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Ehdotus asetukseksi — muutossiados

PARLAMENTIN TARKISTUKSET"

komission ehdotukseen

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd
ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevan lddketurvatoiminnan osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen
114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan,

Tarkistukset: uusi tai korvattu teksti on lihavoitu ja kursivoitu ja tekstin poistaminen on
merkitty symbolillal .
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ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen I ,

ottavat a huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 10 pdivind keséikuuta 2009
antaman lausunnon',

ottavat huomioon alueiden komitean 7 piivind lokakuuta 2009 antaman lausunnon’,

ottavat huomioon Euroopan tietosuojavaltuutetun 22 pdéivind huhtikuuta 2009 antaman
lausunnon3,

noudattavat I tavallista lainsiic'itiimisjiirjestystii“,
sekd katsovat seuraavaa:

(1) Thmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyisti ja Euroopan lidékeviraston perustamisesta 31 pdivand maaliskuuta
2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 726/20045
luodaan tietyille ladkeryhmille unionin laajuinen myyntilupamenettely (niin sanottu
“keskitetty menettely’), vahvistetaan niitd 1adkkeitd koskevan lddketurvatoiminnan
sdannot ja perustetaan Euroopan lddkevirasto, jdljempénd virasto’.

(2) Ladketurvatoiminnan sddnnot ovat tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi, jotta
yhteison markkinoille saatettujen lddkkeiden haittavaikutukset voidaan havaita ja jotta
niitd voidaan arvioida ja torjua, silld ladkkeiden turvaprofiili tulee kokonaisuudessaan
tunnetuksi vasta, kun ne ovat tulleet markkinoille.

(2 a) Tiettyjen lidkejiidmien aiheuttama vesistojen ja maaperdin pilaantuminen on uusi
ympdristoongelma. Jisenvaltioiden olisi harkittava toimenpiteiti liikkeiden
haitallisten ympiiristovaikutusten seuraamiseksi ja arvioimiseksi, mukaan lukien
kansanterveyteen mahdollisesti kohdistuvat vaikutukset.

Komission olisi muun muassa lidkevirastolta, Euroopan ympiiristokeskukselta ja
Jjédsenvaltioilta saatujen tietojen perusteella laadittava raportti ongelman laajuudesta
sekd arvio siitd, onko lidkkeiti koskevaan EU:n lainsddddintoon tai muuhun asiaa
koskevaan EU:n lainsddidiintoon syyti tehdi muutoksia.

(3) Saatujen kokemusten ja komission tekemén yhteison ladketurvajirjestelméé koskevan
arvioinnin pohjalta on kdynyt selvéksi, ettd tarvitaan toimenpiteitd ihmisille
tarkoitettuihin ladkkeisiin liittyvad 1d4keturvatoimintaa koskevien yhteison sédéntdjen
toimivuuden parantamiseksi.

(4) Asetuksella (EY) N:o 726/2004 sdddetyt viraston tdrkeimmat tehtivat
ladketurvatoiminnan alalla olisi sdilytettdva ja niité olisi edelleen kehitettava, erityisesti
yhteison lddketurvatoiminnan tietokannan ja tietojenkasittelyverkoston, jaljempéana

EUVL C 306, 16.12.2009, s. 22.

1

2 EUVL C 79, 27.3.2010, s. 50.

3 EUVL C 229, 23.9.2009, s. 19.

4 EUVLC,,s...

5 EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.
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’Eudravigilance-tietokanta’, hallinnon, jdsenvaltioiden antamien turvallisuustiedotusten
koordinoinnin ja turvallisuusasioista kansalaisille tiedottamisen osalta.

(5) Jotta toimivaltaiset viranomaiset voisivat ottaa vastaan ja samanaikaisesti seka
hyodyntéé ettd jakaa ladketurvatoimintatietoa ihmisille tarkoitetuista ladkkeistd, joille
on myOnnetty lupa yhteisdsséd, Eudravigilance-tietokanta olisi sdilytettidvé ja sitd olisi
vahvistettava téllaisen tiedon keskitettynd saantipisteeni. Jdsenvaltioiden ei tdmén
vuoksi pitdisi madritd uusia raportointivelvollisuuksia myyntiluvan haltijoille.
Tietokannan pitéisi olla tiysin ja jatkuvasti jisenvaltioiden, viraston ja komission
kiytettdvissé ja soveltuvissa méédrin myds myyntiluvan haltijoiden ja yleison saatavilla.

(6) Jotta ladketurvatoimintaan liittyvien kysymysten avoimuutta voitaisiin lisété, viraston
olisi perustettava Euroopan lddkkeitd kisittelevd www-portaali ja pidettava sitd ylla.

(7) Jotta yhteison tasolla varmistettaisiin lddketurvatoiminnan arviointien edellyttdmien
asiantuntemuksen ja voimavarojen saatavuus, on tarpeen perustaa virastoon uusi
tiedekomitea eli lddketurvatoiminnan riskinarviointikomitea. Mainitun komitean olisi
koostuttava jisenvaltioiden nimittimisti jisenistd, joilla on patevyys lddkkeiden
turvallisuuden, my0s riskien havaitsemisen, arvioinnin, minimoinnin ja niista
tiedottamisen alalla sekd myyntiluvan saamisen jélkeisten tutkimusten ja
ladketurvatoiminnan tarkastuksen suunnittelun alalla, ja komission nimittimistdi
riippumattomista tieteen asiantuntijoista ja terveydenhuollon ammattihenkiléiden ja
potilaiden edustajista.

(8) Ladketurvatoiminnan riskinarviointikomiteaan olisi sovellettava asetuksessa (EY) N:o
726/2004 vahvistettuja viraston tiedekomiteoita koskevia sdantoja.

(9) Jotta voitaisiin varmistaa kaikkialla yhteisossd yhdenmukainen reagointi ihmisille
tarkoitettuihin ladkkeisiin liittyvissd turvallisuuskysymyksissa, I ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kdsitteleviin komitean ja ihmisille tarkoitettuja l4dkkeitd koskevista yhteison
sdannoistd 6 pdivand marraskuuta 2001 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilld 2001/83/EY" perustetun koordinointiryhmiin olisi tukeuduttava
lidketurvatoiminnan riskinarviointikomitean suositukseen kaikissa kysymyksissé,
jotka liittyvit ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevaan ladketurvatoimintaan.
Arviointien johdonmukaisuuden ja jatkuvuuden vuoksi lopullisen vastuun lausunnon
antamisesta sellaisten ihmisille tarkoitettujen l4ddkkeiden riski-hydtysuhteen
arvioinnista, joille on myOnnetty lupa timén asetuksen mukaisesti, olisi kuitenkin
jaatava ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd késitteleville viraston komitealle ja
myyntilupien myontdmisessé toimivaltaisille viranomaisille.

(9 a) On tarkoituksenmukaista, ettii liidketurvatoiminnan riskinarviointikomitean pitiii
antaa suositus osana luvan saamisen jilkeistid unionin laajuista arviointia, joka
perustuu lidkkeiti koskeviin lidketurvatoimintatietoihin sekd
riskinhallintajiirjestelmisti sopimiseen ja niiden seurantaan. Tiillaiset unionin
laajuiset arvioinnit on tehtivi direktiivissi 2001/82/EY sdddettyjen menettelyjen
mukaisesti myés niiden lidikkeiden osalta, joille on myonnetty lupa keskitetyllii

menettelylld.
! EYVLL 311, 28.11.2001, s. 67.
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(10) Direktiivin 2001/83/EY mukaisesti virasto tarjoaa koordinointiryhmalle sihteeriston.
Kun otetaan huomioon koordinointiryhmin tehtdvékentin laajentuminen
ladketurvatoiminnan alalla, olisi vahvistettava sité teknisté ja hallinnollista tukea, jota
viraston sihteerist0 tarjoaa koordinointiryhmalle. Olisi sdadettdva siité, ettd virasto
varmistaa koordinointiryhmén ja viraston tiedekomiteoiden vililld tarvittavan
koordinoinnin.

(11) Kansanterveyden suojelemiseksi olisi oltava riittdva rahoitus viraston
ladketurvatoimintoihin. Olisi sdddettéva 1d4keturvatoimintojen riittdviasté rahoituksesta
myyntiluvan haltijoilta perittdvien maksujen avulla. Ndin keréttyjen varojen hallinnon
olisi oltava pysyviésti hallintoneuvoston valvonnassa, jotta taataan viraston
riippumattomuus.

(12) Jotta taataan asiantuntemuksen korkein taso ja lddketurvatoiminnan
riskinarviointikomitean toiminta, yhteison ladketurvatoimintamenettelyitd, sdannollisid
turvallisuuskatsauksia, luvan saamisen jalkeisié turvallisuusprotokollia ja
riskinhallintajirjestelmié varten arviointeja tekevien esittelijoiden olisi saatava maksu
viraston kautta.

(13) Olisi sdddettéva siitd, ettd virasto kerdd maksuja yhteison lddketurvatoiminnan
jarjestelmiin kuuluvan koordinointiryhmén toimintojen osalta, kuten direktiivissa
2001/83/EY séddetidn, ja ettd virasto tdimén jdlkeen maksaa koordinointiryhmén
esittelijoille.

(14) Kansanterveyden nikékulmasta on tarpeen tiydentii myyntiluvan
myontimishetkelli saatavilla olleita tietoja lisitiedoilla sellaisten ladkkeiden
turvallisuudesta, ja joissakin tapauksissa myos tehokkuudesta, joille on myonnetty
lupa asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti. Komissiolle olisi sen vuoksi annettava
valtuudet vaatia myyntiluvan haltijaa tekeméén I myyntiluvan saamisen jilkeisid
turvallisuus- ja tehokkuustutkimuksia. Tdmd vaatimus olisi voitava esittiidi
myyntiluvan myontimishetkelld tai myohemmin ja tillaisen vaatimuksen olisi oltava
osa myyntilupaa. Ndiden liséitutkimusten tarkoituksena voi olla sellaisten tietojen
kerddminen, joiden avulla voidaan arvioida lidkkeiden turvallisuutta ja tehokkuutta
Jjokapdiviiisessd sairaanhoidossa.

