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TARKISTUKSET 001-040  

esittäjä(t): Ympäristön, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunta 

 

Mietintö 

Linda McAvan A7-0153/2010 

Lääketurvatoiminta (asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttaminen) 

 

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

 

 

 

_____________________________________________________________ 

 

Tarkistus 1 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

Johdanto-osan 3 a viite (uusi) 

 

Komission teksti Tarkistus 

 – ottavat huomioon Euroopan 

tietosuojavaltuutetun 22 päivänä 

huhtikuuta 2009 antaman lausunnon
1
, 

 __________ 

1 
EUVL C 229, 23.9.2009, s. 19.  

Tarkistus 2 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

Johdanto-osan 2 a kappale (uusi) 

 

Komission teksti Tarkistus 

 (2 a) Lääkejäämien aiheuttama vesistöjen 

ja maaperän pilaantuminen on uusi 

ympäristöongelma ja huolestuttavaa 

kansanterveyden kannalta. Olisi 

toteutettava toimenpiteitä lääkkeiden 

haitallisten ympäristövaikutusten 

seuraamiseksi ja arvioimiseksi, mukaan 

lukien kansanterveyteen kohdistuvat 
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vaikutukset.  

 Komission olisi lääkevirastolta, Euroopan 

ympäristökeskukselta ja jäsenvaltioilta 

saatujen tietojen perusteella laadittava 

raportti ongelman laajuudesta sekä arvio 

siitä, onko lääkkeitä koskevaan EU:n 

lainsäädäntöön tai muuhun asiaa 

koskevaan EU:n lainsäädäntöön syytä 

tehdä muutoksia.  

Tarkistus 3 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

Johdanto-osan 4 kappale 

 

Komission teksti Tarkistus 

(4) Asetuksella (EY) N:o 726/2004 

säädetyt viraston tärkeimmät tehtävät 

lääketurvatoiminnan alalla olisi säilytettävä 

ja niitä olisi edelleen kehitettävä, erityisesti 

yhteisön lääketurvatoiminnan tietokannan 

ja tietojenkäsittelyverkoston, jäljempänä 

'Eudravigilance-tietokanta', hallinnon sekä 

jäsenvaltioiden antamien 

turvallisuustiedotusten koordinoinnin 

osalta. 

(4) Asetuksella (EY) N:o 726/2004 

säädetyt viraston tärkeimmät tehtävät 

lääketurvatoiminnan alalla olisi säilytettävä 

ja niitä olisi edelleen kehitettävä, erityisesti 

yhteisön lääketurvatoiminnan tietokannan 

ja tietojenkäsittelyverkoston, jäljempänä 

'Eudravigilance-tietokanta', hallinnon, 

jäsenvaltioiden antamien 

turvallisuustiedotusten koordinoinnin ja 

yleisölle annettavan 

turvallisuuskysymyksiä koskevan tiedon 

osalta. 

Perustelu 

Kuluttajilla on oikeus saada enemmän tietoa lääketurvatoiminnan kysymyksistä ja lääkkeiden 

hyöty-riskisuhteesta. Virastolla on tärkeä tehtävä luotettavana ja riippumattomana tiedon 

lähteenä. 

Tarkistus 4 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

Johdanto-osan 5 kappale 

 

Komission teksti Tarkistus 

(5) Jotta toimivaltaiset viranomaiset 

voisivat ottaa vastaan ja samanaikaisesti 

sekä hyödyntää että jakaa 

lääketurvatoimintatietoa ihmisille 

tarkoitetuista lääkkeistä, joille on 

myönnetty lupa yhteisössä, 

Eudravigilance-tietokanta olisi säilytettävä 

(5) Jotta toimivaltaiset viranomaiset 

voisivat ottaa vastaan ja samanaikaisesti 

sekä hyödyntää että jakaa 

lääketurvatoimintatietoa ihmisille 

tarkoitetuista lääkkeistä, joille on 

myönnetty lupa yhteisössä, 

Eudravigilance-tietokanta olisi säilytettävä 



 

 PE446.603/ 3 

 FI 

ja sitä olisi vahvistettava tällaisen tiedon 

keskitettynä saantipisteenä. Jäsenvaltioiden 

ei tämän vuoksi pitäisi määrätä uusia 

raportointivelvollisuuksia myyntiluvan 

haltijoille.  

ja sitä olisi vahvistettava tällaisen tiedon 

keskitettynä saantipisteenä. Jäsenvaltioiden 

ei tämän vuoksi pitäisi määrätä uusia 

raportointivelvollisuuksia myyntiluvan 

haltijoille. Sen sijaan Eudravigilance-

tietokannan olisi samanaikaisesti 

ilmoitettava asianomaisille jäsenvaltioille 

myyntiluvan haltijoiden toimittamista 

ilmoituksista. 

 Jotta tietojen laadun korkea taso 

varmistetaan, jäsenvaltioiden olisi 

tuettava asiantuntemuksen kehittämistä 

kansallisten ja alueellisten 

lääkevalvontakeskusten tasolla. 

Kansallisten toimivaltaisten 

viranomaisten täytyisi kerätä ilmoitukset 

näiltä keskuksilta ja siirtää tiedot 

Eudravigilance-tietokantaan. 

Tietokannan pitäisi olla täysin 

jäsenvaltioiden, viraston ja komission 

käytettävissä ja soveltuvissa määrin myös 

myyntiluvan haltijoiden ja yleisön 

saatavilla. 

Tietokannan pitäisi olla täysin 

jäsenvaltioiden, viraston ja komission 

käytettävissä ja soveltuvissa määrin myös 

myyntiluvan haltijoiden ja yleisön 

saatavilla kaikilla unionin virallisilla 

kielillä.  

Perustelu 

Jäsenvaltioille olisi ilmoitettava sähköisesti, kun myyntiluvan haltijat toimittavat 

Eudravigilanceen ilmoituksia vakavista epäillyistä haittavaikutuksista, joita on ilmennyt niiden 

alueella, jotta ylimääräisenä tarkistustoimenpiteenä varmistetaan, että kansalliset 

toimivaltaiset viranomaiset eivät jää näitä tietoja vaille tai jätä niitä huomiotta. 

Tarkistus 5 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

Johdanto-osan 6 kappale 

 

Komission teksti Tarkistus 

(6) Jotta lääketurvatoimintaan liittyvien 

kysymysten avoimuutta voitaisiin lisätä, 

viraston olisi perustettava Euroopan 

lääketurvallisuutta käsittelevä www-

portaali ja pidettävä sitä yllä.  

