstimmer med de
godkénda specifikationerna. I sd fall ska
den forsikran om overensstimmelse som
utfiirdats av en annan medlemsstat
erkinnas. Medlemsstaterna ska sikerstélla
att varje sadan undersokning slutférs inom
60 dagar fran det att proverna mottagits.

Andring 307

Forslag till direktiv

Artikel 194 — rubriken
Kommissionens forslag Andring

Processer for beredning av ldkemedel som

hérror fréan blod eller plasma frdn
mdnniska

Processer for beredning av ldkemedel som
hérror frén dmnen av ménskligt ursprung

Andring 308

Forslag till direktiv

Artikel 194 — punkt 1
Kommissionens forslag Andring

1. Medlemsstaterna ska vidta alla 1. Medlemsstaterna ska vidta alla

atgdrder som krévs for att sdkerstilla att de
tillverknings- och reningsprocesser som
anvinds vid beredningen av ldkemedel som
hérror fran blod eller plasma frdn
mdinniska @r ordentligt validerade,
resulterar 1 enhetlighet mellan satserna och
sa ldngt det dr tekniskt mojligt garanterar
frdnvaro av fororeningar i form av
specifika virus.

atgdrder som krévs for att sdkerstilla att de
tillverknings- och reningsprocesser som
anvinds vid beredningen av ldkemedel som
harror frén dmnen av méinskligt ursprung
ar ordentligt validerade, resulterar i
enhetlighet mellan satserna och sa 1dngt det
ar tekniskt mojligt garanterar franvaro av
relevanta risker for méiinniskors hdlsa,
inbegripet fororeningar.

Andring 309
Forslag till direktiv
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Artikel 194 — punkt 2
Kommissionens forslag

2. For att uppna detta ska tillverkarna
meddela medlemsstaternas behoriga
myndigheter vilken metod som anvinds for
att minska eller eliminera patogena virus
som riskerar att overforas genom
likemedel som hdrror fran blod eller
plasma fran minniska. Medlemsstatens
behoriga myndighet far sdnda in prover av
bulkprodukten eller likemedlet for testning
av ett statligt laboratorium eller ett
laboratorium som har utsetts for detta
dndamal, antingen 1 anslutning till
granskningen av ansokan i enlighet med
artikel 29 eller efter det att godkdnnande
for forséljning har beviljats.

Andring 310
Forslag till direktiv
Artikel 195 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter eller, nir det géiller ett
centraliserat godkdnnande for forsédljning,
kommissionen ska tillfalligt dterkalla,
upphéva eller éndra godkdnnandet for
forsdljning om en allvarlig risk for miljon
eller folkhdlsan har identifierats och denna
inte 1 tillracklig utstrackning har atgérdats
av innehavaren av godkédnnandet for
forséljning.

Andring

2. For att uppna detta ska tillverkarna
meddela medlemsstaternas behoriga
myndigheter vilka metoder som anvénds
for att sdkerstiilla kvaliteten och
siikerheten hos imnena av mdnskligt
ursprung enligt forordning (EU)
2024/...[SoHO-forordningen].
Medlemsstatens behoriga myndighet far
sanda in prover av bulkprodukten eller
lakemedlet for testning av ett statligt
laboratorium eller ett laboratorium som har
utsetts for detta &ndamaél, antingen i
anslutning till granskningen av ansdkan i
enlighet med artikel 29 eller efter det att
godkdnnande for forsdljning har beviljats.

Andring

2. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter eller, nir det giller ett
centraliserat godkdnnande for forsdljning,
kommissionen ska tillfalligt aterkalla,
upphéva eller dndra godkidnnandet for
forsédljning om en allvarlig risk for miljon
eller folkhélsan har identifierats och denna
inte 1 tillracklig utstrackning har atgérdats
av innehavaren av godkdnnandet for
forsédljning och om riskerna inte kan
minskas genom beviljandet av de villkor
som foreskrivs i artikel 44.1 forsta stycket
h eller artikel 87.1 forsta stycket c efter ett
beslut om tillfiilligt daterkallande eller
forindring. Alla sddana beslut ska fattas
med beaktande av den kliniska nyttan
med liikemedlet och patienternas behov,
inbegripet tillgiingliga alternativa
behandlingar.
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Andring 311
Forslag till direktiv
Artikel 196 — punkt 1 —led f

Kommissionens forslag

f)  en allvarlig risk for miljon eller
folkhilsan via miljon har identifierats och
denna inte i tillracklig utstrackning har
atgirdats av innehavaren av godkédnnandet
for forséljning.