(15) On tirkedi, etti tehostettu lidketurvajirjestelmd ei johda myyntilupien
ennenaikaiseen myontimiseen. Joillekin lidkkeille kuitenkin myOnnetdan lupa silla
edellytyksella, ettd toteutetaan lisiseurantatoimenpiteiti. Niihin kuuluvat kaikki uutta
vaikuttavaa ainetta sisdltivit lidkkeet ja biologiset liikkeet, biologisesti vastaavat
lidkkeet mukaan lukien, jotka ovat painopisteitii lidiketurvatoiminnassa. Titi
voidaan toimivaltaisen viranomaisen pyynndstii soveltaa myds tiettyihin tuotteisiin
silli edellytykselli, ettii lidikkeestd tehdidn luvan saamisen jélkeinen
turvallisuustutkimus, tai riskinhallintasuunnitelmassa esitetyillii liikkeen turvallista
Jja tehokasta kiiyttodi koskevilla ehdoilla taikka raj oituksillal . Viimeksi mainittuja
vaaditaan tavallisesti uusilta vaikuttavilta aineilta, biologisesti vastaavilta lddikkeiltd,
lapsille tarkoitetuilta lidkkeilti sekd lidkkeiltd, joiden myyntilupaan on tullut
huomattava muutos, mukaan lukien bioteknologisilla menetelmilli kehitettyjen
lidkkeiden uusi valmistusmenetelmd. Nimd tuotteet pitiiisi merkiti mustalla
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

symbolilla, jonka komissio valitsee liiketurvatoiminnan riskinarviointikomitean
suosituksesta, ja valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen sisdllytetylli asiaan
kuuluvalla selittivilli vakiolauseella, ja viraston olisi pidettdva ajan tasalla ja yleisesti
saatavilla luetteloa téllaisista ladkkeisté.

Kokemus on osoittanut, ettd on tarpeen selkeyttdd myyntiluvan haltijoiden vastuita
sellaisia ladkkeitd koskevassa lddketurvatoiminnassa, joille on myonnetty lupa.
Myyntiluvan haltijan pitiisi olla vastuussa tuotteidensa turvallisuuden jatkuvasta
seurannasta, kaikkien sellaisten muutosten ilmoittamisesta viranomaisille, joilla saattaa
olla vaikutusta myyntilupaan, ja sen varmistamisesta, ettd tuotetiedot pidetdan
ajantasaisina. Koska lddkkeitd voidaan kéyttdd niiden myyntiluvan ehtojen vastaisesti,
tallaiseen vastuuseen pitdisi sisallyttdd kaikkien saatavilla olevien tietojen tarjoaminen,
kliinisten tai muiden tutkimusten tulokset mukaan luettuina, seké lddkkeen sellaisesta
kéaytostéd ilmoittaminen, joka ei vastaa lddkkeen valmisteyhteenvetoa. On samaten
aiheellista varmistaa, ettd kaikki ld4dkkeen turvallisuudesta kerdtyt merkitykselliset
tiedot otetaan huomioon, kun myyntilupia uudistetaan.

Luonnontieteellinen ja lddketieteellinen kirjallisuus tarjoaa merkittdvén tietolédhteen
epdillyistd haittavaikutuksista tehtyjen tapausilmoitusten kohdalla. Tata nykya
kirjallisuudessa kuvatut tapaukset kuvataan useampaan kuin yhteen lddkkeeseen
siséltyvien vaikuttavien aineiden osalta paillekkiiselld tavalla. Jotta ilmoittamista
voitaisiin tehostaa, olisi sdddettivé, etti virasto seuraa ennalta mééritettya
kirjallisuusluetteloa sellaisten vaikuttavien aineiden ennalta méaéritetyn luettelon osalta,
joita kéytetdédn lddkkeissd, joille on myonnetty useita myyntilupia.

Kun kaikki tiedot sellaisten ladkkeiden epdillyisti haittavaikutuksista, joille jasenvaltiot
ovat myonténeet luvan, toimitetaan suoraan Eudravigilance-tietokantaan, ei ole tarpeen
saatda erillisistd ilmoitussddnnoistd niiden ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden osalta,
joille on myonnetty lupa asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti. Direktiivissi
2001/83/EY saéddettyja epdiltyjen haittavaikutusten kirjaamista ja ilmoittamista
koskevia sdént6jd olisi timéin vuoksi sovellettava ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin,
joille on myonnetty lupa asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti.

On tarpeen lisdtd voimavarojen jaettua kiytt6d viranomaisten kesken saannollisten
turvallisuuskatsauksien arviointia varten. Direktiivin 2001/83/EY menettelyji olisi
tdmén vuoksi sovellettava samaa vaikuttavaa ainetta tai sen yhdistelméa sisiltavien eri
ladkkeiden sddannollisten turvallisuuskatsauksien kerta-arviointiin, myos sellaisten
ladkkeiden yhteisiin arviointeihin, joille on myonnetty lupa kansallisesti ja keskitetylld
menettelylla.

Niiden l4ékkeiden osalta, joille on myonnetty lupa keskitetylld menettelylld, on
aiheellista vahvistaa valvontatehtdvaa sdatamalla siitd, ettd ladketurvatoiminnasta
vastaavan valvontaviranomaisen olisi oltava sen jésenvaltion toimivaltainen
viranomainen, jossa sijaitsee myyntiluvan haltijan 1d4keturvajirjestelmén kantatiedosto.

(20 a) Timdin asetuksen soveltaminen ei rajoita yksiloiden suojelusta henkilitietojen

kdsittelyssd ja ndiiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta 24 pdiviind lokakuuta 1995
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annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 95/46/EY7 sekii yksiloiden

suojelusta yhteisojen toimielinten ja elinten suorittamassa henkilotietojen kisittelyssi
ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta 18 piiivéind joulukuuta 2000 annetun

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 45/20012 soveltamista. Jotta

voidaan havaita, arvioida, ymmdirtid ja torjua lidkkeiden haittavaikutuksia sekdi
havaita ja vihentid liikkeiden riskejd ja lisiiti niiden hyotyji kansanterveyden
suojelemiseksi, Eudravigilance-tietokannassa olisi voitava kdsitelli henkilitietoja
unionin tietosuojalainsiiadiintod noudattaen. Tdamd on huomattavassa mddrin yleisen
edun mukaista ja perusteltavissa silloin, kun tunnistettavia terveystietoja késitellddin
ainoastaan tarpeen mukaan ja kun osapuolet arvioivat kyseisen tarpeen
lidiketurvatoiminnan kaikissa vaiheissa.

(20 b)Tilld asetuksella ja direktiivilld .../2010/EY laajennetaan viraston tehtdvii
lidketurvatoiminnan alalla, tieteellisen kirjallisuuden seuranta, paremmat
tietotekniset vilineet ja lisidntynyt tiedottaminen yleisolle mukaan luettuina. Viraston
olisi voitava rahoittaa nimd toiminnot perimdllid maksuja myyntiluvan haltijoilta.
Ndilld maksuilla ei kateta toimivaltaisten kansallisten viranomaisten suorittamia
tehtdiivid, joita varten ne perivit maksuja direktiivin 2001/83/EY sddnndsten
mukaisesti.

(20 c) Tiissii asetuksessa tarkoitettu lidketurvatoiminta edellyttii, ettii vahvistetaan
yhdenmukaiset edellytykset liiketurvajirjestelmdn kantatiedoston sisdillolle ja
yllipidolle ja lidketurvatoimintaa koskevan laadunvalvontajiirjestelmén
vihimmdisvaatimuksille, kansainviilisesti sovittujen termien, muotojen ja standardien
kdytolle liidketurvatoiminnan toteuttamisessa sekdi Eudravigilance-tietokannan
tietojen seurannan vihimmdisvaatimuksille sen selvittimiseksi, onko ilmennyt uusia
tai muuttuneita riskeji. Olisi vahvistettava liikkeiden epdiltyji haittavaikutuksia
koskevien jisenvaltioiden ja myyntiluvan haltijoiden tekemien sihkdoisten ilmoitusten
sisdlto ja muoto, sihkaéisesti toimitettavien séidnnéllisten turvallisuuskatsausten ja
riskinhallintasuunnitelmien muoto ja sisilté sekd myyntiluvan myontimisen jilkeisii
turvallisuustutkimuksia koskevien tutkimussuunnitelmien, tiivistelmien ja lopullisten
tutkimusraporttien muoto. Perussopimuksen 291 artiklan mukaan ne yleiset sidinnot
Jja periaatteet, joiden mukaisesti jisenvaltiot valvovat komission tiytintéonpanovallan
kdyttod, vahvistetaan etukiiteen tavallista lainsdidtimisjirjestysti noudattaen
annetulla asetuksella. Ennen kyseisen uuden asetuksen antamista olisi edelleen
sovellettava menettelysti komissiolle siirrettyd tiytintéonpanovaltaa kiytettiessi 28
piiviini kesikuuta 1999 tehtyi neuvoston piiitosti 1999/468/EY’, lukuun ottamatta
valvonnan kiisittivid sddntelymenettelyi, jota ei sovelleta.

(20 d) Komissiolle olisi siirrettivi valta hyviksyi sdddosvallan siirron nojalla annettavia
delegoituja siddoksii perussopimuksen 290 artiklan mukaisesti timdn asetuksen 9
artiklan 4 kohdan cc alakohdan ja 10 a artiklan 1 kohdan siidnnosten
tilydentimiseksi. Komission olisi toteutettava lisitoimenpiteiti niiden tilanteiden
mddrittimiseksi, joissa voidaan vaatia myyntiluvan myontimisen jilkeisten

! EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31.

2 EYVLLS, 12.1.2001, s. 1.

3 EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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tehokkuustutkimusten tekemisti. On erityisen tirkedd, ettid komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myds asiantuntijatasolla.

(21) Asetuksen (EY) N:o 726/2004 sdannokset ihmisille tarkoitettujen 1d4kkeiden
valvonnasta ovat tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvaéd akkreditointia ja
markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja asetuksen (ETY) N:o 339/93
kumoamisesta 9 péivind heindkuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 765/2008" 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tarkempia
sdannoksié.

