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PR _COD_lamCom

Menettelyjen symbolit

*  Kuulemismenettely
*#%  Hyviksyntdimenettely
***]  Tavallinen lainsddtdmisjdrjestys (ensimmaéinen kisittely)
***]  Tavallinen lainsddtdmisjarjestys (toinen kisittely)
***[II  Tavallinen lainsdatdmisjéarjestys (kolmas késittely)

(Menettely médraytyy saddosesityksessd ehdotetun oikeusperustan mukaan.)

Tarkistukset séddosesitykseen

Palstoina esitettivit parlamentin tarkistukset

Poistettava teksti merkitdédn vasempaan palstaan lihavoidulla kursiivilla.
Tekstid korvattaessa muutosmerkinnét tehdédén molempiin palstoihin
lihavoidulla kursiivilla. Uusi teksti merkitddn oikeaan palstaan lihavoidulla
kursiivilla.

Tarkistuksen tunnistetietojen ensimmaisell4 ja toisella rivilld ilmoitetaan
késiteltdvina olevan sddddsesityksen kohta, jota tarkistetaan. Jos tarkistus
koskee olemassa olevaa sdddostd, jota sdddosesitykselld muutetaan,
tunnistetietojen kolmannella rivilld ilmoitetaan muutettavan sdddoksen
tyyppi ja numero ja neljannelld rivilld tarkistettavan tekstinkohdan
paikannus.

Konsolidoituna tekstiné esitettiiviit parlamentin tarkistukset

Uusi teksti merkitddn lihavoidulla kursiivilla. Poistettava teksti merkitdin
symbolilla I tai yliviivauksella. Tekstid korvattaessa muutosmerkinnét
tehdéén siten, ettd uusi teksti lihavoidaan ja kursivoidaan ja korvattava
teksti poistetaan tai viivataan yli.

Parlamentin yksikoiden tekemié lopullisen tekstin teknisid muutoksia ei
merkitd.
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LUONNOS EUROOPAN PARLAMENTIN
LAINSAADANTOPAATOSLAUSELMAKSI

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi ihmisille tarkoitettuja
lidkkeitd koskevista unionin sdinnoista seki direktiivin 2001/83/EY ja direktiivin
2009/35/EY kumoamisesta

(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD))

(Tavallinen lainsiddtamisjarjestys: ensimmiinen Kisittely)

Euroopan parlamentti, joka

ottaa huomioon komission ehdotuksen parlamentille ja neuvostolle (COM(2023)0192),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan
2 kohdan, 114 artiklan 1 kohdan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan, joiden
mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C9-0143/2023),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan
3 kohdan,

ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 25. lokakuuta 2023 antaman
lausunnon!,

on kuullut alueiden komiteaa,

ottaa huomioon tydjdrjestyksen 59 artiklan,

ottaa huomioon teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunnan lausunnon,
ottaa huomioon oikeudellisten asioiden valiokunnan kirjeen,

ottaa huomioon ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunnan mietinnon (A9-0140/2024),

vahvistaa jdljempéna esitetyn ensimmdisen késittelyn kannan;

pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin kisiteltdviksi, jos se
korvaa ehdotuksensa, muuttaa sitd huomattavasti tai aikoo muuttaa sitd huomattavasti;

kehottaa puhemiestd vélittdmadn parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle sekd
kansallisille parlamenteille.

'EUVL C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0j.
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Tarkistus 1
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Viimeisin kattava tarkistus tehtiin
vuosina 2001-2004, ja sen jdlkeen on
hyviksytty myyntiluvan myontdmisen
jélkeistd seurantaa (lddketurvatoiminta) ja
ladkevidrennoksid koskevia kohdennettuja
tarkistuksia. Viimeisimmén kattavan
tarkistuksen jdlkeen kuluneiden liki 20
vuoden aikana lddkeala on muuttunut ja
globalisoitunut niin ld4kkeiden
kehittdimisen kuin valmistuksenkin
suhteen. My®0s tiede ja teknologia ovat
kehittyneet nopeasti. Siitd huolimatta on
edelleen tayttimattomié lddketieteellisia
tarpeita eli sairauksia, joihin ei ole
hoitokeinoja tai joiden hoito ei ole
optimaalista. Lisdksi kaikki potilaat eivit
vilttdmattd hyody innovoinnista, koska
ladkkeet voivat olla kohtuuttoman kalliita
tai niitd ei saateta markkinoille heiddn
Jjdsenvaltiossaan. My0s ladkkeiden
ympdéristovaikutuksista ollaan entistad
tietoisempia. Hiljattain covid-19-pandemia
on laittanut lainsdddéantokehyksen
koetukselle.

Tarkistus 2
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 2 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE753.470v02-00

Tarkistus

(2) Viimeisin kattava tarkistus tehtiin
vuosina 2001-2004, ja sen jdlkeen on
hyviksytty myyntiluvan myontdmisen
jélkeistd seurantaa (lddketurvatoiminta) ja
ladkevidrennoksid koskevia kohdennettuja
tarkistuksia. Viimeisimmén kattavan
tarkistuksen jdlkeen kuluneiden liki 20
vuoden aikana ladkeala on muuttunut ja
globalisoitunut niin lddkkeiden
kehittdmisen kuin valmistuksenkin
suhteen. Myos tiede ja teknologia ovat
kehittyneet nopeasti. Siitd huolimatta on
edelleen tayttiméattomié ladketieteellisia
tarpeita eli sairauksia, joihin ei ole
hoitokeinoja tai joiden hoito ei ole
optimaalista tai joiden hoito on erittiin
raskasta tai joiden hoito on suunnattu
vain sairauden alaryhmille. Liséksi kaikki
potilaat eivit valttamattd hyody
innovoinnista, koska lddkkeet voivat olla
kohtuuttoman kalliita tai niitd ei saateta
markkinoille heidén jésenvaltiossaan.
Myos ladkkeiden ymparistovaikutuksista
ollaan entisti tietoisempia. Hiljattain
covid-19-pandemia on laittanut
lainsdadéntokehyksen koetukselle.

Tarkistus

(2 a) Tilli direktiivilli olisi edistettiivii
yhteinen terveys -lihestymistavan
tiytintoonpanoa korostaen ihmisten,
eliinten ja ekosysteemien terveyden
vakiintuneita sidoksia ja tarvetta ottaa
ndamd kolme ulottuvuutta huomioon
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Tarkistus 3
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

3) Tama tarkistus on osa Euroopan
ladkestrategian tdytdntéonpanoa, ja sen
tavoitteena on edistdéd innovointia
erityisesti tdyttimattomien
ladketieteellisten tarpeiden osalta ja
samalla vihentéd lainsdddédnnosta johtuvaa
rasitetta ja ladkkeiden
ympdristovaikutuksia. Lisdksi silld pyritdén
varmistamaan innovatiivisten ja
vakiintuneiden ladkkeiden saatavuus
potilaille kiinnittéen erityistd huomiota
toimitusvarmuuden parantamiseen ja
ladkepulan riskien torjumiseen ottaen
huomioon unionin pienempien
markkinoiden haasteet. Tarkoituksena on
luoda tasapuolinen ja kilpailukykyinen
Jjérjestelmad, joka pitdé ladkkeiden hinnat
terveydenhuoltojirjestelmien kannalta
kohtuullisina ja jossa palkitaan
innovoinnista.

Tarkistus 4
Ehdotus direktiiviksi
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kdsiteltiessd kansanterveysuhkia.
Ympiiristostressi ja ympdriston tilan
heikkeneminen, mukaan lukien
biologisen monimuotoisuuden
koyhtyminen, edistiiviit tautien leviimistd
ihmisten ja eldinten vililli sekd ndiden
tautitaakkoja. Lisdksi vaikuttavien
farmaseuttisten aineiden aiheuttama
pilaantuminen vaikuttaa kielteisesti vesien
Jja ekosysteemien laatuun ja aiheuttaa
riskeji kansanterveydelle
maailmanlaajuisesti.

Tarkistus

3) Tama tarkistus on osa Euroopan
ladkestrategian tdytdntéonpanoa, ja sen
tavoitteena on edistdd innovointia
erityisesti tayttaimattomien
ladketieteellisten tarpeiden osalta ja
samalla vihentd4 lainsdddédnnosta johtuvaa
rasitetta ja ladkkeiden
ympaéristovaikutuksia. Silld pyritéidiin
luomaan houkuttelevat olosuhteet
lidkkeiden tutkimukselle, kehittimiselle
Jja valmistukselle unionissa. Liséksi silla
pyritddn varmistamaan innovatiivisten ja
vakiintuneiden ldékkeiden saatavuus
potilaille sekdi kohtuuhintaisuus
kiinnittden erityistd huomiota
toimitusvarmuuden parantamiseen ja
ladkepulan riskien torjumiseen ottaen
huomioon unionin pienempien
markkinoiden haasteet. Tarkoituksena on
luoda tasapuolinen ja kilpailukykyinen
jérjestelmad, joka pitdd ladkkeiden hinnat
terveydenhuoltojérjestelmien ja potilaiden
kannalta kohtuullisina ja jossa palkitaan
innovoinnista.
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Johdanto-osan 3 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 5
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 3 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 6
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 4 kappale

Komission teksti

(4) Tama tarkistus kohdistuu nithin
sddnnoksiin, jotka ovat direktiivin
erityisten tavoitteiden saavuttamisen
kannalta merkityksellisid; ndin ollen se
kattaa kaikki muut kuin ladkevaarennoksia,
homeopaattisia lddkkeitdi ja perinteisia
kasviperdisid ladkkeitd koskevat

PE753.470v02-00

Tarkistus

(3 a) Timin tarkistuksen rinnalla
unionin olisi vahvistettava eurooppalaista
lidke-ekosysteemid nopeuttaakseen
uuden lidkkeen tutkimusta ja
kehittimistdi ja tuettava innovointia
perustamalla julkisen ja yksityisen
sektorin kumppanuuksia ja
moninkertaistamalla yliopistollisten
sairaaloiden, osaamiskeskusten ja
bioklustereiden toimintaa.

Tarkistus

(3 b) Lidketutkimushankkeita voidaan
rahoittaa useilla unionin ohjelmilla,
kuten Horisontti Eurooppa
-puiteohjelmalla, InvestEU-ohjelmalla,
EU4Health-ohjelmalla,
koheesiopolitiikalla ja Digitaalinen
Eurooppa -ohjelmalla. Unionin olisi myos
asetettava tutkimusohjelmassaan
etusijalle osallistuminen maiden viiliseen
yhteistyohon, joka mahdollistaa
kansainviilisen tutkimuksen
kansanterveystarpeiden tiyttimiseksi.

Tarkistus

(4) Tama tarkistus kohdistuu nithin
saannoksiin, jotka ovat direktiivin
erityisten tavoitteiden saavuttamisen
kannalta merkityksellisid; ndin ollen se
kattaa kaikki muut kuin lddkevaarennoksia,
homeopaattisia valmisteita ja perinteisii
kasviperdisid ladkkeitd koskevat
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saannokset. Selkeyden vuoksi on kuitenkin
tarpeen korvata Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2001/83/EY?38 uudella
direktiivilla. Nédin ollen ladkevadrennoksia,
homeopaattisia lddkkeitd ja perinteisid
kasviperdisid lddkkeitd koskevat
saannokset sdilytetddn tissd direktiivissa
sisélloltddn muuttumattomina verrattuna
aiempiin yhdenmukaistamissddnnoksiin.
Ladkeviraston hallintoon tehtyjen
muutosten vuoksi
kasvirohdosvalmistekomitea korvataan
kuitenkin ty6ryhmaélla.

38 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivana
marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison sdédnndista
(EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).

Tarkistus 7
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 6 kappale

Komission teksti

(6) Ladkkeiden kiyttod koskevassa
sadntelykehyksessd olisi my0s otettava
huomioon lddkealan yritysten tarpeet ja
ladkekauppa unionissa vaarantamatta
kuitenkaan lddkkeiden laatua, turvallisuutta
ja tehoa.

Tarkistus 8
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8) Téssé tarkistuksessa sdilytetdén
saavutettu yhdenmukaistamisen taso. Siltd
osin kuin se on tarpeen ja
tarkoituksenmukaista, tarkistuksella
vihennetéddn edelleen jéljelld olevia eroja
vahvistamalla sddntdjd, jotka koskevat
ladkkeiden valvontaa ja tarkastuksia seka
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sadnnokset. Selkeyden vuoksi on kuitenkin
tarpeen korvata Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2001/83/EY3? uudella
direktiivilla. Nédin ollen ladkevadrennoksia,
homeopaattisia valmisteita ja perinteisia
kasviperdisié ladkkeitd koskevat
sadnnokset sdilytetddn tdssd direktiivissa
sisdlloltdédn muuttumattomina verrattuna
aiempiin yhdenmukaistamissdannoksiin.
Ladkeviraston hallintoon tehtyjen
muutosten vuoksi
kasvirohdosvalmistekomitea korvataan
kuitenkin ty6ryhmaélla.

38 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivdna
marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison sdédnndistd
(EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).

Tarkistus

(6) Ihmisille tarkoitettujen 1iikkeiden
kayttod koskevassa sddntelykehyksessa
olisi my0s otettava huomioon lddkealan
yritysten tarpeet ja ladkekauppa unionissa
vaarantamatta kuitenkaan ldékkeiden
laatua, turvallisuutta ja tehoa.

Tarkistus

(8) Tassé tarkistuksessa sidilytetdén
saavutettu yhdenmukaistamisen taso. Siltd
osin kuin se on tarpeen ja
tarkoituksenmukaista, tarkistuksella
vihennetddn edelleen jéljelld olevia eroja
vahvistamalla sddntdja, jotka koskevat
ladkkeiden valvontaa ja tarkastuksia sekd
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jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten oikeuksia ja velvollisuuksia
lakisditeisten vaatimusten noudattamisen
varmistamiseksi. Unionin
ladkelainsddddnnon soveltamisesta ja sen
toiminnan arvioinnista saatujen
kokemusten perusteella sddntelykehys on
mukautettava tieteelliseen ja teknologiseen
kehitykseen, nykyisiin
markkinaolosuhteisiin ja taloustilanteeseen
unionissa. Tieteellinen ja teknologinen
kehitys kdynnistdd innovointia ja
ladkkeiden kehittimistd myds sellaisia
terapia-alueita varten, joilla on vield
tayttamattomia ladketieteellisia tarpeita.
Tédmin kehityksen hyddyntdmiseksi
ladkkeitd koskevaa unionin sééntelykehysti
olisi mukautettava, jotta se vastaisi
tieteessd, kuten genomiikassa, saavutettua
edistystd, ja siind olisi otettava huomioon
pitkélle kehitetyt ladkkeet, kuten
yksilollisesti valmistettavat ladkkeet, sekd
teknologiset muutokset, kuten data-
analytiikka, digitaaliset vilineet ja tekodlyn
kaytto. Nama mukautukset edistdvit myos
unionin ladketeollisuuden kilpailukykya.

Tarkistus 9
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 8 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 10

PE753.470v02-00
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jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten oikeuksia ja velvollisuuksia
lakisditeisten vaatimusten noudattamisen
varmistamiseksi. Unionin
ladkelainsddddnnon soveltamisesta ja sen
toiminnan arvioinnista saatujen
kokemusten perusteella sdéntelykehys on
mukautettava tieteelliseen ja teknologiseen
kehitykseen, nykyisiin
markkinaolosuhteisiin ja taloustilanteeseen
unionissa. Tieteellinen ja teknologinen
kehitys kdynnistdd innovointia ja
ladkkeiden kehittimistd myds sellaisia
terapia-alueita varten, joilla on vield
tayttdmattomid 1adketieteellisid tarpeita.
Tédmin kehityksen hyddyntdmiseksi
ladkkeitd koskevaa unionin sdéntelykehysti
olisi mukautettava, jotta se vastaisi
tieteessd, kuten genomiikassa, saavutettua
edistystd, ja siind olisi otettava huomioon
pitkélle kehitetyt ladkkeet, kuten
yksilollisesti valmistettavat ladkkeet, uudet
hoidot seki teknologiset muutokset, kuten
data-analytiikka, digitaaliset vélineet ja
tekodlyn kayttd. Nama mukautukset
edistdvit myds unionin lddketeollisuuden
kilpailukykya.

Tarkistus

(8 a) Tilli direktiivillii olisi pyrittivii
vahvistamaan unionin avointa strategista
riippumattomuutta sen
kansanterveystavoitteiden osalta. EU:ssa
tehtivien kliinisten tutkimusten mddrdin
kasvattaminen ja vaikuttavien
farmaseuttisten aineiden paikallisen
tuotannon lisdiminen tukisivat
hiiirionsietokykyisempiid ja kestivimpiii
eurooppalaista terveysekosysteemiii.
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Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

9) Harvinaisiin sairauksiin ja lapsille
tarkoitettuihin ladkkeisiin olisi sovellettava
samoja laatua, turvallisuutta ja tehoa
koskevia edellytyksid kuin kaikkiin
muihinkin 1d4kkeisiin, kun on kyse
esimerkiksi myyntilupamenettelyista,
laatuvaatimuksista ja lddketurvatoimintaan
liittyvistd vaatimuksista. Niiden
erikoislaatuisten ominaisuuksien vuoksi
nithin kuitenkin sovelletaan my0s erityisid
vaatimuksia. Tdllaiset vaatimukset, jotka
talla hetkelld mééritelldén erillisissi
saddoksissd, olisi sisdllytettdavi ladkealaa
koskevaan yleiseen oikeudelliseen
kehykseen, jotta voidaan varmistaa
kaikkien néihin lddkkeisiin sovellettavien
toimenpiteiden selkeys ja
johdonmukaisuus. Liséksi tdhdn
direktiiviin olisi sisdllytettiva erityisid
saannoksid, koska jdsenvaltiot myontavit
erdiden lapsilla kéytettidviksi hyviksyttyjen
ladkkeiden luvat.

Tarkistus 11
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

(11)  Direktiivin olisi toimittava
synergiassa asetuksen kanssa, jotta
mahdollistetaan unionin lddketeollisuuden,
erityisesti pk-yritysten, innovointi ja
edistetddn sen kilpailukykya. Téltd osin
ehdotetaan tasapainoista

RR\1299508FI.docx

Tarkistus

9) Harvinaisiin sairauksiin ja lapsille
tarkoitettuihin lddkkeisiin olisi sovellettava
samoja laatua, turvallisuutta ja tehoa
koskevia edellytyksid kuin kaikkiin
muihinkin ld4kkeisiin, kun on kyse
esimerkiksi myyntilupamenettelyisti,
laatuvaatimuksista ja lddketurvatoimintaan
liittyvistd vaatimuksista. Niiden
erikoislaatuisten ominaisuuksien vuoksi
niihin kuitenkin sovelletaan myds erityisid
vaatimuksia. Tédllaiset vaatimukset, jotka
talla hetkelld mééaritellaédn erillisissd
saddoksissd, olisi sisdllytettivi lddkealaa
koskevaan yleiseen oikeudelliseen
kehykseen, jotta voidaan varmistaa
kaikkien néihin lddkkeisiin sovellettavien
toimenpiteiden selkeys ja
johdonmukaisuus. Lisédksi tdhdn
direktiiviin olisi sisdllytettiva erityisid
sddnnoksid, koska jasenvaltiot myontévit
erdiden lapsilla kéytettidviksi hyviksyttyjen
ladkkeiden luvat. Olisi pyrittivi
ratkaisemaan lapsille tarkoitettuihin
lidkkeisiin liittyviit ongelmat, kuten se,
etti pediatrisia kliinisid tutkimuksia ei ole
suoritettu oikea-aikaisesti ja
myyntilupaan tarvittavia tietoja ei ole
saatu, mikd viivistyttid merkittivdisti
lastenliiikkeen hyviksyntdd verrattuna
aikuisviestolle tarkoitettuun liikkeeseen.

Tarkistus

(11)  Direktiivin olisi toimittava
synergiassa asetuksen kanssa, jotta
mahdollistetaan unionin lddketeollisuuden,
erityisesti pk-yritysten, innovointi ja
edistetddn sen kilpailukykya. Téltd osin
ehdotetaan tasapainoista
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kannustinjérjestelméaa, jolla palkitaan
innovoinnista erityisesti aloilla, joilla on
tayttamattomia ladketieteellisid tarpeita, ja
innovoinnista, joka hyodyttda potilaita ja
parantaa lddkkeiden saatavuutta kaikkialla
unionissa. Jotta sddntelyjirjestelmista
saataisiin tehokkaampi ja
innovaatiomyonteisempi, direktiivilla
pyritddn myos vihentdméén hallinnollista
rasitetta ja yksinkertaistamaan menettelyja
yritysten kannalta.

Tarkistus 12
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 11 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 13
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 12 kappale

Komission teksti

(12)  Direktiivin 2001/83/EY
madritelmid ja soveltamisalaa olisi
selkeytettdvi siten, ettd voidaan varmistaa
ladkkeiden korkea laatu, turvallisuus ja
teho seki yleistd soveltamisalaa
muuttamatta korjata sdéntelyn mahdolliset
puutteet, joita ilmenee tieteellisen ja
teknologisen kehityksen myoti ja jotka
koskevat esimerkiksi pienind maarini
valmistettavia tuotteita, lddkkeiden
vierivalmistusta tai yksilollisesti
valmistettavia ladkkeitd, joihin ei liity
teollista valmistusprosessia.
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kannustinjérjestelméaa, jolla palkitaan
innovoinnista erityisesti aloilla, joilla on
tayttamattomia ladketieteellisid tarpeita, ja
innovoinnista, joka hyodyttda potilaita ja
parantaa ladkkeiden saatavuutta kaikkialla
unionissa, sekd innovoinnista, joka
perustuu unionissa saavutettuun
kehitykseen. Jotta sdintelyjirjestelmasti
saataisiin tehokkaampi ja
innovaatiomyonteisempi, direktiivilla
pyritddn myos vihentdméén hallinnollista
rasitetta ja yksinkertaistamaan menettelyja
yritysten kannalta.

Tarkistus

(11 a) Timdin direktiivin olisi oltava
yhdenmukainen niiden unionin
tavoitteiden kanssa, jotka koskevat
tutkimuksen, innovoinnin, digitalisaation,
kaupan, kansainvilisen kehityksen ja
teollisuuden kilpailukyvyn edistimisti.

Tarkistus

(12)  Direktiivin 2001/83/EY
madritelmid ja soveltamisalaa olisi
selkeytettéva siten, ettd voidaan varmistaa
ladkkeiden korkea laatu, turvallisuus ja
teho seka yleistd soveltamisalaa
muuttamatta tai kansalliseen toimivaltaan
tissd suhteessa vaikuttamatta korjata
saantelyn mahdolliset puutteet, joita
ilmenee tieteellisen ja teknologisen
kehityksen myoté ja jotka koskevat
esimerkiksi pienind madrind valmistettavia
tuotteita, lddkkeiden vierivalmistusta tai
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Tarkistus 14
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti

(13)  Jotta viltettdisiin 1ddkkeisiin
sovellettavien vaatimusten paillekkéisyys
tassd direktiivissd ja asetuksessa, tissd
direktiivissd sdddettyja ladkkeiden laatua,
turvallisuutta ja tehoa koskevia yleisid
vaatimuksia sovelletaan niin kansallisen
myyntiluvan kuin keskitetyn myyntiluvan
piiriin kuuluviin 1d4kkeisiin. Sen vuoksi
ladkkeiden hakemusvaatimuksia
sovelletaan molemmanlaisiin myyntilupiin,
ja toimitusluokittelua, valmistetietoja,
sddntelysuojaa, valmistusta, toimittamista,
mainontaa ja valvontaa koskevia sdéntojé
sekd kansallisia muita vaatimuksia
sovelletaan myds keskitetyn myyntiluvan
piiriin kuuluviin 1d4kkeisiin.

Tarkistus 15
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti

(15) Jotta voidaan ottaa huomioon sekd
uudet hoitomuodot ettéd lddkealan ja
muiden alojen vilille kehittyneiden niin
kutsuttujen “rajatuotteiden” méaaran kasvu,
erditd madritelmid ja poikkeuksia olisi
muutettava, jotta sovellettavasta
lainsdddidnndstd ei olisi epdselvyytta.
Saman selkeyttdmistavoitteen vuoksi
tilanteissa, joissa jokin tuote on kaikilta
osin lddkkeen maéritelmén mukainen mutta
vastaa samanaikaisesti muiden
sddnneltyjen tuotteiden madritelmaa,
sovelletaan l4dkkeitd koskevia timén
direktiivin mukaisia saantdja.
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yksilollisesti valmistettavia 1ddkkeita,
joihin et liity teollista valmistusprosessia.

Tarkistus

(13) Jotta viltettaisiin ladkkeisiin
sovellettavien vaatimusten paillekkiisyys
tassd direktiivissd ja asetuksessa, tdssd
direktiivissd sdddettyja ladkkeiden laatua,
turvallisuutta, tehoa ja ympdristoriskid
koskevia yleisid vaatimuksia sovelletaan
niin kansallisen myyntiluvan kuin
keskitetyn myyntiluvan piiriin kuuluviin
ladkkeisiin. Sen vuoksi lddkkeiden
hakemusvaatimuksia sovelletaan
molemmanlaisiin myyntilupiin, ja
toimitusluokittelua, valmistetietoja,
sddntelysuojaa, valmistusta, toimittamista,
mainontaa ja valvontaa koskevia sdént6ja
sekd kansallisia muita vaatimuksia
sovelletaan myos keskitetyn myyntiluvan
piiriin kuuluviin ladkkeisiin.

Tarkistus

(15) Jotta voidaan ottaa huomioon seka
uudet hoitomuodot ettéd ladkealan ja
muiden alojen vilille kehittyneiden niin
kutsuttujen “rajatuotteiden” méaaran kasvu,
erditd madritelmid ja poikkeuksia olisi
muutettava, jotta sovellettavasta
lainsdddinndsta ei olisi epdselvyytta.
Tapauksissa, joissa tuotteen
sidntelyasema on edelleen episelva,
toimivaltaisten viranomaisten tai
lidkeviraston ja asiaankuuluvien neuvoa-
antavien elinten, jotka vastaavat muista
sidntelykehyksistd, erityisesti
lidkinndllisid laitteita ja ihmisperdisid
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Sovellettavien sddntdjen selkeyden
varmistamiseksi on liséksi aiheellista
parantaa lddkelainsddddnnon terminologian
johdonmukaisuutta ja ilmoittaa selkedsti
tuotteet, jotka eivdt kuulu tdimén direktiivin
soveltamisalaan.

Tarkistus 16
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti

PE753.470v02-00

aineita koskevista sdiiiintelykehyksistd, olisi
osallistuttava neuvotteluihin. Tillaisissa
tapauksissa olisi tarvittaessa
hyodynnettivi Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) 2024/...1¢
[ihmisperdisiii aineita kiisittelevi asetus]
tarkoitettua kokoelmaa. Jos kokoelman
tarkastelun jilkeen on edelleen epdilyksii
sddntelyasemasta, asiaankuuluvien
elinten olisi neuvoteltava edelleen
kyseisen sddntelyaseman mdidrittimiseksi.
Komission ja jiasenvaltioiden olisi
helpotettava liikeviraston, kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten ja muulla
unionin lainsdddinnoélli perustettujen
neuvoa-antavien elinten vilistii
yhteistyoti. Liidikeviraston ja
asiaankuuluvien neuvoa-antavien elinten
lausunnot ja suositukset tuotteen
sddntelyasemasta olisi asetettava julkisesti
saataville neuvottelujen jilkeen. Saman
selkeyttdmistavoitteen vuoksi tilanteissa,
joissa jokin tuote on kaikilta osin ladkkeen
méiiritelmdn mukainen mutta vastaa
samanaikaisesti muiden siddnneltyjen
tuotteiden maéaritelmaa, sovelletaan
ladkkeitd koskevia tdimén direktiivin
mukaisia sddntdjd. Sovellettavien sdéntdjen
selkeyden varmistamiseksi on lisdksi
aiheellista parantaa l4ékelainsdddédnnon
terminologian johdonmukaisuutta ja
ilmoittaa selkedsti tuotteet, jotka eivit
kuulu tdmén direktiivin soveltamisalaan.