(6) Jotta lääketurvatoimintaan liittyvien 

kysymysten avoimuutta voitaisiin lisätä, 

viraston olisi perustettava Euroopan 

lääketurvallisuutta käsittelevä www-

portaali ja pidettävä sitä yllä kaikilla 

unionin virallisilla kielillä. 
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Tarkistus 6 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

Johdanto-osan 9 kappale 

 

Komission teksti Tarkistus 

(9) Jotta voitaisiin varmistaa kaikkialla 

yhteisössä yhdenmukainen reagointi 

ihmisille tarkoitettuihin lääkkeisiin 

liittyvissä turvallisuuskysymyksissä, 

lääketurvatoiminnan riskinarvioinnin 

neuvoa-antavan komitean olisi tuettava 

ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä 

käsittelevää komiteaa ja ihmisille 

tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön 

säännöistä 6 päivänä marraskuuta 2001 

annetulla Euroopan parlamentin ja 

neuvoston direktiivillä 2001/83/EY 

perustettua koordinointiryhmää kaikissa 

kysymyksissä, jotka liittyvät ihmisille 

tarkoitettuja lääkkeitä koskevaan 

lääketurvatoimintaan. Arviointien 

johdonmukaisuuden ja jatkuvuuden vuoksi 

lopullisen vastuun sellaisten ihmisille 

tarkoitettujen lääkkeiden riski-

hyötysuhteen arvioinnista, joille on 

myönnetty lupa tämän asetuksen 

mukaisesti, olisi kuitenkin jäätävä ihmisille 

tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevälle 

viraston komitealle ja myyntilupien 

myöntämisessä toimivaltaisille 

viranomaisille. 

(9) Jotta voitaisiin varmistaa kaikkialla 

yhteisössä yhdenmukainen reagointi 

ihmisille tarkoitettuihin lääkkeisiin 

liittyvissä turvallisuuskysymyksissä, 

ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä 

käsittelevän komitean ja ihmisille 

tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön 

säännöistä 6 päivänä marraskuuta 2001 

annetulla Euroopan parlamentin ja 

neuvoston direktiivillä 2001/83/EY 

perustetun koordinointiryhmän olisi 

tukeuduttava lääketurvatoiminnan 

riskinarviointikomitean suositukseen 

kaikissa kysymyksissä, jotka liittyvät 

ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä koskevaan 

lääketurvatoimintaan. Arviointien 

johdonmukaisuuden ja jatkuvuuden vuoksi 

lopullisen vastuun sellaisten ihmisille 

tarkoitettujen lääkkeiden riski-

hyötysuhteen arvioinnista, joille on 

myönnetty lupa tämän asetuksen 

mukaisesti, olisi kuitenkin jäätävä ihmisille 

tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevälle 

viraston komitealle ja myyntilupien 

myöntämisessä toimivaltaisille 

viranomaisille. 

Perustelu 

Jos lääketurvatoiminnan riskiarviointikomiteasta (PRAC) halutaan tehdä alaa edustava 

komitea, sen valtuuksia olisi lisättävä ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevään komiteaan 

(CHMP) ja koordinointiryhmään verrattuna. CHMP ja koordinaatioryhmä eivät ole 

lääketurvatoimintaan erikoistunut elin – niiden tehtävänä on saattaa riskit yleisesti tasapainoon 

hyötyjen kanssa. PRAC:n olisi oltava ainoa elin, joka on vastuussa lääketurvatoiminnasta ja 

riskien arvioinnista, jotta vältetään tarpeeton tehtävien päällekkäisyys.  
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Tarkistus 7 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

Johdanto-osan 15 kappale 

 

Komission teksti Tarkistus 

(15) Kun lääkkeelle myönnetään lupa sillä 

edellytyksellä, että siitä tehdään luvan 

saamisen jälkeinen turvallisuustutkimus, 

tai ehdoilla taikka rajoituksilla, jotka 

koskevat lääkkeen turvallista ja tehokasta 

käyttöä, kyseistä lääkettä olisi tarkoin 

seurattava markkinoilla. Potilaita ja 

terveydenhuollon ammattihenkilöitä olisi 

rohkaistava ilmoittamaan kaikista tällaisten 

lääkkeiden epäillyistä haittavaikutuksista, 

ja viraston olisi pidettävä ajan tasalla ja 

yleisesti saatavilla luetteloa tällaisista 

lääkkeistä. 

(15) Kun lääkkeelle myönnetään lupa sillä 

edellytyksellä, että siitä tehdään luvan 

saamisen jälkeinen turvallisuustutkimus, 

tai ehdoilla taikka rajoituksilla, jotka 

koskevat lääkkeen turvallista ja tehokasta 

käyttöä, kyseistä lääkettä olisi tarkoin 

seurattava markkinoilla. Potilaita ja 

terveydenhuollon ammattihenkilöitä olisi 

rohkaistava ilmoittamaan kaikista 

tällaisten, symbolilla ja vastaavalla 

valmisteyhteenvetoon ja 

pakkausselosteeseen sisällytetyllä 

maininnalla merkittyjen lääkkeiden 

epäillyistä haittavaikutuksista, ja viraston 

olisi pidettävä ajan tasalla ja yleisesti 

saatavilla luetteloa tällaisista lääkkeistä. 

Tarkistus 8 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

Johdanto-osan 20 a kappale (uusi) 

 

Komission teksti Tarkistus 

 (20 a) Tämän asetuksen soveltaminen ei 

rajoita yksilöiden suojelusta 

henkilötietojen käsittelyssä ja näiden 

tietojen vapaasta liikkuvuudesta 

24 päivänä lokakuuta 1995 annetun 

Euroopan parlamentin ja neuvoston 

direktiivin 95/46/EY
1
 sekä yksilöiden 

suojelusta yhteisöjen toimielinten ja 

elinten suorittamassa henkilötietojen 

käsittelyssä ja näiden tietojen vapaasta 

liikkuvuudesta 18 päivänä 

joulukuuta 2000 annetun Euroopan 

parlamentin ja neuvoston asetuksen 

(EY) N:o 45/2001
2
 soveltamista. 

Henkilötietoja olisi voitava käsitellä 

Eudravigilance-järjestelmässä EU:n 

tietosuojalainsäädäntöä noudattaen, jotta 

haittavaikutukset voidaan havaita, 

arvioida, ymmärtää ja ehkäistä ja jotta 
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voidaan tunnistaa ja toteuttaa toimia 

lääkkeiden lisäämiseksi riskien 

vähentämiseksi ja hyötyjen lisäämiseksi ja 

pyrkiä siten suojaamaan kansanterveyttä. 

 __________ 

1
 EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31. 

2
 EYVL L 8, 12.1.2001, s. 1. 

Perustelu 

Ehdotus kattaa erittäin arkaluonteisia henkilötietoja, joiden pitäisi olla täysin suojattuja. Katso 

myös Euroopan tietosuojavaltuutetun huhtikuussa 2009 antama lausunto.  