(22) Asetus (EY) N:o 726/2004 olisi sen vuoksi muutettava vastaavasti,
OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Asetuksen (EY) N:o 726/2004 muutokset

Muutetaan asetus (EY) N:o 726/2004 seuraavasti:
(1) Lisataan 5 artiklan 2 kohtaan seuraava virke:

"Sen lddketurvatoimintatehtdvien, riskinhallintajiirjestelmisti sopiminen ja niiden
seuranta mukaan luettuina, tiyttimisessi komitean on tukeuduttava 56 artiklan 1
kohdan aa alakohdassa tarkoitetun liéketurvatoiminnan riskinarviointikomitean
tieteellisiin arviointeihin ja suosituksiin."

(2) Muutetaan 9 artiklan 4 kohta seuraavasti:
(a) Lisatdan aa alakohta seuraavasti:
"aa) suositus sddnnollisten turvallisuuskatsauksien toimittamistiheydesta;"
(b) Lisétéén ca, cb ja cc alakohta seuraavasti:

" ca) yksityiskohtaiset tiedot kaikista toimenpiteistd, joka koskevat
riskinhallintajirjestelméén siséltyvien lddkkeiden turvallista kdyttdd ja joista
on madrittdvd myyntiluvan edellytyksini;

cb) tarvittaessa kirjallinen vaatimus, joka koskee myyntiluvan saamisen
jélkeisten turvallisuustutkimusten tekemisti tai 3 luvussa tarkoitettuja
tiukempien vaatimusten noudattamista epéiltyjen haittavaikutusten
kirjaamisessa tai ilmoittamisessa;

cc) tarvittaessa kirjallinen vaatimus, joka koskee myyntiluvan saamisen
Jélkeisten tehokkuustutkimusten tekemistd, jos on herdnnyt epdiilyksiii
tuotteen tehosta ja jos asia voidaan selvittiii vasta tuotteen markkinoille
saattamisen jilkeen. Tutkimusten suorittamisvaatimukseen sovelletaan 87
b artiklan mukaisesti annettavia sdinnoksid ottaen huomioon direktiivin

! EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30.
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3)

“)

2001/83/EY 108 a artiklassa tarkoitettu tieteellinen neuvonta."
korvataan e alakohta seuraavasti:

arviointilausunto kyseisté ladkettd koskevien farmaseuttisten ja prekliinisten
tutkimusten seké kliinisten tutkimusten tulosten ja riskinhallintajirjestelman seka
ladketurvajarjestelmén osalta."

Muutetaan 10 artikla seuraavasti:

a)

b)

Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Komissio laatii hakemusta koskevan paitosluonnoksen 15 pdivén kuluessa 5
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun lausunnon vastaanottamisesta.

Jos paitosluonnoksessa puolletaan myyntiluvan mydntédmisté, sithen on
liitettdva 9 artiklan 4 kohdan a—d alakohdassa mainitut asiakirjat tai siind on
oltava viittaus kyseisiin asiakirjoihin.

Jos paitosluonnoksessa puolletaan myyntiluvan myontdmistd 9 artiklan 4
kohdan c, ca, cb tai cc alakohdassa tarkoitetuin ehdoin, siind on tarvittaessa
sdddettiva nédiden ehtojen tiyttymiselle asetetuista méérédajoista.

Jos péétdsluonnos ei ole viraston lausunnon mukainen, komissio liittda
sithen yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien syisté.

Paitosluonnos toimitetaan jasenvaltioille ja hakijalle."
Korvataan 6 kohta seuraavasti:

"6. Virasto huolehtii 9 artiklan 4 kohdan a—d alakohdassa tarkoitettujen
asiakirjojen seki tdmén artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan nojalla
mahdollisesti vahvistettuja méirdaikoja koskevan tiedon jakelusta."

Lisatdaan 10 a artikla seuraavasti:

10 a artikla
Myyntiluvan mydntdmisen jilkeen virasto voi edellyttid, ettd myyntiluvan haltija

a) toteuttaa luvan saamisen jélkeisen turvallisuustutkimuksen, jos tunnetaan
huolta riskeistd, jotka liittyvét ldékkeeseen, jolle on myonnetty lupa. Jos
sama turvallisuusuhka koskee useampaa kuin yhtdi lidkettd, viraston on
lidketurvatoiminnan riskinarviointikomiteaa kuultuaan kannustettava
asianomaisia myyntiluvan haltijoita suorittamaan luvan myontimisen
Jjélkeinen yhteinen turvallisuustutkimus

sekd

b)  toteuttaa luvan myontimisen jilkeisen tehokkuustutkimuksen, jos

AM\831156FI.doc 8/28 PE446.603v01-00

Fl



tietimys sairaudesta tai kliininen metodologia antaa viitteitd siitd, etti
aiemmissa tehokkuusarvioissa saattaa olla tapahtunut merkittivii
muutoksia. Tutkimusten suorittamisvaatimukseen sovelletaan 87 b
artiklan mukaisesti annettavia sdadinnoksid ottaen huomioon direktiivin
2001/83/EY 108 a artiklassa tarkoitettu tieteellinen neuvonta.

Asianmukaisesti perusteltu vaatimus on esitettdva kirjallisena, I ja sithen on
siséllytettiva tutkimuksen toimittamiselle ja tekemiselle asetetut tavoitteet ja
aikataulu.

2. Virasto antaa myyntiluvan haltijalle mahdollisuuden esittdi viraston
ilmoittamassa miirdajassa tillaista vaatimusta koskevia kirjallisia selvityksid, jos
myyntiluvan haltija titd pyytdd 30 pdivin kuluessa kirjallisen vaatimuksen
vastaanottamisesta.

3. Myyntiluvan haltijan antamien kirjallisten selvitysten ja viraston lausunnon
pohjalta komissio joko peruuttaa tai vahvistaa vaatimuksen. Jos komissio
vahvistaa vaatimuksen, myyntilupaa muutetaan siten, ettd vaatimus sisiltyy siihen
myyntiluvan ehtona, ja riskinhallintajérjestelmai pdivitetdén vastaavasti."

(5) Muutetaan 14 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 2 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Myyntiluvan haltijan on tétd varten toimitettava virastolle ajantasaistetut laatua,
turvallisuutta ja tehoa koskevat asiakirjat, mukaan lukien 3 luvun mukaisesti
toimitettuihin epdiltyji haittavaikutuksia koskeviin ilmoituksiin ja siannollisiin
turvallisuuskatsauksin siséltyvien tietojen arviointi seké tiedot kaikista
myyntiluvan myontamisen jilkeen tehdyistd muutoksista, vahintdén yhdeksan
kuukautta ennen myyntiluvan voimassaolon paéttymistd 1 kohdan mukaisesti."

b)  Korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3. Télli tavoin uusittu myyntilupa on voimassa rajoittamattoman ajan, jollei
komissio péété ladketurvatoimintaan liittyvistd perustelluista syistd, mukaan
luettuna riittamittoman ladkkeelle altistumisen vuoksi uusia myyntilupaa
toisen kerran viideksi vuodeksi 2 kohdan mukaisesti."

¢) Korvataan 8 kohta seuraavasti:

"8. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja hakijan kuulemisen jélkeen lupa voidaan
myoOntid silld edellytykselld, ettd hakija tayttda tietyt edellytykset, jotka
koskevat erityisesti lddkkeen turvallisuutta ja tehoa, ilmoittamista sen
kayttoon liittyvistd haittavaikutuksista toimivaltaisille viranomaisille ja
toteutettavia toimenpiteitd. Téllainen lupa voidaan myontéé ainoastaan
silloin, kun hakija voi osoittaa, ettd sen ei puolueettomista ja todennettavista
syistéd ole mahdollista toimittaa tdydellisié tietoja lddkkeen tehosta ja
turvallisuudesta tavanomaisissa kéyttoolosuhteissa, ja sen on pohjauduttava
johonkin direktiivin 2001/83/EY liitteessd I annetuista perusteista. Luvan
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voimassa pitdminen edellyttdd kyseisten ehtojen vuotuista
uudelleenarviointia."

(6) Lisatdan 14 a artikla seuraavasti:
"14 a artikla

I Myyntiluvan haltijan on liitettdva 9 artiklan 4 kohdan c, ca, cb ja cc alakohdassa tai
10 a artiklassa tai 14 artiklan 7 ja 8 kohdassa tarkoitetut mahdolliset ehdot tai
vaatimukset riskinhallintajirjestelméénsa.

(7) Korvataan 16 artikla seuraavasti:

"16 artikla

1. Senjilkeen kun lupa on mydnnetty timén asetuksen mukaisesti, myyntiluvan
haltijan on direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdan d ja h alakohdassa
tarkoitettujen valmistus- ja tarkastusmenetelmien osalta otettava huomioon tieteen
ja tekniikan kehitys ja esitettdvd mahdollisesti tarvittavat muutokset, jotta
ladkkeen valmistus ja tarkastus tapahtuisi yleisesti hyviksytyin tieteellisin
menetelmin. Haltijan on pyydettidva lupaa ndihin muutoksiin timéin asetuksen
mukaisesti.

2. Myyntiluvan haltijan on vilittdmésti ilmoitettava virastolle, komissiolle ja
jasenvaltioille uusista tiedoista, jotka voivat aiheuttaa muutoksia direktiivin
2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdassa, 10, 10 a, 10 b ja 11 artiklassa tai 32 artiklan 5
kohdassa ja mainitun direktiivin liitteessd I tai timén asetuksen 9 artiklan 4
kohdassa tarkoitettuihin tietoihin tai asiakirjoihin.

Haltijan on ilmoitettava virastolle ja komissiolle viipymétti erityisesti
toimivaltaisten viranomaisten asettamista kielloista tai rajoituksista maissa, joissa
ihmisille tarkoitettu lddke on saatettu markkinoille, seké kaikista muista uusista
tiedoista, jotka voivat vaikuttaa kyseisen ihmisille tarkoitetun lddkkeen hyotyjen
jariskien arviointiin. Néihin tietoihin sisdltyvit kliinisten tai muiden tutkimusten
positiiviset tai negatiiviset tulokset kaikissa kéyttotarkoituksissa ja populaatioissa
riippumatta siité, sisiltyvitkoé ne myyntilupaan, seké tiedot ladkkeen kéytosti, jos
tillainen kiytto ei vastaa valmisteyhteenvetoa.

3. Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd tuotetiedot pidetédn nykyisen
tieteellisen tietdmyksen tasalla, mihin sisdltyvéit myos 26 artiklan mukaisesti
perustetun Euroopan lddkkeitd I kisittelevan www-portaalin kautta julkaistut
arviointipadtelmét ja suositukset.

4.  Jotta riski-hyo6tysuhdetta voitaisiin arvioida jatkuvasti, virasto voi milloin
hyvinsa pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan tietoja, jotka osoittavat riski—
hyo6tysuhteen olevan edelleen positiivinen. Myyntiluvan haltijan on vastattava
tiydellisesti ja nopeasti kaikkiin tillaisiin pyyntoihin.
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Virasto voi milloin tahansa pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan kopion
ladketurvajdrjestelmin kantatiedostosta. Haltijan on toimitettava tdllainen kopio
seitsemén piivan kuluessa pyynnon vastaanottamisesta."

(8) Muutetaan 18 artikla seuraavasti:
a)  Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Yhteisossd valmistettujen ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden valmistuksen
valvonnasta vastaavat sen jisenvaltion tai niiden jdsenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset, joka on myontényt tai jotka ovat myonténeet
asianomaiselle ldékkeelle direktiivin 2001/83/EY 40 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun valmistusluvan."

b)  Korvataan 2 kohdan ensimmaiinen alakohta seuraavasti:

"Kolmannesta maasta tuotujen lddkkeiden tuonnin valvonnasta vastaavat sen
jasenvaltion tai niiden jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, joka on
myOntinyt tai jotka ovat myontéineet maahantuojalle direktiivin 2001/83/EY 40
artiklan 3 kohdassa tarkoitetun luvan, jollei yhteison ja viejdmaan vélilla ole tehty
asianmukaisia sopimuksia tarkastusten suorittamiseksi viejimaassa ja jos
valmistaja tayttdd vaatimukset, jotka vastaavat véhintdén yhteison hyvén
valmistustavan mukaisia vaatimuksia."

c) Lisétdan 3 kohta seuraavasti:

"3. Laidketurvatoiminnasta vastaava valvontaviranomainen on sen jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen, jossa lddketurvajirjestelmén kantatiedosto
sijaitsee."”

(9) Muutetaan 19 artikla seuraavasti:
a)  Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Valmistuksen ja tuonnin valvonnasta vastaavilla viranomaisilla on
I velvollisuus tarkastaa yhteison puolesta, ettd ihmisille tarkoitetun ladkkeen
myyntiluvan haltija tai valmistaja tai yhteis66n sijoittautunut maahantuoja
tayttdd direktiivin 2001/83/EY 1V ja XI osastossa vahvistetut valmistusta ja
tuontia koskevat vaatimukset.

Ladketurvatoiminnan valvonnasta vastaavilla viranomaisilla on I
velvollisuus tarkastaa yhteison puolesta, ettd ihmisille tarkoitetun ldékkeen
myyntiluvan haltija tiyttdd direktiivin 2001/83/EY IX ja XI osastossa
vahvistetut lddketurvatoimintaa koskevat vaatimukset. Ne voivat
tarvittaessa suorittaa ennen luvan myontimistd lidketurvatoiminnan
tarkastuksia selvittiiikseen lidketurvajirjestelmdn tarkan ja
moitteettoman noudattamisen sellaisena kuin hakija on sen kuvannut
hakemuksen perusteluissa. ";

AM\831156FI.doc 11/28 PE446.603v01-00

FI Fl



b)  Korvataan 3 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Tarkastuksen suorittavat jasenvaltioiden tarkastajat, joilla on asianmukainen
patevyys; heiddn mukanaan voi olla mainitun komitean nimittdma esittelija tai
asiantuntija. Tarkastajien kertomus on annettava sdhkdisessd muodossa
komission, jdsenvaltioiden ja viraston kéyttoon."

(10) Muutetaan 20 artikla seuraavasti:
a)  Korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3. Komissio voi viraston lausunnon perusteella paittdi tarvittavista
viliaikaisista toimenpiteisti, joita sovelletaan valittomasti.

Lopullinen pditos kyseisestd lddkkeestd tehdddan kuuden kuukauden
kuluessa 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Komissio voi my0s tehdé jasenvaltioille osoitetun paatoksen direktiivin
2001/83/EY 127 a artiklan mukaisesti."

b) Lisétdén 7 a ja 8 kohta seuraavasti:

"7 a. Rajoittamatta tiimdn artiklan 1-7 kohdan soveltamista direktiivin
2001/83/EY 31 ja 107 i artiklassa sdiddettyji yhteisén menettelyji
sovelletaan tarvittaessa, jos jisenvaltio tai komissio harkitsee pdiitéksen
tekemistii liiketurvatoimintatietojen arvioinnin perusteella.

8. Poiketen siitd, mitd timén artiklan 1-7 kohdassa sdddetién, jos direktiivin
2001/83/EY 31 I tai 107 1 —107 1 artiklan mukainen menettely koskee useita
ladkkeita tai ladkeryhméa, ladkkeet, joille on myonnetty lupa tdméin
asetuksen mukaisesti ja jotka kuuluvat kyseisiin ladkkeisiin tai
ladkeryhmién, on siséllytettdvé ainoastaan mainitun direktiivin 31 I tai
107 1— 107 1 artiklan mukaiseen menettelyyn."

(11) Korvataan II osaston 3 luku seuraavasti:

"3 luku
Ladketurvatoiminta

21 artikla

1. Direktiivin 2001/83/EY 104 artiklassa sédéddettyjd myyntiluvan haltijaa koskevia
velvoitteita sovelletaan myyntiluvan haltijoihin sellaisten ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden osalta, joille on myonnetty lupa timén asetuksen mukaisesti.

Ennen [lisdtddn asetuksen (EY) N:o .../... 3 artiklan toisessa kohdassa
tdsmennetty pdivd] myoOnnettyjen myyntilupien haltijoiden on kéytettdvd mainitun
direktiivin 104 artiklan 3 kohdan c alakohdassa tarkoitettua
riskinhallintajirjestelméé ainoastaan, jos tdimén artiklan 2, 3 ja 4 kohtaa
noudatetaan.
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2. Virasto voi edellyttid, ettd myyntiluvan haltija kayttaa direktiivin 2001/83/EY 104
artiklan 3 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitettua riskinhallintajarjestelméaé, jos
epdilladn olevan riskejé, jotka vaikuttavat luvan saaneen ladkkeen riski—
hyo6tysuhteeseen. Tétd varten virasto myds vaatii myyntiluvan haltijaa esittdmaian
yksityiskohtaisen kuvauksen riskinhallintajérjestelmasté, jonka se aikoo ottaa
kayttoon kyseistd ladkettd varten.

Asianmukaisesti perusteltu vaatimus esitetdén kirjallisena I ja siihen
siséllytetddn aikataulu yksityiskohtaisen kuvauksen antamiselle
riskinhallintajirjestelmésta.

3. Virasto antaa myyntiluvan haltijalle mahdollisuuden esittdi viraston
ilmoittamassa midrdajassa tillaista vaatimusta koskevia kirjallisia selvityksid, jos
myyntiluvan haltija titd pyytdd 30 pdivin kuluessa kirjallisen vaatimuksen
vastaanottamisesta.

4. Myyntiluvan haltijan antamien kirjallisten selvitysten ja viraston lausunnon
pohjalta komissio joko peruuttaa tai vahvistaa vaatimuksen. Jos komissio
vahvistaa vaatimuksen, myyntilupaa muutetaan vastaavasti siten, ettd
riskinhallintajirjestelméssi toteutettavat toimenpiteet sisiltyvit siihen 9 artiklan 4
kohdan ca alakohdassa tarkoitettuina myyntiluvan ehtoina.

22 artikla

Direktiivin 2001/83/EY 106 a artiklan 1 kohdassa sdddettyjd myyntiluvan haltijoiden
velvoitteita sekd mainitun artiklan 2, 3 ja 4 kohdassa séadettyji jasenvaltioiden, viraston
ja komission velvoitteita sovelletaan turvallisuustiedotuksiin, joita annetaan ihmisille
tarkoitetuista ladkkeistd, joille on mydnnetty lupa timén asetuksen mukaisesti.

23 artikla

1. Virasto laatii, ylldpitid ja julkaisee yhteistydssi jisenvaltioiden kanssa luettelon
ihmisille tarkoitetuista ladkkeistd, joihin kohdistuu lisdseuranta.

Luetteloon on siséllytettdvd nimet ja vaikuttavat aineet niiden laékkeiden osalta,
joille on myonnetty lupa Euroopan unionissa:

a) lddkkeet, jotka sisdltiviit uutta vaikuttavaa ainetta, jota [lisétiin
asetuksen (EY)726/2004 muuttamisesta lidiketurvatoiminnan osalta
annetun asetuksen.../10 voimaantulopdivi] ei siséltynyt yhteenkiiin
lidkkeeseen, jolle on myonnetty lupa Euroopan unionissa;

b)  biologiset liikkeet, jotka eiviit sisilly a kohdan mddritelmdidin ja joihin on
saatu lupa [lisitiiin asetuksen (EY)726/2004 muuttamisesta
lidiketurvatoiminnan osalta annetun asetuksen.../10 voimaantulopdivii]
Jjélkeen.

2. Luetteloon voidaan sisillyttidi komission pyynnostd lidketurvatoiminnan
riskinarviointikomitean kuulemisen jilkeen lidkkeet, joille on myénnetty lupa
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tdmén asetuksen mukaisesti 9 artiklan 4 kohdan c, ca ja cb alakohdassa tai 10 a
artiklassa tai 14 artiklan 7 ja 8 kohdassa ja 21 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuin
ehdoin tai vaatimuksin.

Luetteloon voidaan sisillyttiii myos jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
pyynnosta lidketurvatoiminnan riskinarviointikomitean kuulemisen jiilkeen
direktiivin 2001/83/EY 21 a, 22, 22 a ja 104 a artiklassa tarkoitetut liikkeet,
joille on myonnetty lupa kyseisen direktiivin mukaisesti I .