1@ Furoopan parlamentin ja neuvoston
asetus ihmisessd kdytettiviksi
tarkoitettujen ihmisperdiisten aineiden
laatu- ja turvallisuusvaatimuksista ja
direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY
kumoamisesta (EUVL L, ...).

Tarkistus
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(18)  Sellaiset pitkille kehitetyssa
terapiassa kaytettivit ladkkeet, jotka
valmistetaan muuten kuin rutiininomaisesti
erityisten laatuvaatimusten mukaisesti ja
kiytetddn saman jdsenvaltion sairaalassa
ladkarin yksinomaisen ammatillisen
vastuun alaisuudessa yksittdisen potilaan
tarpeisiin sovitettua valmistetta koskevan
yksittiisen lddkeméaédrdayksen perusteella,
olisi jétettdvi tdmén direktiivin
soveltamisalan ulkopuolelle, varmistaen
kuitenkin samalla, ettd asiaan liittyvét
unionin laatu- ja turvallisuusvaatimukset
tayttyvit, jiljempénd ’sairaalapoikkeus’.
Kokemus on osoittanut, ettd
sairaalapoikkeuksen soveltamisessa on
suuria eroja jasenvaltioiden valilla.
Sairaalapoikkeuksen soveltamisen
parantamiseksi tilla direktiivilld otetaan
kéyttoon toimenpiteitd, joiden mukaisesti
toimivaltaiset viranomaiset kerddvat
tietoja, raportoivat niistd ja tarkastelevat
niitd vuosittain ja lddkevirasto julkaisee ne
tietokannassa. Liséksi 1dékeviraston olisi
annettava kertomus sairaalapoikkeuksen
taytdntdonpanosta jasenvaltioiden
toimittamien tietojen perusteella, jotta
voidaan tarkastella, olisiko laadittava
mukautettu kehys tietyille vihemman
monimutkaisille pitkélle kehitetyssa
terapiassa kaytettaville lddkkeille, jotka on
kehitetty ja joita on kiytetty
sairaalapoikkeuksen nojalla. Jos pitkille
kehitetyssi terapiassa kéytettdvan ladkkeen
valmistukseen ja kayttoon
sairaalapoikkeuksen nojalla annettu lupa
peruutetaan turvallisuuteen liittyvien
huolenaiheiden vuoksi, asianomaisten
toimivaltaisten viranomaisten on
ilmoitettava asiasta muiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille.
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(18)  Sellaiset pitkille kehitetyssa
terapiassa kaytettivit ladkkeet, jotka
valmistetaan muuten kuin rutiininomaisesti
erityisten laatuvaatimusten mukaisesti ja
kéytetddn saman jdsenvaltion sairaalassa
ladkarin ja sairaala-apteekkarin
yksinomaisen ammatillisen vastuun
alaisuudessa yksittdisen potilaan tarpeisiin
sovitettua valmistetta koskevan yksittdisen
ladkemadrdyksen perusteella, olisi jatettdva
tdmén direktiivin soveltamisalan
ulkopuolelle, varmistaen kuitenkin samalla,
ettd asiaan liittyvét unionin laatu- ja
turvallisuusvaatimukset tayttyvit,
jaljempénd ’sairaalapoikkeus’. Kokemus
on osoittanut, ettd sairaalapoikkeuksen
soveltamisessa on suuria eroja
jdsenvaltioiden

vdlilla. Sairaalapoikkeuksen soveltamisen
parantamiseksi ja yhdenmukaistamiseksi
talla direktiivilld otetaan kayttoon
toimenpiteitd, joiden mukaisesti
toimivaltaiset viranomaiset kerddvat
tietoja, raportoivat niistd ja tarkastelevat
niitd vuosittain ja lddkevirasto julkaisee ne
tietokannassa. Lisdksi 1dékeviraston olisi
annettava kertomus sairaalapoikkeuksen
taytdntdonpanosta jasenvaltioiden
toimittamien tietojen perusteella, jotta
voidaan tarkastella, olisiko laadittava
mukautettu kehys tietyille vihemmaén
monimutkaisille pitkélle kehitetyssa
terapiassa kaytettaville ladkkeille. Jos
pitkélle kehitetyssé terapiassa kaytettdvin
ladkkeen valmistukseen ja kayttoon
sairaalapoikkeuksen nojalla annettu lupa
peruutetaan turvallisuuteen liittyvien
huolenaiheiden vuoksi, asianomaisten
toimivaltaisten viranomaisten on
ilmoitettava asiasta muiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille.
Toimivaltaisten viranomaisten olisi
tuettava akateemisia laitoksia ja muita
voittoa tavoittelemattomia yhteisoji
sairaalapoikkeuslausekkeen vaatimusten
avulla.
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Tarkistus 17
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 18 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 18
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti

(20) Kansanterveyden turvaamiseksi
ladkkeen saattaminen unionin markkinoille
olisi sallittava vasta, kun ladkkeelle on
myonnetty myyntilupa ja sen laatu,
turvallisuus ja teho on osoitettu. Téstd
vaatimuksesta olisi kuitenkin myonnettava
poikkeus tilanteissa, joissa on kiireellinen
tarve antaa ladkettd potilaan erityisten
tarpeiden vuoksi tai puuttua vahinkoa
mahdollisesti atheuttavien
taudinaiheuttajien, toksiinien, kemiallisten
tekijoiden tai ydinséteilyn vahvistettuun
levidmiseen. Erityisten tarpeiden
tayttadmiseksi jasenvaltioille olisi erityisesti
annettava mahdollisuus jattdd timéan
direktiivin sddnnosten soveltamisalan
ulkopuolelle 14ddkkeet, jotka valmistetaan
laillistetun terveydenhuollon
ammattihenkilon antamien ohjeiden
mukaisesti ja on tarkoitettu hdnen
valittomalld henkilokohtaisella vastuullaan
yksittéiselle potilaalle ja jotka toimitetaan
vilpittdmassd mielessd vapaaehtoisesti
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Tarkistus

(18 a) Liidikeviraston olisi perustettava
ohjelma, jonka tavoitteena on opastaa
akateemisia ja muita voittoa
tavoittelemattomia yhteisoji keskitetyssii
myyntilupamenettelyssd. Tdissdi
ohjelmassa olisi voitava hyodyntiii
syyskuussa 2022 kdynnistetyn, pitkiille
kehitetyssii terapiassa kéytettivien
liikkeiden akateemisille ja voittoa
tavoittelemattomille kehittdijille
suunnatun lidkeviraston pilottiohjelman
tuloksia.

Tarkistus

(20) Kansanterveyden turvaamiseksi
ladkkeen saattaminen unionin markkinoille
olisi sallittava vasta, kun ladkkeelle on
myonnetty myyntilupa ja sen laatu,
turvallisuus, teho ja ympdristériski on
osoitettu. Téstd vaatimuksesta olisi
kuitenkin my6nnettiva poikkeus
tilanteissa, joissa on kiireellinen tarve antaa
ladkettd potilaan erityisten tarpeiden vuoksi
tai puuttua vahinkoa mahdollisesti
aiheuttavien taudinaiheuttajien, toksiinien,
kemiallisten tekijoiden tai ydinséteilyn
vahvistettuun levidmiseen. Erityisten
tarpeiden tayttamiseksi jasenvaltioille olisi
erityisesti annettava mahdollisuus jéttaa
tamén direktiivin sddnndsten
soveltamisalan ulkopuolelle 1ddkkeet, jotka
valmistetaan laillistetun terveydenhuollon
ammattihenkilén antamien ohjeiden
mukaisesti ja on tarkoitettu hanen
valittomalld henkildkohtaisella vastuullaan
yksittéiselle potilaalle ja jotka toimitetaan
vilpittdmassd mielessd vapaaehtoisesti
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tehtyd tilausta vastaan. Jasenvaltioille olisi
lisdksi annettava mahdollisuus myontia
véliaikainen lupa sellaisen lddkkeen
jakeluun, jolla ei ole myyntilupaa,
mahdollisesti haitallisten
taudinaiheuttajien, toksiinien, kemiallisten
tekijoiden tai ydinséateilyn epdillyn tai
todetun levidmisen perusteella.

Tarkistus 19
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 22 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 20
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

(24)  Sen vuoksi on tarpeen ottaa
kéyttoon vaatimus, jonka mukaan uusista
ladkkeistd seka silloin, kun patentilla tai
lisdsuojatodistuksella suojatuille
myyntiluvan saaneille lddkkeille kehitetdén
lapsia koskevia kéyttoaiheita, on
toimitettava joko lastenldédkkeitd koskevien
hyviksyttyjen tutkimusohjelmien
mukaisesti toteutettujen lapsiin
kohdistuneiden tutkimusten tulokset tai
todiste poikkeusluvan tai lykkéayksen
saamisesta myyntilupahakemuksen tai
uutta kéyttoaihetta, lddkemuotoa tai
antoreittid koskevan hakemuksen
jattdmisajankohtana. Lapsiin kohdistuvien
tarpeettomien kliinisten ladketutkimusten
vilttdmiseksi tai asianomaisen ladkkeiden
luonteen vuoksi titd vaatimusta ei
kuitenkaan pitéisi soveltaa
rinnakkaisvalmisteisiin tai samankaltaisiin
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tehtyd tilausta vastaan. Jasenvaltioille olisi
liséksi annettava mahdollisuus myontaa
viliaikainen lupa sellaisen lddkkeen
jakeluun, jolla ei ole myyntilupaa,
mahdollisesti haitallisten
taudinaiheuttajien, toksiinien, kemiallisten
tekijoiden tai ydinséateilyn epdillyn tai
todetun levidmisen perusteella.

Tarkistus

(22 a) Erityisti huomiota olisi
kiinnitettivd kliinisten tutkimusten
koostumukseen, jotta varmistetaan
sukupuolten yhdenvertainen kohtelu ja
kattavat kliiniset tiedot.

Tarkistus

(24)  Sen vuoksi on tarpeen ottaa
kéyttoon vaatimus, jonka mukaan uusista
ladkkeistd seka silloin, kun patentilla tai
lisdsuojatodistuksella suojatuille
myyntiluvan saaneille lddkkeille kehitetdén
lapsia koskevia kéyttoaiheita, on
toimitettava joko lastenldédkkeitd koskevien
hyviksyttyjen tutkimusohjelmien
mukaisesti toteutettujen lapsiin
kohdistuneiden tutkimusten tulokset tai
todiste poikkeusluvan tai lykkédyksen
saamisesta myyntilupahakemuksen tai
uutta kdyttdaihetta, 1ddkemuotoa tai
antoreittid koskevan hakemuksen
jattdmisajankohtana. Lapsiin kohdistuvien
tarpeettomien kliinisten ladketutkimusten
vélttdmiseksi tai asianomaisen lddkkeiden
luonteen vuoksi titd vaatimusta ei
kuitenkaan pitéisi soveltaa
rinnakkaisvalmisteisiin tai samankaltaisiin
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biologisiin lddkkeisiin eiké lddkkeisiin,
joille on myonnetty lupa vakiintuneeseen
ladkkeelliseen kayttoon perustuvassa
menettelyssd, eikd homeopaattisiin
lidkkeisiin ja perinteisiin kasviperdisiin
ladkkeisiin, joille on mydnnetty myyntilupa
tdmén direktiivin mukaisten
yksinkertaistettujen
rekisterdintimenettelyjen mukaisesti.

Tarkistus 21
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 27 kappale

Komission teksti

(27)  Tiettyjé tietoja ja asiakirjoja, jotka
on tavallisesti toimitettava
myyntilupahakemuksen mukana, ei pitdisi
vaatia, jos kyseessé on sellaisen lddkkeen
rinnakkaisvalmiste tai samankaltainen
biologinen lddke (biosimilaari), jolla on tai
on ollut myyntilupa unionissa. Seka
rinnakkaisvalmisteet ettd biosimilaarit ovat
tarkeitd, jotta voidaan varmistaa lddkkeiden
saatavuus laajemmalle potilasvéestolle ja
luoda kilpailukykyiset sisimarkkinat.
Jasenvaltioiden viranomaiset vahvistivat
yhteisessd lausumassa, ettd myyntiluvan
saaneista biosimilaareista viimeisten 15
vuoden aikana saadut kokemukset ovat
osoittaneet, cttd ne ovat teholtaan,
turvallisuudeltaan ja immunogeenisiltd
ominaisuuksiltaan verrattavissa
viitevalmisteisiinsa ja siten niiden kanssa
vaihdettavissa ja ettd niitd voidaan kéyttaa
viitevalmisteen sijasta (tai pdinvastoin) tai
korvata toisella saman viitevalmisteen
biosimilaarilla.

Tarkistus 22
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 30 kappale

Komission teksti
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biologisiin lddkkeisiin eiké lddkkeisiin,
joille on myonnetty lupa vakiintuneeseen
ladkkeelliseen kdyttoon perustuvassa
menettelyssé, eikd homeopaattisiin
valmisteisiin ja perinteisiin kasviperdisiin
ladkkeisiin, joille on myonnetty myyntilupa
tdmén direktiivin mukaisten
yksinkertaistettujen
rekisterdintimenettelyjen mukaisesti.

Tarkistus

(27)  Tiettyjé tietoja ja asiakirjoja, jotka
on tavallisesti toimitettava
myyntilupahakemuksen mukana, ei pitéisi
vaatia, jos kyseessé on sellaisen lddkkeen
rinnakkaisvalmiste tai samankaltainen
biologinen lddke (biosimilaari), jolla on tai
on ollut myyntilupa unionissa. Sekéd
rinnakkaisvalmisteet ettd biosimilaarit ovat
tarkeitd, jotta voidaan varmistaa lddkkeiden
saatavuus laajemmalle potilasviestolle
kohtuullisempaan hintaan ja luoda
kilpailukykyiset sisimarkkinat.
Jasenvaltioiden viranomaiset vahvistivat
yhteisessé lausumassa, ettd myyntiluvan
saaneista biosimilaareista viimeisten 15
vuoden aikana saadut kokemukset ovat
osoittaneet, ettd ne ovat teholtaan,
turvallisuudeltaan ja immunogeenisiltd
ominaisuuksiltaan verrattavissa
viitevalmisteisiinsa ja siten niiden kanssa
vathdettavissa ja ettd niitd voidaan kayttaa
viitevalmisteen sijasta (tai pdinvastoin) tai
korvata toisella saman viitevalmisteen
biosimilaarilla.

Tarkistus
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(30) Laikkeiden kehittdmista,
hyvéksymistd ja valvontaa koskevaan
sddntelyyn liittyvaa pddtoksentekoa
voidaan tarvittaessa tukea mahdollistamalla
terveystietojen, myos reaalimaailman
tietojen eli kliinisten tutkimusten
ulkopuolella tuotettujen terveystietojen,
kéytto ja analysointi. Toimivaltaisten
viranomaisten olisi voitava kéyttda tillaista
dataa myds eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden yhteentoimivan infrastruktuurin
kautta.

Tarkistus 23
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 31 kappale

Komission teksti

(31)  Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd 2010/63/EU* vahvistetaan
tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien
eldinten suojelua koskevat sddnnokset,
jotka perustuvat korvaamisen,
viahentdmisen ja parantamisen
periaatteisiin. Kaikissa eldimilla tehtivissa
tutkimuksissa, joista saadaan olennaisen
tarkedd tietoa ladkkeen turvallisuudesta ja
tehosta, olisi otettava huomioon tieteellisiin
tarkoituksiin kéytettidvien eldvien eldinten
hoitoa ja kayttod koskevat korvaamisen,
vihentdmisen ja parantamisen periaatteet,
ja tutkimukset olisi optimoitava siten, etti
niistd saadaan erittdin luotettavia tuloksia
samalla kun niissi kdytetdin
mahdollisimman véhin eldimii. Tallaisen
testauksen toimenpiteet olisi suunniteltava
siten, ettd valtetddn eldimille aiheutuva
kipu, tuska, kdrsimys tai pysyva haitta, ja
niissé olisi noudatettava saatavilla olevia
Euroopan lddkeviraston (EMA) ja
kansainvilisen harmonisointineuvoston
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(30) Laidkkeiden kehittdmista,
hyviksymistd ja valvontaa koskevaan
sddntelyyn liittyvaa paitoksentekoa
voidaan tarvittaessa tukea mahdollistamalla
terveystietojen, myos reaalimaailman
tietojen eli kliinisten tutkimusten
ulkopuolella tuotettujen terveystietojen,
kaytto ja analysointi. Toimivaltaisten
viranomaisten olisi voitava kayttia tillaista
dataa myds eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden yhteentoimivan infrastruktuurin
kautta. In silico -menetelmien, kuten
tietokonemallinnuksen ja -simuloinnin,
molekyylimallinnuksen, mekaanisen
mallinnuksen, digitaalisen kaksosen ja
tekodilyn, avulla tuotettua dataa voitaisiin
tarvittaessa kiyttid myds sddntelyyn
liittyviin piidtoksenteon tukena.

Tarkistus

(31)  Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd 2010/63/EU* vahvistetaan
tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien
eldinten suojelua koskevat sddnnokset,
jotka perustuvat korvaamisen,
vihentdmisen ja parantamisen
periaatteisiin. Kaikissa eldimilld tehtivissi
tutkimuksissa, joista saadaan olennaisen
tarkedd tietoa lddkkeen turvallisuudesta ja
tehosta, olisi otettava huomioon tieteellisiin
tarkoituksiin kéytettidvien eldvien eldinten
hoitoa ja kayttod koskevat korvaamisen,
vihentdmisen ja parantamisen periaatteet,
ja tutkimuksia olisi kiiytettiivii ainoastaan
tarpeen mukaan ja ne olisi optimoitava
siten, ettd niistd saadaan erittdin luotettavia
tuloksia samalla kun niissd kdytetdan
mahdollisimman vihin eldimié.
Mpyyntiluvan hakija ei saisi tehdii
eliinkokeita, jos kiiytettivissi on
tieteellisesti luotettavia testausmenetelmid,
Jjoihin ei liity eliinten kiyttoda. Jos
kdytettiivissii ei ole tieteellisesti luotettavia
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ICH:n ohjeita. Myyntiluvan hakijan ja
haltijan olisi erityisesti otettava huomioon
direktiivissd 2010/63/EU vahvistetut
periaatteet ja kdytettdva mahdollisuuksien
mukaan uuden ldhestymistavan menetelmia
eldinkokeiden sijasta. Niitd voivat olla
esimerkiksi in vitro -mallit, kuten
mikrofysiologiset jarjestelmit, mukaan
lukien kudosmallialustat, (2D- ja 3D-
)soluviljelymallit, organoidipohjaiset ja
thmisen kantasoluihin pohjautuvat mallit,
in silico -vélineet ja interpolointimallit.

43 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 péivina
syyskuuta 2010, tieteellisiin tarkoituksiin
kéytettdvien eldinten suojelusta (EUVL L
276,20.10.2010, s. 33).

Tarkistus 24
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 32 kappale

Komission teksti

(32) Kaéytossd olisi oltava menettelyt,
joilla helpotetaan mahdollisuuksien
mukaan yhteisié eldinkokeita, jotta
véltetddn tarpeettomat direktiivin
2010/63/EU soveltamisalaan kuuluvilla
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testausmenetelmid, joihin ei liity eldinten
kayttod, eldinkokeita kiyttivien
hakijoiden olisi varmistettava, ettii
tieteellisiin tarkoituksiin suoritettavien
eldinkokeiden korvaamisen,
vihentimisen ja parantamisen periaatetta
on sovellettu kaikissa hakemuksen tueksi
tehdyissii eldinkokeissa. Tillaisen
testauksen toimenpiteet olisi suunniteltava
siten, ettd valtetddn eldimille aiheutuva
kipu, tuska, kdrsimys tai pysyvé haitta, ja
niissé olisi noudatettava saatavilla olevia
Euroopan ldadkeviraston (EMA) ja
kansainvilisen harmonisointineuvoston
ICH:n ohjeita. Myyntiluvan hakijan ja
haltijan olisi erityisesti otettava huomioon
direktiivissd 2010/63/EU vahvistetut
periaatteet ja kdytettdva mahdollisuuksien
mukaan uuden ldhestymistavan menetelmia
eldinkokeiden sijasta. Niitd voivat olla
esimerkiksi in vitro -mallit, kuten
mikrofysiologiset jarjestelmit, mukaan
lukien kudosmallialustat, (2D- ja 3D-
)soluviljelymallit, organoidipohjaiset ja
thmisen kantasoluihin pohjautuvat mallit,
in silico -vélineet tai -ryhmidit ja
interpolointimallit, vesieldinten mditiin
perustuvat mallit sekii selkirangattomat
lajit.

43 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 péivina
syyskuuta 2010, tieteellisiin tarkoituksiin
kéytettdvien eldinten suojelusta (EUVL L
276,20.10.2010, s. 33).

Tarkistus

(32) Kaéytossd olisi oltava menettelyt,
joilla helpotetaan mahdollisuuksien
mukaan yhteisié eldinkokeita, jotta
véltetddn tarpeettomat direktiivin
2010/63/EU soveltamisalaan kuuluvilla
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elavilla elaimilla tehtivét pddllekkdiset
kokeet. Myyntiluvan hakijoiden ja
haltijoiden olisi kaikin tavoin pyrittdva
kéyttdmaan uudelleen eldintutkimusten
tuloksia ja asetettava eldintutkimuksista
saadut tulokset julkisesti saataville.
Lyhennettyjen hakemusten osalta
myyntiluvan hakijoiden on viitattava
viitevalmisteesta tehtyihin asiaankuuluviin
tutkimuksiin.

Tarkistus 25
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 34 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 26
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 44 kappale

Komission teksti

(44)  Unionin ladkelainsddddnnon
alemmissa muutoksissa on puututtu
ladkkeiden saatavuutta koskevaan
ongelmaan sddtamalla
myyntilupahakemusten nopeutetusta
arvioinnista tai sallimalla ehdollisen
myyntiluvan myontdminen tayttaiméattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin tarkoitetuille
ladkkeille. Vaikka niilld toimenpiteilld on
nopeutettu innovatiivisten ja lupaavien
hoitojen hyviksymisti, kyseiset lddkkeet
eividt aina saavuta potilaita, ja potilailla
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eldvilld eldaimilla tehtdvéat kokeet.
Myyntiluvan hakijoiden ja haltijoiden olisi
kaikin tavoin pyrittdva kdyttdmaan
uudelleen eldintutkimusten tuloksia ja
asetettava eldintutkimuksista saadut
tulokset julkisesti saataville. Lyhennettyjen
hakemusten osalta myyntiluvan hakijoiden
on viitattava viitevalmisteesta tehtyihin
asiaankuuluviin tutkimuksiin.

Tarkistus

(34 a) Jos ennen 30 pdiiviii lokakuuta
2005 myyntiluvan saaneen liikkeen
ympiristoriskien arviointi on
puutteellinen tai sitii ei ole perusteltu
riittaviisti, kansallinen myyntilupa olisi
voitava peruuttaa. Ennen peruuttamista
koskevan piiitoksen tekemisti olisi
kuitenkin kiinnitettivi asianmukaista
huomiota siihen, etti potilaiden
mahdollisuuksia kdyttiid tillaisia
lidkkeitd ei rajoiteta.

Tarkistus

(44)  Unionin lddkelainsddddnnon
alemmissa muutoksissa on puututtu
ladkkeiden saatavuutta koskevaan
ongelmaan sddtamalla
myyntilupahakemusten nopeutetusta
arvioinnista tai sallimalla ehdollisen
myyntiluvan myontdminen tayttdimattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin tarkoitetuille
ladkkeille. Vaikka niilld toimenpiteilld on
nopeutettu innovatiivisten ja lupaavien
hoitojen hyviksymisti joillakin aloilla,
Jjoitakin kansanterveytti koskevia
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unionissa on edelleen eroja ladkkeiden
saatavuudessa. Ladkkeiden saatavuus
potilaille riippuu monista tekijoista.
Myyntilupien haltijoilla ei ole
velvollisuutta pitda lddkettd kaupan
kaikissa jasenvaltioissa; ne voivat paattia
olla saattamatta ladkkeitddn markkinoille
tai poistaa ne markkinoilta yhdessa tai
useammassa jasenvaltiossa. Kansalliset
hinnoittelu- ja korvauspolitiikat, vdeston
koko, terveydenhuoltojérjestelmien
organisointi ja kansalliset hallinnolliset
menettelyt ovat muita tekijoité, jotka
vaikuttavat markkinoille saattamiseen ja
saatavuuteen potilaille.

Tarkistus 27
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 44 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 28
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 45 kappale

Komission teksti

(45) Laakkeiden epétasa-arvoiseen
saatavuuteen ja kohtuuhintaisuuteen
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painopisteitdi on vield kiisittelemditti ja
kyseiset ladkkeet eivit aina saavuta
potilaita, ja potilailla unionissa on edelleen
eroja ladkkeiden saatavuudessa.
Ladkkeiden saatavuus potilaille riippuu
monista tekijoistd. Myyntilupien haltijoilla
ei ole velvollisuutta pitdd ladkettd kaupan
kaikissa jdsenvaltioissa; ne voivat paattaa
olla saattamatta ladkkeitddn markkinoille
tai poistaa ne markkinoilta yhdessa tai
useammassa jasenvaltiossa, usein
kaupallisten syiden vuoksi. Kansalliset
hinnoittelu- ja korvauspolitiikat, vieston
koko, terveydenhuoltojérjestelmien
organisointi ja kansalliset hallinnolliset
menettelyt ovat muita tekijoitd, jotka
vaikuttavat markkinoille saattamiseen ja
saatavuuteen potilaille. Lisdksi
monimutkainen sddntely-ympdristo ja
sithen liittyvd hallinnollinen rasite voivat
estiid pk-yrityksid, tutkimuslaitoksia ja
akateemisia laitoksia kehittimdsti
lupaavia innovatiivisia hoitoja ja
hakemasta ehdollista myyntilupaa.

Tarkistus

(44 a) Liikkeiden saatavuuden
lisdidmiseksi ja saatavuuteen liittyvin
eriarvoisuuden vihentimiseksi unionissa
lidkkeiden myyntiluvan haltijoiden olisi
Ppyynnosti jitettivi hinnoittelua ja
korvattavuutta koskeva hakemus
Jésenvaltioissa.

Tarkistus

(45) Laakkeiden epétasa-arvoiseen
saatavuuteen ja kohtuuhintaisuuteen
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puuttumisesta on tullut yksi Euroopan
ladkestrategian keskeinen painopiste, ja sité
painotetaan my0s neuvoston paatelmissa®
ja Euroopan parlamentin
péitoslauselmassa®f. Jasenvaltiot vaativat
tarkistettuja mekanismeja ja kannustimia
sellaisten ladkkeiden kehittdmiseksi, jotka
on radtiloity tdyttimattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin, samalla kun
varmistetaan terveydenhuoltojérjestelmén
kestidvyys sekd kohtuuhintaisten ladkkeiden
saatavuus ja potilaiden mahdollisuus saada
niitd kaikissa jdsenvaltioissa.

4 Neuvoston padtelmét lddkealan
jarjestelmien tasapainon vahvistamisesta
Euroopan unionissa ja sen jdsenvaltioissa
(EUVL C, C/269, 23.7.2016, s. 31).
Neuvoston paédtelmit lddkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden saatavuudesta —
kohti vahvempaa ja kestdvampid EU:ta
(2021/C 269 1/02).

46 Euroopan parlamentin paatoslauselma 2.
maaliskuuta 2017 EU:n vaihtoehdoista

ladkkeiden saatavuuden parantamiseksi
(2016/2057(INT)); ladkepulasta
2020/2071(INI).

