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TARKISTUKSET 001-040
esittdji(t): Ympdiriston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunta

Mietinto
Linda McAvan A7-0153/2010
Ladketurvatoiminta (asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttaminen)

Ehdotus asetukseksi (KOM(2008)0664 — C6 0515/2008 —2008/0257(COD))

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
Johdanto-osan 3 a viite (uusi)

Komission teksti Tarkistus

— ottavat huomioon Euroopan
tietosuojavaltuutetun 22 pdivind
huhtikuuta 2009 antaman lausunnonl,

TEUVL C 229, 23.9.2009, . 19.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi — muutossiados
Johdanto-osan 2 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(2 a) Lddkejdadmien aiheuttama vesistojen
ja maaperdn pilaantuminen on uusi
ympdristoongelma ja huolestuttavaa
kansanterveyden kannalta. Olisi
toteutettava toimenpiteitd lidikkeiden
haitallisten ympiiristovaikutusten
seuraamiseksi ja arvioimiseksi, mukaan
lukien kansanterveyteen kohdistuvat
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Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
Johdanto-osan 4 kappale

Komission teksti

(4) Asetuksella (EY) N:o 726/2004
sdddetyt viraston tdrkeimmaét tehtdvét
ladketurvatoiminnan alalla olisi séilytettdva
ja niitd olisi edelleen kehitettéva, erityisesti
yhteison lddketurvatoiminnan tietokannan
ja tietojenkdsittelyverkoston, jaljempéana
'Eudravigilance-tietokanta', hallinnon sekd
jasenvaltioiden antamien
turvallisuustiedotusten koordinoinnin
osalta.

vaikutukset.

Komission olisi lddikevirastolta, Euroopan
ympdristokeskukselta ja jisenvaltioilta
saatujen tietojen perusteella laadittava
raportti ongelman laajuudesta sekd arvio
siitd, onko lidkkeiti koskevaan EU:n
lainsdddintoon tai muuhun asiaa
koskevaan EU:n lainsdddéintéon syyti
tehdi muutoksia.

Tarkistus

(4) Asetuksella (EY) N:o 726/2004
sdddetyt viraston tirkeimmaét tehtavét
ladketurvatoiminnan alalla olisi séilytettava
janiité olisi edelleen kehitettav, erityisesti
yhteison 1ddketurvatoiminnan tietokannan
ja tietojenkdsittelyverkoston, jaljempéani
'Eudravigilance-tietokanta', hallinnon,
jasenvaltioiden antamien
turvallisuustiedotusten koordinoinnin ja
yleisolle annettavan
turvallisuuskysymyksid koskevan tiedon
osalta.

Perustelu

Kuluttajilla on oikeus saada enemmdin tietoa lddketurvatoiminnan kysymyksistd ja lddkkeiden
hyoty-riskisuhteesta. Virastolla on tirked tehtdvd luotettavana ja riippumattomana tiedon

ldhteend.
Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi — muutossiidos
Johdanto-osan S kappale

Komission teksti

(5) Jotta toimivaltaiset viranomaiset
voisivat ottaa vastaan ja samanaikaisesti
sekd hyodyntéa ettd jakaa
ladketurvatoimintatietoa ihmisille
tarkoitetuista ladkkeistd, joille on
myoOnnetty lupa yhteisossi,
Eudravigilance-tietokanta olisi séilytettava

Tarkistus

(5) Jotta toimivaltaiset viranomaiset
voisivat ottaa vastaan ja samanaikaisesti
sekd hyodyntéa ettd jakaa
ladketurvatoimintatietoa ihmisille
tarkoitetuista ladkkeistd, joille on
mydnnetty lupa yhteisossi,
Eudravigilance-tietokanta olisi sdilytettdva
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ja sité olisi vahvistettava téllaisen tiedon
keskitettynd saantipisteend. Jisenvaltioiden
ei timén vuoksi pitdisi maaritd uusia
raportointivelvollisuuksia myyntiluvan
haltijoille.

Tietokannan pitdisi olla tiysin
jasenvaltioiden, viraston ja komission
kaytettdvissi ja soveltuvissa méédrin myos
myyntiluvan haltijoiden ja yleison
saatavilla.

ja sité olisi vahvistettava téllaisen tiedon
keskitettynd saantipisteend. Jasenvaltioiden
el timén vuoksi pitdisi madrétd uusia
raportointivelvollisuuksia myyntiluvan
haltijoille. Sen sijaan Eudravigilance-
tietokannan olisi samanaikaisesti
ilmoitettava asianomaisille jisenvaltioille
myyntiluvan haltijoiden toimittamista
ilmoituksista.

Jotta tietojen laadun korkea taso
varmistetaan, jisenvaltioiden olisi
tuettava asiantuntemuksen kehittimistdi
kansallisten ja alueellisten
lidkevalvontakeskusten tasolla.
Kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten tiytyisi kerdtd ilmoitukset
ndilti keskuksilta ja siirtdd tiedot
Eudravigilance-tietokantaan.

Tietokannan pitéisi olla tiysin
jasenvaltioiden, viraston ja komission
kiytettdvissi ja soveltuvissa méérin myds
myyntiluvan haltijoiden ja yleisén
saatavilla kaikilla unionin virallisilla
kielilld.

Perustelu

Jasenvaltioille olisi ilmoitettava sdhkoisesti, kun myyntiluvan haltijat toimittavat
Eudravigilanceen ilmoituksia vakavista epdillyistd haittavaikutuksista, joita on ilmennyt niiden
alueella, jotta ylimddrdisend tarkistustoimenpiteend varmistetaan, ettd kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset eivdt jdd nditd tietoja vaille tai jdtd niitd huomiotta.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi — muutossiidos
Johdanto-osan 6 kappale

Komission teksti

(6) Jotta ladketurvatoimintaan liittyvien
kysymysten avoimuutta voitaisiin lisété,
viraston olisi perustettava Euroopan
ladketurvallisuutta kasittelevd www-
portaali ja pidettiva sité yll4.

Tarkistus

(6) Jotta ladketurvatoimintaan liittyvien
kysymysten avoimuutta voitaisiin lisita,
viraston olisi perustettava Euroopan
ladketurvallisuutta kédsittelevd www-
portaali ja pidettiva sitd ylla kaikilla
unionin virallisilla kielill.