3. Luetteloon on sisillytettivii sihkéinen linkki tuotetietoihin ja yhteenvetoon
riskinhallintasuunnitelmasta.

4. Virasto poistaa liikkeen luettelosta viiden vuoden kuluttua direktiivin
2001/83/EY 107 c artiklan 4 kohdassa tarkoitetusta yhteison viitepdivist.

Komissio tai toimivaltainen kansallinen viranomainen voi kuitenkin tarvittaessa
lidketurvatoiminnan riskinarviointikomitean suosituksesta pidentii
mddrdaikaa, kunnes ne pddttiivit, ettd timan asetuksen 14 a artiklassa ja 21
artiklan 2 kohdassa tai direktiivin 2001/83/EY 22 b ja 104 a artiklassa sdiddetyt
ehdot on tiytetty.

5. Kun on kyse tihdn luetteloon sisdltyvisti liikkeestd, valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on liséttivid maininta: ""Tamdin lidkkeen osalta toteutetaan
lisdiseurantatoimenpiteiti". Lausuntoa edeltii musta symboli, jonka komissio
valitsee lidketurvatoiminnan riskinarviointikomitean suosituksesta <vuoden
kuluttua timdn asetuksen voimaantulosta> ja sen periissd on asiaan kuuluva
selittivd vakiolause.

24 artikla

1. Yhteistyossi jdsenvaltioiden ja komission kanssa virasto perustaa tietokanta- ja
tietojenkasittelyverkon, jaljempéna *Eudravigilance-tietokanta’,
ladketurvatoimintatietojen kerddmiseksi lddkkeisté, joille on myonnetty yhteisossé
lupa, ja pitda sitd yll4, jotta toimivaltaiset viranomaiset voivat saada tillaiset tiedot
kiyttoonsd samanaikaisesti ja jakaa niité.

Eudravigilance-tietokanta kisittdd tiedot myyntiluvan mukaisesta lddkkeen
kdytosté ja kaikesta muusta kidytostd aiheutuvista, ihmisilld esiintyvisté epdillyistd
haittavaikutuksistal , sekd ladkettd koskevien myyntiluvan saamisen jilkeisten
tutkimusten aikana tai tyOperdisen altistumisen jilkeen ihmisilla esiintyvistd
haittavaikutuksista.

2. Virasto laatii yhteistyossd jisenvaltioiden ja komission kanssa Eudravigilance-
tietokannan toiminnalliset eritelmiit ja aikataulun niiden toteuttamiselle.

Virasto laatii vuosikertomuksen Eudravigilance-tietokannan toiminnasta ja
toimittaa sen Euroopan parlamentille, neuvostolle ja komissiolle. Ensimmidiinen
vuosikertomus on laadittava [lisiitidn pdivimddrd, kaksi vuotta timdin
asetuksen voimaantulosta] mennessd.
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Viraston hallintoneuvoston on liiketurvatoiminnan riskinarviointikomitean
suosituksen huomioon ottavan riippumattoman tarkastuskertomuksen
perusteella vahvistettava ja ilmoitettava milloin Eudravigilance-tietokanta on
tiysin toimintakunnossa ja jirjestelmd on ensimmdisessd alakohdassa
mainittujen toiminnallisten eritelmien mukainen.

Kaikissa Eudravigilance-tietokantaan ja toiminnallisiin eritelmiin tehtivissii
merkityksellisissd muutoksissa on otettava huomioon lidiketurvatoiminnan
riskinarviointikomitean suositus.

Eudravigilance-tietokanta on tdysin jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
sekd viraston ja komission saatavilla. Se on myyntiluvan haltijoiden saatavilla
siind médrin kuin on tarpeen niitd koskevien lddketurvatoimintavelvoitteiden
tayttdmiseksi.

Virasto varmistaa, ettéd terveydenhuollon ammattihenkil6illd ja viestolld on
mahdollisuus kayttdd FEudravigilance-tietokantaa asianmukaisessa laajuudessa
siten, ettd tietosuoja taataan. Virasto mddrittelee yhdessi kaikkien sidosryhmien,
kuten tutkimuslaitosten, terveydenhuollon ammattihenkiloiden sekii potilas- ja
kuluttajajiirjestojen, kanssa Eudravigilance-tietokannan "kiyton
asianmukaisen laajuuden’'.

Eudravigilance-tietokannan sisdltimét tiedot on tarjottava yleisesti saataville
aggregoidussa muodossa ja niihin on liitettdvé tietojen tulkintaohjeet.

2 a. Virasto on yhdessd joko myyntiluvan haltijan tai yksittiisen epdiltyd
haittavaikutusta koskevan ilmoituksen Eudravigilance-tietokantaan tehneen
Jjédsenvaltion kanssa vastuussa menettelyistid, joilla varmistetaan
Eudravigilance-tietokantaan kerdttivien tietojen laatu ja oikeellisuus.

2 b. Myyntiluvan haltijoiden Eudravigilance-tietokantaan toimittamat epdiltyi
haittavaikutusta koskevat yksittiiset ilmoitukset ja seurantailmoitukset
toimitetaan vilittomdsti niiden vastaanottamisen jilkeen sihkdisesti sen
Jjédsenvaltion kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa haittavaikutus
ilmeni.

25 artikla

Virasto laatii yhteistydssé jasenvaltioiden kanssa www-pohjaisia jasenneltyja
standardilomakkeita, joilla terveydenhuollon ammattihenkildt ja potilaat voivat
ilmoittaa epdillyistd haittavaikutuksista direktiivin 2001/83/EY 107 a artiklan
sddnndsten mukaisesti.

25 a artikla

Virasto perustaa yhteistydssi toimivaltaisten kansallisten viranomaisten ja komission
kanssa sidnnéllisten turvallisuuskatsauksien ja arviointiraporttien tietokannan ja
yllipitid sitd siten, ettii tiedot ovat tiysin ja jatkuvasti komission, toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten, lidketurvatoiminnan riskinarviointikomitean, ihmisille
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tarkoitettuja lidkkeitd kisittelevin komitean ja koordinointiryhmdin kdytettivissi.

Virasto laatii yhteistyossd toimivaltaisten kansallisten viranomaisten ja komission
kanssa lidketurvatoiminnan riskinarviointikomiteaa kuultuaan sddnnollisten
turvallisuuskatsauksien tietokannan toiminnalliset eritelmiit.

Viraston hallintoneuvoston on liiketurvatoiminnan riskinarviointikomitean
suosituksen huomioon ottavan riippumattoman tarkastuskertomuksen perusteella
vahvistettava ja ilmoitettava, milloin sddnnéllisten turvallisuuskatsauksien tietokanta
on tdysin toimintakunnossa ja toisessa alakohdassa mainittujen toiminnallisten
eritelmien mukainen.

Kaikissa séidnnéllisten turvallisuuskatsauksien tietokantaan ja toiminnallisiin
eritelmiin tehtivissid merkityksellisissid muutoksissa on otettava huomioon
lidketurvatoiminnan riskinarviointikomitean suositus.

26 artikla

1. Virasto perustaa yhteistyOssé jasenvaltioiden ja komission kanssa Euroopan
ladkkeitd kasittelevin www-portaalin ja pitda sitd ylld, jotta voidaan levittii tietoa
I lidkkeistd I , joille on myonnetty lupa yhteisossé. Portaalin avulla virasto
julkaisee vdhintddnkin seuraavat:

(1) timin asetuksen 56 artiklan 1 kohdan a ja aa alakohdassa tarkoitettujen
komiteoiden jisenet ja direktiivin 2001/83/EY 27 artiklassa tarkoitetun
koordinointiryhmain jdsenet sekd heiddn ammattipdtevyytensi sekd timén
asetuksen 63 artiklan 2 kohdan nojalla annetut vakuutukset

(2) esityslistat ja poytikirjat timin asetuksen 56 artiklan 1 kohdan a ja aa
alakohdassa tarkoitettujen komiteoiden seka koordinointiryhmén kustakin
kokouksesta lddketurvatoiminnan osalta

(3) yhteenveto sellaisten lidkkeiden riskinhallintasuunnitelmista, joille on
mydnnetty lupa timén asetuksen mukaisesti

4 I tdman asetuksen 23 artiklassa tarkoitettu luettelo lidkkeisti

(5) luettelo ladketurvajirjestelmin kantatiedostojen sijaintipaikoista yhteisossa
ja yhteystiedot lddketurvatoimintaa koskevia kyselyjd varten kaikkien
ladkkeiden osalta, joille on myonnetty yhteisossa lupa

(6) tiedot siitd, miten ladkkeen epdiillyistd haittavaikutuksista ilmoitetaan
toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, ja www-pohjaiset
standardilomakkeet, joilla potilaat ja terveydenhuollon ammattihenkilot
voivat tehdi tillaisia ilmoituksia, mukaan luettuina linkit jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten internet-sivuille

(7)  direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan mukaisesti laadittujen sdénndllisten
turvallisuuskatsausten viitepdivit yhteisdssa ja niiden toimittamistiheys
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(8) protokollat ja julkiset tiiVistelmétI direktiivin 2001/83/EY 107 0 ja 107 q
artiklassa tarkoitettujen myyntiluvan saamisen jélkeisten
turvallisuustutkimusten tuloksista

(9) direktiivin 2001/83/EY 107 i—107 1 artiklan mukaisen menettelyn
aloittaminen, kyseessé olevat aineet tai lddkkeet ja késiteltdvani oleva
kysymys, mahdolliset kyseisen menettelyn mukaiset julkiset kuulemiset ja
tiedot siitd, miten julkisiin kuulemisiin voidaan toimittaa tietoja ja osallistua

(10) edelld timédn asetuksen 56 artiklan 1 kohdan a ja aa alakohdassa
tarkoitettujen komiteoiden sekd koordinointiryhmén, toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten ja komission tdmén asetuksen 28, 28 aja 28 b
artiklan mukaisten menettelyjen seké direktiivin 2001/83/EY IX osaston 3
luvun 2 ja 3 jakson ja 4 luvun mukaisten menettelyjen puitteissa antamat
arviointipadtelmaét, suositukset, lausunnot, sopimukset ja paiatokset.

2. Ennen portaalin kdyttoonottoa ja myohempien tarkastelujen yhteydessii virasto
kuulee asianomaisia sidosryhmii (potilas- ja kuluttajaryhmdit, terveydenhuollon
ammattihenkilot ja lidketeollisuuden edustajat mukaan luettuina).