Tarkistus 9 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

Johdanto-osan 21 a kappale (uusi) 

 

Komission teksti Tarkistus 

 (21 a) Kansanterveyden turvaaminen on 

merkittävää yleisen edun kannalta, minkä 

vuoksi tunnistettavien terveystietojen 

käsittely on perusteltua, mutta vain 

tarvittaessa ja jos osapuolet arvioivat 

kyseisten tietojen käsittelemisen 

välttämättömyyden 

lääketurvatoimintaprosessin jokaisessa 

vaiheessa. 

Perustelu 

Ehdotus kattaa erittäin arkaluonteisia henkilötietoja, joiden pitäisi olla täysin suojattuja. 

Eurovigilance-järjestelmässä pitäisi kuitenkin olla mahdollista käsitellä henkilötietoja EU:n 

tietosuojalainsäädäntöä noudattaen.  

Tarkistus 10 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 1 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

5 artikla – 2 kohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

"Sen lääketurvatoimintatehtävien 

täyttämiseksi komiteaa avustaa 56 artiklan 

1 kohdan aa alakohdassa tarkoitettu 

lääketurvatoiminnan riskinarvioinnin 

"Sen lääketurvatoimintatehtävien 

täyttämiseksi komitean on noudatettava 

56 artiklan 1 kohdan aa alakohdassa 

tarkoitetun lääketurvatoiminnan 



 

 PE446.603/ 7 

 FI 

neuvoa-antava komitea." riskinarviointikomitean suositusta." 

 Sana "neuvoa-antava" olisi poistettava 

lääketurvatoiminnan 

riskinarviointikomitean nimestä, jotta se 

ilmentää entistä paremmin komitean 

toimivaltuuksia. 

 Jos tarkistus hyväksytään, nimi on 

muutettava kaikkialla tekstissä. 

Perustelu 

Jos lääketurvatoiminnan riskiarviointikomiteasta (PRAC) halutaan tehdä alaa edustava 

komitea, sen valtuuksia olisi lisättävä ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevään komiteaan 

(CHMP) verrattuna. CHMP ei ole lääketurvatoiminnan asiantuntijaelin – sen tehtävänä on 

saattaa riskit yleisesti tasapainoon hyötyjen kanssa. PRAC:n olisi oltava ainoa elin, joka on 

vastuussa lääketurvatoiminnasta ja riskien arvioinnista, jotta vältetään tarpeeton tehtävien 

päällekkäisyys.  

Tarkistus 11 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 4 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

10 a artikla – 1 kohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

1. Myyntiluvan myöntämisen jälkeen 

virasto voi edellyttää, että myyntiluvan 

haltija toteuttaa luvan saamisen jälkeisen 

turvallisuustutkimuksen, jos tunnetaan 

huolta riskeistä, jotka liittyvät 

lääkkeeseen, jolle on myönnetty lupa. 

Vaatimus on esitettävä kirjallisena, se on 

perusteltava yksityiskohtaisesti ja siihen on 

sisällytettävä tutkimuksen toimittamiselle 

ja tekemiselle asetetut tavoitteet ja 

aikataulu. 

1. Myyntiluvan myöntämisen jälkeen 

virasto voi edellyttää, että myyntiluvan 

haltija toteuttaa luvan saamisen jälkeisen 

turvallisuustutkimuksen tai myöntämisen 

jälkeisiä, turvallisuutta ja tehokkuutta 

koskevia tutkimuksia, jos kaikkia tuotteen 

tehokkuutta koskevia kysymyksiä ei ole 

ratkaistu tai jos taudin ymmärtämistä tai 

kliinistä metodologiaa koskevat tieteelliset 

edistysaskeleet saattaisivat muuttaa 

merkittävästi aikaisempia 

tehokkuusarviointeja. Komission laatii 

suuntaviivat tätä tarkoitusta varten. 

 Vaatimus on esitettävä kirjallisena, se on 

perusteltava yksityiskohtaisesti ja siihen on 

sisällytettävä tutkimuksen toimittamiselle 

ja tekemiselle asetetut tavoitteet ja 

aikataulu. 

 Komissio on myös laatii lääkevirastolta ja 

jäsenvaltioilta saatujen tietojen 

perusteella raportin, jossa keskitytään 
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kliinisen tehokkuuden käsitteeseen, 

vaadittaviin tutkimuksiin ja tietoihin sekä 

käsitteen arvioimiseen tarvittaviin 

menettelyihin. 

Perustelu 

Ylimääräisenä varotoimenpiteenä suurimmalle osalle lääkkeistä tehdään nykyään jonkinlainen 

luvan saamisen jälkeinen turvallisuustutkimus. Vaikka lääkkeiden turvallisuutta seurataan 

jatkuvasti koko niiden elinkaaren ajan, niiden tehokkuus tarkistetaan vain kerran, myyntiluvan 

saannin yhteydessä. Lääkkeiden tehokkuutta pitäisi voida seurata myös myyntiluvan 

myöntämisen jälkeen todellisissa populaatioissa ja tilanteissa.  

Tarkistus 12 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 4 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

10 a artikla – 3 kohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

3. Myyntiluvan haltijan antamien 

selvitysten pohjalta komissio joko 

peruuttaa tai vahvistaa vaatimuksen. Jos 

komissio vahvistaa vaatimuksen, 

myyntilupaa muutetaan siten, että vaatimus 

sisältyy siihen myyntiluvan ehtona, ja 

riskinhallintajärjestelmää päivitetään 

vastaavasti." 

3. Myyntiluvan haltijan antamien 

selvitysten pohjalta komissio joko 

peruuttaa tai vahvistaa vaatimuksen. Jos 

komissio vahvistaa vaatimuksen, 

myyntilupaa muutetaan siten, että vaatimus 

sisältyy siihen myyntiluvan ehtona, ja 

riskinhallintajärjestelmää päivitetään 

vastaavasti. Komission on joka 

tapauksessa perusteltava päätöksensä 

yksityiskohtaisesti, vahvistipa tai 

peruuttipa se vaatimuksen, ja päätös on 

kirjattava asianmukaisesti." 

Perustelu 

Ylimääräisenä varotoimenpiteenä suurimmalle osalle lääkkeistä tehdään nykyään jonkinlainen 

luvan saamisen jälkeinen turvallisuustutkimus. Vaikka lääkkeiden turvallisuutta seurataan 

jatkuvasti koko niiden elinkaaren ajan, niiden tehokkuus tarkistetaan vain kerran, myyntiluvan 

saannin yhteydessä. Lääkkeiden tehokkuutta pitäisi voida seurata myös myyntiluvan 

myöntämisen jälkeen todellisissa populaatioissa ja tilanteissa.  