PE446.603/ 3

FI



Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

(9) Jotta voitaisiin varmistaa kaikkialla
yhteisdssd yhdenmukainen reagointi
ihmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin
liittyvissa turvallisuuskysymyksissé,
laiiketurvatoiminnan riskinarvioinnin
neuvoa-antavan komitean olisi tuettava
ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kdisitteleviid komiteaa ja ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison
sdannoistd 6 pdivand marraskuuta 2001
annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilld 2001/83/EY
perustettua koordinointiryhmdid kaikissa
kysymyksissi, jotka liittyvat ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitd koskevaan
ladketurvatoimintaan. Arviointien
johdonmukaisuuden ja jatkuvuuden vuoksi
lopullisen vastuun sellaisten ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden riski-
hyotysuhteen arvioinnista, joille on
myoOnnetty lupa tdmén asetuksen
mukaisesti, olisi kuitenkin jéétéva ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasitteleville
viraston komitealle ja myyntilupien
myOntdmisessd toimivaltaisille
viranomaisille.

Tarkistus

(9) Jotta voitaisiin varmistaa kaikkialla
yhteisossd yhdenmukainen reagointi
ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin
liittyvissd turvallisuuskysymyksissa,
ihmisille tarkoitettuja 1adkkeita
kéisitteleviin komitean ja ihmisille
tarkoitettuja lddkkeiti koskevista yhteison
sddnndistd 6 paivind marraskuuta 2001
annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivillda 2001/83/EY
perustetun koordinointiryhmdn olisi
tukeuduttava liiketurvatoiminnan
riskinarviointikomitean suositukseen
kaikissa kysymyksissé, jotka liittyvét
ihmisille tarkoitettuja 1d4kkeitd koskevaan
ladketurvatoimintaan. Arviointien
johdonmukaisuuden ja jatkuvuuden vuoksi
lopullisen vastuun sellaisten ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden riski-
hyo6tysuhteen arvioinnista, joille on
myonnetty lupa tdimén asetuksen
mukaisesti, olisi kuitenkin jaétéva ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevalle
viraston komitealle ja myyntilupien
mydntdmisessd toimivaltaisille
viranomaisille.

Perustelu

Jos lddketurvatoiminnan riskiarviointikomiteasta (PRAC) halutaan tehdd alaa edustava
komitea, sen valtuuksia olisi lisdttdvd ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kdsittelevddn komiteaan
(CHMP) ja koordinointiryhmdcdin verrattuna. CHMP ja koordinaatioryhmd eiviit ole
lddketurvatoimintaan erikoistunut elin — niiden tehtdvdnd on saattaa riskit yleisesti tasapainoon
hyotyjen kanssa. PRAC:n olisi oltava ainoa elin, joka on vastuussa lddketurvatoiminnasta ja
riskien arvioinnista, jotta vdiltetddn tarpeeton tehtdvien pddllekkdisyys.
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Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi — muutossiados
Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti

(15) Kun ladkkeelle myonnetéén lupa silld
edellytykselld, ettd siitd tehdddn luvan
saamisen jélkeinen turvallisuustutkimus,
tai ehdoilla taikka rajoituksilla, jotka
koskevat lddkkeen turvallista ja tehokasta
kayttod, kyseistd ladkettd olisi tarkoin
seurattava markkinoilla. Potilaita ja
terveydenhuollon ammattihenkil6ité olisi
rohkaistava ilmoittamaan kaikista téllaisten
ladkkeiden epdillyistéd haittavaikutuksista,
ja viraston olisi pidettidvéa ajan tasalla ja
yleisesti saatavilla luetteloa tillaisista
ladkkeista.

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi — muutossaidos
Johdanto-osan 20 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(15) Kun lagkkeelle myonnetéén lupa silla
edellytykselld, ettd siitd tehdddn luvan
saamisen jilkeinen turvallisuustutkimus,
tai ehdoilla taikka rajoituksilla, jotka
koskevat ladkkeen turvallista ja tehokasta
kayttod, kyseistd ladkettd olisi tarkoin
seurattava markkinoilla. Potilaita ja
terveydenhuollon ammattihenkil6itd olisi
rohkaistava ilmoittamaan kaikista
tallaisten, symbolilla ja vastaavalla
valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen sisiillytetylli
maininnalla merkittyjen ldékkeiden
epdillyisté haittavaikutuksista, ja viraston
olisi pidettdvi ajan tasalla ja yleisesti
saatavilla luetteloa téllaisista ladkkeista.

Tarkistus

(20 a) Tiamdin asetuksen soveltaminen ei
rajoita yksiloiden suojelusta
henkilotietojen kiisittelyssd ja ndiden
tietojen vapaasta liikkuvuudesta

24 piiiviind lokakuuta 1995 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 95/46/EY" sekii yksiloiden
suojelusta yhteisojen toimielinten ja
elinten suorittamassa henkilitietojen
kdsittelyssd ja ndiiden tietojen vapaasta
liikkuvuudesta 18 pdivind

Jjoulukuuta 2000 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:0 45/2001° soveltamista.
Henlkilotietoja olisi voitava kdsitellii
Eudravigilance-jirjestelmdissi EU:n
tietosuojalainsddddntod noudattaen, jotta
haittavaikutukset voidaan havaita,
arvioida, ymmdirtdd ja ehkiistd ja jotta
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voidaan tunnistaa ja toteuttaa toimia
lidkkeiden lisddmiseksi riskien
vihentimiseksi ja hyétyjen lisddmiseksi ja
pyrkii siten suojaamaan kansanterveytti.

T"EYVL L 281, 23.11.1995, 5. 31.
2EYVLLS, 12.1.2001, s. 1.

Perustelu

Ehdotus kattaa erittdin arkaluonteisia henkilétietoja, joiden pitdisi olla tdysin suojattuja. Katso
myos Euroopan tietosuojavaltuutetun huhtikuussa 2009 antama lausunto.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi — muutossiidos
Johdanto-osan 21 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(21 a) Kansanterveyden turvaaminen on
merkittivdd yleisen edun kannalta, minkd
vuoksi tunnistettavien terveystietojen
kdsittely on perusteltua, mutta vain
tarvittaessa ja jos osapuolet arvioivat
kyseisten tietojen kisittelemisen
vilttamdttomyyden
lidketurvatoimintaprosessin jokaisessa
vaiheessa.

Perustelu

Ehdotus kattaa erittiin arkaluonteisia henkilétietoja, joiden pitdisi olla tdysin suojattuja.
Eurovigilance-jdrjestelmdssd pitdisi kuitenkin olla mahdollista késitelld henkilotietoja EU:n

tietosuojalainsddddntod noudattaen.
Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
1 artikla — 1 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

5 artikla — 2 kohta

Komission teksti

"Sen ladketurvatoimintatehtdvien
tayttdmiseksi komiteaa avustaa 56 artiklan
1 kohdan aa alakohdassa tarkoitettu
ladketurvatoiminnan riskinarvioinnin

Tarkistus

"Sen lddketurvatoimintatehtdvien
tayttdmiseksi komitean on noudatettava
56 artiklan 1 kohdan aa alakohdassa
tarkoitetun lidketurvatoiminnan
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neuvoa-antava komitea."

riskinarviointikomitean suositusta."