27 artikla

1. Virasto seuraa valikoitua ld4ketieteellisti kirjallisuutta ja etsii siitd ilmoituksia
tiettyja vaikuttavia aineita sisdltdvien ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden
epdillyistd haittavaikutuksista. Se julkaisee luettelon seurannan kohteena olevista
vaikuttavista aineista ja julkaisuista.

2. Virasto syottid valikoidusta kirjallisuudesta saadut merkitykselliset tiedot
Eudravigilance-tietokantaan.

3. Kuultuaan komissiota, jdsenvaltioita ja sidosryhmié virasto laatii
yksityiskohtaisen oppaan lddketieteellisen kirjallisuuden seurannan
toteuttamisesta ja merkityksellisten tietojen syottdmisestd Eudravigilance-
tietokantaan.

28 artikla

1. Direktiivin 2001/83/EY 107 ja 107 a artiklassa sdédettyjd myyntiluvan haltijaa ja
jasenvaltioita koskevia velvoitteita sovelletaan epdiltyjen haittavaikutusten
kirjaamiseen ja niistd ilmoittamiseen niiden ihmisille tarkoitettujen ldékkeiden
osalta, joille on myonnetty lupa timén asetuksen mukaisesti.

2. Direktiivin 2001/83/EY 107 b artiklassa sééddettyjd myyntiluvan haltijoita
koskevia velvoitteita sekd 107 b ja 107 c artiklan mukaisia menettelyja
sovelletaan sddnndllisten turvallisuuskatsauksien toimittamiseen, yhteison
viitepdivien méadrittimiseen seké sdénndllisten turvallisuuskatsauksien
toimittamistiheyden muutoksiin niiden ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden osalta,
joille on myonnetty lupa tdmén asetuksen mukaisesti.
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Mainitun direktiivin 107 c artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa annettuja
sdantdjd sdannollisten turvallisuuskatsauksien toimittamisesta sovelletaan
sellaisten myyntilupien haltijoihin, jotka on mydnnetty ennen [lisdtdéin asetuksen
(EY) N:o .../... 3 artiklan toisessa kohdassa tismennetty pdivi] ja joiden osalta
sdannollisten turvallisuuskatsauksien toimittamistiheyttd ja —péivid ei ole
méidritetty myyntiluvan ehtona, siihen asti, kunnes myyntiluvassa tai kyseisen
direktiivin 107 c artiklan mukaisesti méédritetddn muu katsauksien toimitustiheys
tai muut toimituspéivit.

3.  Laidketurvatoiminnan riskinarviointikomitean nimittimd esitteliji arvioi
saannolliset turvallisuuskatsaukset. Esitteliji toimii tiiviissdi yhteistyossd ihmisille
tarkoitettuja lidkkeitd kisittelevin komitean tai viitejisenvaltion nimittimdn
esittelijin kanssa kyseisten lidikkeiden osalta.

Esittelijin on laadittava arviointiraportti 60 piivian kuluessa sdanndllisen
turvallisuuskatsauksen vastaanottamisesta ja ldhetettivii se virastolle ja
lidketurvatoiminnan riskinarviointikomitean jisenille. Viraston on lihetettiivi
raportti myyntiluvan haltijalle/haltijoille.

Myyntiluvan haltija ja lddketurvatoiminnan riskinarviointikomitean jisenet
voivat 30 piivin kuluessa arviointiraportin vastaanottamisesta toimittaa
huomautuksia virastolle ja esittelijille.

Edelli tarkoitettujen huomautusten vastaanottamisen jilkeen esittelijin on
15 pdiiviin kuluessa saatettava arviointiraportti ajan tasalle mahdollisten
huomautusten perusteella ja toimitettava se liiketurvatoiminnan
riskinarviointikomitealle, joka seuraavassa kokouksessaan hyviksyy
arviointiraportin sellaisenaan tai muutoksin ja laatii suosituksen. Virasto
sisdllyttid hyviksytyn arviointiraportin ja suosituksen asetuksen (EY) N:o
726/2004 25 a artiklan mukaisesti perustettuun tietokantaan ja toimittaa sen
myyntiluvan haltijalle/haltijoille.

4.  Jos raportissa suositetaan myyntiluvan ehtoja koskevia toimenpiteitd, ihmisille
tarkoitettuja 144kkeité kisittelevd komitea tarkastelee 1ddketurvatoiminnan
riskinarviointikomitean toimittamaa raporttia 30 paivén kuluessa sen
vastaanottamisesta ja antaa lausunnon kyseisen myyntiluvan voimassa
sdilyttdmisestd, muuttamisesta, keskeyttdmisesti tai peruuttamisesta sekd
lausunnon tiytintéonpanoa koskevan aikataulun. Jos ihmisille tarkoitettuja
liiikkeitii kisittelevin komitean lausunto ei ole lidiketurvatoiminnan
riskinarviointikomitean suosituksen mukainen, ihmisille tarkoitettuja liikkeitdi
kdsittelevi komitea liittid lausuntoonsa yksityiskohtaisen selvityksen
eroavuuksien tieteellisisti syisti sekd suosituksen.

Jos lausunnossa todetaan, etti sédéntelytoimia tarvitaan, komissio tekee péétoksen
myyntiluvan muuttamisesta, keskeyttdmisesti tai peruuttamisesta. Tallaisen
paitoksen tekemiseen sovelletaan timén asetuksen 10 artiklaa. Jos komissio tekee
tillaisen pédétoksen, se voi myos tehdé jasenvaltioille osoitetun padtdksen
direktiivin 2001/83/EY 127 a artiklan mukaisesti.
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5. Kun kyseessi on direktiivin 2001/83/EY 107 e artiklan 1 kohdan mukaisesti
tehtdva sellaisten sddannollisten turvallisuuskatsauksien arviointi, jotka koskevat
useampaa kuin yhtd myyntilupaa ja joihin sisdltyy vahintdén yksi tdimén asetuksen
mukaisesti mydnnetty myyntilupa, sovelletaan mainitun direktiivin 107 e ja 107 g
artiklassa sdddettyd menettelya.

6.  Tamaén artiklan 3, 4 ja 5 kohdassa tarkoitetut lopulliset suositukset, lausunnot ja
paitokset julkaistaan 26 artiklassa tarkoitetun Euroopan lidkkeitdi kisittelevin
www-portaalin kautta.

28 a artikla

1. Viraston ja myyntiluvan haltijoiden on toteutettava yhteistydssd jisenvaltioiden
kanssa seuraavat toimenpiteet niiden lddkkeiden osalta, joille on myonnetty lupa
tamén asetuksen mukaisesti:

a)  riskinhallintasuunnitelmiin sisiltyvien riskinminimointitoimenpiteiden
sekd 9 artiklan 4 kohdan c, ca ja cb alakohdassa tai 10 a artiklan 1 kohdan
a alakohdassa tai 14 artiklan 7 ja 8 kohdassa tarkoitettujen ehtojen tai
vaatimusten antamien tulosten seuranta

b)  riskinhallintajirjestelmén péivityksien arviointi

¢)  Eudravigilance-tietokantaan siséltyvien tietojen seuranta, jotta voitaisiin
selvittdd, onko olemassa uusia tai muuttuneita riskeja ja vaikuttavatko ne
riski-hyotysuhteeseen.

2. Ladketurvatoiminnan riskinarviointikomitean on suoritettava uusia tai
muuttuneita riskejd tai riski-hyotysuhteen muutoksia koskevien merkkien
alustava arviointi ja priorisointi. Jos se katsoo, ettd seurantatoimet voivat olla
tarpeen, kyseisten merkkien arviointi ja sopimus kaikista mahdollisista
myyntilupaa koskevista jatkotoimista toteutetaan asian laajuuden ja vakavuuden
vaatimassa aikataulussa.

3. Viraston, toimivaltaisten kansallisten viranomaisten ja myyntiluvan haltijoiden
on ilmoitettava toisilleen, jos havaitaan uusia tai muuttuneita riskeja tai riski—
hy6tysuhteen muutoksia.

28 b artikla

1.  Thmisille tarkoitetuista ladkkeistd, joille on myonnetty lupa tdmén asetuksen
mukaisesti, tehtéviin myyntiluvan saamisen jalkeisiin turvallisuutta koskeviin
muihin kuin interventiotutkimuksiin, jotka tiyttavat jonkin direktiivin
2001/83/EY 10 ja 10 a artiklassa vahvistetuista vaatimuksista, sovelletaan
mainitun direktiivin 107 n artiklan 2 — 2 d kohtaa, 107 o — 107 q artiklaa sekd
107 r artiklan 1 kohtaa.

2. Jos ladketurvatoiminnan riskinarviointikomitea antaa suosituksia myyntiluvan
muuttamisesta, keskeyttidmisestd tai peruuttamisesta timén artiklan 1 kohdassa
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tarkoitetun menettelyn mukaisesti, ihmisille tarkoitettuja laékkeita kdsitteleva
komitea antaa suosituksen pohjalta lausunnon ja komissio tekee paatoksen 10
artiklan mukaisesti.

Jos ihmisille tarkoitettuja liiikkeitd kdsitteleviin komitean lausunto ei ole
liddketurvatoiminnan riskinarviointikomitean suosituksen mukainen,
lausuntoon on liitettiivi yksityiskohtainen selvitys eroavuuksien tieteellisistii
syisti sekd suositus.

28 ¢ artikla

1. Virasto toimii yhteistydssd Maailman terveysjérjeston kanssa ladketurvatoiminnan
alalla ja toteuttaa tarvittavat toimenpiteet ilmoittaakseen sille viipymattad
asianmukaiset ja riittévit tiedot yhteisdssé toteutetuista toimenpiteisté, jotka
voivat vaikuttaa kansanterveyden suojeluun kolmansissa maissa.

Virasto saattaa viipymiittd kaikki ilmoitukset yhteisossé ilmenneista epaillyista
haittavaikutuksista Maailman terveysjarjeston saataville.

2. Virasto vaihtaa Euroopan huumausaineiden ja niiden véirinkayton
seurantakeskuksen kanssa lddkkeiden vaarinkdytostd saatuja tietoja, laittomiin
huumausaineisiin liittyvit tiedot mukaan luettuina.