Tarkistus 29
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 46 a kappale (uusi)

Komission teksti
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puuttumisesta on tullut yksi Euroopan
ladkestrategian keskeinen painopiste, ja sité
painotetaan my0s neuvoston paatelmissa*
ja Euroopan parlamentin
pédtoslauselmassa®t. Jiasenvaltiot vaativat
tarkistettuja mekanismeja ja kannustimia
sellaisten ladkkeiden kehittdmiseksi, jotka
on radtiloity tdyttdimattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin, samalla kun
varmistetaan terveydenhuoltojérjestelmén
kestidvyys sekd kohtuuhintaisten ladkkeiden
saatavuus ja potilaiden mahdollisuus saada
niitd kaikissa jasenvaltioissa. Léddkkeiden
saatavuuden seuranta ja arviointi unionin
tasolla on tirkedi kannustimien avulla
saavutettujen tulosten ymmdrtimiseksi.

45 Neuvoston paidtelmét ldakealan
jarjestelmien tasapainon vahvistamisesta
Euroopan unionissa ja sen jasenvaltioissa
(EUVL C, C/269, 23.7.2016, s. 31).
Neuvoston paédtelmit lddkkeiden ja
ladkinnallisten laitteiden saatavuudesta —
kohti vahvempaa ja kestivimpad EU:ta
(2021/C 269 1/02).

46 Euroopan parlamentin paatoslauselma 2.
maaliskuuta 2017 EU:n vaihtoehdoista
ladkkeiden saatavuuden parantamiseksi
(2016/2057(INT)); ladkepulasta
2020/2071(IND).

Tarkistus

(46 a) Jisenvaltiot soveltavat erilaisia
menettelyjd ja toimenpiteiti lidkkeiden
hinnoitteluun ja korvattavuuteen. Nimd
menettelyt ja toimenpiteet vaikuttavat
merkittivisti liiikkeiden saatavuuteen ja
erityisesti sithen, kuinka nopeasti lidkkeet
saadaan saataville. Jisenvaltiot soveltavat
myds tiettyji menettelyji ja toimenpiteiti,
joilla edistetiiiin rinnakkaisvalmisteiden ja
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Tarkistus 30
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 47 kappale

Komission teksti

(47)  Jotta voidaan varmistaa
vuoropuhelu lddkkeiden elinkaaren
kaikkien toimijoiden kesken, sdéntelyyn
perustuvan markkinoille saattamista
koskevan dokumentaatiosuojan
pidentidmistd koskevien sdintdjen
soveltamiseen liittyvisté poliittisista
kysymyksistd kidydddn keskusteluja
farmasian komiteassa. Komissio voi kutsua
asetuksessa (EU) 2021/2282 tarkoitettuja
terveysteknologian arvioinnista vastaavia
elimid tai tarvittaessa hinnoittelusta ja
korvattavuudesta vastaavia kansallisia
elimid osallistumaan farmasian komitean
keskusteluihin.

Tarkistus 31
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 48 kappale

Komission teksti

(48)  Vaikka hinnoittelu- ja
korvattavuuspaitokset kuuluvat
jasenvaltioiden toimivaltaan, Euroopan
ladkestrategiassa ilmoitettiin toimista, joilla
tuetaan jasenvaltioiden yhteistyota
kohtuuhintaisuuden parantamiseksi.
Komissio on muuttanut hinnoittelusta ja
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biosimilaarien aikaansaamaa kilpailua.
Kun otetaan huomioon jisenvaltioiden
toimivalta ja huomioidaan erot, joita
voidaan havaita liiikkeiden
saatavuudessa eri puolilla unionia,
parhaiden kdytintojen vaihtoa timdn
alan kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten vililli olisi painotettava
enemmdn. Tiissd yhteydessi komission
olisi edistettivii aktiivisesti parhaiden
kéytintdojen vaihtoa.

Tarkistus

(47)  Jotta voidaan varmistaa
vuoropuhelu lddkkeiden elinkaaren
kaikkien toimijoiden kesken, sdéntelyyn
perustuvan dokumentaatiosuojan
pidentdmistd koskevien sddntdjen
soveltamiseen liittyvistd poliittisista
kysymyksistd kdydaan keskusteluja
farmasian komiteassa. Komissio voi kutsua
asetuksessa (EU) 2021/2282 tarkoitettuja
terveysteknologian arvioinnista vastaavia
elimid tai tarvittaessa hinnoittelusta ja
korvattavuudesta vastaavia kansallisia
elimid osallistumaan farmasian komitean
keskusteluihin.

Tarkistus

(48)  Vaikka hinnoittelu- ja
korvattavuuspditokset kuuluvat
jasenvaltioiden toimivaltaan, Euroopan
ladkestrategiassa ilmoitettiin toimista, joilla
tuetaan jasenvaltioiden yhteistyota
kohtuuhintaisuuden parantamiseksi.

Vaikka tietyssii jiasenvaltiossa maksettu

RR\1299508FI.docx



korvauksista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten verkoston (NCAPR), joka
toimi alun perin tilapdisend foorumina,
jatkuvan vapaaehtoisen yhteistyon
foorumiksi, jonka tavoitteena on vaihtaa
hinnoittelu-, maksu- ja hankintapolitiikkaa
koskevia tietoja ja parhaita kdytant6ja
ladkkeiden kohtuuhintaisuuden ja
kustannustehokkuuden seké
terveydenhuoltojdrjestelmdn kestdvyyden
parantamiseksi. Komissio on sitoutunut
tehostamaan tétéd yhteistyotd ja tukemaan
edelleen kansallisten viranomaisten valisti
tiedonvaihtoa, myo0s lddkkeiden julkisista
hankinnoista, kunnioittaen samalla tiysin
jdsenvaltioiden toimivaltaa tilld alalla.
Komissio voi my0s kutsua hinnoittelusta ja
korvauksista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten verkoston jdsenid
osallistumaan farmasian komitean
keskusteluihin aiheista, joilla voi olla
vaikutusta hinnoittelu- tai
korvauspolitiikkaan, kuten markkinoille
saattamista koskevasta kannustimesta.
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hinta kuvastaa kansallisen
terveydenhuoltojirjestelmdssdi mdidritettyd
etusijaa, hinnoittelun ja hankintojen
parempi koordinointi voisi edistidi
lidkkeiden tasapuolisempaa ja oikea-
aikaisempaa saatavuutta myos
jédsenvaltioissa, joiden ostovoima on
heikompi. Komissio voi tukea aloitteita,
kuten lidkepolitiikkaa koskevaa
Beneluxa-aloitetta ja Vallettan julistusta.
Komissio on muuttanut hinnoittelusta ja
korvauksista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten verkoston (NCAPR), joka
toimi alun perin tilapdisend foorumina,
jatkuvan vapaaehtoisen yhteistyon
foorumiksi, jonka tavoitteena on vaihtaa
hinnoittelu-, maksu- ja hankintapolitiikkaa
koskevia tietoja ja parhaita kiytantoja
ladkkeiden kohtuuhintaisuuden ja
kustannustehokkuuden seké
terveydenhuoltojirjestelmén kestavyyden
parantamiseksi. Komissio on sitoutunut
tehostamaan titd yhteisty6té ja tukemaan
edelleen kansallisten viranomaisten valisti
tiedonvaihtoa, myds ladkkeiden julkisista
hankinnoista, kunnioittaen samalla tdysin
jasenvaltioiden toimivaltaa tilla alalla.
Komission olisi annettava ohjeita siitd,
miten voidaan parhaiten panna
tiytintoon kokonaistaloudellisesti
edullisinta tarjousta koskevat perusteet
julkisissa hankinnoissa. Tavoitteena on
varmistaa paras vastine rahalle sen
sijaan, etti tarkasteltaisiin pelkdstidin
alhaisinta hintaa koskevia perusteita.
Komissio voi my0s kutsua hinnoittelusta ja
korvauksista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten verkoston jésenid
osallistumaan farmasian komitean
keskusteluihin aiheista, joilla voi olla
vaikutusta hinnoittelu- tai
korvauspolitiikkaan, kuten markkinoille
saattamista koskevasta kannustimesta.
Yhteishankinnoilla ei pitdisi olla
haitallista vaikutusta liikkeiden
saatavuuteen maissa, jotka eivit osallistu
kyseiseen hankintamenettelyyn.

PE753.470v02-00

Fl



Fl

Tarkistus 32
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 49 kappale

Komission teksti

(49)  Yhteiset hankinnat joko maan
sisdlld tai maiden kesken voivat parantaa
ladkkeiden saatavuutta, kohtuuhintaisuutta
ja toimitusvarmuutta erityisesti
pienemmissd maissa. Ladkkeiden
yhteishankinnoista kiinnostuneet
jasenvaltiot voivat hyddyntdé direktiivid
2014/24/EU%, jossa vahvistetaan julkisten
ostajien hankintamenettelyt, sekd
yhteishankintasopimusta*® ja ehdotettua
tarkistettua varainhoitoasetusta®’. Komissio
voi jasenvaltioiden pyynnosté tukea asiasta
kiinnostuneita jasenvaltioita helpottamalla
koordinointia, jotta potilaat unionissa
voivat saada ladkkeitd, seki tietojenvaihtoa
erityisesti harvinaisiin ja kroonisiin
sairauksiin tarkoitetuista lddkkeista.

47 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2014/24/EU, annettu 26 péivina
helmikuuta 2014, julkisista hankinnoista ja
direktiivin 2004/18/EY kumoamisesta
(EUVL L 94, 28.3.2014, s. 65).

48 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 paivini
marraskuuta 2022, rajatylittdvistd vakavista
terveysuhkista ja padtoksen N:o
1082/2013/EU kumoamisesta.

49 COM(2022) 223 final.
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Tarkistus

(49)  Yhteiset hankinnat joko maan
sisélld tai maiden kesken voivat parantaa
ladkkeiden saatavuutta, kohtuuhintaisuutta
ja toimitusvarmuutta erityisesti
pienemmissd maissa. Ladkkeiden
yhteishankinnoista kiinnostuneet
jasenvaltiot voivat hyodyntdé direktiivid
2014/24/EU%, jossa vahvistetaan julkisten
ostajien hankintamenettelyt, sekd
yhteishankintasopimusta*® ja ehdotettua
tarkistettua varainhoitoasetusta®’. Komissio
voi jasenvaltioiden pyynnosté tukea asiasta
kiinnostuneita jisenvaltioita helpottamalla
koordinointia, jotta potilaat unionissa
voivat saada ladkkeitd, sekd tietojenvaihtoa
erityisesti harvinaisiin ja kroonisiin
sairauksiin tarkoitetuista lddkkeista.
Liiikkeiden yhteishankintaan
liiiketieteellisendi vastatoimena
rajatylittiivissdi vakavissa terveysuhkissa
sovelletaan Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2022/2371%# ¢
sédannoksii.

47 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2014/24/EU, annettu 26 pédivana
helmikuuta 2014, julkisista hankinnoista ja
direktiivin 2004/18/EY kumoamisesta
(EUVL L 94, 28.3.2014, s. 65).

48 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 paivand
marraskuuta 2022, rajatylittdvistd vakavista
terveysuhkista ja padtoksen N:o
1082/2013/EU kumoamisesta.

49 COM(2022) 223 final.

#a Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/2371, annettu 23
paiviind marraskuuta 2022,
rajatylittivisti vakavista terveysuhkista ja
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Tarkistus 33
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 50 kappale

Komission teksti

(50) Tarvitaan kriteeriperusteinen
madritelma tdyttdmattomille
ladketieteellisille tarpeille”, jotta voidaan
tarjota kannustimia lddkkeiden
kehittimiseen sellaisia terapia-alueita
varten, joihin ei nykyisin ole saatavilla
riittdvasti hoitokeinoja. Sen
varmistamiseksi, ettd tdyttimattomén
ladketieteellisen tarpeen késite vastaa
tieteellisti ja teknologista kehitysti sekd
nykytietimysti sairauksista, joihin ei ole
riittdvid hoitokeinoja, komission olisi
tiytintoonpanosdidadoksilli tismennettava
Jja pidettivi ajan tasalla ’tyydyttavaa
diagnoosi-, ennaltachkdisy- ja
hoitomenetelmdd”, “korkeana pysyvéaa
sairastuvuutta tai kuolleisuutta” ja
“merkityksellistd potilasryhmdd” koskevat
perusteet lddkeviraston tieteellisen
arvioinnin perusteella. Ladkevirasto pyytdd
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
nojalla perustetun kuulemismenettelyn
puitteissa palautetta monilta eri
viranomaisilta tai elimiltd, joiden toiminta
liittyy lddkkeiden elinkaaren eri vaiheisiin,
ja ottaa huomioon myds EU:n tason tai
jasenvaltioiden viliset tieteelliset aloitteet,
jotka liittyvit tayttaimittomien
ladketieteellisten tarpeiden analysointiin,
sairauksien aiheuttamaan rasitukseen seki
tutkimus- ja kehitystyon painopisteiden
asettamiseen. Jasenvaltiot voivat
myOhemmin kayttdad “tayttimatonta
ladketieteellistd tarvetta” koskevia
perusteita madrittddkseen erityista
huomiota vaativia terapia-alueita.
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piidtoksen N:o 1082/2013/EU
kumoamisesta.

Tarkistus

(50) Tarvitaan kriteeriperusteinen
madritelma “tayttdmattomille
ladketieteellisille tarpeille”, jotta voidaan
tarjota kannustimia lddkkeiden
kehittdmiseen sellaisia terapia-alueita
varten, joihin ei nykyisin ole saatavilla
riittdvasti hoitokeinoja. Sen
varmistamiseksi, ettd tdyttimattomén
ladketieteellisen tarpeen késite vastaa
tieteellistd ja teknologista kehitystd seka
nykytietimysti sairauksista, joihin ei ole
riittdvid hoitokeinoja, ja estdd tietosuojan
laajennukset, jotka eiviit olisi timdn
tavoitteen mukaisia "tiyttimdttomdn
lidketieteellisen tarpeen” epdselviin
tulkinnan vuoksi, komission olisi
tdsmennettiva “tyydyttivaa diagnoosi-,
ennaltachkiisy- ja hoitomenetelmai”,
“korkeana pysyvéa sairastuvuutta tai
kuolleisuutta” ja "merkityksellista
potilasryhméd” koskevat perusteet
ladkeviraston tieteellisen arvioinnin
perusteella. Lidkevirasto pyytda
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
nojalla perustetun kuulemismenettelyn
puitteissa palautetta monilta eri
viranomaisilta tai elimiltd, joiden toiminta
liittyy ladkkeiden elinkaaren eri vaiheisiin,
ja ottaa huomioon myds EU:n tason tai
jasenvaltioiden viliset tieteelliset aloitteet,
jotka liittyvit tdyttdmattomien
ladketieteellisten tarpeiden analysointiin,
sairauksien aiheuttamaan rasitukseen sekéd
tutkimus- ja kehitystyon painopisteiden
asettamiseen. Lddkeviraston olisi myos
Ppyydettiivi palautetta muilta
asiaankuuluvilta sidosryhmiltd, myos
merkityksellisilti potilasryhmiltd.
Jasenvaltiot voivat my6hemmin kéyttda
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Tarkistus 34
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 50 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 35
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 51 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 36
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“tayttamatontd 1ddketieteellisti tarvetta”
koskevia perusteita médrittddkseen erityisté
huomiota vaativia terapia-alueita, mutta
ndiden perusteiden ei tarvitse vaikuttaa
automaattisesti lidkkeiden hinnoittelua ja
korvattavuutta koskeviin jisenvaltioiden
pidtoksiin, joissa olisi otettava huomioon
muita tekijoitd kuin tissd direktiivissd
vahvistettu mddritelmd, erityisesti
terveysteknologian arviointi.

Tarkistus

(50 a) ’Tayttimiittomdn liiketieteellisen
tarpeen” mididritelmdssd esiintyvin
sairastuvuuden kdsitteen olisi katettava
useita tekijoiti. Sairastuvuus olisi
ymmdrrettivi siten, ettd siihen sisdltyy
potilaiden elimdinlaatuun liittyvii
néikokohtia, sairauden ja hoidon
aiheuttama suuri rasitus sekd kyvyttomyys
suoriutua arjen toiminnoista.
YTiiyttimdttomdin lidketieteellisen
tarpeen” arvioinnissa olisi sen vuoksi
otettava huomioon merkitykselliset
potilaskokemustiedot.

Tarkistus

(51 a) Patenttisuojattomien lidkkeiden
kéyttotarkoituksen muuttamista uusien
hoitovaihtoehtojen kehittimiseksi olisi
tuettava, koska se voi lisitd saatavuutta
kohtuuhintaisesti ja tarjota potilaille
merkittivid hyotyjd.
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Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 52 kappale

Komission teksti

(52)  Uutta vaikuttavaa ainetta sisdltavien
ladkkeiden ensimmidiisen
myyntilupahakemuksen osalta olisi
tarjottava kannustimia sellaisten kliinisten
ladketutkimusten toimittamiseen, joihin
siséltyy vertailukohtana olemassa oleva
ndyttoon perustuva hoito, jotta voidaan
edistdd merkityksellisen vertailevan
kliinisen ndyton tuottamista ja siten tukea
jasenvaltioiden my6hempia
terveydenhuollon menetelmien arviointeja
sekd hinnoittelua ja korvattavuutta
koskevia paatoksia.

Tarkistus 37
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 53 kappale

Komission teksti

(53) Myyntiluvan haltijan olisi
varmistettava lddkkeen asianmukainen ja
jatkuva saatavuus koko sen elinkaaren ajan
riippumatta siitd, edistetiiinko kyseisen
liiikkeen toimittamista kannustimilla.

Tarkistus 38
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 54 kappale

Komission teksti
(54) Mikroyritysten seki pienten ja

keskisuurten yritysten, jdljempana ’pk-
yritykset’, voittoa tavoittelemattomien
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Tarkistus

(52)  Uutta vaikuttavaa ainetta sisdltavien
ladkkeiden myyntilupahakemuksen osalta
olisi tarjottava kannustimia sellaisten
kliinisten lddketutkimusten toimittamiseen,
joihin sisdltyy vertailukohtana olemassa
oleva ndyttoon perustuva hoito, jotta
voidaan edistdd merkityksellisen
vertailevan kliinisen ndyton tuottamista ja
siten tukea jdsenvaltioiden myéhempid
terveydenhuollon menetelmien arviointeja
sekd hinnoittelua ja korvattavuutta
koskevia pditoksid. Kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten ja
liiikeviraston olisi mahdollisuuksien
mukaan edistettiivd sellaisten
vertailututkimusten kiyttod, joissa
verrataan uutta vaikuttavaa ainetta
olemassa olevaan hoitoon, kun ne antavat
sddntelyneuvontaa ennen lidkkeiden
myyntiluvan myontimistd.

Tarkistus

(53) Myyntiluvan haltijan olisi
varmistettava vastuidensa puitteissa
ladkkeen asianmukainen ja jatkuva
saatavuus koko sen elinkaaren ajan.

Tarkistus
(54) Mikroyritysten seki pienten ja

keskisuurten yritysten, jdljempand ’pk-
yritykset’, voittoa tavoittelemattomien
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yhteisojen tai yhteisdjen, joilla on vdhdinen
kokemus unionin jérjestelmastd, olisi
saatava lisdaikaa ladkkeen saattamiseen
markkinoille niissé jasenvaltioissa, joissa
myyntilupa on voimassa, miké on
edellytyksendi siidntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan pidentimiselle.

Tarkistus 39
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 55 kappale

Komission teksti

(55) Soveltaessaan markkinoille
saattamista koskeviin kannustimiin
liittyvid sddnnoksid myyntiluvan
haltijoiden ja jdsenvaltioiden olisi tehtdva
parhaansa, jotta keskindisesti sovittu
ladkkeiden toimittaminen toteutuisi
asianomaisen jisenvaltion tarpeiden
mukaisesti ilman, ettd tarpeettomasti
vilvytetddn tai estetddn toista osapuolta
kéyttdmastd tdmén direktiivin mukaisia
oikeuksiaan.

Tarkistus 40
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 56 kappale

Komission teksti

(56) Jisenvaltioilla on mahdollisuus
myontid poikkeus dokumentaatiosuojan
pidentimisen edellytyksesti, jonka
mukaan valmiste on saatettava
markkinoille niiden alueella. Tdmd
voidaan tehdii antamalla lausuma siiti,
ettei sddntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuoja-ajan pidentimisti
vastusteta. Niin odotetaan olevan
erityisesti tilanteissa, joissa markkinoille
saattaminen tietyssd jisenvaltiossa on
kéytinnossi mahdotonta, tai koska on
erityisid syitd, joiden vuoksi jisenvaltio
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yhteisojen tai yhteisdjen, joilla on vahdinen
kokemus unionin jérjestelmésta, olisi
saatava lisdaikaa lddkkeen hinnoittelua ja
korvattavuutta koskevan hakemuksen
Jéttimiseen niissé jasenvaltioissa, joissa
myyntilupa on voimassa ja joissa
jédsenvaltio on pyytinyt hakemusta.

Tarkistus

(55) Myyntiluvan haltijoiden ja
jasenvaltioiden olisi tehtdva parhaansa,
jotta keskindisesti sovittu lddkkeiden
toimittaminen toteutuisi asianomaisen
jdsenvaltion tarpeiden mukaisesti ilman,
ettd tarpeettomasti viivytetddn tai estetdén
toista osapuolta kdyttdmasti timan
direktiivin mukaisia oikeuksiaan.

Tarkistus

Poistetaan.
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haluaa markkinoille saattamisen
tapahtuvan myéhemmin.

Tarkistus 41
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 57 kappale

Komission teksti

(57) Se, ettii jiasenvaltiot antavat
dokumentaatiosuojan jatkamiseen liittyen
asiakirjoja liikkeiden toimittamisesta
kaikissa niissd jisenvaltioissa, joissa
myyntilupa on voimassa, ja erityisesti
niiden myontimdd poikkeusta jatkamisen
edellytyksistd, ei vaikuta missiin vaiheessa
jasenvaltioiden toimivaltaan siltd osin kuin
on kyse ladkkeiden toimittamisesta,
hintojen vahvistamisesta tai
siséllyttdmisestd kansallisten
sairausvakuutusjdrjestelmien
soveltamisalaan. Jéasenvaltiot eiviit luovu
mahdollisuudesta pyytid asianomaisen
valmisteen liikkeelle laskemista tai
toimittamista milloin tahansa ennen
dokumentaatiosuoja-ajan pidentimisti,
sen aikana tai sen jilkeen.

Tarkistus 42
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 58 kappale

Komission teksti

(58)  Vaihtoehtoinen tapa osoittaa, ettd
ladkettd toimitetaan, on ladkkeiden
sisdltyminen kansallisista
sairausvakuutusjérjestelmistd korvattavien
ladkkeiden luetteloon direktiivin
89/105/ETY mukaisesti. Asiaa koskevat
neuvottelut yritysten ja jasenvaltion vélilla
olisi kdytdva vilpittdoméassd mielessa.
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Tarkistus

(57) Hinnoittelua ja korvattavuutta
koskeva hakemus jisenvaltioissa ei
vaikuta missdin vaiheessa jdsenvaltioiden
toimivaltaan siltd osin kuin on kyse
ladkkeiden toimittamisesta, hintojen
vahvistamisesta tai sisdllyttdmisesta
kansallisten sairausvakuutusjérjestelmien
soveltamisalaan.

Tarkistus

(58)  Vaihtoehtoinen tapa osoittaa, ettd
ladkettd toimitetaan, on ladkkeiden
sisdltyminen kansallisista
sairausvakuutusjérjestelmistd korvattavien
ladkkeiden luetteloon neuvoston direktiivin
89/105/ETY mukaisesti. Asiaa koskevat
neuvottelut yritysten ja jasenvaltion vélilla
olisi kdytava vilpittoméassd mielessd, ja
kaikkien osapuolten olisi noudatettava
direktiivissii 89/105/ETY! * vahvistettuja
mdiirdaikoja.
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Tarkistus 43
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan S8 a kappale (uusi)

Komission teksti
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La Neuvoston direktiivi 89/105/ETY,
annettu 21 piivind joulukuuta 1988,
ihmisille tarkoitettujen lidikkeiden
hintojen sddntelytoimenpiteiden
avoimuudesta ja niiden soveltamisesta
kansallisissa

sairausvakuutusjdrjestelmissi (EYVL L
40, 11.2.1989, s. 8).

Tarkistus

(58 a) Rajatylittiivii terveydenhuolto on
potilaille merkittivi tapa saada liikkeitd,
joita he eivit muutoin mahdollisesti voisi
saada. Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2011/24/EU" *
tiytintoonpanoa olisi tuettava kaikilta
osin, jotta liiikkeiden saatavuutta voidaan
edistiid erityisesti pienten potilasryhmien
tapauksessa, esimerkiksi kun on kyse
lasten sairauksista tai harvinaisista
sairauksista, silli ne ovat usein
heikommassa asemassa liikkeiden
saatavuuden kannalta, tai jos lidkkeen
antaminen edellyttiid erityisti osaamista
tai infrastruktuuria. Tissd suhteessa on
tirkedd ottaa huomioon kaikki
vaihtoehtoiset tavat, joilla lidikkeitdi
asetetaan potilaiden saataville.
Jisenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten olisi sen vuoksi
hyodynnettiivi hinnoittelusta ja
korvattavuudesta vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten verkostoa
vaihtaakseen ja jakaakseen rajatylittiviii
saatavuutta koskevien sopimusten
tiytintoonpanoa ja neuvotteluja koskevia
parhaita kéytintoji.

1« Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 pdiviind
maaliskuuta 2011, potilaiden oikeuksien
soveltamisesta rajatylittivissi

RR\1299508FI.docx



Tarkistus 44
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 59 kappale

Komission teksti

(59) Jos jisenvaltio katsoo, ettii sen
alueen osalta ei ole noudatettu
toimittamista koskevia edellytyksid, sen
olisi toimitettava perusteltu lausunto
noudattamatta jittimisestdi viimeistddn
ihmisille tarkoitettuja lidkkeitd
kéisitteleviin pysyviin komitean
muutosmenettelyssd, joka liittyy
asianomaisen kannustimen tarjoamiseen.

Tarkistus 45
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 61 kappale

Komission teksti

(61) Kun asianomainen unionin
viranomainen on myontinyt pakkoluvan
kansanterveysuhan torjumiseksi,
sddntelyyn perustuva dokumentaatiosuoja —
jos se on edelleen voimassa — voi estéa
pakkoluvan tehokkaan kadyton, koska se
vaikeuttaa rinnakkaisvalmisteiden
hyvéksymisti ja siten kriisin
ratkaisemiseksi tarvittavien ladkkeiden
saamista. Tastd syystd dokumentaatio- ja
markkinointisuoja olisi keskeytettavé, kun
on myonnetty pakkolupa
kansanterveysuhan torjumiseksi.
Téllainen sddntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan keskeyttdminen olisi
sallittava ainoastaan mydnnetyn
pakkoluvan ja sen edunsaajan osalta.
Keskeytyksen on oltava myonnetyn
pakkoluvan tavoitteen, alueellisen
soveltamisalan, keston ja kohteen
mukainen.
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terveydenhuollossa (EUVL L 88,
4.4.2011, s. 45).

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

(61) Kun asianomainen unionin
viranomainen on myontinyt pakkoluvan
unionin oikeudessa vahvistetuin
edellytyksin ja kansainviilisten sopimusten
mukaisesti, siintelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja — jos se on edelleen
voimassa — voi estdd pakkoluvan
tehokkaan kdyton, koska se vaikeuttaa
rinnakkaisvalmisteiden hyvéksymista ja
siten kriisin ratkaisemiseksi tarvittavien
ladkkeiden saamista. Téstd syystd
dokumentaatio- ja markkinointisuoja olisi
keskeytettiava. Téllainen sddntelyyn
perustuvan dokumentaatiosuojan
keskeyttdminen olisi sallittava ainoastaan
myoOnnetyn pakkoluvan ja sen edunsaajan
osalta. Keskeytyksen on oltava mydnnetyn
pakkoluvan tavoitteen, alueellisen
soveltamisalan, keston ja kohteen
mukainen.

