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forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om en EU-kodeks for
humanmedicinske laeagemidler og om ophaevelse af direktiv 2001/83/EF
og 2009/35/EF

forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om fastlaeggelse
af EU-procedurer for godkendelse og overvagning af humanmedicinske
lzegemidler og om fastsaettelse af regler for Det Europaeiske
Laegemiddelagentur, om aendring af forordning (EF) nr. 1394/2007

og (EU) nr. 536/2014 og om opheevelse af forordning (EF) nr. 726/2004,
(EF) nr. 141/2000 og (EF) nr. 1901/2006

— Situationsrapport

I bilaget folger til delegationerne en situationsrapport om ovennavnte forslag, som skal forelegges

pa samlingen i EPSCO-Radet (sundhed) den 3. december 2024 med henblik pa at henstille til Radet,

at det noterer sig den.

Denne rapport er udarbejdet under formandskabets ansvar og er med forbehold af de enkelte

delegationers s@rlige synspunkter eller yderligere bidrag. Den omhandler det hidtidige arbejde

1 Radets forberedende organer og ger rede for status for behandlingen af ovennavnte forslag.
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BILAG

Orientering fra formandskabet om de fremskridt, der er gjort med behandlingen af

revisionen af leegemiddelpakken

BAGGRUND

Den 26. april 2023 vedtog Kommissionen et forslag om revision af l&egemiddellovgivningen

bestdende af en forordning om EU-procedurer for godkendelse og overvagning af
humanmedicinske legemidler og om fastsettelse af regler for Det Europaiske
Leegemiddelagentur! og et direktiv om en EU-kodeks for humanmedicinske leegemidler?.

De to lovgivningsforslag har til formal at tilpasse og forenkle den nuvaerende lovgivning,
som bestar af et direktiv og tre forordninger, der omfatter bade generel lovgivning og specifik
lovgivning om legemidler til sjeldne sygdomme og til bern. Retsgrundlaget for forslagene er
artikel 114, stk. 1, og artikel 168, stk. 4, litra ¢), i traktaten om Den Europziske Unions

funktionsmaéde.

De generelle mals@tninger for de to lovgivningsforslag er at sikre kvaliteten, sikkerheden

og effektiviteten af legemidler til EU-patienter og at harmonisere det indre marked. De har
specifikt til formal at fremme innovation og sikre adgang til innovative legemidler til
overkommelige priser, at forbedre forsyningssikkerheden for legemidler og athjelpe
mangler, at stotte innovation og konkurrenceevne gennem mindskelse af regelbyrden og
gennem en forenklet og fleksibel lovgivningsmassig ramme og at mindske miljopdvirkningen

fra leegemidlers livscyklus.

Den 24. oktober 2023 sendte Regionsudvalget en skrivelse om ikke at afgive udtalelse

i heringen om forordningen pa grund af forslagets ringe regionale eller lokale relevans?.

Den 25. oktober 2023 vedtog Det Europaiske Okonomiske og Sociale Udvalg (EQSU)

en udtalelse om forslagene®.
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4.  Senatet i Den Tjekkiske Republiks parlament forelagde en beslutning om bdde forordningen

og direktivet, hvori det giver udtryk for betenkeligheder med hensyn til visse aspekter af

pakken. Det rumenske senat afgav en udtalelse, hvori det giver udtryk for

proportionalitetsbetenkeligheder og fremsaetter flere henstillinger. Det tyske forbundsrad

stottede forslagenes struktur, men gav ogsé udtryk for beteenkeligheder med hensyn til visse

aspekter. Det italienske deputeretkammer og det italienske senat forelagde generelt positive

vurderinger af forslagene, samtidig med at de ogsé gav udtryk for beteenkeligheder med

hensyn til visse aspekter af forslagene.