Sana "neuvoa-antava" olisi poistettava
lddketurvatoiminnan
riskinarviointikomitean nimestd, jotta se
ilmentdd entistd paremmin komitean
toimivaltuuksia.

Jos tarkistus hyviksytddn, nimi on
muutettava kaikkialla tekstissd.

Perustelu

Jos lddketurvatoiminnan riskiarviointikomiteasta (PRAC) halutaan tehdd alaa edustava
komitea, sen valtuuksia olisi lisdttdvd ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kdsittelevidn komiteaan
(CHMP) verrattuna. CHMP ei ole lddketurvatoiminnan asiantuntijaelin — sen tehtdvdind on
saattaa riskit yleisesti tasapainoon hyotyjen kanssa. PRAC:n olisi oltava ainoa elin, joka on
vastuussa lddketurvatoiminnasta ja viskien arvioinnista, jotta viltetddn tarpeeton tehtdvien

pddllekkdisyys.
Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi — muutossaidos
1 artikla — 4 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

10 a artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Myyntiluvan myo6ntédmisen jilkeen
virasto voi edellyttds, ettd myyntiluvan
haltija toteuttaa luvan saamisen jélkeisen
turvallisuustutkimuksen, jos tunnetaan
huolta riskeisti, jotka liittyviit
liidkkeeseen, jolle on myonnetty lupa.
Vaatimus on esitettdva kirjallisena, se on
perusteltava yksityiskohtaisesti ja sithen on
sisdllytettdva tutkimuksen toimittamiselle
ja tekemiselle asetetut tavoitteet ja
aikataulu.

Tarkistus

1. Myyntiluvan myontédmisen jilkeen
virasto voi edellyttds, ettd myyntiluvan
haltija toteuttaa luvan saamisen jélkeisen
turvallisuustutkimuksen tai myontimisen
Jjélkeisid, turvallisuutta ja tehokkuutta
koskevia tutkimuksia, jos kaikkia tuotteen
tehokkuutta koskevia kysymyksid ei ole
ratkaistu tai jos taudin ymmdrtimistd tai
kliinistd metodologiaa koskevat tieteelliset
edistysaskeleet saattaisivat muuttaa
merkittivasti aikaisempia
tehokkuusarviointeja. Komission laatii
suuntaviivat titdi tarkoitusta varten.

Vaatimus on esitettdva kirjallisena, se on
perusteltava yksityiskohtaisesti ja sithen on
siséllytettdva tutkimuksen toimittamiselle
ja tekemiselle asetetut tavoitteet ja
aikataulu.

Komissio on myos laatii lidkevirastolta ja
Jjdsenvaltioilta saatujen tietojen
perusteella raportin, jossa keskitytidn
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kliinisen tehokkuuden kisitteeseen,
vaadittaviin tutkimuksiin ja tietoihin sekdi
kiisitteen arvioimiseen tarvittaviin
menettelyihin.

Perustelu

Ylimddrdisend varotoimenpiteend suurimmalle osalle lddkkeistd tehdddn nykyddn jonkinlainen
luvan saamisen jdilkeinen turvallisuustutkimus. Vaikka lddkkeiden turvallisuutta seurataan
Jatkuvasti koko niiden elinkaaren ajan, niiden tehokkuus tarkistetaan vain kerran, myyntiluvan
saannin yhteydessd. Lddkkeiden tehokkuutta pitdisi voida seurata myos myyntiluvan
myontdmisen jilkeen todellisissa populaatioissa ja tilanteissa.

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
1 artikla — 4 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

10 a artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Myyntiluvan haltijan antamien
selvitysten pohjalta komissio joko
peruuttaa tai vahvistaa vaatimuksen. Jos
komissio vahvistaa vaatimuksen,
myyntilupaa muutetaan siten, ettd vaatimus
sisdltyy sithen myyntiluvan ehtona, ja
riskinhallintajirjestelméad paivitetddn
vastaavasti."

Tarkistus

3. Myyntiluvan haltijan antamien
selvitysten pohjalta komissio joko
peruuttaa tai vahvistaa vaatimuksen. Jos
komissio vahvistaa vaatimuksen,
myyntilupaa muutetaan siten, ettd vaatimus
sisdltyy sithen myyntiluvan ehtona, ja
riskinhallintajirjestelméé paivitetddn
vastaavasti. Komission on joka
tapauksessa perusteltava piidtoksensi
yksityiskohtaisesti, vahvistipa tai
peruuttipa se vaatimuksen, ja péiitos on
kirjattava asianmukaisesti."

Perustelu

Ylimddrdisend varotoimenpiteend suurimmalle osalle lddkkeistd tehdddn nykyddn jonkinlainen
luvan saamisen jdilkeinen turvallisuustutkimus. Vaikka lddkkeiden turvallisuutta seurataan
Jatkuvasti koko niiden elinkaaren ajan, niiden tehokkuus tarkistetaan vain kerran, myyntiluvan
saannin yhteydessd. Lddkkeiden tehokkuutta pitdisi voida seurata myos myyntiluvan
myontdmisen jilkeen todellisissa populaatioissa ja tilanteissa.
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Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi — muutossaidos
1 artikla — 5 kohta — b alakohta
Asetus (EY) N:o 726/2004

14 artikla — 3 kohta

Komission teksti

"3. Talla tavoin uusittu myyntilupa on
voimassa rajoittamattoman ajan, jollei
komissio piita ladketurvatoimintaan
liittyvistd perustelluista syista tai
riittimdttomdn lidkkeelle altistumisen
vuoksi uusia myyntilupaa toisen kerran
viideksi vuodeksi 2 kohdan mukaisesti."

Tarkistus

"3. Talld tavoin uusittu myyntilupa on
voimassa rajoittamattoman ajan, jollei
toimivaltainen viranomainen paita
ladketurvatoimintaan liittyvista
perustelluista syistd uusia myyntilupaa
toisen kerran viideksi vuodeksi 2 kohdan
mukaisesti."