PE753.470v02-00

Fl



Fl

Tarkistus 46
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 62 kappale

Komission teksti

(62) Séintelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan keskeyttdminen olisi
myOnnettdvi ainoastaan pakkoluvan
voimassaoloajaksi. Dokumentaatio- ja
markkinointisuojan “’keskeyttiminen”
kansanterveysuhan aikana tarkoittaa siti,
ettd dokumentaatio- ja markkinointisuoja ei
vaikuta pakkoluvan haltijaan niin kauan
kuin pakkolupa on voimassa. Kun
pakkoluvan voimassaolo péittyy,
dokumentaatio- ja markkinointisuojan on
palattava voimaan. Keskeyttiminen ei saisi
johtaa alkuperdisen voimassaoloajan
pidentymiseen.

Tarkistus 47
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 64 kappale

Komission teksti

(64) Poikkeus mahdollistaa muun
muassa tutkimusten tekemisen hinnoittelu-
ja korvattavuuspéétosten tueksi seka
patenttisuojattujen vaikuttavien aineiden
valmistuksen tai hankkimisen
myyntilupahakemuksia varten kyseisena
ajanjaksona, miki edistdd
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien
markkinoille tuloa heti ensimmaisesti
paiviasti sen jalkeen, kun patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolo lakkaa.

PE753.470v02-00

34/195

Tarkistus

(62) Siintelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan keskeyttdminen olisi
myoOnnettdvi ainoastaan pakkoluvan
voimassaoloajaksi jasenvaltioissa, joissa
pakkolupa on myonnetty. Dokumentaatio-
ja markkinointisuojan “keskeyttiminen”
asianomaisen viranomaisen unionissa
myontimdn pakkoluvan mukaisesti
unionin oikeudessa vahvistetuin
edellytyksin ja kansainviilisten sopimusten
mukaisesti tarkoittaa sita, cttd
dokumentaatio- ja markkinointisuoja ei
vaikuta pakkoluvan haltijaan niin kauan
kuin pakkolupa on voimassa. Kun
pakkoluvan voimassaolo paittyy,
dokumentaatio- ja markkinointisuojan on
palattava voimaan. Keskeyttdminen ei saisi
johtaa alkuperdisen voimassaoloajan
pidentymiseen.

Tarkistus

(64)  Poikkeus mahdollistaa kaikki
tarvittavat toimet rinnakkaisvalmisteiden
oikea-aikaisen saatavuuden tueksi, muun
muassa tutkimusten tekemisen hinnoittelu-
ja korvattavuuspéitosten tueksi seka
patenttisuojattujen vaikuttavien aineiden
valmistuksen tai hankkimisen
myyntilupahakemuksia varten kyseisena
ajanjaksona, mika edistii lidkkeiden,
erityisesti rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaarien, oikea-aikaista markkinoille
tuloa heti ensimmaisestd paivasti sen
jélkeen, kun patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolo lakkaa.
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Tarkistus 48
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 65 kappale

Komission teksti

(65) Toimivaltaisten viranomaisten olisi
evittidva sellaisen myyntilupahakemuksen
validointi, jossa viitataan viitevalmistetta
koskeviin tietoihin, ainoastaan tassa
direktiivisséd sdaddettyjen perusteiden
nojalla. Sama koskee kaikkia myyntiluvan
myOontdmistd, muuttamista, keskeyttdmista,
rajoittamista tai peruuttamista koskevia
padtoksid. Toimivaltaiset viranomaiset
eivit vol perustaa padtdstddn mihinkdin
muihin perusteisiin. Kyseiset paitokset
eivit etenkddn voi perustua viitevalmisteen
patentti- tai lisdsuojatodistusstatukseen.

Tarkistus 49
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 65 a kappale (uusi)
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Tarkistus

(65) Rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaarien oikea-aikaista saatavuutta
korostettiin ensisijaisina tavoitteina
neuvoston pidtelmissd lidkejirjestelmien
tasapainon vahvistamisesta Euroopan
unionissa ja sen jisenvaltioissa' “,
neuvoston pidtelmissd lidkkeiden ja
lidikinnillisten laitteiden saatavuudesta —
kohti vahvempaa ja kestivimpid EU:ta'®
ja EU:n vaihtoehdoista lidiikkeiden
saatavuuden parantamiseksi 2 pdivind
maaliskuuta 2017 annetussa Euroopan
parlamentin pditoslauselmassa’ .
Toimivaltaisten viranomaisten olisi
evattdva sellaisen myyntilupahakemuksen
validointi, jossa viitataan viitevalmistetta
koskeviin tietoihin, ainoastaan tdssa
direktiivissd sdddettyjen perusteiden
nojalla. Sama koskee kaikkia myyntiluvan
myontamistd, muuttamista, keskeyttdmista,
rajoittamista tai peruuttamista koskevia
paatoksid. Toimivaltaiset viranomaiset
eivdt voi perustaa pditostddn mihinkdan
muihin perusteisiin. Kyseiset pdédtokset
eivit etenkddn voi perustua viitevalmisteen
patentti- tai lisdsuojatodistusstatukseen.
Sen vuoksi on aiheellista nimenomaisesti
kieltid timd kdytinto.

e EUVL C 269, 23.7.2016, s. 31.
b EUVL C 2691, 7.7.2021, s. 3.
¢ EUVL C 263, 25.7.2018, s. 4.
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Komission teksti

Tarkistus 50
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 66 kappale

Komission teksti

(66) Mikrobilddkeresistenssin
haasteeseen vastaamiseksi mikrobilddkkeet
olisi pakattava médrind, jotka soveltuvat
kyseisen valmisteen kannalta
merkitykselliseen hoitosykliin, ja
ladkeméaardysté edellyttiavia
mikrobildédkkeitd koskevilla kansallisilla
sadnndilla varmistetaan, etti niitd jaellaan
ladkemadrdyksen mukaisia madrid
vastaavasti.
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Tarkistus

(65 a) Yhteinen terveys -lihestymistapa
on tarpeen, jotta voidaan puuttua
mikrobiliiikeresistenssiin, joka on yksi
merkittivimmisti nykyisisti
terveysuhkista. Arvioiden mukaan yli

35 000 ihmisti unionissa / Euroopan
talousalueella ja yli 1,2 miljoonaa ihmistdi
maailmanlaajuisesti kuolee vuosittain
suoraan antibioottiresistenttien bakteerien
aiheuttaman infektion seurauksena’ “.
Kattavaa yhteistyotd tarvitaan eri alojen
vililld ja maailmanlaajuisesti. Tdalli
direktiivilld otetaan kiyttéon koordinoitu
toiminta, jotta voidaan varmistaa
ympiristoriskien ehkiiseminen ja
minimointi koko toimitusketjussa,
kdytossd ja hivittimisessd, potilaiden,
kuluttajien ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden tietoisuuden
lisdidiminen sekdi mikrobiliikkeiden
maltillinen ja vastuullinen kdytto.

e Murray, C.J.L., Ikuta, K.S., Sharara,
F., et al. ”Global burden of bacterial
antimicrobial resistance in 2019: a
systematic analysis”, Lancet, Vol. 399,
N:o 10325, s. 629-655:

Tarkistus

(66) Mikrobilddkeresistenssin
haasteeseen vastaamiseksi mikrobilddkkeet
olisi pakattava madrind, jotka soveltuvat
kyseisen valmisteen kannalta
merkitykselliseen hoitosykliin,
mahdollisuuksien mukaan
yksikkokohtainen jakelu mukaan lukien,
ja ladkemadriysté edellyttivia
mikrobildédkkeitd koskevilla kansallisilla
saannoilld varmistetaan, ettd niitd jaellaan
ladkemadrdyksen mukaisia maaria
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Tarkistus 51
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 67 kappale

Komission teksti

(67) Vastuu tietojen antamisesta
terveydenhuollon ammattilaisille ja
potilaille mikrobilddkkeiden
asianmukaisesta kdytostd, varastoinnista ja
havittdmisestd kuuluu yhteisesti
myyntiluvan haltijoille ja jasenvaltioille,
Jjoiden olisi varmistettava asianmukainen
kerdysjirjestelmd kaikille ladkkeille.

Tarkistus 52
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 67 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 53
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 68 kappale

Komission teksti

(68)  Vaikka télla direktiivilla rajoitetaan
mikrobilddkkeiden kayttod asettamalla
tietyt mikrobiliiikkeiden luokat
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vastaavasti. Tarvittavien yksikoiden
tasmdllisti mddrdd vastaava jakelu voisi
auttaa torjumaan
mikrobiliikeresistenssid sekdi
ympdristovaikutuksia.

Tarkistus

(67)  Vastuu tietojen antamisesta
terveydenhuollon ammattihenkiléille ja
potilaille mikrobilddkkeiden
asianmukaisesta kdytostd, varastoinnista ja
hivittdmisestd kuuluu yhteisesti
myyntiluvan haltijoille ja jasenvaltioille.
Jisenvaltioiden olisi varmistettava
asianmukainen kerdys- ja
hiivitysjirjestelmdi kaikille ladkkeille.

Tarkistus

(67 a) Farmaseuttisen henkiloston ja
muiden terveydenhuollon
ammattihenkiloiden olisi osallistuttava
mikrobiliiikkeiden kdyton hallintaan,
mydos antamalla neuvoja antibioottien ja
muiden mikrobilidikkeiden maltillisesta
kéytostd seki niiden asianmukaisesta
hiivittimisestd.

Tarkistus

(68)  Vaikka télla direktiivilla rajoitetaan
mikrobilddkkeiden kayttod asettamalla
antibiootit ja mikrobilidikkeet, joiden
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ladkemadriystd edellyttiviksi,
jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten olisi unionin kasvavan
mikrobildédkeresistenssin vuoksi harkittava
lisdtoimenpiteitd, kuten ladkemadrdyksen
edellyttimistd aiempaa useammista
mikrobilddkkeistd tai pakollisia
diagnostisia testejd ennen ladkeméérdyksen
antamista. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten olisi harkittava téllaisia
lisdtoimenpiteitd alueellaan vallitsevan
mikrobildédkeresistenssitason ja potilaiden
tarpeiden perusteella.

Tarkistus 54
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 69 kappale
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osalta on todettu resistenssiriski,
ladkemadrdystd edellyttiviksi,
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten olisi unionin kasvavan
mikrobildédkeresistenssin vuoksi harkittava
erindisid lisdtoimenpiteitd, mukaan lukien
ladkemairdyksen edellyttimistd aiempaa
useammista mikrobildikkeistd, tiettyjen
mikrobiliikkeiden kdyton rajoittamista
sairaalakdyttoon, terveydenhuollon
ammattihenkiloiden pakollista koulutusta
lidkkeiden kiiyton ympiiristovaikutuksista
Jja mikrobiliikkeiden kiyton hallinnasta
tai pakollisia diagnostisia testejd ennen
ladkemadridyksen antamista.
Jisenvaltioiden olisi myds varmistettava,
ettii kiiytossd on ympiiristossd olevia
liiikeaineita koskevan Euroopan unionin
strategisen lihestymistavan mukaisesti
toimenpiteiti, joilla suojataan
antibioottivalmisteiden mddrddminen
vaikuttamiselta, joka johtuu lidkkeitd
mdidgrdidpville henkiloille suoraan tai
vilillisesti tarjottavista kaikenlaisista
taloudellisista kannustimista, kun otetaan
huomioon mikrobiliiikeresistenssiin
liittyviit riskit ja jotta viiltetiiin
ympiristolle aiheutuvia riskeja. Lisdksi
useiden antimikrobisten vaikuttavien
aineiden yhdistetty kiiytto saattaa olla
mikrobiliiikeresistenssin kehittymisen
kannalta erityisen riskialtista. Tiillaista
yhdistettyii kiiyttod olisi sen vuoksi
mdidrdttivd vain poikkeustapauksissa,
joissa yhdistelmdn hyéty-riskisuhde on
suotuisa. Toimivaltaisten viranomaisten
olisi edistettiivii nopeiden diagnostisten
testien saatavuutta jiasenvaltioissa ja
harkittava téllaisia lisdtoimenpiteita
alueellaan vallitsevan
mikrobildédkeresistenssitason ja potilaiden
tarpeiden perusteella.
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Komission teksti

(69) Ladkejdamien aiheuttama vesien ja
maaperin pilaantuminen on kasvava
ympéristdongelma, ja on olemassa
tieteellistd ndyttod siité, ettd kyseisten
aineiden esiintyminen ymparistossi niiden
valmistuksen, kdyton ja hdvittimisen
vuoksi aiheuttaa riskin ymparistolle ja
kansanterveydelle. Lainsddddnnon
arvioinnin perusteella on tarpeen vahvistaa
nykyisid toimenpiteitd, joilla vihennetidin
ladkkeiden elinkaarivaikutuksia
ympdristoon ja kansanterveyteen. Tamén
asetuksen mukaisilla toimenpiteilld
tdydennetddn ymparistdalan tirkeimpia
saddoksid, erityisesti vesipuitedirektiivid
2000/60/EY>°,
ympdristonlaatunormidirektiivid
2008/105/EY>!, pohjavesidirektiivid
2006/118/EY>?,
yhdyskuntajitevesidirektiivia
91/271/ETY?3, juomavesidirektiivid (EU)
2020/2184°* ja teollisuuden
paastodirektiivia 2010/75/EU>3.

30 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2000/60/EY, annettu 23 péivina
lokakuuta 2000, yhteison vesipolititkan
puitteista (EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1).

I Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2008/105/EY, annettu 16 pdivana
joulukuuta 2008, ymparistonlaatunormeista
vesipolitiikan alalla, neuvoston direktiivien
82/176/ETY, 83/513/ETY, 84/156/ETY,
84/491/ETY ja 86/280/ETY muuttamisesta
ja myOhemmastd kumoamisesta seki
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2000/60/EY muuttamisesta
(EUVL L 348, 24.12.2008, s. 84).

32 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2006/118/EY, annettu 12 pdivana
joulukuuta 2006, pohjaveden suojelusta
pilaantumiselta ja huononemiselta (EUVL
L 372,27.12.2006, s. 19).
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Tarkistus

(69) Ladkejdamien aiheuttama vesien ja
maaperin pilaantuminen on kasvava
ympéristdongelma, ja on olemassa
tieteellistd ndyttoa siitd, ettd kyseisten
aineiden esiintyminen ymparistossi niiden
valmistuksen, kdyton ja hdvittdmisen
vuoksi aiheuttaa riskin ymparistolle ja
kansanterveydelle. Lainsddddnnon
arvioinnin perusteella on tarpeen vahvistaa
nykyisid toimenpiteitd, joilla vihennetdan
ladkkeiden elinkaarivaikutuksia
ympéristoon ja kansanterveyteen. Tamén
direktiivin mukaisilla toimenpiteilld
tdydennetddn ymparistdalan tirkeimpia
saadoksid, erityisesti vesipuitedirektiivid
2000/60/EY>?,
ympéristonlaatunormidirektiivid
2008/105/EY>!, pohjavesidirektiivid
2006/118/EY>?,
yhdyskuntajitevesidirektiivid
91/271/ETY?3, juomavesidirektiivid (EU)
2020/2184°4, teollisuuden paéstodirektiivia
2010/75/EU>’ ja jitepuitedirektiivii
2008/98/EY> .

30 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2000/60/EY, annettu 23 péivana
lokakuuta 2000, yhteison vesipolititkan
puitteista (EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1).

I Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2008/105/EY, annettu 16 pdivana
joulukuuta 2008, ymparistonlaatunormeista
vesipolitiikan alalla, neuvoston direktiivien
82/176/ETY, 83/513/ETY, 84/156/ETY,
84/491/ETY ja 86/280/ETY muuttamisesta
ja myOhemmastd kumoamisesta seki
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2000/60/EY muuttamisesta
(EUVL L 348, 24.12.2008, s. 84).

52 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2006/118/EY, annettu 12 pdivana
joulukuuta 2006, pohjaveden suojelusta
pilaantumiselta ja huononemiselta (EUVL
L 372,27.12.2006, s. 19).
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33 Neuvoston direktiivi 91/271/ETY,
annettu 21 pdivand toukokuuta 1991,
yhdyskuntajitevesien késittelystd (EYVL L
135, 30.5.1991, s. 40).

>4 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi (EU) 2020/2184, annettu 16
paivana joulukuuta 2020, thmisten
kéyttoon tarkoitetun veden laadusta
(uudelleenlaadittu) (EUVL L 435,
23.12.2020, s. 1).

>3 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2010/75/EU, annettu 24 péivina
marraskuuta 2010, teollisuuden pédstoistd
(yhtendistetty ympériston pilaantumisen
ehkdiseminen ja vdhentdminen)
(uudelleenlaadittu toisinto) (EUVL L 334,
17.12.2010, s. 17).

Tarkistus 55
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 69 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 56
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 69 b kappale (uusi)

Komission teksti
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33 Neuvoston direktiivi 91/271/ETY,
annettu 21 pdivand toukokuuta 1991,
yhdyskuntajitevesien késittelysta
(EYVL L 135, 30.5.1991, s. 40).

>4 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi (EU) 2020/2184, annettu 16
paivana joulukuuta 2020, ihmisten
kayttoon tarkoitetun veden laadusta
(uudelleenlaadittu) (EUVL L 435,
23.12.2020, s. 1).

>3 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2010/75/EU, annettu 24 pédivana
marraskuuta 2010, teollisuuden pédstoistd
(yhtendistetty ympériston pilaantumisen
ehkdiseminen ja vdhentdminen)
(uudelleenlaadittu toisinto) (EUVL L 334,
17.12.2010, s. 17).

354 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2008/98/EY, annettu 19 pdivind
marraskuuta 2008, jiitteistd ja tiettyjen
direktiivien kumoamisesta (EUVL L 312,
22.11.2008, s. 3).

Tarkistus

(69 a) Vaikuttavien aineiden pddistot
valmistuksen aikana voivat olla uhka
ympiiristolle ja kansanterveydelle. Sen
vuoksi ympiristoriskeji olisi arvioitava ja
torjuttava lidkkeiden koko elinkaaren
ajan alkaen valmistuksesta, kattaen
kéiyton ja pdidttyen hdvittimiseen.

Tarkistus

(69 b) Liiikkeiden yhtendispakkaaminen
erityisesti sairaala-apteekeissa, joissa
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Tarkistus 57
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 69 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 58

RR\1299508FI.docx

41/195

lidkkeet pakataan ja jaellaan
irtotavarana, voisi johtaa kdytettyjen
pakkausmateriaalien viihenemiseen ja
siten vaikuttaa osaltaan liiikkeiden, myos
niiden jiitteiden, ympdristojalanjilkeen.
Se voi myos osaltaan lieventiid liidkepulaa
Jja mikrobiliikeresistenssid. Kaikki
merkitykselliset tiedot sisdiltivin kerta-
annosyksikon kdytto sairaalaympiiristossi
voisi lisiiksi pienentddi
lidkityspoikkeaman riskid ja siten
parantaa potilaan suojelua.
Jisenvaltioiden olisi edistettiivi kerta-
annoksen sisdltivien valmiiksi leikattujen
lipipainopakkausten kdyttod
sairaalaympiiristossd ja tarvittaessa
asteittain myos yleisolle avoimissa
apteekeissa.

Tarkistus

(69 ¢) Liiikeaineiden kdytto ihmisille ja
eliimille tarkoitetuissa lidikkeissd, myos
mikrobiliiikkeissd, on lisinnyt niiden
pitoisuuksia monissa luonnollisissa
varastoissa, kuten maaperdssd,
sedimenteissd ja vesistoissd, 20 viime
vuoden aikana ja niiden pitoisuudet
ympdristossd lisddntyvit todenndkoisesti
edelleen vieston kasvaessa ja ikiidntyessii.
Liiiikkeiden pdidistiminen ympdristoon voi
vahingoittaa ekosysteemeji ja
luonnonvaraista kasvistoa ja eldimistod
mutta myos heikentiid noiden samojen
lidkkeiden tehokkuutta. Tiettyjen
liiikeaineiden kemiallinen ja metabolinen
stabiilius tarkoittaa, ettii jopa 90
prosenttia niiden tehoaineista piidsee
kdyton jilkeen ympiiristoon
alkuperdisessid muodossaan.
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Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 70 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 59
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 71 kappale

Komission teksti

(71)  Myyntiluvan hakijoiden olisi
otettava huomioon muiden EU:n
oikeudellisten kehysten mukaiset
ympdéristoriskien arviointimenettelyt, joita
kemikaaleihin saatetaan soveltaa niiden
kaytosta riippuen. Tamén asetuksen lisdksi
on neljd keskeistd sddntelykehyst: 1)
teollisuuskemikaalit (REACH, asetus (EY)
N:o 1907/2006); i1) biosidit (asetus (EU)
N:o 528/2012); ii1) kasvinsuojeluaineet
(asetus (EY) N:o 1107/2009); ja iv)
eldinladkkeet (asetus (EU) 2019/6). Osana
vihreédn kehityksen ohjelmaa komissio on
ehdottanut kemikaaleja koskevaa "yksi
arviointi ainetta kohti” -toimintamallia’®,
jotta voidaan liséta
rekisterdintijarjestelmin tehokkuutta ja
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Tarkistus

(70 a) Poikkeustapauksissa, joissa
ympiiristoriskien arviointi on puuttuvien
tietojen vuoksi puutteellinen ja
myyntiluvan haltija voi perustella timdn
asianmukaisesti ja ndyttid timdn toteen,
liiike olisi edelleen voitava saattaa
markkinoille kansanterveydellisistii syisti
tietyin luvan myontimisen jilkeisin
edellytyksin ja velvoittein. Jos liikkeelle
on myonnetty myyntilupa ja
ympiristoriskien arviointi on puuttuvien
tietojen vuoksi puutteellinen, myyntiluvan
haltijan olisi toimitettava toteutettu
ympdristoriskien arviointi viranomaisten
kanssa sovitussa mdirdiajassa ja
tiytettiivi kaikki muut luvan
myontimisen jilkeiset velvoitteet.

Tarkistus

(71)  Myyntiluvan hakijoiden olisi
otettava huomioon muiden EU:n
oikeudellisten kehysten mukaiset
ympdristoriskien arviointimenettelyt, joita
kemikaaleihin saatetaan soveltaa niiden
kaytosta riippuen. Tamén asetuksen lisdksi
on nelji keskeistd sddntelykehyst: 1)
teollisuuskemikaalit (REACH, asetus (EY)
N:o 1907/2006); ii) biosidit (asetus (EU)
N:o0 528/2012); ii1) kasvinsuojeluaineet
(asetus (EY) N:o 1107/2009); ja iv)
eldinlddkkeet (asetus (EU) 2019/6). Osana
vihreédn kehityksen ohjelmaa komissio on
ehdottanut kemikaaleja koskevaa "yksi
arviointi ainetta kohti” -toimintamallia’®,
jotta voidaan liséta
rekisterdintijarjestelmin tehokkuutta ja
vahentd kustannuksia ja tarpeettomia
eldinkokeita. Ympdristoriskien arviointi
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vihentdd kustannuksia ja tarpeettomia
eldinkokeita.

36 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, Eurooppa-neuvostolle,
neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle,
Euroopan vihreédn kehityksen ohjelma,
Bryssel (2019) (COM(2019) 640 final).

Tarkistus 60
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 72 kappale

Komission teksti

(72)  Valmistuspaikoista perdisin olevat
mikrobilddkkeiden padstot ympéristoon
voivat aitheuttaa mikrobilddkeresistenssia,
joka on maailmanlaajuinen huolenaihe

riippumatta siitd, missd padstot tapahtuvat.

Sen vuoksi ympdristoriskien arvioinnin
soveltamisalaa olisi laajennettava
kattamaan mikrobilddkkeille resistenttien
kantojen valikoitumisen riski
mikrobilddkkeiden koko elinkaaren ajan,
valmistus mukaan luettuna.
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kattaa tuotantoon liittyviit riskit. Asiaa
koskevan unionin ja jisenvaltioiden
lainsdiddidnnon noudattaminen
ympdristonsuojelun osalta
valmistusvaiheessa olisi yleensii
katsottava tuotannon kannalta
asianmukaiseksi
riskienhallintatoimenpiteeksi. Tiitd olisi
myds sovellettava tuotantoon kolmansissa
maissa, joiden ympdristonsuojelun taso
vastaa unionin tasoa.
Ympiiristoystivillisemmiit lidikkeet
vaikuttaisivat myonteisesti ihmisten
terveyteen.

36 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, Eurooppa-neuvostolle,
neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle,
Euroopan vihreédn kehityksen ohjelma,
Bryssel (2019) (COM(2019) 640 final).

Tarkistus

(72)  Valmistuspaikoista perdisin olevat
mikrobilddkkeiden padstot ympéristoon
voivat aitheuttaa mikrobilddkeresistenssia,
joka on maailmanlaajuinen huolenaihe
riippumatta siitd, missd paistot tapahtuvat.
Sen vuoksi ympéristoriskien arvioinnin
soveltamisalaa olisi laajennettava
kattamaan mikrobilddkkeille resistenttien
kantojen valikoitumisen riski
mikrobildékkeiden koko elinkaaren ajan,
valmistus mukaan luettuna. Tédmdn
direktiivin antopdiivind ympiristoriskien
arviointia varten ei ole tieteellisesti
hyviksyttyi menetelmdd, jolla mitattaisiin
muuta mikrobilidkeresistenssid kuin
antibioottiresistenssidi. Komissio olisi sen
vuoksi Euroopan liiikevirastoa (EMA),
Euroopan tautienehkdisy- ja -
valvontakeskusta (ECDC) ja Euroopan
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Tarkistus 61
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 74 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 62
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 93 kappale

Komission teksti

(93) Jotta optimoitaisiin resurssien
kayttd sekd myyntiluvan hakijoiden ettd
toimivaltaisten viranomaisten kannalta ja
véltettdisiin lddkkeiden kemiallisten
vaikuttavien aineiden paillekkaiset
arvioinnit, myyntiluvan hakijoiden olisi
voitava kéyttdd vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistusta tai Euroopan
farmakopean monografiaa sen sijaan, etti
ne toimittaisivat asiaankuuluvat tiedot
liitteen II vaatimusten mukaisesti.
Ladkevirasto voi myontii vaikuttavan
aineen kantatiedostotodistuksen, jos
Euroopan farmakopean monografia tai
jokin toinen vaikuttavan aineen
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ympiristokeskusta (EEA) kuultuaan
annettava ohjeet siitd, kuinka
ympiristoriskien arviointi toteutetaan
mikrobiliiikkeille resistenttien kantojen
valikoitumisen osalta, kun on kyse muista
mikrobeista kuin bakteereista.

Tarkistus

(74 a) Tiedon saannista, yleison
osallistumisoikeudesta piiditoksentekoon
sekd muutoksenhaku- ja vireillepano-
oikeudesta ympiristoasioissa tehdyn
Arhusin yleissopimuksen’ “ mukaan
yleisolli on oikeus saada tietoa
ympdristoasioista, myos farmaseuttisen
tuotteen ympdristovaikutusten
arvioinnista.

e EUVL L 124, 17.5.2005, s. 4.

Tarkistus

(93) Jotta optimoitaisiin resurssien
kéayttd sekd myyntiluvan hakijoiden ettad
toimivaltaisten viranomaisten kannalta ja
viltettdisiin sellaisten ladkkeiden
kemiallisten vaikuttavien aineiden
paidllekkiiset arvioinnit, joihin sisdltyy
solu- ja geeniterapioita, myyntiluvan
hakijoiden olisi voitava kdyttdad vaikuttavan
aineen kantatiedostotodistusta tai Euroopan
farmakopean monografiaa sen sijaan, ettd
ne toimittaisivat asiaankuuluvat tiedot
liitteen II vaatimusten mukaisesti.
Ladkevirasto voi myontdd vaikuttavan
aineen kantatiedostotodistuksen, jos
Euroopan farmakopean monografia tai
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kantatiedostotodistus eivit jo kata
asianomaista vaikuttavaa ainetta koskevia
asiaankuuluvia tietoja. Komissiolle olisi
siirrettdvé valta vahvistaa menettely
vaikuttavan aineen kantatiedoston yhteisté
arviointia varten. Resurssien kdyton
optimoimiseksi edelleen komissiolle olisi
annettava valtuudet sallia
todistusjarjestelméan kayttd myos
tdydentdvien laatua koskevien
kantatiedostojen osalta eli niiden, jotka
koskevat muita vaikuttavia aineita kuin
kemiallisia vaikuttavia aineita tai muita
aineita, joita esiintyy ladkkeessd tai
kaytetddn lddkkeen valmistuksessa ja joita
edellytetddn liitteen I mukaisesti,
esimerkiksi uusien apuaineiden,
liitdnnéisaineiden, radiofarmaseuttisten
esiasteiden ja vaikuttavan aineen
vilituotteiden osalta, kun vilituote on
itsessdén kemiallinen vaikuttava aine tai
sitd kdytetddn yhdessi biologisen aineen
kanssa.