Andring

f)  en allvarlig risk for miljon eller
folkhidlsan via miljon har identifierats och
denna inte i tillracklig utstrackning har
atgirdats av innehavaren av godkédnnandet
for forséljning genom beviljandet av de
villkor som faststiills i artikel 44.1 forsta
stycket h eller artikel 87.1 forsta stycket c.
Alla sadana beslut ska fattas dven med
beaktande av den kliniska nyttan med
likemedlet och patienternas behov,
inbegripet tillgiingliga alternativa
behandlingar.

Andring 312
Forslag till direktiv
Artikel 200 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska sikerstélla att
det finns tillrackliga ekonomiska resurser
for att tillhandahalla personal och andra
resurser som de behoriga myndigheterna
behover for att utfora de uppgifter som
kravs enligt detta direktiv och [reviderad
forordning (EG) nr 726/2004].

Andring

2. Medlemsstaterna ska sikerstélla att
det finns tillrackliga ekonomiska resurser
for att tillhandahalla personal och andra
resurser, inbegripet limplig digital
infrastruktur, som de behoriga
myndigheterna behover for att utfora de
uppgifter som krivs enligt detta direktiv
och [reviderad forordning (EG) nr
726/2004].

Andring 313
Forslag till direktiv
Artikel 200 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

Medlemsstatens behoriga myndighet far
behandla personliga hilsodata frén andra
kéllor 4n kliniska studier nir den utfor sina
uppgifter pd folkhdlsoomradet, séarskilt
utvirdering och dvervakning av ldkemedel,

Andring

Medlemsstatens behoriga myndighet far
behandla personliga hilsodata frén andra
kallor 4n kliniska studier, inbegripet real-
world data, nir den utfor sina uppgifter pa
folkhélsoomréadet, sérskilt utvirdering och

11754/24
BILAGA

GIP.INST

scs/SA/ma

143

SV



1 syfte att forbéttra robustheten hos den
vetenskapliga bedomningen eller
kontrollera pastdenden fran sokanden eller
innehavaren av godkdnnandet for
forsiljning.

Andring 314
Forslag till direktiv
Artikel 201 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Vid tillimpningen av detta direktiv
och nir fragor uppstar om ett lakemedels
rittsliga status med avseende pa
kopplingen till &mnen av manskligt
ursprung enligt forordning (EU) [SoHO-
forordningen] ska medlemsstaterna
sakerstélla att deras behoriga myndigheter
samrader med de relevanta myndigheter
som inréttats enligt den férordningen.

Andring 315
Forslag till direktiv
Artikel 201 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

overvakning av lakemedel, 1 syfte att
forbattra robustheten hos den vetenskapliga
bedomningen eller kontrollera pastdenden
fran sokanden eller innehavaren av
godkénnandet for forsdljning.

Andring

1.  Vid tillimpningen av detta direktiv
och nir fragor uppstar om ett lakemedels
rittsliga status med avseende pa
kopplingen till &mnen av manskligt
ursprung enligt forordning (EU) [SoHO-
forordningen] ska medlemsstaterna
sakerstélla att deras behoriga myndigheter
samrader med likemedelsmyndigheten
och de relevanta myndigheter som inréttats
enligt den forordningen.

Andring

2a. I syfte att forbiittra riittssiikerheten
och samarbetet mellan olika sektorer ska
kommissionen vid behov anordna
gemensamma moten mellan
likemedelsmyndigheten och de relevanta
rdadgivande organ och tillsynsorgan som
har inrdttats enligt annan
unionslagstiftning for att vid
tillimpningen av detta direktiv bedoma
nya trender och fragor om produkters
rittsliga status och nd overenskommelser
om gemensamma principer for rdittslig
status. Sammanfattningarna och
slutsatserna fran dessa gemensamma
maten, inbegripet varje organs yttranden
och slutsatser, ska offentliggoras.
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Andring 316
Forslag till direktiv
Artikel 206 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 317
Forslag till direktiv
Artikel 206 — punkt 2 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

la. Vid faststillandet av typen av och
nivdan pd sanktioner som ska inforas vid
overtrddelser ska medlemsstaternas
behoriga myndigheter ta vederborlig
hénsyn till alla relevanta omstindigheter
kring den specifika overtridelsen och till

foljande:

a)  Overtriidelsens karaktir, allvar och
omfattning.

b) Om overtridelsen skett endast en
gdng eller vid upprepade tillfiillen.