Perustelu

Nykyiselld ehdotuksella tavoitellun yhdenmukaistetun ja yksinkertaistetun lihestymistavan
hyodyt olisi sdilytettivd. Uudessa ehdotuksessa ei pitdisi heikentdd parannuksia, joita on saatu
aikaan lddkkeitd koskevan lainsddddnnon aiemmissa tarkistuksissa ja joilla on pyritty
vihentdmddn uusintamenettelyjen mddrdd. Pddtoksen tekevdd viranomaista koskeva

alkuperdinen sanamuoto olisi sdilytettdvd.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
1 artikla — 11 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

21 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Vaatimus esitetddn kirjallisena, se
perustellaan yksityiskohtaisesti ja sithen
sisdllytetddn aikataulu yksityiskohtaisen
kuvauksen antamiselle
riskinhallintajirjestelmésta.

Tarkistus

Vaatimus esitetddn kirjallisena, se
perustellaan yksityiskohtaisesti tieteellisin
argumentein ja siihen siséllytetdan
aikataulu yksityiskohtaisen kuvauksen
antamiselle riskinhallintajirjestelmésti.

Perustelu

Riskinhallintajdrjestelmdn yksityiskohtaista kuvausta koskevan vaatimuksen olisi perustuttava
tieteellisiin syihin. Komission ehdotus ei ole tdiltd osin riittdvdn tarkka.
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Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi — muutossiidos
1 artikla — 11 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

24 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1. YhteistyOssd jdsenvaltioiden ja
komission kanssa virasto perustaa
tietokanta- ja tietojenkisittelyverkon,
jiljempéna 'Eudravigilance-tietokanta’,
ladketurvatoimintatietojen kerdamiseksi
ladkkeistd, joille on myOnnetty yhteisdssé
lupa, ja pitdd sitd yll4, jotta toimivaltaiset
viranomaiset voivat saada téllaiset tiedot
kayttoonsd samanaikaisesti ja jakaa niité.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi — muutossiidos
1 artikla — 11 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

24 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Virasto varmistaa, ettd terveydenhuollon
ammattihenkil6illd ja vdestolld on
mahdollisuus kéyttdd Eudravigilance-
tietokantaa asianmukaisessa laajuudessa
siten, ettd tietosuoja taataan.

Tarkistus

1. Yhteistyossd jasenvaltioiden ja
komission kanssa virasto perustaa
tietokanta- ja tietojenkaisittelyverkon,
jiljempéna 'Eudravigilance-tietokanta',
ladketurvatoimintatietojen kerdamiseksi
ladkkeistd, joille on myOnnetty yhteisossé
lupa, ja pitdd sitd yll4, jotta toimivaltaiset
viranomaiset voivat saada téllaiset tiedot
kayttoonsd samanaikaisesti ja jakaa niité.
Jisenvaltiot tukevat kansallisten ja
alueellisten lidketurvatoimintakeskusten
asiantuntemuksen kehittimistd.
Kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten olisi koottava ilmoitukset
keskuksilta ja sitten toimitettava tiedot
Eudravigilance-tietokantaan.

Tarkistus

Virasto varmistaa, ettd terveydenhuollon
ammattihenkil6illd ja viestolld on
mahdollisuus kayttdd Eudravigilance-
tietokantaa asianmukaisessa laajuudessa
siten, ettd tietosuoja taataan. Virasto
mddrittelee yhdessd kaikkien
sidosryhmien, kuten muun muassa
tutkimuslaitosten, terveydenhuollon
ammattihenkiloiden seki potilas- ja
kuluttajajiirjestijen, kanssa
Eudravigilance-tietokannan "kiyton
asianmukaisen laajuuden’’.
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Perustelu

Esittelija on samaa mieltd siitd, ettd EMEAn ei pitdisi antaa yksin pddttdd Eudravigilance-
tietokannan yleisen kéiyttomahdollisuuden "asianmukaisesta laajuudesta" vaan ettdi
sidosryhmien tulisi osallistua pddtoksentekoon. Esittelijd ei ole kuitenkaan sitd mieltd, ettd
kaikkien tietojen pitdisi olla sdhkoisesti kaikkien saatavilla koottujen tietojen sijaan ottaen
huomioon, ettd tietokantaan sisdltyisi ndin ollen useita vahvistamattomia ilmoituksia
lddkkeiden haittavaikutuksista. Esittelijd huomauttaa mydés, ettd asetuksen 24 artiklassa
tasmennetddn, ettd yksittdisid lddkkeiden haittavaikutuksia koskevia ilmoituksia voi saa

kdyttoonsd pyynnéstd.
Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
1 artikla — 11 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

25 artikla

Komission teksti

Virasto laatii yhteistyOssé jdsenvaltioiden
kanssa www-pohjaisia jisenneltyji
standardilomakkeita, joilla
terveydenhuollon ammattihenkildt ja
potilaat voivat ilmoittaa epdillyisté
haittavaikutuksista.

Tarkistus

Virasto laatii yhteistydssé jdsenvaltioiden
Jja kaikkien asianomaisten sidosryhmien
kanssa jasenneltyji standardilomakkeita ja
-menettelyji, myos www-pohjaisia
lomakkeita, joilla terveydenhuollon
ammattihenkildt ja potilaat voivat ilmoittaa
epdillyistd haittavaikutuksista.

Unionin alueella mdidrittyjen, jaettujen
tai myytyjen biologisten liiikkeiden
tunnistettavuuden varmistamiseksi
standardilomakkeissa ja -menettelyissi on
mainittava myyntiluvan haltijan nimi,
lidkkeen kansainvilinen yleisnimi,
laiikkeen nimi 1 artiklan 2 kohdassa
mddritellylli tavalla ja erinumero.

Virasto tarjoaa myés yleison kiyttéon
muita keinoja, joilla potilaat voivat
ilmoittaa haittavaikutuksista, kuten
tarkoitukseen varattu puhelinnumero tai
sihkopostiosoite.

Unionin kansalaiset voivat tehdi
sdahkoisen ilmoituksen didinkielelldidn.

Perustelu

Toimivan lddketurvajdrjestelmdn kannalta on oleellisen tirkedd, ettd voidaan tismdllisesti
tunnistaa epdiltyyn haittavaikutukseen liittyvd tuote. Pienimolekyylisiin lddkkeisiin verrattuna
on biologisten lddkkeisiin erityispiirteiden takia vilttdmdtontd antaa useita tunnisteita, joiden
perusteella markkinoilla saatavana olevat valmisteet voidaan erotella selkedsti.
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Ndin ollen ehdotetussa tarkistuksessa edellytetddn, ettdi EMEA laati standardilomakkeita ja
-menettelyjd, joita terveydenhuollon ammattihenkilot ja potilaat kdyttdvit ilmoittaessaan
epdillystd haittavaikutuksesta, joissa biologinen lddke voidaan eritelld riittdvin tarkasti ja
joilla vahvistetaan ja yhdenmukaistetaan tdillaisia tuotteita koskevia ilmoitusvaatimuksia.