Tarkistus 63
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 101 kappale

Komission teksti

(101) Unionissa kaupan pidettdvien
ladkkeiden haittavaikutuksia koskeva
tiedonvaihto tapahtuu yhi enemmén
sahkoisten viestintdverkkojen avulla, milla
pyritdin mahdollistamaan se, ettd
toimivaltaiset viranomaiset saavat tiedot
kayttoonsd samanaikaisesti.
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jokin toinen vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistus eivét jo kata
asianomaista vaikuttavaa ainetta koskevia
asiaankuuluvia tietoja. Komissiolle olisi
siirrettdva valta vahvistaa menettely
vaikuttavan aineen kantatiedoston yhteisté
arviointia varten. Resurssien kidyton
optimoimiseksi edelleen komissiolle olisi
annettava valtuudet sallia
todistusjdrjestelmén kdyttd myos
tadydentivien kantatiedostojen, myos laatua
koskevien kantatiedostojen, osalta eli
niiden, jotka koskevat muita vaikuttavia
aineita kuin kemiallisia vaikuttavia aineita
tai muita aineita, joita esiintyy ladkkeessd
tai kdytetddn ladkkeen valmistuksessa ja
joita edellytetddn liitteen II mukaisesti,
esimerkiksi uusien apuaineiden,
liitdnnéisaineiden, raaka-aineiden,
virusvektorien ja muiden lihtéaineiden,
kasvualustojen, radiofarmaseuttisten
esiasteiden ja vaikuttavan aineen
vilituotteiden osalta, kun vélituote on
itsessddn kemiallinen vaikuttava aine tai
sitd kdytetddn yhdesséd biologisen aineen
kanssa, sekd soluterapian ja geeniterapian
valmistuksessa kiytettivii raaka-aineita
ja lihtoaineita.

Tarkistus

(101) Unionissa kaupan pidettdvien
ladkkeiden haittavaikutuksia koskeva
tiedonvaihto tapahtuu yhi enemmén
sahkoisten viestintdverkkojen avulla, milld
pyritdin mahdollistamaan se, ettd
toimivaltaiset viranomaiset saavat tiedot
kayttoonsd samanaikaisesti.
Jisenvaltioiden olisi tissi suhteessa
pyrittivd ilmoittamaan suoraan
haittavaikutuksista ilmoittaville
sidosryhmille, jos lidkkeiden
turvallisuusprofiilia on piivitetty.

PE753.470v02-00

Fl



Tarkistus 64
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 109 kappale

Komission teksti

(109) Joissakin tapauksissa ladkkeiden
valmistus- tai testausvaiheet on suoritettava
ldhelld potilaita sijaitsevissa
tuotantopaikoissa; timé koskee esimerkiksi
pitkélle kehitetyssé terapiassa kaytettivid
ladkkeitd, joiden kelpoisuusaika on lyhyt.
Téllaisissa tapauksissa valmistus- tai
testausvaiheet voi olla tarpeen hajauttaa
useisiin tuotantopaikkoihin, jotta
tavoitetaan potilaat koko unionissa. Jos
valmistus- tai testausvaiheet hajautetaan,
ne olisi suoritettava hyviksytyssa
keskustuotantopaikassa toimivan,
patevyysvaatimukset tiyttavan tulevan
henkildn vastuulla. Hajautettuja
tuotantopaikkoja varten ei saisi edellyttdaa
erillistd valmistuslupaa asianomaiselle
keskustuotantopaikalle myonnetyn
valmistusluvan lisdksi, vaan sen
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen,
johon hajautettu toimipaikka on
sijoittautunut, olisi rekisterditdva se. Kun
on kyse ladkkeistd, jotka siséltivit
autologista ihmisperdistd ainetta, koostuvat
siitd tai ovat perdisin siitd, hajautetut
tuotantopaikat on rekisteroitava
[thmisperdisid asetuksia koskevassa
asetuksessa] ja sen nojalla méaéritellyksi
thmisperdisid aineita késittelevaksi
yhteisoksi luovuttajien tarkastusta ja
kelpoisuusarviointia, luovuttajien testausta
ja aineiden kerddmisti varten tai ainoastaan
kerdadmistd varten, kun on kyse
autologiseen kéyttoon valmistettavista
tuotteista.
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Tarkistus

(109) Joissakin tapauksissa ladkkeiden
valmistus- tai testausvaiheet on suoritettava
ldhelld potilaita sijaitsevissa
tuotantopaikoissa; timé koskee esimerkiksi
pitkélle kehitetyssé terapiassa kaytettdvid
ladkkeitd, joiden kelpoisuusaika on lyhyt.
Téllaisissa tapauksissa valmistus- tai
testausvaiheet voi olla tarpeen hajauttaa
useisiin tuotantopaikkoihin, jotta
tavoitetaan potilaat koko unionissa. Jos
valmistus- tai testausvaiheet hajautetaan,
ne olisi suoritettava hyviksytyssa
keskustuotantopaikassa toimivan,
patevyysvaatimukset tayttavan henkilon
vastuulla. Jotta voidaan lisiiksi varmistaa
hajautettujen tuotantopaikkojen
moitteeton toiminta timdn kehyksen
puitteissa muiden unionin oikeudellisten
kehysten kannalta merkityksellisten
toimien kanssa, hajautettua
tuotantopaikkaa valvovien jisenvaltioiden
toimivaltaisen viranomaisen olisi
koordinoitava toimensa ja
valvontatehtiviinsi muiden unionin
siddosten mukaisesta valmistus- tai
testaustoiminnan valvonnasta vastaavien
asiaankuuluvien viranomaisten kanssa.
Hajautettuja tuotantopaikkoja varten ei
saisi edellyttdd erillistd valmistuslupaa
asianomaiselle keskustuotantopaikalle
myOnnetyn valmistusluvan lisdksi, vaan
sen jisenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen, johon hajautettu toimipaikka
on sijoittautunut, olisi rekisterditiva se.
Kun on kyse lddkkeistd, jotka sisdltdvat
autologista ihmisperéisti ainetta, koostuvat
siitd tai ovat perdisin siitd, hajautetut
tuotantopaikat on rekisterditdva
[thmisperdisid asetuksia koskevassa
asetuksessa] ja sen nojalla miéritellyksi
ithmisperdisid aineita kdsittelevaksi
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Tarkistus 65
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 123 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 66
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 124 kappale

Komission teksti
(124) Olisi tismennettiva sddnnot, joiden

mukaisesti myyntipddllysmerkinndt ja
pakkausseloste on esitettdvii.
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yhteisoksi luovuttajien tarkastusta ja
kelpoisuusarviointia, luovuttajien testausta
ja aineiden kerddmisté varten tai ainoastaan
kerdédmisté varten, kun on kyse
autologiseen kayttoon valmistettavista
tuotteista.

Tarkistus

(123 a) Farmaseuttisella henkilostollii ja
muilla terveydenhuollon
ammattihenkiloilli on tirked rooli
perushoidossa, erityisesti potilaiden
tarvitsemien lidikkeiden sekoittamisessa,
Jjakelussa ja myynnissd, neuvojen
antamisessa niiden asianmukaisesta
kéytosti ja mahdollisista
haittavaikutuksista sekii akuutteja ja
kroonisia sairauksia sairastavien
potilaiden tukemisessa.
Sairaalaympiiristossd sairaala-apteekkarit
Jérjestaviit liidkekonsultaatioita ja
suunnittelevat yksilollisidi
lidkesuunnitelmia yhteistyossi muiden
terveydenhuollon ammattihenkiloiden,
potilaiden ja hoitajien kanssa. Sairaala-
apteekkareilla ja farmaseuttisella
henkilostolld voisi olla merkittivd rooli
sihkaisten pakkausselosteiden kiytossii
sekd paperiselosteiden sisiiltiimien tietojen
ymmdrtimisessd.

Tarkistus

(124) On tasmennettiava ne
yksityiskohtaiset séinnot, joiden
mukaisesti merkinndt ja pakkausseloste on
laadittava. Pakkausselosteen olisi oltava
helposti luettava ja selviisti ymmdirrettivii
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Tarkistus 67
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 125 kappale

Komission teksti

(125) Potilaille annettavaa tietoa
koskevien sddnndsten olisi varmistettava
kuluttajansuojan korkea taso, jotta
ladkkeitd kaytettdisiin oikein tdydellisten ja
ymmdrrettivien tietojen perusteella.

Tarkistus 68
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 127 kappale

Komission teksti

(127) Paperisten pakkausselosteiden
liséksi voidaan kayttda sdhkoisia ja
teknologisia mahdollisuuksia, jotka
helpottavat 1ddkkeiden saatavuutta ja
ladkkeiden jakelua, ja niiden avulla olisi
aina taattava kaikille potilaille laadultaan
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kdyttijien, erityisesti
kohdepotilasryhmien, kannalta ja pysyvi.
Potilaille tarkoitetut selosteet ovat
tiedonhakua varten, joten merkitykselliset
tiedot olisi loydettivii lukematta selostetta
kokonaan. Pakkausselosteen
helppolukuisuutta ja selkeytti voidaan
parantaa kéiyttimdilli typografista
hierarkiaa ja selkedii kirjasintyyppii.
Muotoiluvalintojen olisi ensisijaisesti
palveltava tarkoitusta ja luettavuutta
esteettisyyden sijaan.

Tarkistus

(125) On ratkaisevan tirkedd jakaa
tarkkaa tietoa vieston kanssa, jotta
voidaan lisiiti luottamusta tieteeseen ja
sddntelyjdrjestelmdidn ja tukea potilaiden
ja kuluttajien terveysosaamista.
Toimivaltaisten viranomaisten olisi
tarvittaessa myos jaettava ajantasaista
tietoa terveydenhuollon
ammattihenkiloille, myos farmaseuttiselle
henkilostolle, ja tiedeyhteisélle. Potilaille
annettavaa tietoa koskevien sddnnosten
olisi varmistettava kuluttajansuojan korkea
taso, jotta ladkkeitd kiytettdisiin oikein
taydellisten ja ymmaérrettivien tietojen
perusteella.

Tarkistus

(127) Paperisten pakkausselosteiden
liséksi voidaan kayttda sdhkoisia ja
teknologisia mahdollisuuksia
tiydentimdidn paperiselosteita, jotka ovat
ratkaisevan tirkeiti potilaille, joiden
digitaalinen terveysosaaminen on
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saman tasoiset tai paremmat tiedot
verrattuna paperimuodossa oleviin
valmistetietoihin.

Tarkistus 69
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 128 kappale

Komission teksti

(128) Digilukutaito ja internetin kayttd
ovat eri tasolla eri jasenvaltioissa. Lisédksi
potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkil6iden tarpeet voivat poiketa
toisistaan. Sen vuoksi jdsenvaltioilla olisi
oltava harkinnanvaraa, kun on kyse
sellaisten toimenpiteiden hyvéiksymisestd,
joilla mahdollistetaan valmistetietojen
tarjoaminen sdhkdisessd muodossa, mutta
samalla olisi varmistettava, ettd yksikdin
potilas ei jii tietoja vaille, kun otetaan
huomioon eri ikdryhmien tarpeet ja vieston
erilaiset digilukutaidon tasot, ja
varmistettava, ettd valmistetiedot ovat
helposti kaikkien potilaiden saatavilla.
Jisenvaltioiden olisi asteittain annettava
mahdollisuus sihkoisiin valmistetietoihin
varmistaen samalla, etti henkilGtietojen
suojaa koskevia saidntdjd noudatetaan
tdysimédraisesti, ja noudatettava EU:n
tasolla laadittuja yhdenmukaistettuja
standardeja.
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vihdistdi. Niiden kdytto voi helpottaa
ladkkeiden saatavuutta ja ladkkeiden
jakelua, ja niiden avulla olisi aina taattava
kaikille potilaille laadultaan saman tasoiset
tiedot verrattuna paperimuodossa oleviin
valmistetietoihin. Tdssd yhteydessii on
tarpeen varmistaa henkilotietojen suoja
asetuksen (EU) 2016/679 mukaisesti ja
estid henkiloiden tunnistaminen,
profilointi tai jiiljittdminen.

Tarkistus

(128) Digilukutaito ja internetin kayttd
ovat eri tasolla eri jdsenvaltioissa. Liséksi
potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden tarpeet voivat poiketa
toisistaan. Sen vuoksi jdsenvaltioilla olisi
oltava harkinnanvaraa, kun on kyse
sellaisten toimenpiteiden hyvédksymisesta,
joilla mahdollistetaan valmistetietojen
tarjoaminen sdhkoisessd muodossa, mutta
samalla olisi varmistettava, ettd yksikdin
potilas ei jai tietoja vaille, kun otetaan
huomioon eri ikdryhmien tarpeet ja vieston
erilaiset digilukutaidon tasot, ja
varmistettava, ettd valmistetiedot ovat
helposti kaikkien potilaiden saatavilla.
Pakkausseloste olisi asetettava saataville
sihkoisesti ja se olisi sisdllytettivi
paperimuodossa, paitsi jos jisenvaltio
kuulemisen jilkeen piidttiid asettaa
saataville ainoastaan sihkéiset
valmistetiedot. Sihkoiset valmistetiedot
olisi asetettava saataville siten, etti
henkil6tietojen suojaa koskevia sdéntdja
noudatetaan tdysimaariisesti, ja niiden
olisi noudatettava EU:n tasolla laadittuja
yhdenmukaistettuja standardeja.
Siihkoisessi muodossa olevien tietojen
olisi oltava helposti kaikkien potilaiden
saatavilla. Sairaaloissa toteutettujen
pilottitutkimusten perusteella
velvollisuutta toimittaa paperiseloste ei
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Tarkistus 70
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 129 kappale

Komission teksti

(129) Jos jisenvaltiot pddittiiviit, ettii
pakkausseloste olisi asetettava saataville
periaatteessa vain sihkoisesti, niiden olisi
my0Os varmistettava, ettd pakkausselosteen
paperiversio asetetaan saataville pyynnosté
ja ilman potilaille aiheutuvia lisdkuluja.
Niiden olisi my0ds varmistettava, etti
digitaalisessa muodossa olevat tiedot ovat
helposti kaikkien potilaiden saatavilla,
esimerkiksi sisdllyttamalla tuotteen
ulkopakkaukseen digitaalisesti luettava
viivakoodi, jonka kautta potilas saa
ndkyviin pakkausselosteen sihkdisen
version.

Tarkistus 71
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 130 kappale

Komission teksti

(130) Monikielisten pakkausten kayttod
voi parantaa lddkkeiden saatavuutta
erityisesti pienilld markkinoilla ja
kansanterveysuhkatilanteissa. Jos kéytetddn
monikielisid pakkauksia, jisenvaltiot
voivat sallia, ettd
myyntipdéllysmerkinndissé ja
pakkausselosteessa kaytetddn sellaista
unionin virallista kieltd, jota ymmaérretidan
yleisesti niissé jdsenvaltioissa, joissa
monikielistd pakkausta pidetdan kaupan.
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pitiisi soveltaa lidkkeisiin, joita ei ole
tarkoitettu potilaan itsensd otettavaksi.

Tarkistus

(129) Jisenvaltioiden olisi asetettava
pakkausseloste saataville sahkdisesti ja
paperimuodossa, paitsi jos jisenvaltio
pldttid asettaa saataville ainoastaan
sihkoiset valmistetiedot. Jos
pakkausseloste on saatavilla ainoastaan
sihkoisesti, jisenvaltioiden olisi my0s
varmistettava, ettd pakkausselosteen
paperiversio asetetaan saataville pyynnosté
ja ilman potilaille aiheutuvia lisdkuluja.
Niiden olisi my0s varmistettava, etti
digitaalisessa muodossa olevat tiedot ovat
helposti kaikkien potilaiden saatavilla,
esimerkiksi sisdllyttdmallad tuotteen
ulkopakkaukseen digitaalisesti luettava
viivakoodi, jonka kautta potilas saa
ndkyviin pakkausselosteen sdhkdisen
version.

Tarkistus

(130) Monikielisten pakkausten kaytto
voi parantaa lddkkeiden saatavuutta
erityisesti pienilld markkinoilla ja
kansanterveysuhkatilanteissa. Jos kéytetddn
monikielisid pakkauksia, jdsenvaltiot
voivat sallia, ettd
myyntipdéllysmerkinndissa ja
pakkausselosteessa kaytetddn sellaista
unionin virallista kieltd, jota ymmaérretidan
yleisesti niissé jdsenvaltioissa, joissa
monikielistd pakkausta pidetddn kaupan.
Vaikka siihkoiset lidketti koskevat tiedot
voivat helpottaa pakkausten
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Tarkistus 72
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 131 kappale

Komission teksti

(131) Ladketutkimukselle ja lddkkeiden
kehittimiselle annettavan julkisen tuen
lapindkyvyyden varmistamiseksi olisi
edellytettdavi kaikenlaisten ladkkeiden
osalta, ettd tietyn ladkkeen kehittdmiseen
myonnettdva julkinen tuki raportoidaan.
Koska on kuitenkin kdytdnnossd vaikeaa
madrittdd, miten viélilliset julkiset
rahoitusvilineet, kuten veroetuudet, ovat
tukeneet tietyn valmisteen kehittamista,
raportointivelvollisuuden olisi koskettava
ainoastaan suoraa julkista rahoitustukea,
kuten suoria avustuksia tai sopimuksia. Sen
vuoksi tdmén direktiivin sddnnoksilla
varmistetaan ldpindkyvyys siltd osin kuin
on kyse suorasta rahoitustuesta, joka on
saatu viranomaisilta tai julkisilta elimiltd
ladkkeiden tutkimus- ja kehitystoimien
toteuttamiseksi, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta luottamuksellisten tietojen ja
henkildtietojen suojaa koskevien sddntdjen
soveltamista.
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uudelleenjakelua jisenvaltioiden viililld,
merkintijen kielivaatimukset voivat olla
edelleen haasteellisia. Vapautuksen
myontiminen virallista kielti koskevasta
vaatimuksesta sekd velvoite kdyttiid
kansainviilisti yleisnimed lidkkeille, joita
ei ole tarkoitettu potilaan itsensd
otettavaksi, sihkoisten valmistetietojen
antamisen lisdksi voisi parantaa
lidikkeiden saatavuutta ja helpottaa
niiden uudelleenjakelua jisenvaltioiden
vililli.

Tarkistus

(131) Ladketutkimukselle ja lddkkeiden
kehittimiselle annettavan julkisen tuen
lapindkyvyyden varmistamiseksi olisi
edellytettava kaikenlaisten lddkkeiden
osalta, ettd tietyn ladkkeen kehittdmiseen
myonnettavi julkinen tuki raportoidaan.
Koska on kuitenkin kdytdnnossd vaikeaa
madrittdd kolmansissa maissa, miten
vilillisilla julkisilla rahoitusvilineilld,
kuten veroetuuksilla, on tuettu tiectyn
valmisteen kehittimisté, unionin
ulkopuolisilta yhteisoilti saatua
rahoitustukea koskevan
raportointivelvollisuuden olisi koskettava
ainoastaan suoraa julkista rahoitustukea,
kuten suoria avustuksia tai sopimuksia. Sen
vuoksi timén direktiivin sddnnoksilla
varmistetaan lapindkyvyys siltd osin kuin
on kyse suorasta rahoitustuesta, joka on
saatu viranomaisilta tai julkisilta elimilté
taikka hyvintekeviisyysjirjestolti tai
voittoa tavoittelemattomalta jirjestoltd tai
sddtioltd laakkeiden tutkimus- ja
kehitystoimien toteuttamiseksi, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta luottamuksellisten
tietojen ja henkil6tietojen suojaa koskevien
sdantdjen soveltamista.
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Tarkistus 73
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 135 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 74
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 136 kappale

Komission teksti

(136) Laakemainonnalla olisi pyrittdva
levittdméén objektiivista ja puolueetonta
tietoa kyseessi olevasta lddkkeesti. Sen
vuoksi on nimenomaisesti kiellettyd tuoda
toinen ladke esiin kielteiselld tavalla tai
antaa ymmartda, ettd mainostettu ladke
olisi turvallisempi tai tehokkaampi kuin
jokin toinen l4dke. Ladkkeiden vertailun
olisi oltava sallittua vain, jos tillaiset tiedot
sisdltyvit mainostettavan lddkkeen
valmisteyhteenvetoon. Tama kielto koskee
kaikkia ladkkeitd, myds biosimilaareja,
mink& vuoksi mainonnassa olisi
harhaanjohtavaa véittda, ettd biosimilaari ja
alkuperdinen biologinen laédke tai saman
alkuperédisen biologisen ladkkeen toinen
biosimilaari eivét olisi korvattavissa
keskenddn. Kilpailevien lddkkeiden
kielteistd ja vertailevaa mainontaa
koskevilla tiukoilla lisdsddnnoilla
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Tarkistus

(135 a) Terveydenhuollon
ammattihenkildiden viestolle antamalla
selkedilli, puolueettomalla ja
riippumattomalla tiedolla liidkkeestd ja
sen asianmukaisesta kdytostdi voi olla
tirked rooli kansalaisille tiedottamisessa
Jja véirin tiedon torjunnassa erityisesti
covid-19-pandemian kaltaisten
terveysuhkien aikana. Jisenvaltioiden
olisi varmistettava, ettii terveydenhuollon
ammattihenkiloiden mahdollisuuksia
Jjakaa selkeddi, puolueetonta ja
riippumatonta tietoa joko keskustelemalla
suoraan potilaan kanssa tai laajemmassa
viestinndissd ei saisi hankaloittaa.

Tarkistus

(136) Laidkemainonnalla olisi pyrittava
levittdméén objektiivista ja puolueetonta
tietoa kyseessi olevasta lddkkeestd. Sen
vuoksi on nimenomaisesti kiellettyd tuoda
toinen ladke esiin kielteiselld tavalla tai
antaa ymmartid, ettd mainostettu ladke
olisi turvallisempi tai tehokkaampi kuin
jokin toinen lddke. Ladkkeiden vertailun
olisi oltava sallittua vain, jos tillaiset tiedot
siséltyvdt mainostettavan lddkkeen
valmisteyhteenvetoon merkityksellisten
kiiyttoaiheiden ja potilasryhmdin osalta.
Tama kielto koskee kaikkia 1adkkeita,
myo0s biosimilaareja, minka vuoksi
mainonnassa olisi harhaanjohtavaa véittaa,
ettd biosimilaari ja alkuperdinen biologinen
ladke tai saman alkuperéisen biologisen
ladkkeen toinen biosimilaari eivit olisi
korvattavissa keskenéén. Kilpailevien
ladkkeiden kielteisti ja vertailevaa
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kielletddn viitteet, jotka voivat johtaa
harhaan henkildité, joilla on oikeus
mairitd, antaa tai toimittaa ladkkeita.

Tarkistus 75
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 138 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 76
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 139 a kappale (uusi)

Komission teksti
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mainontaa koskevilla tiukoilla
lisdsdaannoilla kielletddn viitteet, jotka
voivat johtaa harhaan henkil6ita, joilla on
oikeus madriti, antaa tai toimittaa
ladkkeita.

Tarkistus

(138 a) Sosiaalisen median
maailmanlaajuisen kattavuuden vuoksi
potilaat ja kuluttajat altistuvat yhd
enemmdn myynninedistimiskdytinnaille,
Jjoissa julkisuuden henkiloiti kéytetidn
liiikkeiden mainostamiseen. Komission
olisi arvioitava altistumista
liiikemainonnalle ja liikkeiden myynnin
edistimiselle verkossa ja niiden
vaikutusta ja hyviksyttivd erityisid
sddntojd tillaisten mainonta- ja
myynninedistimiskdytintojen
sddntelemiseksi.

Tarkistus

(139 a) Jopa vihdinen kannustin voi
johtaa puolueellisiin pidtoksiin
lidkdreiden lidkemddrdyksiin liittyvissd
kéyttiytymisessd. Sen vuoksi
Jjédsenvaltioiden olisi eturistiriitojen
vilttimiseksi yllipidettivii
avoimuusrekisterid varojen siirroista,
Jjotka liittyviit lidkkeiden mddrddmiseen
oikeutettuihin henkiloihin
kohdennettuihin mainontatoimiin.
Komission olisi perustettava
verkkoportaali, jossa luetellaan kaikki
kansalliset rekisterit, jotka koskevat
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Tarkistus 77
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 145 kappale

Komission teksti

(145) Jotta voidaan varmistaa
yhdenmukaiset edellytykset timén
asetuksen taytiantoonpanoa varten,
komissiolle olisi siirrettavi
taytdntdonpanovaltaa. Tété valtaa olisi
kaytettdvd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/20116¢
mukaisesti.

66 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16
pdivina helmikuuta 2011, yleisista
sddnndistd ja periaatteista, joiden
mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytdntoonpanovallan kadyttéd (EUVL L 55,
28.2.2011, s. 13).

Tarkistus 78
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 149 kappale

Komission teksti

(149) Komissiolle olisi siirrettdva valta
hyviksyé delegoituja sdddoksid Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti tdimén direktiivin
tiettyjen, muiden kuin keskeisten osien
tdydentdmiseksi tai muuttamiseksi
seuraavien osalta: vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistusta koskevan
hakemuksen kisittelymenettelyn, tillaisten
todistusten julkaisemisen ja vaikuttavan
aineen kantatiedostoa tai
kantatiedostotodistusta koskevan
muutosmenettelyn mairittiminen,
vaikuttavan aineen
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varojen siirtoja lidkkeiden mdidiridmiseen
oikeutetuille henkiloille.

Tarkistus

(145) Jotta voidaan varmistaa
yhdenmukaiset edellytykset timén
direktiivin taytintoOnpanoa varten,
komissiolle olisi siirrettavi
taytdntoonpanovaltaa. Tété valtaa olisi
kiytettdivd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/20116¢
mukaisesti.

 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16
pdivdnd helmikuuta 2011, yleisista
sadnnoistd ja periaatteista, joiden
mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytdntoonpanovallan kadyttéd (EUVL L 55,
28.2.2011, s. 13).