28 d artikla

Virasto osallistuu komission pyynnosté yhteistydssd jasenvaltioiden kanssa
ladketurvatoiminnan teknisten toimenpiteiden kansainvéliseen yhdenmukaistamiseen ja
standardointiin.

28 e artikla

Virasto ja jésenvaltiot tekevét yhteistyotd kehittidékseen jatkuvasti sellaisia
ladketurvajérjestelmii, joiden avulla voidaan saavuttaa korkeatasoinen kansanterveyden
suojelu kaikkien l4dékkeiden osalta niiden hyviksymistavasta riippumatta, soveltaen
muun muassa yhteistoiminnallisia 1dhestymistapoja yhteisossé kdytettivissd olevien
voimavarojen hyodyntdmiseksi parhaalla mahdollisella tavalla.

28 f artikla

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

29 a artikla
Komissio julkaisee raportin viraston toteuttamista lddketurvatoiminnan tehtavista
viimeistddn [lisdtddn pdivd — kolmen vuoden kuluttua 3 artiklan toisessa kohdassa

annetusta soveltamispéivisti] ja timén jilkeen joka kolmas vuosi."
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(12) Muutetaan 56 artiklan 1 kohta seuraavasti:
a)  Lisétddn aa alakohta seuraavasti:

"aa) lddketurvatoiminnan riskinarviointikomitea, jonka tehtivina on antaa
suosituksia ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasitteleville komitealle ja
koordinointiryhmélle kaikissa kysymyksissé, jotka liittyvit ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden lddketurvatoimintaan ja
riskinhallintajiirjestelmisti sopimiseksi ja niiden tehokkuuden
seuraamiseksi;"

b)  korvataan f alakohta seuraavasti:

"f)  sihteeristd, jonka tehtdvand on avustaa komiteoita teknisesti, tieteellisesti ja
hallinnollisesti seké varmistaa niiden asianmukainen yhteensovittaminen ja
avustaa koordinointiryhméé teknisesti ja hallinnollisesti sekd varmistaa sen
ja komiteoiden asianmukainen yhteensovittaminen;"

(13) Muutetaan 57 artikla seuraavasti:
(a) Korvataan 1 kohdan c—f alakohta seuraavasti:

"c) sovittaa yhteen sellaisten lddkkeiden valvontaa, joille on yhteisossé
myoOnnetty lupa, ja antaa neuvoja tarvittavista toimenpiteisti ndiden
ladkkeiden turvallisen ja tehokkaan kayton takaamiseksi erityisesti
koordinoimalla lddketurvatoimintavelvoitteiden ja —jdrjestelmien arviointia
ja tdytantoonpanoa sekd valvomalla téllaista tdytantdonpanoa;

d)  varmistaa yhteisdssd myyntiluvan saaneiden ladkkeiden epdiltyji
haittavaikutuksia koskevien tietojen keruu ja levittiminen sellaisen
tietokannan avulla, joka on jatkuvasti kéytettdvissd kaikissa jisenvaltioissa;

e) avustaa jisenvaltioita vilittimélla nopeasti tietoja lddketurvatoiminnasta
terveydenhuollon ammattihenkilgille ja koordinoimalla toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten turvallisuustiedotuksia;

f)  jakaa yleisolle soveltuvaa lddketurvatoimintatietoa, erityisesti perustamalla
Euroopan lddikkeitd kisittelevd www-portaali ja pitdmalla sitd yl14;"

b)  Lisétdédn 2 kohtaan ensimmaéisen alakohdan jilkeen alakohta seuraavasti:
"Virasto laatii tietokantaa varten luettelon kaikista ihmisille tarkoitetuista
ladkkeistd, joille on myonnetty lupa yhteisossa ja yllapitdd sitd. Tété varten
toteutetaan seuraavat toimenpiteet:

a)  Virasto julkaisee viimeistdédn -/- (lisdtddn paiva — kuusi kuukautta
muutosasetuksen voimaantulon jilkeen) esitysmuodon ihmisille
tarkoitettuja lidikkeiti koskevien tietojen sihkoistd toimittamista varten;

b)  myyntiluvan haltijjoiden on viimeistiin -/~ (lisitdén pdivd — kahdeksantoista
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kuukautta muutosasetuksen voimaantulon jdlkeen) toimitettava virastolle
sahkoisesti tiedot kaikista ihmisille tarkoitetuista 1aikkeista, joille on
myonnetty lupa tai jotka on rekisterdity yhteisossd, edelld a alakohdassa
tarkoitettua esitysmuotoa kiyttien;

c¢) edelld b alakohdassa vahvistetusta pdivastd alkaen myyntiluvan haltijoiden
on ilmoitettava virastolle kaikista uusista tai muuttuneista yhteisossa
mydnnetyistd luvista edelld a alakohdassa tarkoitettua esitysmuotoa
kayttden."

(14) Lisétdan 61 a artikla seuraavasti:

1a.

"61 a artikla
Ladketurvatoiminnan riskinarviointikomitean kokoonpano on seuraava:

a)  yksi jisen ja yksi varajisen, jotka kukin jasenvaltio nimittdd 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyi noudattaen;

b)  kuusi jéisentéil , jotka komissio nimittdd julkisen
kiinnostuksenilmaisupyynnon perusteella, jotta varmistetaan, etti
komiteassa on tarvittava asiantuntemus mydés kliinisen farmakologian ja
farmakoepidemiologian osalta;

¢)  yksi jisen ja yksi varajiisen, jotka komissio nimittid julkisen
kiinnostuksenilmaisupyynnén perusteella Euroopan parlamenttia
kuultuaan sen varmistamiseksi, ettii terveydenhuollon ammattihenkilot
ovat edustettuina;

d)  yksi jisen ja yksi varajiisen, jotka komissio nimittid julkisen
kiinnostuksenilmaisupyynnén perusteella Euroopan parlamenttia
kuultuaan sen varmistamiseksi, ettii potilasjdrjestiot ovat edustettuina.

Varajisenet edustavat jasenid ja ddnestivét jasenten puolesta ndiden poissa
ollessa. Edellii a alakohdassa tarkoitetut varajisenet voidaan nimittdidi
esittelijoiksi 62 artiklan mukaisesti.

Jésenvaltio voi siirtdid tehtivinsi lidketurvatoiminnan
riskinarviointikomiteassa toiselle jisenvaltiolle. Mikiiiin jisenvaltio ei saa
edustaa useampaa kuin yhti muuta jisenvaltiota.

Ladketurvatoiminnan riskinarviointikomitean jasenten ja varajisenten
nimittiminen pohjautuu heidén asiantuntemukseensa ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden lddketurvatoiminnassa ja riskinarvioinnissa siten, ettd varmistetaan
mahdollisimman korkeatasoinen erityispétevyys ja laaja-alainen asiantuntemus
kyseiselld alalla. Tdmén vuoksi jisenvaltioiden on oltava yhteydessii
hallintoneuvostoon ja komissioon, jotta varmistetaan, ettd komitean lopullinen
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kokoonpano kattaa kaikki sen tehtévien kannalta merkitykselliset tieteen alat.

3. Ladketurvatoiminnan riskinarviointikomitean jésenet ja varajdsenet nimitetdan
kolmivuotiskaudeksi, jota voidaan jatkaa kerran ja sen jilkeen nimittéd
uudelleen 1 kohdassa tarkoitettuja menettelyji noudattaen. Komitea valitsee
puheenjohtajan jdsentenséd keskuudesta kolmivuotiskaudeksi, jota voidaan jatkaa
kerran.

4, Edellé olevan 61 artiklan 3, 4, 6, 7 ja 8 kohtaa sovelletaan l4éketurvatoiminnan
riskinarviointikomiteaan.

4 a. Lidketurvatoiminnan riskinarviointikomitean toimeksiannon on katettava
kaikki lidkkeiden kiyton riskinhallinnan osa-alueet, mukaan lukien riskien
havaitseminen, arviointi, minimointi ja niistd tiedottaminen, kiinnittiien erityistd
huomiota liikkeen terapeuttiseen vaikutukseen sekd myyntiluvan saamisen
Jjélkeisten tutkimusten ja lidketurvatoiminnan tarkastuksen suunnitteluun."”

(15) Muutetaan 62 artikla seuraavasti:
a)  Muutetaan 1 kohta seuraavasti:
1) korvataan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

"Jos jonkin 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun komitean tehtdvani on timén
asetuksen mukaisesti arvioida lddke, komitea nimittds yhden jésenistdén
toimimaan esittelijani ottaen huomioon jisenvaltiossa kiytettivissi olevan
asiantuntemuksen. Komitea voi nimittdd toisen jasenen esittelijan
avustajaksi.

Lidketurvatoiminnan riskinarviointikomitean tihdn tarkoitukseen
nimittimad esitteliji toimii tiiviissdi yhteistyossdi ihmisille tarkoitettuja
lidkkeitd kiisittelevin komitean tai viitejasenvaltion nimittimdin esittelijin
kanssa kyseisen liiikkeen osalta.”

i)  Korvataan neljis alakohta seuraavasti:

"Jos johonkin komitean lausunnoista pyydetdén oikaisua, kun tésti
mahdollisuudesta on sdéddetty yhteison lainsdddinnossi, kyseinen komitea
nimittdi esittelijdn ja tarvittaessa avustavan esittelijén, jotka ovat eri
henkil6t kuin alkuperdisen lausunnon valmistelijat. Oikaisumenettely voi
koskea ainoastaan hakijan alun perin nime&mié kohtia lausunnossa ja se voi
perustua ainoastaan tieteelliseen tietoon, joka oli saatavilla, kun komitea
antoi alkuperéisen lausunnon. Hakija voi pyytdi, ettd komitea kuulee
tieteellistd neuvoa-antavaa ryhmaa oikaisun yhteydessa."

b)  Korvataan 2 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

"Jasenvaltioiden on toimitettava virastolle luettelo kansallisista asiantuntijoista,
joilla on vahvistetusti kokemusta lddkkeiden arvioinnista ja jotka ottaen
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huomioon 63 artiklan 2 kohdan sdiinnékset voivat osallistua jonkin 56 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun komitean tyoryhmiin tai tieteellisiin neuvoa-antaviin
ryhmiin, ja ilmoitettava ndiden pétevyys ja asiantuntemuksen tarkka ala."

c¢) Lisétdédn 3 kohtaan alakohta seuraavasti:

"Ensimmadisti ja toista alakohtaa sovelletaan myos koordinointiryhmén
esittelijoiden tyohon, kun kyseessé on direktiivin 2001/83/EY 107 ¢, 107 e, 107 g,
107 1ja 107 r artiklan mukaisten tehtévien hoitaminen."