 

 PE446.603/ 9 

 FI 

Tarkistus 13 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 5 kohta – b alakohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

14 artikla – 3 kohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

"3. Tällä tavoin uusittu myyntilupa on 

voimassa rajoittamattoman ajan, jollei 

komissio päätä lääketurvatoimintaan 

liittyvistä perustelluista syistä tai 

riittämättömän lääkkeelle altistumisen 

vuoksi uusia myyntilupaa toisen kerran 

viideksi vuodeksi 2 kohdan mukaisesti." 

"3. Tällä tavoin uusittu myyntilupa on 

voimassa rajoittamattoman ajan, jollei 

toimivaltainen viranomainen päätä 

lääketurvatoimintaan liittyvistä 

perustelluista syistä uusia myyntilupaa 

toisen kerran viideksi vuodeksi 2 kohdan 

mukaisesti." 

Perustelu 

Nykyisellä ehdotuksella tavoitellun yhdenmukaistetun ja yksinkertaistetun lähestymistavan 

hyödyt olisi säilytettävä. Uudessa ehdotuksessa ei pitäisi heikentää parannuksia, joita on saatu 

aikaan lääkkeitä koskevan lainsäädännön aiemmissa tarkistuksissa ja joilla on pyritty 

vähentämään uusintamenettelyjen määrää. Päätöksen tekevää viranomaista koskeva 

alkuperäinen sanamuoto olisi säilytettävä. 

Tarkistus 14 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 11 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

21 artikla – 2 kohta – 2 alakohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

Vaatimus esitetään kirjallisena, se 

perustellaan yksityiskohtaisesti ja siihen 

sisällytetään aikataulu yksityiskohtaisen 

kuvauksen antamiselle 

riskinhallintajärjestelmästä. 

Vaatimus esitetään kirjallisena, se 

perustellaan yksityiskohtaisesti tieteellisin 

argumentein ja siihen sisällytetään 

aikataulu yksityiskohtaisen kuvauksen 

antamiselle riskinhallintajärjestelmästä. 

Perustelu 

Riskinhallintajärjestelmän yksityiskohtaista kuvausta koskevan vaatimuksen olisi perustuttava 

tieteellisiin syihin. Komission ehdotus ei ole tältä osin riittävän tarkka. 
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Tarkistus 15 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 11 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

24 artikla – 1 kohta – 1 alakohta  

 

Komission teksti Tarkistus 

1. Yhteistyössä jäsenvaltioiden ja 

komission kanssa virasto perustaa 

tietokanta- ja tietojenkäsittelyverkon, 

jäljempänä 'Eudravigilance-tietokanta', 

lääketurvatoimintatietojen keräämiseksi 

lääkkeistä, joille on myönnetty yhteisössä 

lupa, ja pitää sitä yllä, jotta toimivaltaiset 

viranomaiset voivat saada tällaiset tiedot 

käyttöönsä samanaikaisesti ja jakaa niitä. 

1. Yhteistyössä jäsenvaltioiden ja 

komission kanssa virasto perustaa 

tietokanta- ja tietojenkäsittelyverkon, 

jäljempänä 'Eudravigilance-tietokanta', 

lääketurvatoimintatietojen keräämiseksi 

lääkkeistä, joille on myönnetty yhteisössä 

lupa, ja pitää sitä yllä, jotta toimivaltaiset 

viranomaiset voivat saada tällaiset tiedot 

käyttöönsä samanaikaisesti ja jakaa niitä. 

Jäsenvaltiot tukevat kansallisten ja 

alueellisten lääketurvatoimintakeskusten 

asiantuntemuksen kehittämistä. 

Kansallisten toimivaltaisten 

viranomaisten olisi koottava ilmoitukset 

keskuksilta ja sitten toimitettava tiedot 

Eudravigilance-tietokantaan. 

Tarkistus 16 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 11 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

24 artikla – 2 kohta – 2 alakohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

Virasto varmistaa, että terveydenhuollon 

ammattihenkilöillä ja väestöllä on 

mahdollisuus käyttää Eudravigilance-

tietokantaa asianmukaisessa laajuudessa 

siten, että tietosuoja taataan. 

Virasto varmistaa, että terveydenhuollon 

ammattihenkilöillä ja väestöllä on 

mahdollisuus käyttää Eudravigilance-

tietokantaa asianmukaisessa laajuudessa 

siten, että tietosuoja taataan. Virasto 

määrittelee yhdessä kaikkien 

sidosryhmien, kuten muun muassa 

tutkimuslaitosten, terveydenhuollon 

ammattihenkilöiden sekä potilas- ja 

kuluttajajärjestöjen, kanssa 

Eudravigilance-tietokannan "käytön 

asianmukaisen laajuuden". 
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Perustelu 

Esittelijä on samaa mieltä siitä, että EMEAn ei pitäisi antaa yksin päättää Eudravigilance-

tietokannan yleisen käyttömahdollisuuden "asianmukaisesta laajuudesta" vaan että 

sidosryhmien tulisi osallistua päätöksentekoon. Esittelijä ei ole kuitenkaan sitä mieltä, että 

kaikkien tietojen pitäisi olla sähköisesti kaikkien saatavilla koottujen tietojen sijaan ottaen 

huomioon, että tietokantaan sisältyisi näin ollen useita vahvistamattomia ilmoituksia 

lääkkeiden haittavaikutuksista. Esittelijä huomauttaa myös, että asetuksen 24 artiklassa 

täsmennetään, että yksittäisiä lääkkeiden haittavaikutuksia koskevia ilmoituksia voi saa 

käyttöönsä pyynnöstä.  

Tarkistus 17 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 11 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

25 artikla 

 

Komission teksti Tarkistus 

Virasto laatii yhteistyössä jäsenvaltioiden 

kanssa www-pohjaisia jäsenneltyjä 

standardilomakkeita, joilla 

terveydenhuollon ammattihenkilöt ja 

potilaat voivat ilmoittaa epäillyistä 

haittavaikutuksista. 

Virasto laatii yhteistyössä jäsenvaltioiden 

ja kaikkien asianomaisten sidosryhmien 

kanssa jäsenneltyjä standardilomakkeita ja 

-menettelyjä, myös www-pohjaisia 

lomakkeita, joilla terveydenhuollon 

ammattihenkilöt ja potilaat voivat ilmoittaa 

epäillyistä haittavaikutuksista. 

 Unionin alueella määrättyjen, jaettujen 

tai myytyjen biologisten lääkkeiden 

tunnistettavuuden varmistamiseksi 

standardilomakkeissa ja -menettelyissä on 

mainittava myyntiluvan haltijan nimi, 

lääkkeen kansainvälinen yleisnimi, 

lääkkeen nimi 1 artiklan 2 kohdassa 

määritellyllä tavalla ja eränumero. 