Tarkistus

(149) Komissiolle olisi siirrettidva valta
hyviksyé delegoituja sdddoksid Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti timén direktiivin
tiettyjen, muiden kuin keskeisten osien
taydentdmiseksi tai muuttamiseksi
seuraavien osalta: vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistusta koskevan
hakemuksen kisittelymenettelyn, tillaisten
todistusten julkaisemisen ja vaikuttavan
aineen kantatiedostoa tai
kantatiedostotodistusta koskevan
muutosmenettelyn méarittiminen,
vaikuttavan aineen
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kantatiedostotodistuksen ja sitd koskevan
arviointiraportin saaminen tarkasteltavaksi;
tdydentivien laatua koskevien
kantatiedostojen méérittdminen tiedon
saamiseksi lddkkeen jostakin ainesosasta,
laatua koskevan kantatiedostotodistuksen
saamiseksi jatetyn hakemuksen
késittelymenettelyn, tdllaisten todistusten
julkaisemisen ja laatua koskevaa
kantatiedostoa tai kantatiedostotodistusta
koskevan muutosmenettelyn
madrittiminen, laatua koskevan
kantatiedostotodistuksen ja sitd koskevan
arviointiraportin saaminen tarkasteltavaksi;
niiden tilanteiden mairittdminen, joissa
voidaan edellyttdd myyntiluvan
myontdmisen jilkeisid tehotutkimuksia;
niiden ladkeryhmien méérittdiminen, joille
voidaan myontdd myyntilupa tietyin
ehdoin, seka téllaisten myyntilupien
myontdmis- ja uudistamismenettelyjen ja -
vaatimusten madrittiminen; muutoksia
koskevien poikkeusten sekd ryhmien,
joihin muutokset olisi luokiteltava,
madrittdminen ja myyntiluvan ehtojen
muuttamista koskevien hakemusten
kisittelymenettelyjen vahvistaminen seka
edellytysten ja menettelyjen maarittiminen
muutoksia koskevien hakemusten
késittelyyn liittyvdd kolmansien maiden ja
kansainvélisten organisaatioiden kanssa
tehtévid yhteistyotd varten. On erityisen
tarkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja etti
ndmi kuulemiset toteutetaan paremmasta
lainsdddannostd 13 pdivand huhtikuuta
2016 tehdyssé toimielinten vilisessé
sopimuksessa®’ vahvistettujen periaatteiden
mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti
varmistaa tasavertainen osallistuminen
delegoitujen sdddosten valmisteluun,
Euroopan parlamentille ja neuvostolle
toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan
kuin jiasenvaltioiden asiantuntijoille, ja
niiden asiantuntijat pdédsevit
jarjestelmallisesti komission
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kantatiedostotodistuksen ja sitd koskevan
arviointiraportin saaminen tarkasteltavaksi;
tdydentdvien kantatiedostojen
méidrittiminen tiedon saamiseksi lddkkeen
jostakin ainesosasta, laatua koskevan
kantatiedostotodistuksen zai
alustateknologian
kantatiedostotodistuksen saamiseksi
jatetyn hakemuksen késittelymenettelyn,
tallaisten todistusten julkaisemisen ja
kantatiedostoa tai kantatiedostotodistusta
koskevan muutosmenettelyn
madrittdminen, kantatiedostotodistuksen ja
sitd koskevan arviointiraportin saaminen
tarkasteltavaksi; niiden tilanteiden
médrittdminen, joissa voidaan edellyttda
myyntiluvan myontdmisen jilkeisid
tehotutkimuksia; niiden lddkeryhmien
méadrittiminen, joille voidaan myontaa
myyntilupa tietyin ehdoin, seka téllaisten
myyntilupien myontimis- ja
uudistamismenettelyjen ja -vaatimusten
maarittiminen; muutoksia koskevien
poikkeusten sekd ryhmien, joihin
muutokset olisi luokiteltava, maarittdminen
ja myyntiluvan ehtojen muuttamista
koskevien hakemusten
késittelymenettelyjen vahvistaminen seka
edellytysten ja menettelyjen maérittiminen
muutoksia koskevien hakemusten
késittelyyn liittyvaa kolmansien maiden ja
kansainvilisten organisaatioiden kanssa
tehtavid yhteisty6td varten. On erityisen
tarkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja ettd
ndma kuulemiset toteutetaan paremmasta
lainsdddidnndstd 13 pdivand huhtikuuta
2016 tehdyssé toimielinten vilisessé
sopimuksessa®’ vahvistettujen periaatteiden
mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti
varmistaa tasavertainen osallistuminen
delegoitujen sdddosten valmisteluun,
Euroopan parlamentille ja neuvostolle
toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan
kuin jisenvaltioiden asiantuntijoille, ja
niiden asiantuntijat padsevat
jarjestelmallisesti komission
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asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa
valmistellaan delegoituja sdadoksia.

67 EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.

Tarkistus 79
Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tata direktiivid sovelletaan
thmisille tarkoitettuihin ld4kkeisiin, jotka
on tarkoitettu saatettaviksi markkinoille.

Tarkistus 80
Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 4 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 81
Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 5 kohta — b alakohta

Komission teksti

PE753.470v02-00

asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa
valmistellaan delegoituja sdddoksia.

7 EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.

Tarkistus

2. Tétd direktiivid sovelletaan
thmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin, jotka
on tarkoitettu saatettaviksi markkinoille
Jésenvaltioissa.

Tarkistus

Tapauksissa, joissa aineen tai tuotteen
kaikki ominaisuudet huomioon ottaen
herdid kysymyksid aineen tai tuotteen
sddntelyasemasta, toimivaltaisen
viranomaisen tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa lidiikeviraston on kuultava
muita asiaankuuluvia neuvoa-antavia
elimid ja sddntelyelimid, jotta voidaan
tehdi pidtos kyseisen aineen tai tuotteen
sddntelyasemasta. Toimivaltaisen
viranomaisen tai lddkeviraston on
tillaista kysymysti koskevissa piidtoksissii
asetettava julkisesti saataville muiden
kuultujen viranomaisten tai elinten
néikemykset.

Tarkistus

RR\1299508FI.docx



b) farmakopean mukaisesti apteekissa
valmistettuihin ja kyseessd olevan apteekin
palvelemille potilaille suoraan
toimitettaviksi tarkoitettuihin ladkkeisiin,
jaljempéna ’farmakopeavalmisteet’;

Tarkistus 82
Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 5 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 83
Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Edelld 5 kohdan a alakohdassa
tarkoitettuja 1dékkeitd voidaan sairaala-
apteekissa valmistaa asianmukaisesti
perustelluissa tapauksissa etukédteen
kyseisessd sairaalassa seuraavien seitsemin
padivan aikana arvioiden mukaan
kirjoitettavien lddkemaardysten perusteella.

Tarkistus 84
Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 7 kohta
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b) farmakopean mukaisesti apteekissa
valmistettuihin ja kyseessd olevan apteekin
palvelemille potilaille suoraan
toimitettaviksi tarkoitettuihin lddkkeisiin
tai sellaiseen muuhun apteekkiin
toimitettaviksi tarkoitettuihin lidkkeisiin,
joka aikoo toimittaa lidketti suoraan
potilaalle, jaljempina
"farmakopeavalmisteet’;

Tarkistus

ca) sairaalan liikeosaston
asianmukaisesti perustelluissa
tapauksissa etukdteen valmistamaan
lidkkeeseen, jiljempdnd
’sairaalavalmiste’, jonka sairaalan
lidkeosasto toimittaa liidkemddrdykselld
yhdelle tai useammalle potilaalle.

Tarkistus

6. Edella 5 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettuja lddkkeitd voidaan sairaala-
apteekissa valmistaa asianmukaisesti
perustelluissa tapauksissa etukédteen
kyseisessd sairaalassa seuraavien seitseman
pdivan aikana arvioiden mukaan
kirjoitettavien lddkeméadrdysten perusteella
tai muun mddrdiajan aikana, jos se on
asianmukaisesti perusteltua liikkeen
séiilyvyyden perusteella.
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Komission teksti

7. Jasenvaltioiden on toteutettava
tarvittavat toimenpiteet vapaaehtoisista
maksuttomista luovutuksista saatavista
thmisperdisistd aineista johdettujen
ladkkeiden tuotannon ja kdyton
kehittamiseksi.

Tarkistus 85

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 10 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) liikkeiden myynti, toimittaminen
tai kiiytto ehkdisyvilineind tai
aborttilidkkeind;

Tarkistus 86
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Poiketen siitd, mitd 1 artiklan 1
kohdassa sdddetddn, ainoastaan tita artiklaa
sovelletaan pitkélle kehitetyssa terapiassa
kéytettdviin ladkkeisiin, jotka valmistetaan
muuten kuin rutiininomaisesti 3 kohdan
vaatimusten mukaisesti ja kdytetddn
samassa jasenvaltiossa sairaalassa ladkérin
yksinomaisen ammatillisen vastuun
alaisuudessa, jotta noudatettaisiin
yksittéiselle potilaalle annettua
yksilolliseen kdyttoon valmistetun tuotteen
yksittéistd ladkeméardystd, jaljempéand
’sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat
pitkélle kehitetyssé terapiassa kaytettivit
ladkkeet’.

PE753.470v02-00

Tarkistus

7. Jasenvaltioiden on toteutettava
tarvittavat toimenpiteet vapaaehtoisista
maksuttomista luovutuksista saatavista
thmisperdisistd aineista johdettujen
ladkkeiden tuotannon ja kdyton
kehittimiseksi asetuksen (EU) 2024...
[ihmisperdisiii aineita kiisittelevi asetus]
mukaisesti.

Tarkistus
Poistetaan.
Tarkistus
1. Poiketen siitd, mitd 1 artiklan 1

kohdassa sdddetdin, ainoastaan tita artiklaa
sovelletaan pitkélle kehitetyssa terapiassa
kaytettaviin 1ddkkeisiin, jotka valmistetaan
muuten kuin rutiininomaisesti 3 kohdan
vaatimusten mukaisesti ja kdytetdan
samassa jasenvaltiossa sairaalassa lddkérin
ja tapauksen mukaan sairaala-
apteekkarin yksinomaisen ammatillisen
vastuun alaisuudessa. Perusteen *muuten
kuin rutiininomaisesti’ tiyttimiseksi
poikkeus myonnetiiin ainoastaan, jotta
noudatettaisiin erityistarpeisiin
yksittéiselle potilaalle annettua
yksildlliseen kdyttoon valmistetun tuotteen
yksittdistd ladkemadrdystd, jaljempéana
’sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat
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Tarkistus 87
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Hakemus sairaalapoikkeuksen mukaisen
luvan saamiseksi on toimitettava sen
jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa sairaala sijaitsee.

Tarkistus 88
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavat pitkdlle kehitetyssi
terapiassa kaytettivit 1ddkkeet tayttavat
vaatimukset, jotka vastaavat asetuksen
(EY) N:o 1394/2007% 5 ja 15 artiklassa
sdddettyja pitkélle kehitetyssa terapiassa
kéytettdvien ladkkeiden hyvid
tuotantotapoja ja jaljitettdvyyttd koskevia
vaatimuksia, sekéd ladketurvatoimintaa
koskevat vaatimukset, jotka vastaavat
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
nojalla unionin tasolla saddettyja
vaatimuksia.
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pitkille kehitetyssé terapiassa kaytettdvat
ladkkeet’.

Tarkistus

Hakemus sairaalapoikkeuksen mukaisen
luvan saamiseksi on toimitettava sen
jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa sairaala sijaitsee.
Hakemuksessa on oltava niyttoi
sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkille kehitetyssdi
terapiassa kéytettivien liikkeiden
laadusta, turvallisuudesta ja odotetusta
tehosta.

Tarkistus

3. Jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavat pitkélle kehitetyssi
terapiassa kaytettivit lddkkeet tiyttavat
apteekkivalmisteita koskevat hyviit
tuotantotavat, jotka on mukautettu
sairaaloissa noudatettaviin menettelyihin
Jja vastaavat edelleen Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1394/2007%° 5 ja 15 artiklassa
sdddettyja pitkille kehitetyssa terapiassa
kéytettdvien ladkkeiden hyvia
tuotantotapoja ja jdljitettivyyttd koskevia
vaatimuksia, seka ladketurvatoimintaa
koskevat vaatimukset, jotka vastaavat
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
nojalla unionin tasolla sdddettyja
vaatimuksia. Tdhdédn on siséllyttivi
paikalla tehtdiviit tarkastukset sekii
Jaljitettivyyttii ja lidketurvatoimintaa
koskevat suunnitelmat ja hakijan

PE753.470v02-00

Fl



69 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13
paivand marraskuuta 2007, pitkille
kehitetyssé terapiassa kéytettivista
ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007,
s. 1).

Tarkistus 89
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
haltija kerdd sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkélle kehitetyssa
terapiassa kaytettidvien ladkkeiden kayttoa,
turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot ja
ilmoittaa ne vahintddn kerran vuodessa
jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle. Jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on tarkastettava tillaiset
tiedot ja tarkistettava, ovatko
sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat
pitkille kehitetyssé terapiassa kéytettdvat
ladkkeet 3 kohdassa tarkoitettujen
vaatimusten mukaisia.
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tuottamien prekliinisten ja kliinisten
tietojen arviointi.

% Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13
paivand marraskuuta 2007, pitkille
kehitetyssé terapiassa kéytettivistd
ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007,
s. 1).

Tarkistus

4. Jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
haltija kerdd sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkélle kehitetyssd
terapiassa kaytettidvien ladkkeiden kayttoa,
turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot sekdi
mahdolliset potilaiden seurannasta saadut
merkitykselliset tiedot riittiviin pitkdlti
ajanjaksolta pitkidille kehitetyssdi
terapiassa kéytettivin lidkkeen
antamisen jilkeen ja ilmoittaa ne
vahintdin kerran vuodessa jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle. Tiedot on
kerdttivi ja ilmoitettava jisennellylli ja
vakiomuotoisella tavalla, joka
mahdollistaa varmat, luotettavat ja
vertailukelpoiset tulokset ja pddtelmiit.
Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
on tarkastettava téllaiset tiedot ja
tarkistettava, ovatko sairaalapoikkeuksen
nojalla valmistettavat pitkélle kehitetyssi
terapiassa kaytettivit lddkkeet 3 kohdassa
tarkoitettujen vaatimusten mukaisia.
Toimivaltaisten viranomaisten on
varmistettava, ettd voittoa
tavoittelemattomille ja akateemisille
laitoksille annetaan riittiviisti tieteellisti
Jja sddntelyyn liittyviii neuvontaa
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Tarkistus 90
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on toimitettava
ladkevirastolle vuosittain tiedot
sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
nojalla valmistettavan pitkélle kehitetyssa
terapiassa kaytettdvan ladkkeen kaytosta,
turvallisuudesta ja tehosta. Lidkevirasto
perustaa yhteistyOssé jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja komission
kanssa tietokannan kyseisia tietoja varten.

Tarkistus 91
Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 7 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) yksityiskohtaiset tiedot 1 kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitettua
sairaalapoikkeuksen mukaista lupaa
koskevasta hakemuksesta, mukaan lukien
ndytto sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkille kehitetyssd
terapiassa kiytettivien lidikkeiden
laadusta, turvallisuudesta ja tehosta lupaa
Jja sen myohempii muutoksia varten;
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asianmukaisten ilmoittamismekanismien
varmistamiseksi.

Tarkistus

6. Jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on toimitettava
ladkevirastolle vuosittain tiedot
sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
nojalla valmistettavan pitkélle kehitetyssa
terapiassa kaytettdvan ladkkeen kaytosta,
turvallisuudesta ja tehosta. Lidkevirasto
perustaa yhteistydssé jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja komission
kanssa tietokannan kyseisid tietoja varten
Jja yllapitiid siti sddannéllisin pdivityksin
seki sairaalapoikkeuksen mukaisten
lupien myontimistdi, keskeyttimistd tai
peruuttamista koskevia tietoja varten
tietokannan, jota on piivitettivii
sidnnollisesti. Tietokannan on oltava
Jjulkisesti saatavilla, lukuun ottamatta
henkilotietoja ja liikesalaisuuden piiriin
kuuluvia tietoja.

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 92
Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 7 kohta — 1 alakohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 93
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 7 kohta — 1 alakohta — d alakohta

Komission teksti

d) yksityiskohtaiset sidnnot
sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkille kehitetyssd
terapiassa kéytettivien liiikkeiden
valmistamisesta ja kiytosti muutoin kuin
rutiininomaisesti.

Tarkistus 94
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 7 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

PE753.470v02-00 62/195
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Tarkistus

ca) yksityiskohtaiset ohjeet
akateemisia ja muita voittoa
tavoittelemattomia yhteisoji varten
sairaalapoikkeuslausekkeen vaatimusten
mukaisesti.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

Komissio antaa viimeistddn [...] pdivind
[-..Jkuuta [...] [24 kuukautta timdin
direktiivin voimaantulopdivisti] 215
artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid,
joilla tiydennetdidin titi direktiividi
vahvistamalla

a) yksityiskohtaiset tiedot 1 kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitettua
sairaalapoikkeuksen mukaista lupaa
koskevasta hakemuksesta, mukaan lukien
ndytto sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkille kehitetyssdi
terapiassa kiytettivien lidikkeiden
laadusta, turvallisuudesta ja tehosta lupaa
Jja sen myohempid muutoksia varten;
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Tarkistus 95
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Ladkevirasto toimittaa
jasenvaltioiden toimittamien tietojen ja 4
kohdassa tarkoitettujen tietojen perusteella
komissiolle kertomuksen
sairaalapoikkeuksen mukaisista luvista
saaduista kokemuksista. Ensimméinen
kertomus on toimitettava kolmen vuoden
kuluttua [julkaisutoimisto lisdé
paivdmadrin = 18 kuukautta timén
direktiivin voimaantulopdivésti] ja sen
jélkeen joka viides vuosi.

Tarkistus 96
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 8 a kohta (uusi)

Komission teksti
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b) yksityiskohtaiset séiidnnot, joita
soveltaen pannaan yhdenmukaisesti
tiytintoon sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkille kehitetyssdi
terapiassa kéytettivien lidkkeiden
valmistaminen ja kiytté muuten kuin
rutiininomaisesti.

Tarkistus

8. Ladkevirasto toimittaa
jasenvaltioiden toimittamien tietojen ja 4
kohdassa tarkoitettujen tietojen perusteella
komissiolle kertomuksen
sairaalapoikkeuksen mukaisista luvista
saaduista kokemuksista. Kertomus on
asetettava julkisesti saataville.
Ensimmadinen kertomus on toimitettava
kolmen vuoden kuluttua [julkaisutoimisto
lisdd paivamadran = 18 kuukautta tdimén
direktiivin voimaantulopéivésti] ja sen
jélkeen joka viides vuosi.

Tarkistus

8 a.  Poiketen siiti, miti 1 kohdassa
sdddetddn, jasenvaltiot voivat sallia
sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkille kehitetyssdi
terapiassa kéytettivien liikkeiden
rajatylittiviin vaihdon perustelluissa
liiiketieteellisen tarpeen tapauksissa ja jos
yksittiiselle potilaalle ei ole olemassa
muita ratkaisuja. Vastaanottavassa
jédsenvaltiossa toisella lidkdrilli ja
sairaala-apteekkarilla on oltava
yksinomainen ammatillinen vastuu
pitkille kehitetyssii terapiassa kiiytettiivid
lidkettii koskevien seurantatietojen
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Tarkistus 97
Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltio voi erityistarpeiden
tayttamiseksi jattdd tdman direktiivin
soveltamisalan ulkopuolelle 14dékkeet, jotka
valmistetaan laillistetun terveydenhuollon
ammattihenkilon antamien ohjeiden
mukaisesti ja on tarkoitettu tdiméan
vélittdmaélla henkilokohtaisella vastuulla
yksittdiselle potilaalle, ja jotka toimitetaan
vilpittdmassd mielessd vapaaehtoisesti
tehtyé tilausta vastaan. Téllaisessa
tapauksessa jdsenvaltioiden on kuitenkin
kannustettava terveydenhuollon
ammattihenkil6ité ja potilaita ilmoittamaan
téllaisten tuotteiden kdyton turvallisuutta
koskevat tiedot jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle 97 artiklan
mukaisesti.

Tarkistus 98
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 11 alakohta

Komission teksti

11)  ’ei-kliiniselld’ tutkimusta tai testid,
joka tehdéén in vitro, in silico tai in
chemico, tai muilla kuin ihmisilla tehtavaa
in vivo -testid, jotka liittyvat ladkkeen
turvallisuuden ja tehon tutkimiseen.
Tallainen testi voi sisdltdd yksinkertaisia ja
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kdytostii ja kerddmisestd. Tiedot
rajatylittiviistii vaihdosta on toimitettava
molempien jisenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille, ja pitkille kehitetyssdi
terapiassa kéytettiviin lidikkeen
alkuperdjisenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on jaettava ne 6 kohdassa
tarkoitetussa julkisessa tietokannassa.

Tarkistus

Jasenvaltio voi erityistarpeiden
tayttamiseksi jattdd tdimén direktiivin
soveltamisalan ulkopuolelle 1dékkeet, jotka
valmistetaan laillistetun terveydenhuollon
ammattihenkilon antamien ohjeiden
mukaisesti ja on tarkoitettu tdiméan
valittomalld henkilokohtaisella vastuulla
yksittdiselle potilaalle, ja jotka toimitetaan
vilpittdmassd mielessd vapaaehtoisesti
tehtyd tilausta vastaan tai jotka
valmistetaan toimivaltaisen viranomaisen
eritelmien mukaisesti. Téllaisessa
tapauksessa jdsenvaltioiden on kuitenkin
kannustettava terveydenhuollon
ammattihenkil6itd ja potilaita ilmoittamaan
téllaisten tuotteiden kdyton turvallisuutta
koskevat tiedot jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle 97 artiklan
mukaisesti ja luotava kanavia titii varten.

Tarkistus

11)  ’ei-kliiniselld’ tutkimusta tai testid,
joka tehdéén in vitro, ex vivo, in silico tai
in chemico, tai muilla kuin ihmisilla
tehtdvaa in vivo -testid, jotka liittyvét
ladkkeen turvallisuuden ja tehon
tutkimiseen. Téllainen testi voi siséltia
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monimutkaisia ihmissoluilla tehtdvid
maédrityksid, mikrofysiologisia jdrjestelmid,
mukaan lukien kudosmallialustat,
tietokonemallinnusta, muita thmisen
biologiaan tai muuhun kuin ithmisen
biologiaan perustuvia testimenetelmié ja
eldimilla tehtdvia testejd;

Tarkistus 99
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 22 alakohta

Komission teksti

22)  ’mikrobilddkkeelld’ mitd tahansa
mikro-organismeihin suoraan vaikuttavaa
ladkettd, jota kdytetddn infektioiden tai
infektiotautien hoitoon tai ehkédisyyn,
mukaan lukien antibiootit, virusldadkkeet ja
sienilddkkeet;

Tarkistus 100
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 26 alakohta

Komission teksti

26)  ’ladkkeen ja muun tuotteen kuin
ladkinnéllisen laitteen yhdistelméalla’
ladkkeen ja muun tuotteen kuin asetuksen
(EU) 2017/745 maéritelmén mukaisen
ladkinnallisen laitteen yhdistelméaa, jossa
ndma kaksi on tarkoitettu kéytettavaksi
kyseisend yhdistelméni
valmisteyhteenvedon mukaisesti;
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yksinkertaisia ja monimutkaisia
thmissoluilla tehtdvid méérityksia,
mikrofysiologisia jdrjestelmid, mukaan
lukien kudosmallialustat,
tietokonemallinnusta ja muita in silico
-menetelmid, muita ihmisen biologiaan tai
muuhun kuin ithmisen biologiaan
perustuvia testimenetelmié, vesieldiinten
mditiin perustuvia malleja sekii
selkdrangattomia lajeja ja eldimilla
tehtdvia testeja;

Tarkistus

22)  ’mikrobilddkkeelld’ mitd tahansa
mikro-organismeihin suoraan vaikuttavaa
ladkettd, jota kdytetddn infektioiden tai
infektiotautien hoitoon tai ehkédisyyn,
mukaan lukien antibiootit, viruslddkkeet,
sienilddkkeet ja alkueliinlidikkeet,

Tarkistus

26)  ’ladkkeen ja muun tuotteen kuin
ladkinnéllisen laitteen yhdistelmalld’
ladkkeen ja muun tuotteen kuin asetuksen
(EU) 2017/745 ja Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746' ¢
maééritelmédn mukaisen ladkinnéllisen
laitteen yhdistelma, jossa ndma kaksi on
tarkoitettu kdytettdviksi kyseisend
yhdistelména valmisteyhteenvedon
mukaisesti;

14 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/746, annettu 5
piivind huhtikuuta 2017, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista
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lidkinndllisisti laitteista sekd direktiivin
98/79/EY ja komission piditoksen
2010/227/EU kumoamisesta

(EUVL L 117, 5.5.2017, s. 176).

Tarkistus 101
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 29 alakohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
29)  ’geeniterapiassa kéytettavalla 29)  ’geeniterapiassa kaytettavalla
ladkkeelld’ ladkettd, lukuun ottamatta ladkkeelld’ tyypin 1 tai tyypin 2 1ddketta;

tartuntatautirokotteita, joka sisiltid
seuraavia tai koostuu seuraavista:

a) aine tai aineiden yhdistelmd, jonka
tarkoituksena on muokata isintigenomia
sekvenssispesifisti tai joka sisiiltid soluja
tai koostuu soluista, joille tillainen
muutos on tehty; tai

b) rekombinantti tai synteettinen
nukleiinihappo, jota kdytetiin ihmisessd
tai annetaan ihmiselle sellaisen
geneettisen sekvenssin sdiintelemiseksi,
korvaamiseksi tai lisddmiseksi, joka
villittiia vaikutuksensa siirretyn
geneettisen materiaalin transkriptiolla tai
translaatiolla, tai joka sisdltid soluja tai
koostuu soluista, joille tillaiset muutokset
on tehty;

Tarkistus 102
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 29 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

29 a) ‘’tyypin 1 geeniterapiassa
kéytettiviilli lidkkeelld’ lidkettd, joka
sisdltiid aineen tai aineiden yhdistelmdin
tai joka koostuu aineesta tai aineiden
yhdistelmdstd, joka muokkaa
isdintigenomia sekvenssispesifisti tai joka
sisdltid soluja tai koostuu soluista, joille
tillainen muutos on tehty;
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Tarkistus 103
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 29 b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 104
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 30 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 105
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 30 b alakohta (uusi)

Komission teksti

RR\1299508FI.docx

67/195

Tarkistus

29 b) ‘’tyypin 2 geeniterapiassa
kéytettiviilli lidkkeelld’ lidkettd, lukuun
ottamatta tartuntatautirokotteita, joka
sisdltid rekombinantin tai synteettisen
nukleiinihapon tai joka koostuu
rekonbinantista tai synteettisestii
nukleiinihaposta, jota kiytetiiin
ihmisessd tai annetaan ihmiselle sellaisen
geneettisen sekvenssin sddntelemiseksi,
korvaamiseksi tai lisddmiseksi, joka
viilittiia vaikutuksensa siirretyn
geneettisen materiaalin transkriptiolla tai
translaatiolla, tai joka sisiltid soluja tai
koostuu soluista, joille tillaiset muutokset
on tehty;

Tarkistus

30 a) ’alustateknologialla’ teknologiaa
tai teknologioiden kokoelmaa, joka on
kattava, hyvin mddritelty ja toistettavissa,
jolla tuetaan liiikkeiden tai niiden osien
kehittimistd, valmistusprosessia,
laadunvalvontaa tai testausta ja joka
perustuu aiempaan tietimykseen ja joka
on kehitetty samojen tieteellisten
periaatteiden mukaisesti;

Tarkistus
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Tarkistus 106
Ehdotus direktiiviksi

4 artikla — 1 kohta — 31 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) menetelmailld, johon kuuluu
teollinen prosessi, jossa luovutettuja aineita
kootaan yhteen; tai

Tarkistus 107
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 33 alakohta

Komission teksti

33)  ’ympiristoriskien arvioinnilla’
ladkkeen padsystd ympéristoon sen kayton
ja havittdmisen seurauksena johtuvien
ympdristo- ja kansanterveysriskien
arviointia seka riskien ehkaisy-,
rajoittamis- ja vihentdmistoimenpiteiden
madrittamista. Niiden ladkkeiden osalta,
jotka vaikuttavat antimikrobisesti,
ympdristoriskien arviointiin sisiltyy myds
arviointi asianomaisen ladkkeen
valmistuksesta, kdytostd ja hdvittdmisesta
johtuvasta mikrobilddkeresistenssin
valikoitumisen riskistd ympéristossi;
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30 b) ’alustateknologian
kantatiedostolla’ alustateknologian
omistajan laatimaa asiakirjaa, joka
sisdltid tietoja alustateknologiasta, jonka
osalta on kohtuullinen tieteellinen
varmuus siitd, ettd perustana olevat
tieteelliset periaatteet, joiden mukaisesti
alustateknologia on kehitetty, pysyviit
muuttumattomina kaikissa liikkeissd ja
ettii niitii sovelletaan riippumatta osista,
joita alustaan lisiitidn lidketti varten;

Tarkistus

a) menetelmailld, johon kuuluu
teollinen prosessi, jossa luovutettuja aineita
kootaan yhteen muihin tarkoituksiin kuin
ihmisperdisten aineiden kdsittelyyn
konsentraatteja tai patogeenien
inaktivointia varten; tai

Tarkistus

33)  ’ympdristoriskien arvioinnilla’
ladkkeen padsystd ympéristoon sen
valmistuksen, kiyton ja hivittimisen
seurauksena johtuvien ympéristo- ja
kansanterveysriskien arviointia seké riskien
ehkdisy-, rajoittamis- ja
vihentdmistoimenpiteiden méadrittimista.
Niiden lddkkeiden osalta, jotka vaikuttavat
antimikrobisesti, ymparistoriskien
arviointiin siséltyy my0s arviointi
asianomaisen ladkkeen valmistuksesta,
kaytostd ja havittimisestd johtuvasta
mikrobildédkeresistenssin valikoitumisen
riskistd ymparistossa;
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Tarkistus 108
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 34 alakohta

Komission teksti

34) "mikrobilddkeresistenssilld’ mikro-
organismien kykyé selviytyé tai kasvaa
sellaisessa mikrobilddkepitoisuudessa, joka
tavallisesti riittdd estimdin mikro-
organismin kasvun tai tappamaan sen;

Tarkistus 109
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 62 alakohta

Komission teksti

62)  ’homeopaattisella lddkkeelli
ladkettd, joka on valmistettu
homeopaattisista kannoista Euroopan
farmakopeassa kuvatun, tai jos titi
kuvausta ei ole, jasenvaltioissa tuolla
hetkelld virallisesti kdytetyissa
farmakopeoissa kuvatun homeopaattisen
valmistusmenetelmin mukaisesti;

Tarkistus 110
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 70 alakohta

Komission teksti

70)  ’yhteiskunnallisella
velvollisuudella’ velvollisuutta taata
pysyvisti riittdva ladkevalikoima erityisen
maantieteellisesti maéritellyn alueen
tarpeiden tdyttdmiseksi ja toimittaa
pyydetyt tavarat hyvin lyhyessi ajassa
koko kyseiselle alueelle.