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
1 artikla — 11 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

26 artikla — 1 kohta — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
(1) tdmén asetuksen 56 artiklan 1 kohdan a (1) tdmén asetuksen 56 artiklan 1 kohdan a
ja aa alakohdassa tarkoitettujen ja aa alakohdassa tarkoitettujen
komiteoiden jédsenet ja direktiivin komiteoiden jésenet ja
2001/83/EY 27 artiklassa tarkoitetun direktiivin 2001/83/EY 27 artiklassa
koordinointiryhmén jésenet seké heidén tarkoitetun koordinointiryhmén jésenet
ammattipitevyytensd seké tdman asetuksen sekd heiddn ammattipétevyytensd seka
63 artiklan 2 kohdan nojalla annetut tdmén asetuksen 63 artiklan 2 kohdan
vakuutukset nojalla annetut ilmoitukset heiti

koskevista etundikokohdista

Perustelu

Many colleagues support a greater degree of transparency than is provided for in the
Commission's proposal. The rapporteur supports nearly all of these amendments, and, by
extension, does not support any attempt to dilute what the Commission proposes should be
made public.

The rapporteur supports full details of every PRAC, CHMP and Coordination Group meeting
to be made public, including details of votes and minority opinions. This is already required by
Articlel26b of this same Directive, but is not implemented: “Member States shall ensure that
the competent authority makes publicly accessible its rules of procedure and those of its
committees, agendas for its meetings and records of its meetings, accompanied by decisions
taken, details of votes and explanations of votes, including minority opinions”. The USA Food
and Drugs Association does make this information public - both in theory and in practice.

The web portal should also include a link to EMEA's European Public Assessment Report
(EPAR) database, set up by article 13(3) of the Regulation:
http://www.ema.europa.eu/htms/human/epar/eparintro.htm. The EPAR summaries are one-
page information sheets about every centrally-authorised medicinal product. They set out what
the medicine is, what it's for, what are the risks and benefits, why it was approved, the scientific
discussions surrounding it, and the procedural steps involved before and after its authorisation.
Both the EPAR and the EudraPharm websites should be promoted, in order to raise awareness
amongst patients of these useful sources of independent information about medicinal products.

This compromise amendment should be read in conjunction with compromise amendment 6 on
the Directive - as article 106 of the Directive sets out what Member States are responsible for
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publishing on their national web portal, and article 26 of the Regulation sets out what the
Agency is responsible for publishing on the (linked) European web portal.

N.B. Amendment 217 of the Directive has also been included in this compromise, although will
have to be voted separately in the voting list for the Directive.

(Kddintdjdn huomautus: Perustelua ei ole kddnnetty, koska sen pituus ylittdd sallitun

merkkimddrdn.)
Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
1 artikla — 11 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

26 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

(2) tiivistelmdi timin asetuksen 56 artiklan
1 kohdan a ja aa alakohdassa tarkoitettujen
komiteoiden seké koordinointiryhmén
kustakin kokouksesta ladketurvatoiminnan
osalta

Tarkistus

(2) yksityiskohtaiset tiedot taiman
asetuksen 56 artiklan 1 kohdan a ja

aa alakohdassa tarkoitettujen komiteoiden
sekd koordinointiryhmén kustakin
kokouksesta mukaan lukien
ladketurvatoiminnan osalta esityslistat,
poytikirjat samoin kuin pddtokset

Perustelu

Katso 26 artiklan 1 kohdan perustelu.
Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi — muutossaidos
1 artikla — 11 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

26 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

(3) riskinhallintajarjestelma ladkkeille,
joille on myonnetty lupa tdmén asetuksen
mukaisesti

Tarkistus

(3) riskinhallintajirjestelma ladkkeille,
joille on mydnnetty lupa tdmén asetuksen
mukaisesti, ja helppotajuinen yhteenveto
kyseisestii jirjestelmdistii

Perustelu

Katso 26 artiklan 1 kohdan perustelu.
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Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi — muutossiados
1 artikla — 11 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

26 artikla — 1 kohta — 3 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Katso 26 artiklan 1 kohdan perustelu.
Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi — muutossiidos
1 artikla — 11 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

26 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Komission teksti

(4) luettelo lidkkeistd, joihin kohdistuu
tdman asetuksen 23 artiklassa tarkoitettu

tehostettu valvonta

Katso 26 artiklan 1 kohdan perustelu.

Tarkistus

(3 a) linkki lidikeviraston EudraPharm-
tietokantaan, johon on sisdllyttivii
pakkausselosteen ja valmisteyhteenvedon
viimeisin sdhkdinen versio kaikista
nykyisistd ja uusista lidkkeistd, joille on
myéonnetty lupa, timdn asetuksen ja
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti, sekd
linkki lidkeviraston eurooppalaisten
Jjulkisten arviointilausuntojen
yhteenvetojen tietokantaan, jossa
Jjulkaistaan tietosivuja tuotteista, joille on
myéonnetty lupa keskitetylli menettelylli.
Liidkeviraston tai toimivaltaisten
viranomaisten on asetettava nimd kaksi
tietolihdettd julkisesti saataville.

Perustelu

Tarkistus

(4) tamén asetuksen 23 artiklassa
tarkoitettu luettelo lidkkeisti

Perustelu
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Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi — muutossaidos
1 artikla — 11 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

26 artikla — 1 kohta — 6 alakohta

Komission teksti

(6) tiedot siitd, miten lddkkeen epdillyistad
haittavaikutuksista ilmoitetaan, ja www-
pohjaiset standardilomakkeet, joilla
potilaat ja terveydenhuollon
ammattihenkil6t voivat tehda tallaisia
ilmoituksia

Katso 26 artiklan 1 kohdan perustelu.
Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi — muutossaidos
1 artikla — 11 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

26 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Katso 26 artiklan 1 kohdan perustelu.
Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
1 artikla — 11 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

27 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Virasto seuraa valikoitua ladketieteellista

Tarkistus

(6) tiedot siitd, miten lddkkeen epdillyistéd
haittavaikutuksista ilmoitetaan, ja
standardilomakkeet, joilla potilaat ja
terveydenhuollon ammattihenkil6t voivat
tehda téllaisia ilmoituksia

Perustelu

Tarkistus

Ennen portaalin kdyttoonottoa ja
myohempien tarkastelujen yhteydessdi
virasto kuulee asianosaisia sidosryhmid
(potilas- ja kuluttajaryhmiit,
terveydenhuollon ammattihenkilot ja
lidketeollisuuden edustajat mukaan
lukien).