¢ 1 forekommande fall, om
overtrddelsen skett med uppsit eller
genom oaktsamhet.

d)  Eventuella atgirder som den
overtriidande parten har vidtagit for att
lindra eller avhjilpa den skada som
orsakats.

e Graden av samarbete med de
behoriga myndigheterna for att komma
till riitta med overtridelsen och minska
dess potentiella negativa effekter.

Andring

ea) Vid bristande efterlevnad av de
skyldigheter som faststills i artikel 58a
ska effektiva, proportionella och
avskrickande ekonomiska sanktioner
tillimpas.
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Andring 318
Forslag till direktiv
Artikel 207 — rubriken

Kommissionens forslag

Insamling av oanvinda eller utgdngna
lakemedel

Andring 319
Forslag till direktiv
Artikel 207

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska sikerstilla att det
finns lampliga system for insamling av
oanviénda eller utgangna likemedel.

Andring 320
Forslag till direktiv
Artikel 207 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

Insamling och hantering av oanvinda eller
utgangna likemedel

Andring

Medlemsstaterna ska sikerstilla att det
finns lampliga system for insamling och
hantering av oanvénda eller utgangna
lakemedel och att de insamlade
likemedlen hanteras korrekt utan ndagot
lickage till miljon som tekniskt sett kan
undvikas.

Andring

la. Senastden ... [18 mdnader efter den
dag dd detta direktiv trider i kraft] ska
medlemsstaterna utarbeta nationella
planer som innehdller atgiirder for att

a)  overvaka graden av korrekt och
felaktigt bortskaffande av oanvinda och
utgdngna likemedel,

b) informera allminheten om
miljoriskerna i samband med felaktigt
bortskaffande av likemedel, sirskilt
sdadana som innehdller substanser som
avses i artikel 22.2,

¢) informera hilso- och
sjukvdrdspersonal om miljoriskerna i
samband med felaktigt bortskaffande av
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oanviinda eller utgdngna likemedel,
sarskilt sadana som innehdller substanser
som avses i artikel 22.2,

d)  oka graden av korrekt bortskaffande
av oanviinda eller utgangna likemedel,
och

e)  utse offentliga eller privata aktorer,
eller bada, som ska ansvara for de
insamlingssystem som avses i punkt 1.

Andring 321

Forslag till direktiv

Artikel 207 — punkt 1b (ny)

Kommissionens forslag Andring

1b. Medlemsstaterna ska ligga fram de
nationella planerna for kommissionen.

Andring 322

Forslag till direktiv

Artikel 208 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Medlemsstaterna ska for att garantera
oberoende och insyn sikerstilla att
tjanstemdn som foretrdder den behdriga
myndigheten och som ansvarar for att
bevilja godkédnnanden samt rapportdrer och
experter som arbetar med godkédnnande och
overvakning av ldkemedel inte har nagra
ekonomiska eller andra intressen i
lakemedelsindustrin som skulle kunna
aventyra deras oberoende. Dessa personer
ska varje ar avge en forsdkran om sina
ekonomiska intressen.

Andring

1.  Medlemsstaterna ska for att garantera
oberoende och insyn sdkerstilla att
tjdnstemdn som foretrader den behoriga
myndigheten och som ansvarar for att
bevilja godkdnnanden samt rapportdrer och
experter som arbetar med godkidnnande och
overvakning av lakemedel inte har nagra
direkta eller indirekta ekonomiska eller
andra intressen i likemedelsindustrin som
skulle kunna dventyra deras opartiskhet
och oberoende. Dessa personer ska varje ar
avge en forklaring om sina ekonomiska
intressen, som ska uppdateras drligen eller
ndrhelst det dr nédviindigt. Forklaringen
ska goras tillgiinglig pd begdran.

Andring 323
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Forslag till direktiv
Artikel 208 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska dessutom
sakerstilla att den behoriga myndigheten
offentliggdr sin och de egna kommittéernas
arbetsordning, dagordningar och protokoll
frén sina sammantridden med de beslut som

fattats, rosternas fordelning samt
motiveringar, inklusive minoritetens
uppfattningar.