Tarkistus 111
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 2 kohta
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Tarkistus

34) "mikrobilddkeresistenssilla’ mikro-
organismien kykyd selviytyé tai kasvaa
sellaisessa mikrobilddkepitoisuudessa, joka
tavallisesti riittda tai riitti aiemmin
estimédn mikro-organismin kasvun tai
tappamaan sen;

Tarkistus

62)  ’homeopaattisella valmisteella’
ladkettd, joka on valmistettu
homeopaattisista kannoista Euroopan
farmakopeassa kuvatun, tai jos titi
kuvausta ei ole, jasenvaltioissa tuolla
hetkelld virallisesti kdytetyissa
farmakopeoissa kuvatun homeopaattisen
valmistusmenetelméan mukaisesti;

Tarkistus

70)  ’yhteiskunnallisella
velvollisuudella’ velvollisuutta varmistaa
pysyvisti riittdva ladkevalikoima erityisen
maantieteellisesti maéritellyn alueen
tarpeiden tdyttdmiseksi ja toimittaa
pyydetyt tavarat hyvin lyhyessa ajassa
koko kyseiselle alueelle.
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Komission teksti

2. Siirretdén komissiolle valta antaa
215 artiklan mukaisesti delegoituja
saddoksid, joilla muutetaan 1 kohdan 2-6,
8, 14 ja 16-31 alakohdan madritelmid
teknisen ja tieteellisen kehityksen
perusteella ja ottaen huomioon unionin ja
kansainviliselld tasolla sovitut médritelméat
laajentamatta mééritelmien soveltamisalaa.

Tarkistus 112
Ehdotus direktiiviksi
6 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 113
Ehdotus direktiiviksi
6 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Liitteessd I tarkoitetun
riskienhallintajérjestelmén on oltava
oikeassa suhteessa lddkkeen tunnistettuihin
ja mahdollisiin riskeihin sekd myyntiluvan
myOntdmisen jilkeen keréttidvien
turvallisuustietojen tarpeeseen ndhden.

Tarkistus 114
Ehdotus direktiiviksi
6 artikla — S kohta — 2 a alakohta (uusi)

PE753.470v02-00

Tarkistus

2. Siirretdén komissiolle valta antaa
215 artiklan mukaisesti delegoituja
saddoksid, joilla muutetaan 1 kohdan 2—6,
8, 14 ja 16-28 ja 30 alakohdan mééritelmia
teknisen ja tieteellisen kehityksen
perusteella ja ottaen huomioon unionin ja
kansainviliselld tasolla sovitut mééritelmat
laajentamatta mééritelmien soveltamisalaa.

Tarkistus

2a. Liddkkeelle voidaan myontdii
myyntilupa vaikuttavan aineen
kantatiedoston, tiydentivin laatua
koskevan kantatiedoston tai
alustateknologian kantatiedoston
perusteella, jos tillainen tiedosto on
olemassa ja siihen viitataan
hakemuksessa.

Tarkistus

4. Liitteessd I tarkoitetun
riskienhallintajérjestelmén on oltava
oikeassa suhteessa lddkkeen tunnistettuihin
ja mahdollisiin ihmisten terveyteen
kohdistuviin riskeihin tai
ympiristoriskeihin seki myyntiluvan
myOntdmisen jilkeen keréttidvien
turvallisuustietojen tarpeeseen nahden.
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Komission teksti

Tarkistus 115
Ehdotus direktiiviksi
6 artikla — 7 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Myyntiluvan hakija ei saa tehda
eldinkokeita, jos kdytettdvissd on
tieteellisesti luotettavia testausmenetelmia,
joihin ei liity eldinten kayttoa.

Tarkistus 116
Ehdotus direktiiviksi
10 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jos lddke ei kuulu rinnakkaisvalmisteen
madritelmén piiriin tai sen vahvuudessa,
ladkemuodossa, antoreitissa tai
kéyttoaiheissa on muutoksia verrattuna
viitevalmisteeseen, asianmukaisten ei-
kliinisten testien tai kliinisten tutkimusten
tulokset on toimitettava toimivaltaisille
viranomaisille siind maérin kuin se on
tarpeen tieteellisen yhteyden luomiseksi
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Tarkistus

Jos lastenliiiketti koskevaa
tutkimusohjelmaa ei ole laadittu
ensimmdiisen alakohdan a alakohdan
mukaisesti tai jos tissd yhteydessii ei ole
tehty vertailevaa tutkimusta, on esitettivi
perustelut ja tarvittaessa hankittava myos
ndyttod myyntiluvan myontimisen
Jjélkeisistd pitkdn aikavilin tutkimuksista.

Tarkistus

Myyntiluvan hakija ei saa tehda
eldinkokeita, jos kdytettdvissd on
tieteellisesti luotettavia testausmenetelmia,
joihin et liity eldinten kayttod. Jos
tieteellisesti luotettavia testausmenetelmid,
Jjoihin ei liity eldinten kiyttod, ei ole
kéytettivissi, eldinkokeita kiyttivien
hakijoiden on varmistettava, etti
tieteellisiin tarkoituksiin suoritettavien
eliinkokeiden korvaamisen,
vihentimisen ja parantamisen periaatetta
on sovellettu direktiivin 2010/63/EU
mukaisesti kaikkien hakemuksen tueksi
suoritettujen eliinkokeiden osalta.

Tarkistus

Jos lddke ei kuulu rinnakkaisvalmisteen
madritelmén piiriin tai sen vahvuudessa,
ladkemuodossa, antoreitissa tai
kéyttoaiheissa on muutoksia verrattuna
viitevalmisteeseen, asianmukaisten ei-
kliinisten testien tai kliinisten tutkimusten
tulokset on toimitettava toimivaltaisille
viranomaisille siind médrin kuin se on
tarpeen tieteellisen yhteyden luomiseksi
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viitevalmisteen myyntiluvassa kéytettyihin
tietoihin ja hybridilddkkeen turvallisuus- ja
tehoprofiilin osoittamiseksi.

Tarkistus 117
Ehdotus direktiiviksi
12 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jos biosimilaarin vahvuudessa,
ladkemuodossa, antoreitissa tai
kéyttoaiheissa on eroavaisuuksia verrattuna
biologiseen viitevalmisteeseen, jaljempani
’biologinen hybridilddke’, asianmukaisten
ei-kliinisten testien tai kliinisten
tutkimusten tuloksia on toimitettava
toimivaltaisille viranomaisille siind méérin
kuin se on tarpeen tieteellisen yhteyden
luomiseksi biologisen viitevalmisteen
myyntiluvassa kaytettyihin tietoihin ja
biosimilaarin turvallisuus- ja tehoprofiilin
osoittamiseksi.

Tarkistus 118
Ehdotus direktiiviksi
13 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jos asianomaisen lddkkeen vaikuttavan
aineen osalta ei ole tai ei ole ollut
myyntiluvan saanutta viitevalmistetta,
hakijaa ei 6 artiklan 2 kohdasta poiketen
vaadita toimittamaan ei-kliinisten testien
tai kliinisten tutkimusten tuloksia, jos
hakija voi osoittaa, ettd ladkkeen
vaikuttavat aineet ovat olleet unionissa
vakiintuneessa lddkkeellisessd kaytossi
samaa kiyttdaihetta ja samaa antoreittid
varten vahintddn kymmenen vuoden ajan ja
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viitevalmisteen myyntiluvassa kéytettyihin
tietoihin ja hybridilddkkeen turvallisuus- ja
tehoprofiilin osoittamiseksi. Lédkevirasto
antaa ohjeita hybridiliikkeiden
myyntilupia koskevista asianmukaisista
testeistidi ja kliinisisti tutkimuksista.

Tarkistus

Jos biosimilaarin vahvuudessa,
ladkemuodossa, antoreitissa tai
kiyttoaiheissa on eroavaisuuksia verrattuna
biologiseen viitevalmisteeseen, jaljempanid
"biologinen hybridilddke’, asianmukaisten
ei-kliinisten testien tai kliinisten
tutkimusten tuloksia on toimitettava
toimivaltaisille viranomaisille siind méérin
kuin se on tarpeen tieteellisen yhteyden
luomiseksi biologisen viitevalmisteen
myyntiluvassa kdytettyihin tietoihin ja
biosimilaarin turvallisuus- ja tehoprofiilin
osoittamiseksi. Léidkevirasto antaa ohjeita
biologisten hybridilidkkeiden myyntilupia
koskevista asianmukaisista testeistdi ja
kliinisistd tutkimuksista.

Tarkistus

Jos asianomaisen lddkkeen vaikuttavan
aineen osalta ei ole tai ei ole ollut
myyntiluvan saanutta viitevalmistetta,
hakijaa ei 6 artiklan 2 kohdasta poiketen
vaadita toimittamaan ei-kliinisten testien
tai kliinisten tutkimusten tuloksia, jos
hakija voi osoittaa, ettd ladkkeen
vaikuttavat aineet ovat olleet unionissa
vakiintuneessa lddkkeellisessd kaytossa
samaa kdyttoaihetta ja samaa antoreittid
varten vahintdidn kymmenen vuoden ajan ja
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ettd niilld on tunnustettu teho ja
hyvéksyttiva turvallisuustaso liitteessa 11
vahvistettujen edellytysten mukaisesti.
Téssd tapauksessa testi- ja tutkimustulokset
on korvattava tutkimuskirjallisuutta
koskevilla asianmukaisilla viitetiedoilla.

Tarkistus 119
Ehdotus direktiiviksi
15 artikla — otsikko

Komission teksti

Kiintedannoksiset yhdistelméaldikkeet,
alustateknologiat ja yhdistelmépakkaukset

Tarkistus 120
Ehdotus direktiiviksi
15 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Silloin kun se on hoidollisesti perusteltua,
myyntilupa voidaan poikkeuksellisissa
olosuhteissa myontid ladkkeelle, joka
koostuu kiintedstd osasta ja muuttuvasta
osasta, joka on ennalta mééritelty siten, etti
sen avulla voidaan tapauksen mukaan
puuttua tartunnanaiheuttajan eri
muunnoksiin tai tarvittaessa radtiloida
ladke yksittdisen potilaan tai potilasryhmén
ominaisuuksien mukaan, jaljempéana
’alustateknologia’ .

Tarkistus 121
Ehdotus direktiiviksi
16 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Radionuklidien generaattoreita,
valmistussarjoja ja radionuklidien esiasteita
varten vaaditaan myyntilupa, paitsi jos
niitd kdytetddn sellaisten
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ettd niilld on tunnustettu teho ja
hyviksyttiva turvallisuustaso liitteessa I1
vahvistettujen edellytysten mukaisesti.
Téssd tapauksessa testi- ja tutkimustulokset
on korvattava tutkimuskirjallisuutta
koskevilla asianmukaisilla viitetiedoilla.
Timdin kirjallisuuden merkityksellisyys
liikkeen kannalta on perusteltava.

Tarkistus

Kiintedannoksiset yhdistelmaldikkeet,
alustamyyntiluvat ja yhdistelméapakkaukset

Tarkistus

Silloin kun se on hoidollisesti perusteltua,
myyntilupa voidaan mydntéé ladkkeelle,
joka koostuu kiintedsti osasta ja
muuttuvasta osasta, joka on ennalta
maddritelty siten, ettd sen avulla voidaan
tapauksen mukaan puuttua
tartunnanaiheuttajan eri muunnoksiin tai
tarvittaessa raatdloida 1ddke yksittéisen
potilaan tai potilasryhmin ominaisuuksien
mukaan, jaljempéand
’alustamarkkinointilupa’.

Tarkistus

1. Radionuklidien generaattoreita,
radiofarmaseuttisten valmisteiden
valmistussarjoja, jiljempdind
valmistussarjat’, ja radionuklidien
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radiofarmaseuttisten lddkkeiden
lahtoaineena, vaikuttavana aineena tai
vilituotteena, joille on myonnetty

myyntilupa 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Tarkistus 122
Ehdotus direktiiviksi
17 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) liitteessd I tarkoitettu
mikrobilddkkeiden kayton
hallintasuunnitelma;

Tarkistus 123
Ehdotus direktiiviksi
17 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 124
Ehdotus direktiiviksi
17 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Toimivaltainen viranomainen voi
asettaa myyntiluvan haltijalle velvoitteita,
jos se katsoo, ettd mikrobilddkkeiden
hallintasuunnitelmaan sisiltyvit
riskienhallintatoimenpiteet eivét ole
tyydyttavid.
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esiasteita varten vaaditaan myyntilupa,
paitsi jos niitd kdytetddn sellaisten
radiofarmaseuttisten ladkkeiden
lahtoaineena, vaikuttavana aineena tai
vilituotteena, joille on myoOnnetty
myyntilupa 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Tarkistus

a) liitteessd I tarkoitettu
mikrobilddkkeiden kdyton hallintaa ja
saatavuutta koskeva suunnitelma,

Tarkistus

1 a. Jisenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on myyntiluvan
myontimisen jilkeen asetettava julkisesti
saataville 1 kohdassa tarkoitetut
asiakirjat.

Tarkistus

2. Toimivaltaisen viranomaisen on
arvioitava 1 kohdan b alakohdan
mukaisesti toimitetut tiedot.
Toimivaltaisen viranomaisen on
asetettava myyntiluvan haltijalle
velvoitteita, jos se katsoo, ettd
mikrobildékkeiden hallintaa ja
saatavuutta koskevaan suunnitelmaan
siséltyvit riskienhallintatoimenpiteet eivit
ole tyydyttivia.
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Tarkistus 125
Ehdotus direktiiviksi
17 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Myyntiluvan haltijan on
varmistettava, ettd mikrobilddkkeen
pakkauskoko vastaa tavanomaista
annostusta ja hoidon kestoa.

Tarkistus 126
Ehdotus direktiiviksi
18 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Osana ladkkeen ja ladkinnéllisen laitteen
kiintedn yhdistelmén arviointia 29 artiklan
mukaisesti toimivaltaisten viranomaisten
on arvioitava lddkkeen ja ladkinnéllisen
laitteen kiintedn yhdistelmén hyoty-
riskisuhde ottaen huomioon lddkkeen
soveltuvuus kéytettdviksi yhdessa
ladkinnillisen laitteen kanssa.

Tarkistus 127
Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Valmistellessaan 6 artiklan 2
kohdan mukaisesti toimitettavaa
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Tarkistus

3. Mpyyntiluvan haltijan on
mahdollisuuksien mukaan varmistettava,
etti mikrobiliidketti voidaan jaella
yksikkokohtaisesti hoidon keston
mukaisia mddrid vastaavana mddrdnd.
Jos mikrobiliiikkeen yksikkokohtainen
Jjakelu ei ole mahdollista, myyntiluvan
haltijan on varmistettava, etti
mikrobildékkeen pakkauskoko vastaa
tavanomaista annostusta ja hoidon kestoa.

Tarkistus

Osana ldadkkeen ja ladkinnéllisen laitteen
kiintedn yhdistelmén arviointia 29 artiklan
mukaisesti toimivaltaisten viranomaisten
on arvioitava lddkkeen ja ladkinnéllisen
laitteen kiintedn yhdistelman hyoty-
riskisuhde ottaen huomioon ladkkeen
soveltuvuus kéytettdviksi yhdessa
ladkinnéllisen laitteen kanssa, tarpeen
mukaan erityisesti lapsipotilaiden
kohdalla, ja ottaen huomioon
varastoinnin, kokoamisen, puhtauden ja
kéiyttoi tai saantia varten tarvittavan
menetelmdin kaltaiset nikokulmat.

Tarkistus

1. Valmistellessaan 6 artiklan 2
kohdan mukaisesti toimitettavaa

PE753.470v02-00



ympdristoriskien arviointia hakijan on
otettava huomioon 6 kohdassa tarkoitetut
thmisille tarkoitettujen 1d4kkeiden
ympdéristoriskien arviointia koskevat
tieteelliset ohjeistot tai esitettdva hyvissa
ajoin lddkevirastolle tai tapauksen mukaan
asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle syyt mahdolliseen
tieteellisistd ohjeistoista poikkeamiseen.
Hakijan on otettava huomioon olemassa
olevat muun unionin lainsddddannon
mukaisesti toteutetut ymparistoriskien
arvioinnit, jos niitd on saatavilla.

Tarkistus 128
Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Hakijan on my®os sisdllytettdava
ympdéristoriskien arviointiin
riskienhallintatoimenpiteitd, joilla véltetddn
direktiivissd 2000/60/EY, direktiivissa
2006/118/EY, direktiivissd 2008/105/EY ja
direktiivissd 2010/75/EU lueteltujen
epdpuhtauksien paistot ilmaan, veteen ja
maaperiin, tai, jos se ei ole mahdollista,
rajoitetaan niitd. Hakijan on annettava
yksityiskohtainen selvitys siité, ettd
ehdotetut hallintatoimenpiteet ovat
asianmukaisia ja riittdvid todettujen
ympdéristoriskien torjumiseksi.

Tarkistus 129
Ehdotus direktiiviksi
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ympdristoriskien arviointia hakijan on
otettava huomioon § kohdassa tarkoitetut
thmisille tarkoitettujen 1d4kkeiden
ympdéristoriskien arviointia koskevat
tieteelliset ohjeistot tai esitettdva hyvissa
ajoin lddkevirastolle tai tapauksen mukaan
asianomaisen jisenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle asianmukaisesti perustellut
syyt mahdolliseen tieteellisistd ohjeistoista
poikkeamiseen. Hakijan on otettava
huomioon olemassa olevat muun unionin
lainsdddédnnon mukaisesti toteutetut
ympdristoriskien arvioinnit, jos niitd on
saatavilla.

Tarkistus

3. Hakijan on my®os sisdllytettava
ympdristoriskien arviointiin
riskienhallintatoimenpiteitd, joilla valtetddn
direktiivissd 2000/60/EY, direktiivissa
2006/118/EY, direktiivissd 2008/105/EY ja
direktiivissd 2010/75/EU lueteltujen
epdpuhtauksien paistot ilmaan, veteen ja
maaperién, tai, jos se ei ole mahdollista,
rajoitetaan niitd lddkkeen valmistuksen,
kdiyton tai hdvittimisen aikana. Hakijan
on annettava yksityiskohtainen selvitys
siitd, ettd ehdotetut hallintatoimenpiteet
ovat asianmukaisia ja riittdvid todettujen
ympdristoriskien torjumiseksi. Hakijan on
myds tarvittaessa sisdillytettiivi tiedot
saatavilla olevista menetelmistd ja
menetelmistd, joita kdytetidin myohemmin
lidkkeen piidstojen viihentimiseksi,
erityisesti niiden pddstdjen, joita esiintyy
valmistusteollisuuden jitevesissii ennen
ndiden jitevesien poistamista
valmistuspaikoista.
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22 artikla — 4 kohta
Komission teksti

4. Mikrobilddkkeitd koskevaan
ympdristoriskien arviointiin on siséllyttava
arviointi kyseisten mikrobilddkkeiden koko
valmistus- ja toimitusketjusta unionissa ja
sen ulkopuolella, kiytdstd ja havittdmisestd
johtuvasta mikrobilddkeresistenssin
valikoitumisen riskistd ymparistdssd ottaen
tarvittaessa huomioon olemassa olevat
kansainvéliset standardit, joissa on
vahvistettu antibiooteille ominaiset

ennakoidut vaikutuksettomat pitoisuudet
(PNEC).

Tarkistus 130
Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 131
Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Ladkevirasto laatii [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 138 artiklan
mukaisesti tieteelliset ohjeistot, joissa
tdsmennetddn ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden ympéristoriskien arviointia
koskevien vaatimusten tekniset
yksityiskohdat. Ladkevirasto kuulee
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Tarkistus

4. Mikrobilddkkeitd koskevaan
ympdristoriskien arviointiin on siséllyttava
arviointi kyseisten mikrobilddkkeiden koko
valmistus- ja toimitusketjusta unionissa ja
sen ulkopuolella, kdytosta ja
hévittimisestd, myds terveydenhuollon
ammattihenkiloiden ja potilaiden toimin,
johtuvasta mikrobilddkeresistenssin
valikoitumisen riskistd ympéristossd ottaen
tarvittaessa huomioon olemassa olevat
kansainviliset standardit, joissa on
vahvistettu antibiooteille ominaiset
ennakoidut vaikutuksettomat pitoisuudet
(PNEC).

Tarkistus

4a. Komissio antaa viimeistiin [...|
piivénd [...[kuuta [...] [12 kuukautta
tamdn direktiivin voimaantulopdivistd]
lidkevirastoa, EEA:ta ja ECDC:tii
kuultuaan ohjeiston siitd, miten
ympdristoriskien arviointi toteutetaan
muiden mikrobilidikkeiden kuin
antibioottien osalta.

Tarkistus

5. Ladkevirasto laatii [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 138 artiklan
mukaisesti tieteelliset ohjeistot, joissa
tdsmennetddn ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden ympéristoriskien arviointia
koskevien vaatimusten tekniset
yksityiskohdat. Ladkevirasto kuulee
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tarvittaessa Euroopan kemikaalivirastoa
(ECHA), Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA)
ja Euroopan ympiristokeskusta (EEA)
ndiden tieteellisten ohjeistojen laatimisesta.

Tarkistus 132
Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 6 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Ennen [...] pdivéa [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisétddn paivimadard = 18
kuukautta timén direktiivin
voimantulopdivésti] toteutetun
ympdristoriskien arvioinnin osalta
toimivaltaisen viranomaisen on pyydettavi
myyntiluvan haltijaa paivittiméan
ympdristoriskien arviointi, jos ympéristolle
mahdollisesti haitallisia ladkkeitd
koskevissa tiedoissa on havaittu puutteita.

Tarkistus 133
Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Edelld 9-12 artiklassa tarkoitettujen
ladkkeiden osalta hakija voi
ympéristoriskien arviointia laatiessaan
viitata viitevalmisteen osalta tehtyihin
ympdristoriskien arviointitutkimuksiin.
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tarvittaessa Euroopan kemikaalivirastoa
(ECHA), Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA)
ja EEA:ta, ECDC:tii ja muita
asiaankuuluvia sidosryhmid, juoma- ja
Jjétevesialan toimijat mukaan luettuina,
ndiden tieteellisten ohjeistojen laatimisesta.

Tarkistus

Ennen [...] pdivéa [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisdtddn padivimadard = 18
kuukautta timén direktiivin
voimantulopdivésti] toteutetun
ympdristoriskien arvioinnin osalta
toimivaltaisen viranomaisen on pyydettivi
myyntiluvan haltijaa paivittiméaan
ympdéristoriskien arviointi 3 kohdassa
tarkoitettujen
riskienhallintatoimenpiteiden
siséllyttimiseksi siihen. Toimivaltaisen
viranomaisen on myds pyydettivi
myyntiluvan haltijaa pdivittimdidin
ympiristoriskien arviointi, jos
ympdéristolle mahdollisesti haitallisia
ladkkeita koskevissa tiedoissa on havaittu
puutteita.

Tarkistus

7. Edelld 9-12 artiklassa tarkoitettujen
ladkkeiden osalta hakija voi
ympdristoriskien arviointia laatiessaan
viitata viitevalmisteen osalta tehtyihin
ympdristoriskien arviointitutkimuksiin ja
sen on toimitettava timdn artiklan 1
kohdassa tarkoitetut kaikki muut tiedot ja
tieteelliset ohjeistot.
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Tarkistus 134
Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 135
Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 7 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 136
Ehdotus direktiiviksi
23 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden toimivaltaisia
viranomaisia, Euroopan kemikaalivirastoa
(ECHA), Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA)
ja Euroopan ympaéristokeskusta (EEA)
kuultuaan lddkevirasto laatii viimeistdan
[...] pdivéna [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisdtddn padivimadrd = 30
kuukautta timén direktiivin
voimaantulopdivésti] ohjelman, joka
koskee ympéristoriskien arvioinnin
toimittamista 22 artiklan mukaisesti
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Tarkistus

7 a.  Ldidkeviraston tai tapauksen
mukaan jisenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on asetettava julkisesti
saataville ympiiristoriskien arvioinnin
tulokset, mukaan lukien myyntiluvan
haltijan toimittamat tiedot.

Tarkistus

7b.  Kun toimivaltainen viranomainen
Jjulkistaa ympdiristoriskien arviointia
koskevat tiedot, mukaan lukien 17
artiklassa tarkoitettu mikrobildiikkeiden
kdyton hallintaa ja saatavuutta koskeva
suunnitelma, sen on poistettava kaikki
liikesalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot.

Tarkistus

Jasenvaltioiden toimivaltaisia
viranomaisia, ECDC:td, Euroopan
kemikaalivirastoa (ECHA), Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA)
ja Euroopan ympaéristokeskusta (EEA)
kuultuaan lddkevirasto laatii viimeistaan
[...] pdivdna [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisdtddn padivimadrd = 24
kuukautta timén direktiivin
voimaantulopdivésti] ohjelman, joka
koskee ympéristoriskien arvioinnin
toimittamista 22 artiklan mukaisesti
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sellaisten ennen 30 péivad lokakuuta 2005
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden osalta,
joihin ei ole sovellettu ympéristoriskien
arviointia ja jotka ldékevirasto on todennut
ympdéristolle mahdollisesti haitallisiksi 2
kohdan mukaisesti.

Tarkistus 137
Ehdotus direktiiviksi
23 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkevirasto vahvistaa tieteelliset
perusteet ympaéristolle mahdollisesti
haitallisten lddkkeiden yksiloimistd ja niitd
koskevien ympdéristoriskien arviointien
priorisointia varten riskiperusteisen
lahestymistavan mukaisesti. Tata tehtdvai
varten ladkevirasto voi pyytdd myyntiluvan
haltijoita toimittamaan asiaankuuluvia
tietoja.

Tarkistus 138
Ehdotus direktiiviksi
23 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa
ohjelmassa yksildityjen lddkkeiden
myyntiluvan haltijoiden on toimitettava
ympdristoriskien arviointi ladkevirastolle.
Ladkevirasto asettaa julkisesti saataville
ympéristoriskien arvioinnin tulokset,
mukaan lukien myyntiluvan haltijan
toimittamat tiedot.