Perustelu

Tarkistus

1. Virasto seuraa valikoitua ladketieteellistd
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kirjallisuutta ja etsii siitd ilmoituksia
tiettyjéd vaikuttavia aineita sisdltdvien
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden
epdillyistd haittavaikutuksista. Se julkaisee
luettelon seurannan kohteena olevista
vaikuttavista aineista ja julkaisuista.

kirjallisuutta ja etsii siitd ilmoituksia
tiettyjd vaikuttavia aineita sisdltdvien
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
epdillyistd haittavaikutuksista. Se julkaisee
luettelon seurannan kohteena olevista
vaikuttavista aineista ja julkaisuista.
Virasto seuraa kaikkea liiiketieteellistii
kirjallisuutta ja etsii siiti ilmoituksia
vakiintuneita vaikuttavia aineita
siséltivien ihmisille tarkoitettujen
liidkkeiden epiiillyisti haittavaikutuksista.

Perustelu

Ehdotuksessa edellytetddn, ettd myyntiluvan haltija seuraa Eudravigilance-tietokantaa
néhddkseen, mitd Euroopan lddkevirasto on loytinyt, sekd muuta valikoimatonta
lddketieteellistd kirjallisuutta ja muita kirjallisuuden ulkopuolelle jddvid lddkkeitd. Euroopan
lddkevirasto voi toteuttaa tdmdn tehtdvin vakiintuneiden vaikuttavien aineiden osalta, silld
tietokannat, joista hakuja tehdddn, ovat samoja, joista tekevit hakuja myos kaikki myyntiluvan
haltijat, joilla on samoja vakiintuneita ainesosia. Ndin ollen on jdrkevdid ja tehokasta vaatia
Euroopan lddkevirastoa tekemdcdn tdmdn tehtdvin kaikkien vakiintuneiden aineiden osalta

(tilloin tamd tehdddn vain kerran).
Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
1 artikla — 11 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

28 artikla — 3 kohta — 4 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Se laatii arviointilausunnon perusteella
suosituksen ihmisille tarkoitettuja
lidkkeiti kisitteleville komitealle.

Perustelu

PRAC:n lausunnolla olisi oltava enemmdn painoarvoa ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd
kdsittelevdssd komiteassa, jonka olisi pystyttivd kumoamaan PRAC:n suositus ainoastaan, jos
sen pddtokselld on tieteelliset ja kansanterveydelliset perusteet.
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Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi — muutossaidos
1 artikla — 11 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

28 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitad
késitteleva komitea tarkastelee
liidketurvatoiminnan riskinarvioinnin
neuvoa-antavan komitean toimittamaa
raporttia 30 paivan kuluessa sen
vastaanottamisesta ja antaa lausunnon
kyseisen myyntiluvan voimassa
séilyttimisestd, muuttamisesta,
keskeyttamisestd tai peruuttamisesta.

Jos lausunnossa todetaan, etti
sdantelytoimia tarvitaan, komissio tekee
paitoksen myyntiluvan muuttamisesta,
keskeyttdmisestd tai peruuttamisesta.
Téllaisen paitoksen tekemiseen sovelletaan
tdmén asetuksen 10 artiklaa. Jos komissio
tekee téllaisen paitdksen, se voi myos
tehda jésenvaltioille osoitetun paitoksen
direktiivin 2001/83/EY 127 a artiklan
mukaisesti.

Tarkistus

4. Thmisille tarkoitettuja ladkkeita
kisittelevd komitea antaa 30 paivin
kuluessa lddketurvatoiminnan
riskinarviointikomitean toimittaman
suosituksen vastaanottamisesta lausunnon
kyseisen myyntiluvan voimassa
séilyttdmisestd, muuttamisesta,
keskeyttimisesti tai peruuttamisesta.

Ihmisille tarkoitettuja liikkeitd
kéisittelevii komitea antaa
lidketurvatoiminnan
riskinarviointikomitean suosituksesta
poikkeavan lausunnon ainoastaan, jos
sille on vahvat tieteelliset ja
kansanterveydelliset perusteet. Ihmisille
tarkoitettuja lidkkeitd kisittelevin
komitean on esitettivi perusteet
lausuntoonsa liitettivissd perusteluissa.

Jos lausunnossa todetaan, etti
sdantelytoimia tarvitaan, komissio tekee
paitoksen myyntiluvan muuttamisesta,
keskeyttdmisestd tai peruuttamisesta.
Téllaisen pditoksen tekemiseen sovelletaan
tdmin asetuksen 10 artiklaa. Jos komissio
tekee téllaisen paédtoksen, se voi myos
tehda jasenvaltioille osoitetun padtoksen
direktiivin 2001/83/EY 127 a artiklan
mukaisesti.

Perustelu

PRAC:n lausunnolla olisi oltava enemmdn painoarvoa ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd
kdsittelevdssd komiteassa, jonka olisi ainoastaan pystyttivd kumoamaan PRAC:n suositus, jos
sen pddtokselld on tieteelliset ja kansanterveydelliset perusteet.
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Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi — muutossiidos
1 artikla — 11 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

28 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Tdmaén artiklan 3, 4 ja 5 kohdassa
tarkoitetut lausunnot ja paétokset
julkaistaan 26 artiklassa tarkoitetun
Euroopan lddketurvallisuutta késittelevan
www-portaalin kautta.

Tarkistus

6. Tdmén artiklan 3, 4 ja 5 kohdassa
tarkoitetut lopulliset lausunnot ja péastokset
julkaistaan 26 artiklassa tarkoitetun
Euroopan lddketurvallisuutta kisittelevin
www-portaalin kautta.

Perustelu

Www-portaalissa julkaistavien tietojen on oltava kattavia ja selkeitd.

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi — muutossiidos
1 artikla — 11 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

28 a artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2 a. Arviointia varten
lidketurvatoiminnan
riskinarviointikomitea voi jarjestdid
julkisen kuulemisen.

Julkisista kuulemisista on ilmoitettava
Euroopan liiketurvallisuutta kdsitteleviidi
www-portaalia kdyttien. llmoituksen on
sisdllettiivi tiedot siitd, miten myyntiluvan
haltijat ja yleiso voivat osallistua
kuulemiseen.

Virasto antaa kaikille pyynnostii
mahdollisuuden osallistua kuulemiseen
joko henkilokohtaisesti tai
verkkopohjaisen tekniikan avulla.

Jos myyntiluvan haltijalla tai muulla
henkilolli, joka aikoo toimittaa tietoja, on
litkesalaisuuden piiriin kuuluvia,
menettelyn aiheen kannalta
merkityksellisid tietoja, timd voi pyytii
saada esittid kyseiset tiedot
lidketurvatoiminnan riskinarviointi-
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komitealle ei-julkisessa kuulemisessa.