5. I Europa-Parlamentet blev Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed (ENVI)

udpeget som ansvarligt udvalg. Ordfererne er Tiemo Wolken (S&D, Tyskland) for forordningen
og Dolors Montserrat (PPE, Spanien) for direktivet. ENVI vedtog den 19. marts 2024 en
betaenkning om begge lovgivningsforslag, som blev vedtaget pa plenarmedet den 10. april 2024.

6.  Det svenske formandskab atholdt et mede 1 Gruppen vedrerende Legemidler og Medicinsk

Udstyr om Kommissionens fremlaeggelse af legemiddelpakken. Det spanske formandskab

atholdt to gruppemeder til gennemgang af konsekvensanalysen, fremleggelse af EOSU's

udtalelse og en efterfolgende udveksling af synspunkter. Det belgiske formandskab afholdt

15 gruppemeder, hovedsagelig med fokus pa "mangelklyngen" og "godkendelsesklyngen"
ud over en orienterende debat om "incitamentsklyngen" pa samlingen i EPSCO-Radet

(sundhed) den 21. juni 2024.
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I1.

FREMSKRIDT UNDER DET UNGARSKE FORMANDSKAB

Det ungarske formandskab aftholdt 14 gruppemeoder vedrerende pakken fordelt over mere
end 20 forhandlingsdage. I forlengelse af de fremskridt, der er gjort under det belgiske
formandskab®, fandt nermere dreftelser sted vedrerende "incitamentklyngen", der bestar

af bestemmelser om lovgivningsmessige data- og markedsbeskyttelsesgradueringer,
incitamenter vedrerende leegemidler til sjeeldne sygdomme og padiatriske leegemidler,
tilpassede rammer, bestemmelser vedrarende reguleringsmassige sandkasser og incitamenter
til udvikling af prioriterede antimikrobielle l&gemidler. Denne klynge er blevet dreftet pd
seks gruppemeder i Radet og omfatter fem kompromistekster. Supplerende emner har varet
"godkendelsesklyngen", der bestar af bestemmelser om markedsferingstilladelse via den
nationale og centrale procedure, foranstaltninger, restriktioner og variationer efter
markedsforingstilladelse, midlertidig nedtilladelse til markedsfering, genstand og
anvendelsesomrade, forvaltning af Det Europ@iske Legemiddelagentur, "mangelklyngen,
der bestdr af bestemmelser om mangelhdndtering og forsyningssikkerhed for leegemidler,

og bestemmelser om leegemidler til sjeldne sygdomme og padiatriske legemidler.

Pa grundlag af Kommissionens gennemgang af forslagene, skriftlige bemarkninger fra
delegationerne og dreftelserne i gruppen, i nogle tilfeelde pa grundlag af flere tidligere
reviderede tekster, har det ungarske formandskab med henblik pé at behandle de vigtigste

sporgsmél, der er rejst af delegationerne:

5

9557/24.

14955/24 1
BILAG LIFE.5 LIMITE DA



den 13. november 2024 forelagt gruppen en yderligere revideret tekst® vedrerende
incitamenter. Dette er den femte kompromistekst udarbejdet af det ungarske
formandskab, og den tager sigte pa yderligere at tilpasse den foresldede graduering af
lovgivningsmassige databeskyttelsesperioder for at tilbyde meningsfulde incitamenter
til at stotte behovsbaseret innovation, samtidig med at kompleksiteten af det foreslaede
system reduceres, og der fastsattes en gvre tidsgrense for beskyttelsesperioden,

at indfere mulighed for, at medlemsstaterne kan krave, at indehavere af
markedsforingstilladelse gor leegemidler tilgengelige og fortsat leverer dem pa deres
markeder, samt sanktioner og ikkeanvendelse af markedsbeskyttelse 1 de berarte
medlemsstater i tilfaelde, hvor sddanne krav ikke opfyldes, at forbedre
gennemsigtigheden af data- og markedsbeskyttelsesperioder, at precisere de
betingelser, som finder anvendelse pa lagemidler, der imgdekommer et uopfyldt
medicinsk behov, nermere at angive de aktiviteter og beslutninger, pa hvilke
undtagelsen fra beskyttelse af intellektuelle ejendomsrettigheder (Bolar-undtagelsen)
finder anvendelse, at genindfere den nuverende varighed for eneret til markedsfering
af legemidler til sjeldne sygdomme og fjernelse af begrebet uopfyldt medicinsk behov
sammen med de tilknyttede forleengelser af eneret til markedsforing samt at indfere
bestemmelser om overvdgning af effektiviteten af voucheren for prioriterede
antimikrobielle leegemidler og holde den operationel, samtidig med at potentielle