 Virasto tarjoaa myös yleisön käyttöön 

muita keinoja, joilla potilaat voivat 

ilmoittaa haittavaikutuksista, kuten 

tarkoitukseen varattu puhelinnumero tai 

sähköpostiosoite. 

 Unionin kansalaiset voivat tehdä 

sähköisen ilmoituksen äidinkielellään. 

Perustelu 

Toimivan lääketurvajärjestelmän kannalta on oleellisen tärkeää, että voidaan täsmällisesti 

tunnistaa epäiltyyn haittavaikutukseen liittyvä tuote. Pienimolekyylisiin lääkkeisiin verrattuna 

on biologisten lääkkeisiin erityispiirteiden takia välttämätöntä antaa useita tunnisteita, joiden 

perusteella markkinoilla saatavana olevat valmisteet voidaan erotella selkeästi.  
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Näin ollen ehdotetussa tarkistuksessa edellytetään, että EMEA laati standardilomakkeita ja 

-menettelyjä, joita terveydenhuollon ammattihenkilöt ja potilaat käyttävät ilmoittaessaan 

epäillystä haittavaikutuksesta, joissa biologinen lääke voidaan eritellä riittävän tarkasti ja 

joilla vahvistetaan ja yhdenmukaistetaan tällaisia tuotteita koskevia ilmoitusvaatimuksia.  

Tarkistus 18 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 11 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

26 artikla – 1 kohta – 1 kohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

(1) tämän asetuksen 56 artiklan 1 kohdan a 

ja aa alakohdassa tarkoitettujen 

komiteoiden jäsenet ja direktiivin 

2001/83/EY 27 artiklassa tarkoitetun 

koordinointiryhmän jäsenet sekä heidän 

ammattipätevyytensä sekä tämän asetuksen 

63 artiklan 2 kohdan nojalla annetut 

vakuutukset 

(1) tämän asetuksen 56 artiklan 1 kohdan a 

ja aa alakohdassa tarkoitettujen 

komiteoiden jäsenet ja 

direktiivin 2001/83/EY 27 artiklassa 

tarkoitetun koordinointiryhmän jäsenet 

sekä heidän ammattipätevyytensä sekä 

tämän asetuksen 63 artiklan 2 kohdan 

nojalla annetut ilmoitukset heitä 

koskevista etunäkökohdista 

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 

Article126b 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. 

(Kääntäjän huomautus: Perustelua ei ole käännetty, koska sen pituus ylittää sallitun 

merkkimäärän.) 

Tarkistus 19 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 11 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

26 artikla – 1 kohta – 2 alakohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

(2) tiivistelmä tämän asetuksen 56 artiklan 

1 kohdan a ja aa alakohdassa tarkoitettujen 

komiteoiden sekä koordinointiryhmän 

kustakin kokouksesta lääketurvatoiminnan 

osalta 

(2) yksityiskohtaiset tiedot tämän 

asetuksen 56 artiklan 1 kohdan a ja 

aa alakohdassa tarkoitettujen komiteoiden 

sekä koordinointiryhmän kustakin 

kokouksesta mukaan lukien 

lääketurvatoiminnan osalta esityslistat, 

pöytäkirjat samoin kuin päätökset 

Perustelu 

Katso 26 artiklan 1 kohdan perustelu. 

Tarkistus 20 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 11 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

26 artikla – 1 kohta – 3 alakohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

(3) riskinhallintajärjestelmä lääkkeille, 

joille on myönnetty lupa tämän asetuksen 

mukaisesti 

(3) riskinhallintajärjestelmä lääkkeille, 

joille on myönnetty lupa tämän asetuksen 

mukaisesti, ja helppotajuinen yhteenveto 

kyseisestä järjestelmästä 

Perustelu 

Katso 26 artiklan 1 kohdan perustelu. 
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Tarkistus 21 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 11 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

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

 

Komission teksti Tarkistus 

 (3 a) linkki lääkeviraston EudraPharm-

tietokantaan, johon on sisällyttävä 

pakkausselosteen ja valmisteyhteenvedon 

viimeisin sähköinen versio kaikista 

nykyisistä ja uusista lääkkeistä, joille on 

myönnetty lupa, tämän asetuksen ja 

direktiivin 2001/83/EY mukaisesti, sekä 

linkki lääkeviraston eurooppalaisten 

julkisten arviointilausuntojen 

yhteenvetojen tietokantaan, jossa 

julkaistaan tietosivuja tuotteista, joille on 

myönnetty lupa keskitetyllä menettelyllä. 

Lääkeviraston tai toimivaltaisten 

viranomaisten on asetettava nämä kaksi 

tietolähdettä julkisesti saataville.  

Perustelu 

Katso 26 artiklan 1 kohdan perustelu. 

Tarkistus 22 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 11 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

26 artikla – 1 kohta – 4 alakohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

(4) luettelo lääkkeistä, joihin kohdistuu 

tämän asetuksen 23 artiklassa tarkoitettu 

tehostettu valvonta 

(4) tämän asetuksen 23 artiklassa 

tarkoitettu luettelo lääkkeistä 

Perustelu 

Katso 26 artiklan 1 kohdan perustelu. 
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Tarkistus 23 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 11 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

26 artikla – 1 kohta – 6 alakohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

(6) tiedot siitä, miten lääkkeen epäillyistä 

haittavaikutuksista ilmoitetaan, ja www-

pohjaiset standardilomakkeet, joilla 

potilaat ja terveydenhuollon 

ammattihenkilöt voivat tehdä tällaisia 

ilmoituksia 

(6) tiedot siitä, miten lääkkeen epäillyistä 

haittavaikutuksista ilmoitetaan, ja 

standardilomakkeet, joilla potilaat ja 

terveydenhuollon ammattihenkilöt voivat 

tehdä tällaisia ilmoituksia 

Perustelu 

Katso 26 artiklan 1 kohdan perustelu. 

Tarkistus 24 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 11 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

26 artikla – 1 a kohta (uusi) 

 

Komission teksti Tarkistus 

 Ennen portaalin käyttöönottoa ja 

myöhempien tarkastelujen yhteydessä 

virasto kuulee asianosaisia sidosryhmiä 

(potilas- ja kuluttajaryhmät, 

terveydenhuollon ammattihenkilöt ja 

lääketeollisuuden edustajat mukaan 

lukien). 

Perustelu 

Katso 26 artiklan 1 kohdan perustelu. 