Perustelu

Tdmdn on identtinen tarkistus direktiiviin. Siind annetaan lddketurvatoiminnan
riskiarviointikomitealle lupa jdrjestdd julkisia kuulemistilaisuuksia, jos se katsoo tdmdn
asianmukaiseksi arvioidessaan lddkkeitd, joille on myonnetty lupa sekd keskitetyn ettd

hajautetun menettelyn kautta.
Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
1 artikla — 11 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

28 d artikla

Komission teksti

Virasto osallistuu komission pyynndsté
yhteistyOssé jasenvaltioiden kanssa
ladketurvatoiminnan teknisten
toimenpiteiden kansainviliseen
yhdenmukaistamiseen ja standardointiin.

Tarkistus

Virasto osallistuu komission pyynnosti
yhteistydssé jasenvaltioiden ja kaikkien
asianosaisten kanssa ladketurvatoiminnan
teknisten toimenpiteiden kansainvéliseen
yhdenmukaistamiseen ja standardointiin.
Ndiden toimien lihtokohtana ovat
potilaiden tarpeet, ja ne toteutetaan
tieteellisesti nikokulmasta.

Perustelu

Tarkistuksella kohta saatetaan yhdenmukaiseksi direktiivin 2001/83/EY 108 artiklaan

esitettyjen tarkistusten kanssa.
Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
1 artikla — 11 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

28 fartikla

Komission teksti

Virasto toteuttaa sddnnollisesti
ladketurvatoimintaan kuuluvien tehtdvien
tarkastuksen ja raportoi tarkastuksen
tuloksista hallintoneuvostolleen kahden
vuoden vilein.

Tarkistus

Virasto toteuttaa sddnngllisesti
ladketurvatoimintaan kuuluvien tehtdvien
riippumattoman tarkastuksen ja raportoi
tarkastuksen tuloksista
hallintoneuvostolleen kahden vuoden
vilein.
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Perustelu

Direktiiviehdotuksessa jasenvaltioille esitetddn riippumattomia tarkastuksia (tarkistus 13).
Asetusehdotuksessa on virastoa koskevassa 28 f artiklassa vastaava teksti, jota on muutettava
samalla tavalla, jotta ehdotus olisi yhdenmukainen.

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
1 artikla — 11 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

29 artikla

Komission teksti Tarkistus

Komissio tekee tarvittavat muutokset, Poistetaan.
joilla timdin luvun sidnnoksid piivitetiiin

tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon

ottamiseksi.

Kyseisisti toimenpiteistd, joiden
tarkoituksena on muuttaa timdin
asetuksen muita kuin keskeisid osia,
pdditetdidin 87 artiklan 2 a kohdassa
tarkoitettua valvonnan kisittiviid
sddntelymenettelyd noudattaen.

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
1 artikla — 12 kohta — a alakohta
Asetus (EY) N:o 726/2004

56 artikla — 1 kohta — a a alakohta

Komission teksti Tarkistus
"aa) lddketurvatoiminnan riskinarvioinnin "aa) lddketurvatoiminnan
neuvoa-antava komitea, jonka tehtdvina riskinarviointikomitea, jonka tehtavina on
on antaa neuvoja ihmisille tarkoitettuja antaa suositus ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kasittelevélle komitealle ja ladkkeita kasitteleville komitealle ja
koordinointiryhmélle kaikissa koordinointiryhmélle kaikissa
kysymyksissi, jotka liittyvét ihmisille kysymyksissa, jotka liittyvat ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden tarkoitettujen ladkkeiden
ladketurvatoimintaan;" ladketurvatoimintaan;"

Perustelu

Tdmd muutos vastaa tarkistuksia 3 ja 4.
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Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi — muutossiidos

1 artikla — 12 kohta — b a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 726/2004

56 artikla — 1 kohta — g alakohta

Komission teksti

Tarkistus

b a) korvataan g alakohta seuraavasti:

""g) piiijohtaja, jonka tehtdiviit
vahvistetaan 64 artiklassa;'"

Perustelu

Tdmd selvennys vastaa viraston rakennetta, kokoa ja tehtiavid. Uusien tehtdvien kirjo on
lisddntynyt huomattavasti viime vuosina. Tdlld hetkelld virasto on EU:n toiseksi suurin virasto
Jja silld on 600 tyontekijdd. Ndin ollen toimitusjohtaja-termi on syytd korvata pddjohtaja-
termilld, ja muutos on tehtdvd kaikkialle asetukseen.

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
1 artikla — 14 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

61 a artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Ladketurvatoiminnan riskinarvioinnin
neuvoa-antavan komitean kokoonpano on
seuraava:

a) kymmenen jdsentd ja kymmenen
varajdsentd, jotka hallintoneuvosto nimittaa
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
ehdotusten pohjalta;

b) viisi jisentd ja viisi varajdsentd, jotka
komissio nimitti4 julkisen
kiinnostuksenilmaisupyynndn perusteella
Euroopan parlamenttia kuultuaan.

Tarkistus

1. Ladketurvatoiminnan
riskinarviointikomitean kokoonpano on
seuraava:

a) kymmenen jasentd ja kymmenen
varajisentd, jotka hallintoneuvosto nimittaa
ihmisille tarkoitettujen lidikkeiden
lidketurvatoimintaa ja riskinarviointia
koskevan asiantuntemuksen perusteella
toimivaltaisia kansallisia viranomaisia
kuultuaan 2 kohdassa sdddetylli tavalla;

b) lisiksi seitsemdin jisentd ja viisi
varajisentd, jotka komissio nimitt4a
julkisen kiinnostuksenilmaisupyynnoén
perusteella Euroopan parlamenttia
kuultuaan ja joihin kuuluu vihintdidin yksi
terveydenhuollon ammattihenkiloiden
edustaja ja vihintdidn yksi potilaiden
edustaja.

Jasenvaltio voi pyytid toista jisenvaltiota
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edustamaan siti komiteassa.

Varajisenet edustavat jasenid ja ddnestivit Varajdsenet edustavat jasenid ja ddnestivit
jasenten puolesta ndiden poissa ollessa. jdsenten puolesta ndiden poissa ollessa.

Komissio voi muuttaa jisenten ja
varajisenten mddrdd teknisten ja
tieteellisten tarpeiden pohjalta. Kyseisistii
toimenpiteistd, joiden tarkoituksena on
muuttaa timdn asetuksen muita kuin
keskeisiii osia, pddtetidin 87 artiklan

2 a kohdassa tarkoitettua valvonnan
kdsittivdd sddntelymenettelyi noudattaen.