omkostninger 1 forbindelse med overforsel begranses

den 7.-8. oktober 2024 forelagt gruppen en revideret tekst’” om centrale
markedsforingstilladelser med sigte pa at pracisere forskellige aspekter i forbindelse
med markedsferingstilladelse med henblik pa enklere og mere fleksible
forskriftsprocedurer for innovative, generiske og biosimilare leegemidler, digitalisering
og bedre anvendelse af data, kliniske forseg med GMO, tilpasning af nedtilladelser,

tilladelser pa sarlige vilkar og midlertidige nedtilladelser

6 15044/24.
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den 7.-8. november 2024 forelagt gruppen endnu en revideret tekst® om nationale
markedsforingstilladelser med sigte pa at opretholde den nuverende frist for
medlemsstaternes ferdiggerelse af proceduren for udstedelse af
markedsforingstilladelse, at kraeve, at ansegere om national markedsferingstilladelse
1 henhold til den decentrale procedure og proceduren for gensidig anerkendelse indgiver
en oversettelse af hoj kvalitet af produktresuméet, etiketteringen og indlagssedlen,
at stremline arbejdet i koordinationsgruppen vedrerende gensidig anerkendelse og
decentral procedure og Udvalget for Humanmedicinske Legemidler (CHMP) med
hensyn til divergerende holdninger i den decentrale procedure og proceduren for
gensidig anerkendelse og med hensyn til harmonisering af produktresumeéet samt at
pracisere de betingelser, pd hvilke mangler i en miljerisikovurdering kan fore til
udstedelse af national markedsforingstilladelse pa sarlige vilkar eller til afslag pa

national markedsferingstilladelse

den 7.-8. november 2024 forelagt en revideret tekst? om tilladelser efter markedsforing,
restriktioner og variationer for gruppen med sigte pé at precisere, at miljorisikovurdering
ikke er en del af risikostyringssystemet, og at indfere mulighed for at mindske byrden

1 forbindelse med supplerende inspektioner i tilfzelde af forskellige holdninger blandt

medlemsstaterne vedrerende opfyldelse af fremstillings- og importkrav

den 7.-8. november 2024 forelagt gruppen en revideret tekst!® om midlertidige
nedtilladelser til markedsfering med sigte pd at kraeve af indehavere af
markedsforingstilladelse, at de erstatter en midlertidig nedtilladelse til markedsfering
med en standardmarkedsferingstilladelse eller en markedsferingstilladelse pa serlige
vilkar, sé snart tilstraekkelige stottedata er genereret, at give medlemsstaterne
fleksibilitet til midlertidigt at tillade anvendelse af ikketilladte leegemidler, der ogsa er
genstand for midlertidige nedtilladelser til markedsfoering, samt at skabe en forbindelse
mellem vurdering af midlertidige nedtilladelser til markedsfering og den lebende
gennemgang ved Taskforcen for Krisesituationer (forordningen om udvidelse

af EMA's mandat)
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den 12. november 2024 forelagt gruppen en revideret tekst!' om mangler med sigte pa
at pracisere undtagelser fra bestemmelserne i dette kapitel, at gore fremskridt med at
fastleegge anvendelsesomradet for mangelforebyggelsesplaner, samtidig med at
fragmenterede nationale tilgange undgas, ved at mangelforebyggelsesplaner kun skal
finde anvendelse pa laegemidler, der er udpeget som kritiske af medlemsstaternes
kompetente myndigheder ved anvendelse af EU-metoden, og pa andre laegemidler pa
grundlag af henstillinger fra Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Lagemidler, for
leegemidler, der ikke er genstand for en forpligtelse om en mangelforebyggelsesplan,