Tarkistus 25 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 11 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

27 artikla – 1 kohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

1. Virasto seuraa valikoitua lääketieteellistä 1. Virasto seuraa valikoitua lääketieteellistä 
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kirjallisuutta ja etsii siitä ilmoituksia 

tiettyjä vaikuttavia aineita sisältävien 

ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden 

epäillyistä haittavaikutuksista. Se julkaisee 

luettelon seurannan kohteena olevista 

vaikuttavista aineista ja julkaisuista. 

kirjallisuutta ja etsii siitä ilmoituksia 

tiettyjä vaikuttavia aineita sisältävien 

ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden 

epäillyistä haittavaikutuksista. Se julkaisee 

luettelon seurannan kohteena olevista 

vaikuttavista aineista ja julkaisuista. 

Virasto seuraa kaikkea lääketieteellistä 

kirjallisuutta ja etsii siitä ilmoituksia 

vakiintuneita vaikuttavia aineita 

sisältävien ihmisille tarkoitettujen 

lääkkeiden epäillyistä haittavaikutuksista. 

Perustelu 

Ehdotuksessa edellytetään, että myyntiluvan haltija seuraa Eudravigilance-tietokantaa 

nähdäkseen, mitä Euroopan lääkevirasto on löytänyt, sekä muuta valikoimatonta 

lääketieteellistä kirjallisuutta ja muita kirjallisuuden ulkopuolelle jääviä lääkkeitä. Euroopan 

lääkevirasto voi toteuttaa tämän tehtävän vakiintuneiden vaikuttavien aineiden osalta, sillä 

tietokannat, joista hakuja tehdään, ovat samoja, joista tekevät hakuja myös kaikki myyntiluvan 

haltijat, joilla on samoja vakiintuneita ainesosia. Näin ollen on järkevää ja tehokasta vaatia 

Euroopan lääkevirastoa tekemään tämän tehtävän kaikkien vakiintuneiden aineiden osalta 

(tällöin tämä tehdään vain kerran). 

Tarkistus 26 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

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 

lääkkeitä käsittelevälle komitealle. 

Perustelu 

PRAC:n lausunnolla olisi oltava enemmän painoarvoa ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä 

käsittelevässä komiteassa, jonka olisi pystyttävä kumoamaan PRAC:n suositus ainoastaan, jos 

sen päätöksellä on tieteelliset ja kansanterveydelliset perusteet.  



 

 PE446.603/ 17 

 FI 

Tarkistus 27 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 11 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

28 artikla – 4 kohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

4. Ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä 

käsittelevä komitea tarkastelee 

lääketurvatoiminnan riskinarvioinnin 

neuvoa-antavan komitean toimittamaa 

raporttia 30 päivän kuluessa sen 

vastaanottamisesta ja antaa lausunnon 

kyseisen myyntiluvan voimassa 

säilyttämisestä, muuttamisesta, 

keskeyttämisestä tai peruuttamisesta. 

4. Ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä 

käsittelevä komitea antaa 30 päivän 

kuluessa lääketurvatoiminnan 

riskinarviointikomitean toimittaman 

suosituksen vastaanottamisesta lausunnon 

kyseisen myyntiluvan voimassa 

säilyttämisestä, muuttamisesta, 

keskeyttämisestä tai peruuttamisesta.  

 Ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä 

käsittelevä komitea antaa 

lääketurvatoiminnan 

riskinarviointikomitean suosituksesta 

poikkeavan lausunnon ainoastaan, jos 

sille on vahvat tieteelliset ja 

kansanterveydelliset perusteet. Ihmisille 

tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevän 

komitean on esitettävä perusteet 

lausuntoonsa liitettävissä perusteluissa. 

Jos lausunnossa todetaan, että 

sääntelytoimia tarvitaan, komissio tekee 

päätöksen myyntiluvan muuttamisesta, 

keskeyttämisestä tai peruuttamisesta. 

Tällaisen päätöksen tekemiseen sovelletaan 

tämän asetuksen 10 artiklaa. Jos komissio 

tekee tällaisen päätöksen, se voi myös 

tehdä jäsenvaltioille osoitetun päätöksen 

direktiivin 2001/83/EY 127 a artiklan 

mukaisesti. 

Jos lausunnossa todetaan, että 

sääntelytoimia tarvitaan, komissio tekee 

päätöksen myyntiluvan muuttamisesta, 

keskeyttämisestä tai peruuttamisesta. 

Tällaisen päätöksen tekemiseen sovelletaan 

tämän asetuksen 10 artiklaa. Jos komissio 

tekee tällaisen päätöksen, se voi myös 

tehdä jäsenvaltioille osoitetun päätöksen 

direktiivin 2001/83/EY 127 a artiklan 

mukaisesti. 

Perustelu 

PRAC:n lausunnolla olisi oltava enemmän painoarvoa ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä 

käsittelevässä komiteassa, jonka olisi ainoastaan pystyttävä kumoamaan PRAC:n suositus, jos 

sen päätöksellä on tieteelliset ja kansanterveydelliset perusteet.  



 

 PE446.603/ 18 

 FI 

Tarkistus 28 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 11 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

28 artikla – 6 kohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

6. Tämän artiklan 3, 4 ja 5 kohdassa 

tarkoitetut lausunnot ja päätökset 

julkaistaan 26 artiklassa tarkoitetun 

Euroopan lääketurvallisuutta käsittelevän 

www-portaalin kautta. 

6. Tämän artiklan 3, 4 ja 5 kohdassa 

tarkoitetut lopulliset lausunnot ja päätökset 

julkaistaan 26 artiklassa tarkoitetun 

Euroopan lääketurvallisuutta käsittelevän 

www-portaalin kautta. 

Perustelu 

Www-portaalissa julkaistavien tietojen on oltava kattavia ja selkeitä. 

Tarkistus 29 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 11 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

28 a artikla – 2 a kohta (uusi) 

 

Komission teksti Tarkistus 

 2 a. Arviointia varten 

lääketurvatoiminnan 

riskinarviointikomitea voi järjestää 

julkisen kuulemisen. 

 Julkisista kuulemisista on ilmoitettava 

Euroopan lääketurvallisuutta käsittelevää 

www-portaalia käyttäen. Ilmoituksen on 

sisällettävä tiedot siitä, miten myyntiluvan 

haltijat ja yleisö voivat osallistua 

kuulemiseen. 

 Virasto antaa kaikille pyynnöstä 

mahdollisuuden osallistua kuulemiseen 

joko henkilökohtaisesti tai 

verkkopohjaisen tekniikan avulla. 

 Jos myyntiluvan haltijalla tai muulla 

henkilöllä, joka aikoo toimittaa tietoja, on 

liikesalaisuuden piiriin kuuluvia, 

menettelyn aiheen kannalta 

merkityksellisiä tietoja, tämä voi pyytää 

saada esittää kyseiset tiedot 

lääketurvatoiminnan riskinarviointi- 
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komitealle ei-julkisessa kuulemisessa. 