Andring 324
Forslag till direktiv
Artikel 214 — punkt 4

Kommissionens forslag

4.  Den stindiga kommittén for
likemedels arbetsordning ska

offentliggoras.

Andring 325
Forslag till direktiv
Artikel 216

Kommissionens forslag

Senast den [Publikationsbyran: for in
datum = 10 ar efter 18 manader efter

datumet for detta direktivs ikrafttradande]

ska kommissionen ldgga fram en rapport
for Europaparlamentet och rddet om
tillimpningen av detta direktiv, inklusive

en beddmning av huruvida direktivets mal

Andring

2. Medlemsstaterna ska dessutom
sakerstilla att den behoriga myndigheten
offentliggdr sin och de egna
kommittéernas, inbegripet deras
arbetsgrupper och expertgrupper,
arbetsordning, dagordningar och protokoll
frén sina sammantrdden med de beslut som
fattats, rosternas fordelning samt
motiveringar, inklusive minoritetens
uppfattningar.

Andring

4.  Den standiga kommittén for
likemedel ska offentliggira
arbetsordningen, forteckningar over vilka
enheter som har deltagit i dess
sammantriiden, foredragningslistor och
protokoll fran sammantridena,
tillsammans med de beslut som har fattats
och, i tillimpliga fall, rosternas
Jordelning samt motiveringar, inklusive
minoritetens uppfattningar.

Andring

Senast den [Publikationsbyran: for in
datum = 10 &r efter 18 ménader efter
datumet for detta direktivs ikrafttradande]
ska kommissionen ldgga fram en rapport
for Europaparlamentet och rddet om
tillimpningen av detta direktiv, inklusive
en beddmning av huruvida direktivets mal
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uppfyllts och av de resurser som krévs {for
att genomfora det.

Andring 326
Forslag till direktiv
Artikel 216 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 327
Forslag till direktiv
Artikel 216a (ny)

Kommissionens forslag

uppfyllts och av de resurser som krévs for
att genomfora det, inbegripet avseende den
reviderade ramen for perioder av
lagstadgat uppgifisskydd.

Andring

la. Senastden ... [tvad ar efter datumet
for detta direktivs ikrafttridande] ska
kommissionen ligga fram en rapport for
Europaparlamentet och rddet med en
utviirdering av hur lamplig ramen for
homeopatiska produkter ir, i synnerhet i
firdga om aspekter av folkhdilsa och
patientskydd. Rapporten ska i tillimpliga
fall dtfoljas av ett lagstiftningsforslag.

Andring

Artikel 216a

Frimjande av forskning, innovation och
tillverkning av likemedel i unionen

1.  Kommissionen ska faststiilla en
strategi for frimjande av forskning,
innovation och tillverkning av likemedel i
unionen pd grundval av resultaten i den
rapport som avses i punkt 2.
Medlemsstaterna ska uppmuntras att
delta i denna strategi.

2. Senast den ... [tvd dar efter dagen for
detta direktivs ikrafttridande] ska
kommissionen ligga fram en
konsekvensbedomning med en
utvirdering av potentiella dtgiirder pa
unionsnivd och pa medlemsstatsnivd for
att framja forskning, innovation och
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Andring 328
Forslag till direktiv
Bilaga I — punkt 21 — led a — inledningen

Kommissionens forslag

a)  En strategi for antimikrobiell
lakemedelsbehandling som sarskilt ska
innehélla

Andring 329
Forslag till direktiv
Bilaga I — punkt 21 — led a — led iia (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 330

tillverkning av kritiska liikemedel i
unionen. Rapporten ska utvirdera
effekten av dtgirder sasom

a) finansiering och push- och
pullincitament som iir inriktade pa att
frimja forskning och innovation i
unionen, inbegripet offentlig och privat
finansiering av preklinisk och klinisk
forskning och innovation,

b) offentlig-privata partnerskap inom
forskning och innovation,

¢)  regleringsstod till offentliga
Jorsknings- och innovationsenheter,

d) incitament for tillverkning av
kritiska likemedel inom unionen.

Alla féreslagna atgdirder ska ligga i linje
med utvecklingen av unionens strategiska
oberoende i frdga om likemedel.