at indfore et krav om, at indehavere af markedsferingstilladelse foretager regelmaessige
og dokumenterede risikovurderinger af potentielle risici i forsyningskaden, at pracisere
underretningskravene i tilfzelde af parallelhandel samt at fastlaegge greenserne og
betingelserne for Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser for at forbedre

forsyningssikkerheden for kritiske leegemidler

den 21. november 2024 forelagt gruppen en revideret tekst om genstanden og
anvendelsesomradet med sigte pa klassificeringer af fremtidssikring og yderligere

harmoniseringsundtagelser fra leegemiddellovgivningen

den 22. november forelagt en revideret tekst om EMA's forvaltning med sigte pé at
modernisere systemet for videnskabelige og tekniske vurderinger, samtidig med at
vurderinger af hej kvalitet pd paritetsgrundlag i medlemsstaterne sikres, herunder for
leegemidler til avanceret terapi, padiatriske legemidler og legemidler til sjeldne
sygdomme, og samtidig med at steerkere patient- og sundhedspersonalereprasentanter

stottes, og medlemsstaternes stemmerettigheder er blevet styrket.
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I1I. KONKLUSION

9.  Det ungarske formandskab mener, at de seneste reviderede tekster, der deekker nasten to

tredjedele af artiklerne i leegemiddelpakken, er velatbalancerede og udger et godt grundlag

for fortsat dreftelse, samtidig med at det erkender, at der stadig er udestdende spergsmal.

De vigtigste udestdende spergsmaél, som skal lgses i de dele af forslaget, der er gennemgéet
indtil videre, vedrerer graduering af incitamenter, sikring af mere lige markedsadgang og
fortsat forsyning af innovative leegemidler til alle medlemsstater, sikring af, at de
kombinerede bestemmelser om medlemsstaters valg af proceduren for gensidig anerkendelse
og den decentrale procedure og om det krav, at indehavere af markedsforingstilladelse gor
leegemidler til visse markeder tilgeengelige og fortsat forsyner dem, ikke overtraeder
virksomheders erhvervsfrihed og star i forhold til de tilstrebte mal, sikring af baeredygtighed
for de omkostninger, der genereres for sundhedssystemer ved anvendelse af en overdragelig
dataeksklusivitetsvoucher til prioriterede antimikrobielle legemidler, samt sikring af,

at bestemmelserne vedrerende miljerisikovurdering ikke vil berore tilgeengeligheden af

leegemidler, der finder almindelig anerkendt anvendelse pd markedet.

Endvidere kraever anvendelsesomradet for de tilpassede rammer og sandkasser, definitionen
af "almennyttige enheder", EU-sanktionerne vedrerende visse underretningsforpligtelser for
indehavere af markedsferingstilladelse, grenserne og betingelserne for Kommissionens
udovelse af gennemforelsesbefojelser for at forbedre forsyningssikkerheden for kritiske
leegemidler savel som den delegerede retsakt om mangelforebyggelsesplaner yderligere retlige

overvejelser.

10. Det ungarske formandskab sigter mod at foreleegge en forste revideret tekst om legemidler til

sjeldne sygdomme og padiatriske legemidler for gruppen den 29. november og yderligere

reviderede tekster om mangel- og incitamentsklyngerne for gruppen den 9. december.

11. Det ungarske formandskab sigter mod at fortsaette forhandlingerne om forslaget og foreleegge

en kombineret revideret kompromistekst, der forener alle de dele 1 forslagene, der er blevet
gennemgaet indtil videre, sammen med en status for De Faste Reprasentanters Komité,

saledes at den kan drefte og notere sig dette pd madet den 18. december 2024.
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