(16) Muutetaan 64 artiklan 2 kohta seuraavasti:
a)  Korvataan b alakohta seuraavasti:

"b) hallinnoida 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen komiteoiden toiminnan
toteuttamiseksi tarvittavia viraston voimavaroja, mukaan luettuna
soveltuvan teknisen ja tieteellisen tuen antaminen kyseisten komiteoiden
kayttoon sekd soveltuvan teknisen tuen antaminen koordinointiryhmén
kayttoon;"

b)  Korvataan d alakohta seuraavasti:

"d) varmistaa riittdva yhteensovittaminen 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
komiteoiden kesken ja tarvittaessa komiteoiden ja koordinointiryhmén
vililla;"

(17) Korvataan 66 artiklan g kohdassa luku 767" luvulla 768
(18) Muutetaan 67 artikla seuraavasti:
a)  Korvataan 3 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

"Viraston tulot koostuvat yhteison rahoitusosuudesta ja maksuista, joita yritykset
suorittavat yhteison myyntilupien saamiseksi ja ylldpitdmiseksi sekd muista
viraston tai koordinointiryhmén tarjoamista palveluista, kun kyseessé on
direktiivin 2001/83/EY 107 ¢, 107 e, 107 g, 107 1 ja 107 r artiklan mukaisten
tehtdvien hoitaminen."

b)  Korvataan 4 kohta seuraavasti:

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

(19) Korvataan 82 artiklan 3 kohta seuraavasti:

"3. Téll4 asetuksella ei estetd useiden kaupallisten mallien kdytt6d saman luvan
kattamasta samasta lddkkeestd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 9 artiklan 4
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kohdan a—d alakohdassa ja 34 artiklan 4 kohdan a—e alakohdassa tarkoitettujen
asiakirjojen sisdllon yhtenéisté ja yhteison laajuista luonnetta."

(20) Korvataan 83 artiklan 6 kohdan toinen virke seuraavasti:

"Sovelletaan 28 artiklan 1 ja 2 kohtaa soveltuvin osin."

(21) Lisditidn artiklat seuraavasti:

"87 a artikla

Komissio antaa asetuksessa (EY) N:o 726/2004 tarkoitetun lidketurvatoiminnan
toteuttamisen yhdenmukaistamiseksi direktiivin 108 artiklassa tarkoitettuja
tiytintoonpanotoimenpiteitd, jotka kattavat seuraavat alueet:

(D)

2

3)

“4)

)

(6)

(7)

myyntiluvan haltijan kdyttimdn lidketurvajirjestelmdn kantatiedoston sisilto
Jja yllapito;

viraston lidketurvatoimintaa koskevalle laatujiirjestelmille asetettavat
vihimmdisvaatimukset;

kansainviilisesti sovittujen termien, muotojen ja standardien kiytto
lddketurvatoiminnan toteuttamisessa;

Eudravigilance-tietokannan tietojen seurantaa koskevat vihimmdisvaatimukset
sen selvittimiseksi, onko ilmennyt uusia tai muuttuneita riskejd;

jédsenvaltioiden ja myyntiluvan haltijoiden suorittaman, epdiltyji
haittavaikutuksia koskevan sihkéisen raportoinnin muoto ja sisilto;

sihkdisesti toimitettavien sidnnéllisten turvallisuuskatsausten ja
riskinhallintasuunnitelmien muoto ja sisdlto;

myyntiluvan myontimisen jilkeisid turvallisuustutkimuksia koskevien
tutkimussuunnitelmien, tiivistelmien ja lopullisten tutkimusraporttien muoto.

Kyseisissd toimenpiteissi on otettava huomioon lidketurvatoiminnan alalla tehty
kansainviilinen yhdenmukaistamistyo, ja niiti on tarpeen mukaan tarkasteltava
uudelleen tieteellisen ja teknisen kehityksen huomioon ottamiseksi. Ne hyviksytiiin
87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyi noudattaen.

87 b artikla

Komissio voi timdin asetuksen 9 artiklan 4 kohdan cc alakohdan ja 10 a
artiklan 1 kohdan tavoitteiden saavuttamiseksi hyviksyi 87 c artiklassa
tarkoitetuilla delegoiduilla siiidoksilli 87 d ja 87 e artiklassa siiddettyjen
edellytysten mukaisesti seuraavat toimenpiteet, joilla tiydennetiiin kyseisten
artiklojen sddnnoksid:

Tapaukset, joissa voidaan tarvita myyntiluvan myontimisen jilkeisidi
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tehokkuustutkimuksia.

2. Komissio noudattaa tillaisia delegoituja sdidoksii antaessaan timdn asetuksen
sddannoksid.

87 c artikla

1. Siirretiiin komissiolle viiden vuoden ajaksi [lisétidiin pédivimddrd| alkaen valta
antaa 87 b artiklassa tarkoitettuja delegoituja séiiddoksii. Komissio esittdidi
siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistiéin kuusi kuukautta
ennen viiden vuoden kauden pidttymisti. Séddosvallan siirtoa jatketaan ilman
eri toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai
neuvosto peruuta siirtoa 87 d artiklan mukaisesti.

2. Heti kun komissio on hyviksynyt delegoidun sédidoksen, se antaa sddddéksen
tiedoksi samanaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

3. Komissiolle siirrettyyn valtaan antaa delegoituja siiidoksidi sovelletaan 87 d ja
87 e artiklassa sdddettyji ehtoja.

87 d artikla

1.  Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 87 b
artiklassa tarkoitetun sdddosvallan siirron.

2. Toimielin, joka on aloittanut sisiisen menettelyn piiittidkseen, peruuttaako se
sdddosvallan siirron, pyrkii ilmoittamaan asiasta toiselle toimielimelle ja
komissiolle kohtuullisessa ajassa ennen lopullisen pditoksen tekemisti sekd
ilmoittaa samalla, mitd siirrettyd siddosvaltaa mahdollinen peruuttaminen
koskee, ja mainitsee peruuttamisen syyt.

3. Peruuttamispiiiitokselli lopetetaan piiitoksessd mainittu séidddsvallan siirto.
Piiiitos tulee voimaan joko vilittomdisti tai jonakin myohempdind, siind
mainittuna pdivind. Se ei vaikuta aiemmin annettujen delegoitujen siiidiosten
voimassaoloon. Piiitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessii.

87 e artikla

1.  Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat vastustaa delegoitua séiddosti
kahden kuukauden kuluessa siiti, kun sdddos on annettu tiedoksi.

Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta midrdaikaa pidennetiiin
kahdella kuukaudella.

2. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole midrdajan umpeutuessa
vastustanut delegoitua siiidostd, se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd ja se tulee voimaan siind mainittuna pdivind. Delegoitu sdiiddos
voidaan julkaista Euroopan unionin virallisessa lehdessii ja se voi tulla
voimaan ennen kyseisen mddrdajan pdidittymistd, jos Euroopan parlamentti ja
neuvosto ovat molemmat ilmoittaneet komissiolle, etteiviit ne aio vastustaa
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kyseistd sdddostd.

3. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto vastustaa delegoitua sdddosti, se ei tule
voimaan. Sdddostd vastustava toimielin esittid syyt, miksi se vastustaa
delegoitua sdddostd."

1 a artikla
Asetuksen (EY) N:o 1394/2007 muutokset

Muutetaan asetus (EY) N:o 1394/2007 seuraavasti:
Korvataan 20 artiklan 3 kohta seuraavasti:

3. Viraston toimitusjohtajan on varmistettava asianmukainen yhteistyé pitkiille
kehitettyji terapioita kiisittelevin komitean ja muiden viraston komiteoiden,
erityisesti ihmisille tarkoitettuja liikkeiti kisittelevin komitean,
lidketurvatoiminnan riskinarviointikomitean ja harvinaisliikkeitd kisittelevin
komitean, niiden tyoryhmien ja muiden tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien
vdlilli."

2 artikla
Siirtyméasadannokset

2. Direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla .../.../EY, 104
artiklan 3 kohdan b alakohdassa sdddettyd vaatimusta, jonka mukaan myyntiluvan
haltijan on pidettidva ylla 1ddketurvajirjestelmén kantatiedostoa yhdesté tai useammasta
ladkkeestd ja tarjottava se pyynnostd saataville ja jota sovelletaan 1adkkeisiin, joille on
myonnetty lupa asetuksen (EY) N:o 726/2004, sellaisena kuin se on muutettuna télla
asetuksella, 21 artiklan nojalla, sovelletaan myyntilupiin, jotka on mydnnetty ennen
tdmin asetuksen 3 artiklan toisessa kohdassa vahvistettua pdiviméaérii, kolmen vuoden
kuluttua mainitusta paivamaéréstd sen mukaan, kumpi ajankohta on aiempi.

3. Direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla .../.../EY, 107 n
— 107 r artiklan mukaista menettelyd, jota sovelletaan asetuksen (EY) N:o 726/2004,
sellaisena kuin se on muutettuna télld asetuksella, 28 b artiklan nojalla, sovelletaan
ainoastaan tutkimuksiin, jotka on aloitettu timén asetuksen 3 artiklan toisessa kohdassa
vahvistetun paivaméaérén jalkeen.

4. Timdin asetuksen 28 c artiklan 1 kohdan 2 alakohdassa tarkoitettua virastolle
esitettyd vaatimusta sovelletaan heti kun hallintoneuvosto on ilmoittanut, etti
Eudravigilance-tietokanta on tiysin toimintakunnossa.

3 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tama asetus tulee voimaan seuraavana péivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessa.
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Sitd sovelletaan [ 18 kuukauden kuluttua voimaantulosta].

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies [...][...] Puheenjohtaja [...][...]
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