Andring

a)  En strategi och dtkomstplan for
antimikrobiell ldkemedelsbehandling som
sarskilt ska innehalla

Andring

iia) information om dtgdrder for en
strategi for att frimja tillgdng, inbegripet
foreslagen produktionskedjekapacitet,
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Forslag till direktiv
Bilaga I — punkt 21 — led a — led iib (nytt)

Kommissionens forslag Andring
iib) information om dtgirder for att
sikerstilla att godkidnnanden for
forsdljning tas emot for nyckelterritorier i
ratt tid, och
Andring 331
Forslag till direktiv
Bilaga I — punkt 21 — led a — led iic (nytt)
Kommissionens forslag Andring
iic) information om dtgdrder for att
overvaka effektiviteten i strategin och
tillgangen.
Andring 332
Forslag till direktiv

Bilaga IV —led a

Kommissionens forslag

a)  Ldkemedlets bendmning, inklusive i
punktskrift, atfoljt av likemedlets styrka
och lidkemedelsform, i forekommande fall
med angivande av om likemedlet dr avsett
for spadbarn, barn eller vuxna. Néar
lakemedlet innehéller upp till tre aktiva
substanser ska det internationella generiska
namnet (INN-namn) anges eller, om ett
sadant saknas, den giingse bendmningen.

Andring

a)  Ldkemedlets bendmning, inklusive i
punktskrift, atfoljt av ldkemedlets styrka
och lidkemedelsform, i forekommande fall
med angivande av om likemedlet dr avsett
for spadbarn, barn eller vuxna. Nir
lakemedlet innehdller upp till tre aktiva
substanser ska det internationella generiska
namnet (INN-namn) anges sdvida det inte
redan ingdr i likemedlets bendimning
eller, om ett sddant saknas, den géingse
bendmningen.

Andring 333
Forslag till direktiv
Bilaga IV — led ga (nytt)
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Kommissionens forslag

Andring 334
Forslag till direktiv
Bilaga IV —led j

Kommissionens forslag

J)  Sarskilda forsiktighetsatgirder vid
bortskaffandet av oanvénda likemedel eller
lakemedelsavfall, i forekommande fall,
samt en hénvisning till ldmpliga och
befintliga insamlingssystem.

Andring 335
Forslag till direktiv
Bilaga V —led 6 — led f

Kommissionens forslag

f)  Saérskilda forsiktighetsatgérder vid
bortskaffande av anvinda likemedel eller
likemedelsavfall, i forekommande fall.
Nir det géller antimikrobiella likemedel
utover forsiktighetsatgirderna, en varning
om att oldmpligt bortskaffande av
lakemedlet bidrar till antimikrobiell
resistens.

Andring 336
Forslag till direktiv
Bilaga VI — led 2a (nytt)

Andring

ga) For antimikrobiella medel, en
varning om att olimplig anvindning och
osiikert bortskaffande av liikemedlet
bidrar till antimikrobiell resistens.

Andring

J)  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid
bortskaffandet av oanvédnda ldkemedel eller
lakemedelsavfall, samt en hénvisning till

lampliga och befintliga insamlingssystem.

Andring

f)  Sérskilda forsiktighetsatgéarder vid
bortskaffande av likemedel eller avfall
som hdérror fran sddana likemedel samt
alla befintliga utsedda insamlingssystem .
Nar det géller antimikrobiella ldkemedel
utover forsiktighetsdtgirderna, en varning
om att oldmpligt bortskaffande av
lakemedlet bidrar till antimikrobiell
resistens.

Kommissionens forslag Andring
(2a) Ett avsnitt med viktig information
som ska avspegla resultaten av samrdd
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Andring 337
Forslag till direktiv
Bilaga VI —-led 4 —led b

Kommissionens forslag

b)  Administreringssitt och vid behov
administreringsvag.

Andring 338
Forslag till direktiv
Bilaga VI — led 2a (nytt)

Kommissionens forslag

med patientorganisationer for att
sdkerstiilla att bipacksedeln dr begriplig,
tydlig och anviindarviinlig.

Andring

b)  Administreringssitt och vid behov
administreringsvag, och vid behov en
beskrivning av doseringshjilpmedlet samt
de relevanta enskilda stegen i
beredningen och administreringen ay
likemedlet.

Andring

Bipacksedeln fir ocksd innehdlla
information om vikten av
behandlingsfoljsamhet och tillgingligt
stod for foljsamhet i medlemsstaten.
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