Perustelu

Hallintoneuvosto nimittdd lddketurvatoiminnan riskinarvioinnin neuvoa-antavan komitean
Jjdsenet pddasiassa ndiden tieteellisen asiantuntemuksen perusteella. Kymmenen nimitetyn
Jjdsenen lisciksi jasenvaltioilla on oltava mahdollisuus ldhettdd ylimddrdisid kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten edustajia osallistumaan komitean kokouksiin. Lisdksi komission
nimittamistd ylimddrdisistd jasenistd vahintddn kahden on oltava potilaiden ja
terveydenhuollon ammattihenkiloiden edustajia. Ennakkotapauksen tdlle muodostavat
seuraavat EMEAn komiteat: harvinaislddkkeitd kdsittelevd komitea, lastenlddkekomitea ja
pitkdlle kehitettyjd terapioita kdsittelevd komitea.

Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi — muutossaados

1 artikla — 14 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

61 a artikla — 1 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

b a) yksi edustaja ja yksi lisiedustaja,
jotka kuuluvat EMEAn potilas- ja
kuluttajajiirjestojen tyoryhmiidn, sekdi yksi
edustaja ja yksi lisiedustaja, jotka
kuuluvat EMEAn terveydenhuollon
ammattihenkiloiden tyoryhmdidn.

Perustelu

On tdrkedid hyodyntdd kaikkia mahdollisia EMEAn asiantuntijoita, jotta ehdotuksen
toteuttaminen kdytdnnossd helpottuisi. Kaikkia asianomaisia tahoja edustavien osallistuminen
noudattaa ndin ollen niitd takuu- ja avoimuusvaatimuksia, joita kansalaisten terveyden ja
hyvinvoinnin suojelu edellyttdd.
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Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi — muutossaidos
1 artikla — 14 kohta

Asetus (EY) N:o 726/2004

61 a artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten edustajilla on oikeus
osallistua kaikkiin 1diketurvatoiminnan
riskinarvioinnin neuvoa-antavan
komitean kokouksiin, jotta helpotetaan
soveltuvaa koordinointia viraston tehtivien
ja toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten toteuttaman tyon vililla. He
voivat pyydettiessi antaa selvityksid tai
tietoja mutta eiviit saa pyrkid
vaikuttamaan piidtoksiin."

Tarkistus

6. Toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten edustajilla on oikeus
osallistua kaikkiin 1d4keturvatoiminnan
riskinarvioinninkomitean kokouksiin ja
keskusteluihin, jotta helpotetaan
soveltuvaa koordinointia viraston tehtivien
ja toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten toteuttaman tyon valilla."

Perustelu

Katso 61 a artiklan 1 kohdan perustelu.
Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
1 artikla — 15 kohta — b alakohta
Asetus (EY) N:o 726/2004

62 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

"Jasenvaltioiden on toimitettava virastolle
luettelo kansallisista asiantuntijoista, joilla
on vahvistetusti kokemusta lddkkeiden
arvioinnista ja jotka voivat osallistua
jonkin 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
komitean tyoryhmiin tai tieteellisiin
neuvoa-antaviin ryhmiin, ja ilmoitettava
ndiden pitevyys ja asiantuntemuksen
tarkka ala."

Tarkistus

"Jasenvaltioiden on toimitettava virastolle
luettelo kansallisista asiantuntijoista, joilla
on vahvistetusti kokemusta ladkkeiden
arvioinnista ja jotka voivat osallistua
jonkin 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
komitean tyoryhmiin tai tieteellisiin
neuvoa-antaviin ryhmiin, ja ilmoitettava
ndiden pitevyys ja asiantuntemuksen
tarkka ala sekd se, missd mddrin ne ovat
riippumattomia lidkealan yrityksistd."

Perustelu

Monet tapaukset, joissa pddtoksid on muutettu uuden asiantuntijaryhmdn perustamisen jilkeen,
antavat aiheen varovaisuuteen sen suhteen, ettd ndiden asiantuntijoiden ja lddkeyhtioiden
eduilla saattaa olla yhteys. Etuja koskevat ilmoitukset eivdt riitd poistamaan painostusta.
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Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi — muutossiidos
1 artikla — 18 kohta — b alakohta
Asetus (EY) N:o 726/2004

67 artikla — 4 kohta

Komission teksti

"4, Ladketurvatoimintaan,
viestintdverkostojen toimintaan ja
markkinavalvontaan liittyvit toiminnot
ovat pysyvisti hallintoneuvoston
valvonnassa, jotta taataan viraston
riippumattomuus. Témaé ei sulje pois sité,
ettd virasto perii myyntiluvan haltijoilta
maksuja tillaisten toimintojen
toteuttamisesta."

Tarkistus

"4, Ladketurvatoimintaan,
viestintdverkostojen toimintaan ja
markkinavalvontaan liittyvit toiminnot
ovat pysyvisti hallintoneuvoston
valvonnassa, jotta taataan viraston
riippumattomuus. Tdma4 ei sulje pois sita,
ettd virasto perii myyntiluvan haltijoilta
maksuja téllaisten toimintojen
toteuttamisesta edellyttien, etti viraston
riippumattomuus on ehdottomasti taattu."

Perustelu

Esittelijd voi kannattaa sitd tarkistuksen 81 osaa, jossa todetaan, ettd lddketurvatoimintaa
voidaan rahoittaa maksuilla, jos kansallisten toimivaltaisten viranomaisten riippumattomuus

on taattu.
Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
2 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin
se on muutettuna direktiivilli .../.../EY,
11 artiklan ensimmiiisen kohdan 3 a
alakohdassa ja 59 artiklan 1 kohdan aa
alakohdassa sddidettyd vaatimusta, jonka
mukaan valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on sisiillytettivii
titvistelmad lddikkeen turvallisen ja
tehokkaan kiyton edellyttimistii
olennaisista tiedoista ja jota sovelletaan
lidkkeisiin, joille on myonnetty lupa
asetuksen (EY) N:o 726/2004 9 artiklan 4
kohdan a—d alakohdan nojalla,
sovelletaan myyntilupiin, jotka on
myonnetty ennen timdn asetuksen 3
artiklan toisessa kohdassa vahvistettua
pliivimdidriad, kyseisen luvan uusimisesta

Tarkistus

Poistetaan.
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alkaen tai kolmen vuoden kuluttua
mainitusta pédivimddrdsti sen mukaan,
kumpi ajankohta on aiempi.

Perustelu

Tarkistus on johdonmukainen valmistelijan direktiivin 2001/83/EY 11 artiklan 3 a kohtaan sekd
59 artiklan 1 kohdan aa alakohtaan esittimdn tarkistuksen kanssa.
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