Perustelu 

Tämän on identtinen tarkistus direktiiviin. Siinä annetaan lääketurvatoiminnan 

riskiarviointikomitealle lupa järjestää julkisia kuulemistilaisuuksia, jos se katsoo tämän 

asianmukaiseksi arvioidessaan lääkkeitä, joille on myönnetty lupa sekä keskitetyn että 

hajautetun menettelyn kautta.  

Tarkistus 30 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 11 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

28 d artikla 

 

Komission teksti Tarkistus 

Virasto osallistuu komission pyynnöstä 

yhteistyössä jäsenvaltioiden kanssa 

lääketurvatoiminnan teknisten 

toimenpiteiden kansainväliseen 

yhdenmukaistamiseen ja standardointiin. 

Virasto osallistuu komission pyynnöstä 

yhteistyössä jäsenvaltioiden ja kaikkien 

asianosaisten kanssa lääketurvatoiminnan 

teknisten toimenpiteiden kansainväliseen 

yhdenmukaistamiseen ja standardointiin. 

Näiden toimien lähtökohtana ovat 

potilaiden tarpeet, ja ne toteutetaan 

tieteellisestä näkökulmasta. 

Perustelu 

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

esitettyjen tarkistusten kanssa. 

Tarkistus 31 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 11 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

28 f artikla 

 

Komission teksti Tarkistus 

Virasto toteuttaa säännöllisesti 

lääketurvatoimintaan kuuluvien tehtävien 

tarkastuksen ja raportoi tarkastuksen 

tuloksista hallintoneuvostolleen kahden 

vuoden välein. 

Virasto toteuttaa säännöllisesti 

lääketurvatoimintaan kuuluvien tehtävien 

riippumattoman tarkastuksen ja raportoi 

tarkastuksen tuloksista 

hallintoneuvostolleen kahden vuoden 

välein. 
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Perustelu 

Direktiiviehdotuksessa jäsenvaltioille esitetään 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 – muutossäädös 

1 artikla – 11 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

29 artikla 

 

Komission teksti Tarkistus 

Komissio tekee tarvittavat muutokset, 

joilla tämän luvun säännöksiä päivitetään 

tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon 

ottamiseksi. 

Poistetaan. 

Kyseisistä toimenpiteistä, joiden 

tarkoituksena on muuttaa tämän 

asetuksen muita kuin keskeisiä osia, 

päätetään 87 artiklan 2 a kohdassa 

tarkoitettua valvonnan käsittävää 

sääntelymenettelyä noudattaen. 

 

Tarkistus 33 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 12 kohta – a alakohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

56 artikla – 1 kohta – a a alakohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

"aa) lääketurvatoiminnan riskinarvioinnin 

neuvoa-antava komitea, jonka tehtävänä 

on antaa neuvoja ihmisille tarkoitettuja 

lääkkeitä käsittelevälle komitealle ja 

koordinointiryhmälle kaikissa 

kysymyksissä, jotka liittyvät ihmisille 

tarkoitettujen lääkkeiden 

lääketurvatoimintaan;" 

"aa) lääketurvatoiminnan 

riskinarviointikomitea, jonka tehtävänä on 

antaa suositus ihmisille tarkoitettuja 

lääkkeitä käsittelevälle komitealle ja 

koordinointiryhmälle kaikissa 

kysymyksissä, jotka liittyvät ihmisille 

tarkoitettujen lääkkeiden 

lääketurvatoimintaan;" 

Perustelu 

Tämä muutos vastaa tarkistuksia 3 ja 4. 
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Tarkistus 34 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

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) pääjohtaja, jonka tehtävät 

vahvistetaan 64 artiklassa;" 

Perustelu 

Tämä selvennys vastaa viraston rakennetta, kokoa ja tehtäviä. Uusien tehtävien kirjo on 

lisääntynyt huomattavasti viime vuosina. Tällä hetkellä virasto on EU:n toiseksi suurin virasto 

ja sillä on 600 työntekijää. Näin ollen toimitusjohtaja-termi on syytä korvata pääjohtaja-

termillä, ja muutos on tehtävä kaikkialle asetukseen. 

Tarkistus 35 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 14 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

61 a artikla – 1 kohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

1. Lääketurvatoiminnan riskinarvioinnin 

neuvoa-antavan komitean kokoonpano on 

seuraava: 

1. Lääketurvatoiminnan 

riskinarviointikomitean kokoonpano on 

seuraava: 

a) kymmenen jäsentä ja kymmenen 

varajäsentä, jotka hallintoneuvosto nimittää 

toimivaltaisten kansallisten viranomaisten 

ehdotusten pohjalta; 

a) kymmenen jäsentä ja kymmenen 

varajäsentä, jotka hallintoneuvosto nimittää 

ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden 

lääketurvatoimintaa ja riskinarviointia 

koskevan asiantuntemuksen perusteella 

toimivaltaisia kansallisia viranomaisia 

kuultuaan 2 kohdassa säädetyllä tavalla; 

b) viisi jäsentä ja viisi varajäsentä, jotka 

komissio nimittää julkisen 

kiinnostuksenilmaisupyynnön perusteella 

Euroopan parlamenttia kuultuaan. 

b) lisäksi seitsemän jäsentä ja viisi 

varajäsentä, jotka komissio nimittää 

julkisen kiinnostuksenilmaisupyynnön 

perusteella Euroopan parlamenttia 

kuultuaan ja joihin kuuluu vähintään yksi 

terveydenhuollon ammattihenkilöiden 

edustaja ja vähintään yksi potilaiden 

edustaja. 

 Jäsenvaltio voi pyytää toista jäsenvaltiota 
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edustamaan sitä komiteassa. 

Varajäsenet edustavat jäseniä ja äänestävät 

jäsenten puolesta näiden poissa ollessa. 

Varajäsenet edustavat jäseniä ja äänestävät 

jäsenten puolesta näiden poissa ollessa. 

Komissio voi muuttaa jäsenten ja 

varajäsenten määrää teknisten ja 

tieteellisten tarpeiden pohjalta. Kyseisistä 

toimenpiteistä, joiden tarkoituksena on 

muuttaa tämän asetuksen muita kuin 

keskeisiä osia, päätetään 87 artiklan 

2 a kohdassa tarkoitettua valvonnan 

käsittävää sääntelymenettelyä noudattaen. 

