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Änderungsantrag zu EP-G-01

Von Zeile 392 bis 393 einfügen:
geistiges Eigentum zur Bekämpfung von Krankheiten dürfen den Zugang zu
überlebenswichtigen Schutzmaterialien, Gesundheitstechnologien, Impfstoffen und
Medikamenten nicht verhindern. Die EMA, die FDA und die PMDA sollen ihre
Zusammenarbeit in Bezug auf die Zulassung und Überwachung neuer Arzneimittel
verstärken. Dies umfasst den regelmäßigen Austausch von Informationen und
Erkenntnissen, insbesondere bei Notfällen und Pandemien. Sie sollen sich gemeinsam
für die weitere Harmonisierung von Prüfverfahren und -standards einsetzen, um den
Prozess der Arzneimittelzulassung zu beschleunigen, ohne die Sicherheit der Patienten
zu gefährden.

Begründung

Die Coronapandemie hat gezeigt, wie entscheidend es ist, schnell auf
Gesundheitsnotfälle zu reagieren. Eine verstärkte Zusammenarbeit zwischen den drei
wichtigsten Arzneimittelzulassungsbehörden, der EMA, der FDA und der PMDA ist von
entscheidender Bedeutung, um Informationen und Erkenntnisse im Zusammenhang mit
neuen Arzneimitteln effizient auszutauschen. Dies ermöglicht eine koordinierte
Reaktion auf Pandemien und andere Gesundheitskrisen.

Durch die Harmonisierung von Prüfverfahren und -standards können die Agenturen
sicherstellen, dass der Zulassungsprozess schneller wird, ohne die notwendigen
Sicherheitsvorkehrungen zu vernachlässigen. Ein schnellerer Zulassungsprozess kann
die Entwicklung innovativer Arzneimittel fördern und den Patienten schnelleren Zugang
zu lebensrettenden Behandlungen ermöglichen.

Die verstärkte Kooperation zwischen der EMA, der FDA und der PMDA hat zudem nicht
nur europäische Auswirkungen, sondern kann auch auf globaler Ebene zur
Verbesserung der Gesundheitsvorsorge beitragen. Dies ist angesichts der globalen
Natur von Gesundheitskrisen von Bedeutung.
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Stade); sowie 33 weitere Antragsteller*innen, die online auf Antragsgrün eingesehen
werden können.
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