 

Perustelu 

Hallintoneuvosto nimittää lääketurvatoiminnan riskinarvioinnin neuvoa-antavan komitean 

jäsenet pääasiassa näiden tieteellisen asiantuntemuksen perusteella. Kymmenen nimitetyn 

jäsenen lisäksi jäsenvaltioilla on oltava mahdollisuus lähettää ylimääräisiä kansallisten 

toimivaltaisten viranomaisten edustajia osallistumaan komitean kokouksiin. Lisäksi komission 

nimittämistä ylimääräisistä jäsenistä vähintään kahden on oltava potilaiden ja 

terveydenhuollon ammattihenkilöiden edustajia. Ennakkotapauksen tälle muodostavat 

seuraavat EMEAn komiteat: harvinaislääkkeitä käsittelevä komitea, lastenlääkekomitea ja 

pitkälle kehitettyjä terapioita käsittelevä komitea.  

Tarkistus 36 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

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 lisäedustaja, 

jotka kuuluvat EMEAn potilas- ja 

kuluttajajärjestöjen työryhmään, sekä yksi 

edustaja ja yksi lisäedustaja, jotka 

kuuluvat EMEAn terveydenhuollon 

ammattihenkilöiden työryhmään. 

Perustelu 

On tärkeää hyödyntää kaikkia mahdollisia EMEAn asiantuntijoita, jotta ehdotuksen 

toteuttaminen käytännössä helpottuisi. Kaikkia asianomaisia tahoja edustavien osallistuminen 

noudattaa näin ollen niitä takuu- ja avoimuusvaatimuksia, joita kansalaisten terveyden ja 

hyvinvoinnin suojelu edellyttää. 
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Tarkistus 37 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 14 kohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

61 a artikla – 6 kohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

6. Toimivaltaisten kansallisten 

viranomaisten edustajilla on oikeus 

osallistua kaikkiin lääketurvatoiminnan 

riskinarvioinnin neuvoa-antavan 

komitean kokouksiin, jotta helpotetaan 

soveltuvaa koordinointia viraston tehtävien 

ja toimivaltaisten kansallisten 

viranomaisten toteuttaman työn välillä. He 

voivat pyydettäessä antaa selvityksiä tai 

tietoja mutta eivät saa pyrkiä 

vaikuttamaan päätöksiin." 

6. Toimivaltaisten kansallisten 

viranomaisten edustajilla on oikeus 

osallistua kaikkiin lääketurvatoiminnan 

riskinarvioinninkomitean kokouksiin ja 

keskusteluihin, jotta helpotetaan 

soveltuvaa koordinointia viraston tehtävien 

ja toimivaltaisten kansallisten 

viranomaisten toteuttaman työn välillä." 

Perustelu 

Katso 61 a artiklan 1 kohdan perustelu. 

Tarkistus 38 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 15 kohta – b alakohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

62 artikla – 2 kohta – 1 alakohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

"Jäsenvaltioiden on toimitettava virastolle 

luettelo kansallisista asiantuntijoista, joilla 

on vahvistetusti kokemusta lääkkeiden 

arvioinnista ja jotka voivat osallistua 

jonkin 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun 

komitean työryhmiin tai tieteellisiin 

neuvoa-antaviin ryhmiin, ja ilmoitettava 

näiden pätevyys ja asiantuntemuksen 

tarkka ala." 

"Jäsenvaltioiden on toimitettava virastolle 

luettelo kansallisista asiantuntijoista, joilla 

on vahvistetusti kokemusta lääkkeiden 

arvioinnista ja jotka voivat osallistua 

jonkin 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun 

komitean työryhmiin tai tieteellisiin 

neuvoa-antaviin ryhmiin, ja ilmoitettava 

näiden pätevyys ja asiantuntemuksen 

tarkka ala sekä se, missä määrin ne ovat 

riippumattomia lääkealan yrityksistä." 

Perustelu 

Monet tapaukset, joissa päätöksiä on muutettu uuden asiantuntijaryhmän perustamisen jälkeen, 

antavat aiheen varovaisuuteen sen suhteen, että näiden asiantuntijoiden ja lääkeyhtiöiden 

eduilla saattaa olla yhteys. Etuja koskevat ilmoitukset eivät riitä poistamaan painostusta. 



 

 PE446.603/ 24 

 FI 

Tarkistus 39 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

1 artikla – 18 kohta – b alakohta 

Asetus (EY) N:o 726/2004 

67 artikla – 4 kohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

"4. Lääketurvatoimintaan, 

viestintäverkostojen toimintaan ja 

markkinavalvontaan liittyvät toiminnot 

ovat pysyvästi hallintoneuvoston 

valvonnassa, jotta taataan viraston 

riippumattomuus. Tämä ei sulje pois sitä, 

että virasto perii myyntiluvan haltijoilta 

maksuja tällaisten toimintojen 

toteuttamisesta." 

"4. Lääketurvatoimintaan, 

viestintäverkostojen toimintaan ja 

markkinavalvontaan liittyvät toiminnot 

ovat pysyvästi hallintoneuvoston 

valvonnassa, jotta taataan viraston 

riippumattomuus. Tämä ei sulje pois sitä, 

että virasto perii myyntiluvan haltijoilta 

maksuja tällaisten toimintojen 

toteuttamisesta edellyttäen, että viraston 

riippumattomuus on ehdottomasti taattu." 

Perustelu 

Esittelijä voi kannattaa sitä tarkistuksen 81 osaa, jossa todetaan, että lääketurvatoimintaa 

voidaan rahoittaa maksuilla, jos kansallisten toimivaltaisten viranomaisten riippumattomuus 

on taattu.  

Tarkistus 40 

Ehdotus asetukseksi – muutossäädös 

2 artikla – 1 kohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

1. Direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin 

se on muutettuna direktiivillä …/…/EY, 

11 artiklan ensimmäisen kohdan 3 a 

alakohdassa ja 59 artiklan 1 kohdan aa 

alakohdassa säädettyä vaatimusta, jonka 

mukaan valmisteyhteenvetoon ja 

pakkausselosteeseen on sisällytettävä 

tiivistelmä lääkkeen turvallisen ja 

tehokkaan käytön edellyttämistä 

olennaisista tiedoista ja jota sovelletaan 

lääkkeisiin, joille on myönnetty lupa 

asetuksen (EY) N:o 726/2004 9 artiklan 4 

kohdan a–d alakohdan nojalla, 

sovelletaan myyntilupiin, jotka on 

myönnetty ennen tämän asetuksen 3 

artiklan toisessa kohdassa vahvistettua 

päivämäärää, kyseisen luvan uusimisesta 

Poistetaan. 
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alkaen tai kolmen vuoden kuluttua 

mainitusta päivämäärästä sen mukaan, 

kumpi ajankohta on aiempi. 

Perustelu 

Tarkistus on johdonmukainen valmistelijan direktiivin 2001/83/EY 11 artiklan 3 a kohtaan sekä 

59 artiklan 1 kohdan aa alakohtaan esittämän tarkistuksen kanssa.  

 