Tarkistus 139
Ehdotus direktiiviksi
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sellaisten ennen 30 péivéd lokakuuta 2005
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden osalta,
joihin ei ole sovellettu ympéristoriskien
arviointia ja jotka ldékevirasto on todennut
ympdristolle mahdollisesti haitallisiksi 2
kohdan mukaisesti.

Tarkistus

2. Ladkevirasto vahvistaa tieteelliset
perusteet ympdristdlle mahdollisesti
haitallisten ldékkeiden yksiloimista ja niitd
koskevien ympdéristoriskien arviointien
priorisointia varten riskiperusteisen
lahestymistavan mukaisesti. Tatd tehtdvaa
varten ladkevirasto kuulee asiaankuuluvia
sidosryhmid, mukaan lukien toimijoita,
Jjotka kdsitteleviit lidkejidmid ja
lidketuotannon jidmid ympdristossd, ja
voi pyytdd myyntiluvan haltijoita
toimittamaan asiaankuuluvia tietoja.

Tarkistus

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa
ohjelmassa yksildityjen lddkkeiden
myyntiluvan haltijoiden on toimitettava
ympdéristoriskien arviointi ladkevirastolle.
Ladkevirasto asettaa julkisesti saataville
ympdéristoriskien arvioinnin tulokset ja
titvistelmdn ympiiristoriskien arviointia
koskevista tutkimuksista ja niiden
tuloksista, mukaan lukien myyntiluvan
haltijan toimittamat tiedot.

RR\1299508FI.docx



24 artikla — 1 kohta
Komission teksti

1. Ladkevirasto perustaa yhteistydssa
jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa myyntiluvan
saaneiden lddkkeiden ympdiristoriskien
arviointitietoja siséltdvén yhteisaineiston,
joka perustuu vaikuttaviin aineisiin,
jaljempéna *ymparistoriskien
arviointimonografiat’. Ympadristoriskien
arviointimonografiaan on sisdllyttiva
taydelliset fysikaalis-kemialliset tiedot,
tiedot kéyttdytymisestd ymparistossd sekd
tiedot vaikutuksista toimivaltaisen
viranomaisen arvioinnin perusteella.

Tarkistus 140
Ehdotus direktiiviksi
24 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ympiristoriskien arviointiin
tarkoitetun monografiajérjestelmén
pohjana on oltava vaikuttavien aineiden
riskiperusteinen priorisointi.

Tarkistus 141
Ehdotus direktiiviksi
24 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Y mpéristoriskien
arviointimonografioiden konseptin
toimivuuden osoittamiseksi lddkevirasto
toteuttaa yhteistyOssd jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa
pilottihankkeen, joka saatetaan padtokseen
kolmen vuoden kuluessa timén direktiivin
voimaantulosta.
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Tarkistus

1. Ladkevirasto perustaa yhteistydssa
jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa myyntiluvan
saaneiden lddkkeiden ymparistoriskien
arviointitietoja siséltdvén yhteisaineiston,
joka perustuu vaikuttaviin aineisiin,
jaljempéna *ymparistoriskien
arviointimonografiat’, ja julkistaa
merkitykselliset tiedot tisti aineistosta.
Ympiristoriskien arviointimonografiaan on
sisdllyttava taydelliset fysikaalis-
kemialliset tiedot, tiedot kayttdytymisestd
ympaéristossd seka tiedot vaikutuksista
toimivaltaisen viranomaisen arvioinnin
perusteella.

Tarkistus

2. Ympiristoriskien arviointiin
tarkoitetun monografiajérjestelmén
pohjana on oltava vaikuttavien aineiden
riskiperusteinen priorisointi ja
tietovaatimukset.

Tarkistus

4. Ympéristoriskien
arviointimonografioiden konseptin
toimivuuden osoittamiseksi lddkevirasto
toteuttaa yhteistyOssd jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa
pilottihankkeen, joka saatetaan padtokseen
30 kuukauden kuluessa timén direktiivin
voimaantulosta, ja ottaa siind huomioon
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Tarkistus 142
Ehdotus direktiiviksi
26 artikla — 3 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) tdydentdvid laatua koskevia
kantatiedostoja, joiden osalta voidaan
kéyttdd todistusta antamaan erityisté tietoa
ladkkeen valmistuksessa esiintyvén tai
siind kédytetyn aineen laadusta;

Tarkistus 143
Ehdotus direktiiviksi
26 a artikla (uusi)

Komission teksti

PE753.470v02-00

asiaankuuluvista unionin aloitteista
saadut tulokset eliinkokeiden osalta.

Tarkistus

b) tdydentdvii laatua koskevia
kantatiedostoja, joiden osalta voidaan
kayttdd todistusta antamaan erityistd tietoa
ladkkeen valmistuksessa esiintyvén tai
siind kdytetyn aineen, valmisteen tai muun
materiaalin laadusta, solu- ja
geeniterapiat mukaan lukien,

Tarkistus

26 a artikla

Téydentiviit alustateknologian
kantatiedostot

L Mpyyntiluvan hakijat voivat
alustateknologiaan liittyvien
asiaankuuluvien tietojen toimittamisen
sijasta kiyttid tiydentividi
alustateknologian kantatiedostoa tai
liiikeviraston timdn artiklan mukaisesti
myontimdd tdydentivid
alustateknologian kantatiedostotodistusta,
Jjéljempdind ’tiydentdivi alustateknologian
kantatiedostotodistus’.

2. Edelli olevan 25 artiklan 1-5, 7 ja
8 kohtaa sovelletaan soveltuvin osin myos
tiydentdiviin alustateknologian
kantatiedostotodistuksiin.

3. Jotta alustateknologian
kantatiedosto voidaan kuvata riittivilli
tavalla, on annettava lidkeviraston
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Jjulkaisemassa tieteellisessd ohjeistossa
vahvistetut asianmukaiset tiedot.

4. Siirretidn komissiolle valta antaa
215 artiklan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla tidydennetdidn tiiti
direktiivii tismentimdlli

a) sddnnot, jotka koskevat
tiydentdiviii alustateknologian
kantatiedostotodistusta koskevan
hakemuksen sisdltod ja muotoa;

b) tiydentdivid alustateknologian
kantatiedostoja, joiden osalta voidaan
kéyttiid todistusta antamaan erityistd
tietoa alustateknologiasta, jonka
perusteella liidkkeen valmistuksessa
esiintyvi tai siind kdytetty aine
valmistetaan;

¢ sddnnot, jotka koskevat
tiydentdivien alustateknologian
kantatiedostotodistusten asettamista
Jjulkisesti saataville koskevien hakemusten
kdsittelyii;

d) sddnnot, jotka koskevat muutosten
tekemistdi taydentivdidin alustateknologian
kantatiedostoon ja
kantatiedostotodistukseen;

e sddnnot, jotka koskevat
Jjdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten mahdollisuutta tutustua
taydentividn alustateknologian
kantatiedostoon ja sitii koskevaan
arviointilausuntoon;

P sddnnot, jotka koskevat
taydentiviii alustateknologian
kantatiedostotodistusta hyodyntivien
myyntiluvan hakijoiden ja myyntiluvan
haltijoiden mahdollisuutta tutustua
taydentivdidn alustateknologian
kantatiedostoon ja arviointilausuntoon. 5.
Liiikevirasto laatii ja julkaisee tieteellisen
ohjeiston tiydentiivid alustateknologian
kantatiedostoa koskevista vaatimuksista.

6. Jos liiikevirasto siti pyytid,
sellaisen aineen valmistajalle, joka
esiintyy tai jota kdytetddin sellaisen
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Tarkistus 144
Ehdotus direktiiviksi
27 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos lddkkeessd kéytetty vériaine poistetaan
unionissa hyvaksyttyjen
elintarvikelisdaineiden luettelosta
Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen,
jaljempédna "EFSA’, tieteellisen lausunnon
perusteella, ladkevirasto antaa ilman
atheetonta viivytystd komission pyynndsti
tai omasta aloitteestaan tieteellisen
lausunnon kyseisen vériaineen kadytosti
ladkkeissa ottaen tarvittaessa huomioon
EFSAn lausunnon. Lidkeviraston
lausunnon hyviksyy ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita késittelevd komitea.

Tarkistus 145
Ehdotus direktiiviksi
27 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jos vériaine on poistettu unionissa
hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden
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lidkkeen valmistuksessa, jonka osalta on
Jjétetty hakemus tiydentivin
alustateknologian
kantatiedostotodistuksen saamiseksi,
taikka tiydentdivin alustateknologian
kantatiedostotodistuksen haltijalle on
tehtiivii tarkastus hakemuksen tai
kantatiedoston sisiiltiimien tietojen
todentamiseksi.

Jos kyseisen tiydentdiivin
alustateknologian kantatiedoston haltija
kieltiytyy tillaisesta tarkastuksesta,
lidkevirasto voi keskeyttdd tai lopettaa
tiydentdiviii alustateknologian
kantatiedostotodistusta koskevan
hakemuksen Kkiisittelyn.

Tarkistus

Jos ladkkeessd kéytetty vériaine poistetaan
unionissa hyviksyttyjen
elintarvikelisdaineiden luettelosta
Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen,
jaljempédna "EFSA’, tieteellisen lausunnon
perusteella, ladkevirasto antaa ilman
atheetonta viivytystd komission pyynndsti
tai omasta aloitteestaan tieteellisen
lausunnon kyseisen vériaineen kaytosti
ladkkeissad ottaen huomioon EFSAn
lausunnon. Ladkeviraston lausunnon
hyviéksyy ihmisille tarkoitettuja ladkkeité
kisitteleva komitea.

Tarkistus

5. Jos vériaine on poistettu unionissa
hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden
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luettelosta syistd, jotka eivét edellyta
EFSAn lausuntoa, komissio tekee
paitoksen kyseisen vériaineen kaytosti
ladkkeissd ja sisdllyttdd sen tarvittaessa 3
kohdassa tarkoitettuun luetteloon
ladkkeissa sallituista vériaineista.
Tallaisissa tapauksissa komissio vei pyytidi
ladkevirastolta lausunnon.

Tarkistus 146
Ehdotus direktiiviksi
28 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 147
Ehdotus direktiiviksi
29 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen katsoo, ettd
myyntilupahakemus on puutteellinen tai
sisdltad sellaisia kriittisid puutteita, jotka
voivat estdd lddkkeen arvioinnin, sen on
ilmoitettava siitd hakijalle ja asetettava
madrdaika puuttuvien tietojen ja
asiakirjojen toimittamiselle. Jos hakija ei
toimita puuttuvia tietoja ja asiakirjoja
asetetussa midrdajassa, hakemus katsotaan
peruutetuksi.

Tarkistus 148
Ehdotus direktiiviksi
29 artikla — 4 kohta — 2 alakohta
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luettelosta syistd, jotka eivit edellyta
EFSAn lausuntoa, komissio tekee
paitoksen kyseisen vériaineen kadytosti
ladkkeissd ja siséllyttdd sen tarvittaessa 3
kohdassa tarkoitettuun luetteloon
ladkkeissé sallituista vériaineista.
Tallaisissa tapauksissa komissio pyytdd
ladkevirastolta lausunnon.

Tarkistus

6 a. Komissio antaa Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
mukautettujen kehysten soveltamisesta.
Ensimmidiinen kertomus on toimitettava
viiden vuoden kuluttua [julkaisutoimisto
lisdd pdivimddrdn = 18 kuukautta timdn
direktiivin voimaantulopdiiviistii] ja sen
jélkeen joka viides vuosi.

Tarkistus

3. Jos jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen katsoo, ettd
myyntilupahakemus on puutteellinen tai
siséltdd sellaisia kriittisid puutteita, jotka
voivat estdd lddkkeen arvioinnin, sen on
ilmoitettava siitd hakijalle ja asetettava
madrdaika puuttuvien tietojen ja
asiakirjojen toimittamiselle. Jos hakija ei
toimita puuttuvia tietoja ja asiakirjoja
asetetussa madrdajassa, hakemus katsotaan
oletusarvoisesti peruutetuksi.
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Komission teksti

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
on esitettdva puutteista kirjallinen
yhteenveto. Tamén perusteella jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava asiasta hakijalle ja asetettava
méérdaika puutteiden korjaamiseksi.
Hakemuksen kasittely keskeytetéén,
kunnes hakija korjaa puutteet. Jos hakija ei
korjaa puutteita jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen asettamassa madrdajassa,
hakemus katsotaan peruutetuksi.

Tarkistus 149
Ehdotus direktiiviksi
29 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 150
Ehdotus direktiiviksi
34 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Hakijan on ilmoitettava
hakemuksensa jittimisestdi kaikkien
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi perustelluista
kansanterveydellisistd syistd pyytdd padstad
mukaan menettelyyn, ja sen on ilmoitettava
pyynndstddn hakijalle ja hajautetun
menettelyn viitejasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle 30 pdivin
kuluessa hakemuksen jittdmisestd. Hakijan
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Tarkistus

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
on esitettdva puutteista kirjallinen
yhteenveto. Tamén perusteella jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava asiasta hakijalle ja asetettava
kohtuullinen méaraaika puutteiden
korjaamiseksi. Hakemuksen késittely
keskeytetddn, kunnes hakija korjaa
puutteet. Jos hakija ei korjaa puutteita
jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
asettamassa médriajassa, hakemus
katsotaan oletusarvoisesti peruutetuksi.

Tarkistus

4 a. Kun toimivaltainen viranomainen
Jjulkistaa ympdiristoriskien arviointia
koskevat tiedot ja 17 artiklassa tarkoitetun
mikrobiliikkeiden kdyton hallintaa ja
saatavuutta koskevan suunnitelman, sen
on poistettava kaikki liikesalaisuuden
piiriin kuuluvat tiedot.

Tarkistus

3. Hajautetun menettelyn
viitejisenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava
hakemuksesta tunnustamis- ja hajautetun
menettelyn koordinointiryhmiille, jonka
on sen jilkeen ilmoitettava asiasta
kaikkien jésenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi perustelluista
kansanterveydellisistd syistd pyytdd padstad
mukaan menettelyyn, ja sen on ilmoitettava
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on toimitettava hakemus menettelyyn
mukaan tulevien jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ilman
aiheetonta viivytyst.

Tarkistus 151
Ehdotus direktiiviksi
34 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on esitettiva
puutteista kirjallinen yhteenveto.
Hajautetun menettelyn viitejasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on edelld
mainitun pohjalta ilmoitettava asiasta
hakijalle ja asianomaisten jisenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja asetettava
médrdaika puutteiden korjaamiseksi.
Hakemuksen kisittely keskeytetdén,
kunnes hakija korjaa puutteet. Jos hakija ei
korjaa puutteita hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen asettamassa madrdajassa,
hakemus katsotaan peruutetuksi.

Tarkistus 152
Ehdotus direktiiviksi
36 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Hakijan on hakemuksen
Jéttimisen ajankohtana ilmoitettava
asiasta kaikkien jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille. Jisenvaltion
toimivaltainen viranomainen voi
perustelluista kansanterveydellisisté syisti
pyytdd padstd mukaan menettelyyn, ja sen
on ilmoitettava pyynndstdédn hakijalle ja
tunnustamismenettelyn viitejdsenvaltion
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pyynnostddn hakijalle ja hajautetun
menettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle 30 pdivéin
kuluessa hakemuksen jittdmisestd. Hakijan
on toimitettava hakemus menettelyyn
mukaan tulevien jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ilman
aiheetonta viivytyst.

Tarkistus

Hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on esitettava
puutteista kirjallinen yhteenveto.
Hajautetun menettelyn viitejasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on edelld
mainitun pohjalta ilmoitettava asiasta
hakijalle ja asianomaisten jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja asetettava
médrdaika puutteiden korjaamiseksi.
Hakemuksen kisittely keskeytetddn,
kunnes hakija korjaa puutteet. Jos hakija ei
korjaa puutteita hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen asettamassa méérdajassa,
hakemus katsotaan oletusarvoisesti
peruutetuksi.

Tarkistus

4. Hajautetun menettelyn
viitejisenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava
hakemuksesta tunnustamis- ja hajautetun
menettelyn koordinointiryhmiille, jonka
on sen jilkeen ilmoitettava asiasta
kaikkien jésenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi perustelluista
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toimivaltaiselle viranomaiselle 30 paivéin
kuluessa hakemuksen jéittdmisestd. Hakijan
on toimitettava hakemus menettelyyn
mukaan tulevien jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ilman
aiheetonta viivytyst.

Tarkistus 153
Ehdotus direktiiviksi
37 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Koordinointiryhmésséi on jokaisesta
jasenvaltiosta yksi edustaja, joka nimetdiin
kolmen vuoden mittaiseksi, uudistettavissa
olevaksi toimikaudeksi. Jésenvaltiot voivat
nimittda yhden varajisenen kolmen
vuoden mittaiseksi, uudistettavissa
olevaksi toimikaudeksi.
Koordinointiryhmén jésenilléd voi olla
apunaan asiantuntijoita.

Tarkistus 154
Ehdotus direktiiviksi
42 artikla — 1 kohta — 5 alakohta

Komission teksti

Komissio toimittaa paatdsluonnoksen
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ja hakijalle tai myyntiluvan
haltijalle.

Tarkistus 155
Ehdotus direktiiviksi
43 artikla — 3 kohta

Komission teksti
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kansanterveydellisistd syistd pyytdd padsta
mukaan menettelyyn, ja sen on ilmoitettava
pyynnostddn hakijalle ja
tunnustamismenettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle 30 pdivin
kuluessa hakemuksen jittdmisestd. Hakijan
on toimitettava hakemus menettelyyn
mukaan tulevien jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ilman
aiheetonta viivytyst.

Tarkistus

Koordinointiryhméssé on jokaisesta
jasenvaltiosta yksi edustaja ja yksi
potilasjiirjestojen edustaja, jotka
nimitetddn kolmen vuoden mittaiseksi,
uudistettavissa olevaksi toimikaudeksi.
Varajisenid voidaan nimittdi kolmen
vuoden mittaiseksi, uudistettavissa
olevaksi toimikaudeksi.
Koordinointiryhmén jésenilld voi olla
apunaan asiantuntijoita.

Tarkistus

Komissio toimittaa paatésluonnoksen
jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ja hakijalle tai myyntiluvan
haltijalle ja asettaa péiitoksen ja sen
perustelut julkisesti saataville.

Tarkistus
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3. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on ilman aiheetonta
vilvytysta asetettava julkisesti saataville
kansallinen myyntilupa yhdessa
valmisteyhteenvedon, pakkausselosteen,
mahdollisten 44 ja 45 artiklan mukaisesti
vahvistettujen ehtojen ja mahdollisten 87
artiklan mukaisesti my6hemmin asetettujen
velvoitteiden sekd téllaisten ehtojen ja
velvoitteiden noudattamiselle mahdollisesti
asetettujen méérdaikojen kanssa kunkin
sellaisen ladkkeen osalta, jolle ne ovat
myonténeet luvan.

Tarkistus 156
Ehdotus direktiiviksi
43 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi myyntiluvan hakijan
toimittamista tiedoista riippumatta
tarkastella saatavilla olevaa lisdndyttod ja
tehdd pditoksen sen perusteella. Tdmin
perusteella valmisteyhteenvetoa on
paivitettava, jos lisdndytto vaikuttaa
ladkkeen hyoty-riskisuhteeseen.

Tarkistus 157
Ehdotus direktiiviksi

44 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — g alakohta

Komission teksti

g) kun on kyse laékkeistd, joiden
osalta sijaispdétetapahtuman suhde
odotettuun terveystulokseen on
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3. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on ilman aiheetonta
viivytystd asetettava julkisesti saataville
kansallinen myyntilupa yhdessa
valmisteyhteenvedon, pakkausselosteen, 17
artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettujen mikrobiliiikkeiden
hallintaa ja saatavuutta koskevan
suunnitelman ja erityisten
tietovaatimusten, mahdollisten 17, 44 ja 45
artiklan mukaisesti vahvistettujen ehtojen
ja mahdollisten 87 artiklan mukaisesti
myO0hemmin asetettujen velvoitteiden sekd
tallaisten ehtojen ja velvoitteiden
noudattamiselle mahdollisesti asetettujen
médrdaikojen kanssa kunkin sellaisen
ladkkeen osalta, jolle ne ovat myOntineet
luvan.

Tarkistus

4. Jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi myyntiluvan hakijan
toimittamista tiedoista riippumatta
tarkastella saatavilla olevaa lisdndyttoa ja
tehdd paitoksen sen perusteella. Tdmén
perusteella valmisteyhteenvetoa on
paivitettava, jos lisdndyttd vaikuttaa
ladkkeen hyoty-riskisuhteeseen.
Toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava piidtoksestidn ja sen
perusteluista myyntiluvan haltijalle ilman
tarpeetonta viivytyst.

Tarkistus

g) kun on kyse l4édkkeistd, joiden
osalta arviointilausunnossa esitetyistii
asianmukaisesti perustelluista syistii
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huomattavan epdvarma, myyntiluvan
myontdmisen jdlkeinen velvoite osoittaa
kliininen hyGty, jos se on asianmukaista ja
olennaista hyoty-riskisuhteen kannalta;

Tarkistus 158
Ehdotus direktiiviksi
47 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) ympdristoriskien arviointi on
puutteellinen tai hakija ei ole perustellut
sitd riittdvasti tai jos hakija ei ole ottanut
riittdvésti huomioon ympéristoriskien
arvioinnissa havaittuja riskeja;

Tarkistus 159
Ehdotus direktiiviksi
47 artikla — 1 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti
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sijaispadtetapahtuman suhde odotettuun
terveystulokseen on huomattavan
epavarma, myyntiluvan myontdmisen
jélkeinen velvoite osoittaa kliininen hyoty,
jos se on asianmukaista ja olennaista
hyoty-riskisuhteen kannalta, kiinnittien
erityisti huomiota uusiin vaikuttaviin
aineisiin ja kiyttoaiheisiin,

Tarkistus

d) ympdristoriskien arviointi on
puutteellinen tai hakija ei ole perustellut
sité riittdvasti ja hakija ei ole perustellut
asianmukaisesti ja ndyttinyt toteen syytii
ympiristoriskien arvioinnin
puutteellisuuteen tai jos hakija ei ole
ottanut riittdvasti huomioon
ympdristoriskien arvioinnissa havaittuja
riskejd tai niitd ei ole otettu riittivisti
huomioon hakijan timdn direktiivin 22
artiklan 3 kohdan mukaisesti
siséllyttimissd
riskienhallintatoimenpiteissdi,

Tarkistus

d a) Niiden liiikkeiden kansallinen
myyntilupa, joiden viitevalmisteelle on
myonnetty ensimmdinen myyntilupa
ennen 30 pdiviid lokakuuta 2005, voidaan
eviiti, jos katsotaan, etti ympdristoriskien
arviointi on puutteellinen tai sitd ei ole
perusteltu riittivisti ja etti kyseiset
lidkkeet voidaan todeta ympiiristolle
mahdollisesti haitallisiksi.
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Tarkistus 160
Ehdotus direktiiviksi
49 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jos hakemus vastaa kaikkia
hyviéksytyssé, loppuun saatetussa
lastenlddkettd koskevassa
tutkimusohjelmassa olevia toimenpiteiti ja
jos hyviéksytyn tutkimusohjelman
mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset
ilmenevét valmisteyhteenvedosta,
jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
on sisdllytettdvd myyntilupaan lausuma,
jonka mukaan hakemus on hyviaksytyn,
loppuun saatetun lastenldédkettd koskevan
tutkimusohjelman mukainen.

Tarkistus 161
Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) se on mikrobilddke; tai

Tarkistus 162
Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti

f) se sisdltdd vaikuttavaa ainetta, joka
on hitaasti hajoava, biokertyvi ja
myrkyllinen tai erittdin hitaasti hajoava ja
erittdin voimakkaasti biokertyvd tai hitaasti
hajoava, liikkuva ja myrkyllinen tai
erittdin hitaasti hajoava ja erittdin liikkuva
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Tarkistus

2. Jos hakemus vastaa kaikkia
hyviéksytyssd, loppuun saatetussa
lastenlddkettd koskevassa
tutkimusohjelmassa olevia toimenpiteiti ja
jos hyviéksytyn tutkimusohjelman
mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset
ilmenevit valmisteyhteenvedosta,
jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
on sisdllytettdvd myyntilupaan lausuma,
jonka mukaan hakemus on hyviksytyn,
loppuun saatetun lastenlddkettd koskevan
tutkimusohjelman mukainen.
Toimivaltaisen viranomaisen on
asetettava hyviksytyn loppuun saatetun
lastenliiiketti koskevan
tutkimusohjelman noudattamista
koskevan arvioinnin pddtelmiit julkisesti
saataville.

Tarkistus

e) se on antibiootti tai mikdi tahansa
muu mikrobildédke, jonka osalta on todettu
mikrobiliiikeresistenssin riski, tai

Tarkistus

f) se sisdltdd vaikuttavaa ainetta,
lisiaineita tai miti tahansa muita
ainesosia tai muita aineita, jotka ovat
hitaasti hajoavia, biokertyvid ja
myrkyllisid tai erittdin hitaasti hajoavia ja
erittdin voimakkaasti biokertyvid tai
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ja jota varten tarvitaan lddkemadrdys
ympdristoriskien minimointitoimenpiteend,
jollei ladkkeen kaytto ja potilasturvallisuus
muuta edellyta.

Tarkistus 163
Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 164
Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltiot voivat asettaa
lisdehtoja mikrobilddkkeiden
médrddmiselle, rajoittaa ladkemadrdyksen
voimassaoloa ja rajoittaa maarattavat
ladkemadrat asianomaista hoitoa varten
vaadittavaan madrddn taikka edellyttda
tiettyjd mikrobilddkkeitd varten
erityislddkemadrdyksen tai rajoitetun
ladkemadrayksen.

Tarkistus 165
Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 2 a kohta (uusi)
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hitaasti hajoavia, liikkuvia ja myrkyllisiéi
tai erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin
liikkuvia ja joita varten tarvitaan
ladkemadrdys ympéristoriskien
minimointitoimenpiteend, jollei 1ddkkeen
kaytto ja potilasturvallisuus muuta edellyt.

Tarkistus

1 a. Komissio antaa
tiytintoonpanosidadoksid, joilla lisdtddin
uusia mikrobilddkkeitd, joita varten
edellytetiiin lidkemddrdystd, jos
lidkevirasto on todennut
mikrobiliiikeresistenssin riskin. Nimd
taytintoonpanosiddokset annetaan 214
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus

2. Jasenvaltiot voivat asettaa
lisdehtoja mikrobilddkkeiden
médrddmiselle, rajoittaa lddkemadrdyksen
voimassaoloa ja rajoittaa maarattavat
ladkemadrit asianomaista hoitoa varten
vaadittavaan mairdédn sallimalla
yksikkoannoksen sisdltivien valmiiksi
leikattujen lipipainopakkausten kiyton
taikka edellyttda tiettyjd mikrobilddkkeita
varten erityislddkeméérayksen tai rajoitetun
ladkemadrayksen.
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Komission teksti Tarkistus

2a. Antibioottivalmisteen
mddardamiseen on sovellettava seuraavia
ehtoja:

a) se on rajoitettava asianomaista
hoitoa varten vaadittavaan mddrddn;

b) se on mddrdttivi ainoastaan
rajoitetuksi ajaksi, joka kattaa riskiajan,
kun valmistetta kdytetdiin
ennaltaehkidisevind hoitona;

¢ jos diagnostista testid ei ole tehty,
on edellytettiivi perusteluja.

Tarkistus 166
Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2b. Jisenvaltioiden on
mahdollisuuksien mukaan sdiddettivii
yksikkokohtaisesta lidkemdidrdyksestii ja
jakelusta asianomaista hoitoa varten.

Tarkistus 167
Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 4 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ca) lidkkeen kiiytosti aiheutuva
mikrobiliiikeresistenssin riski, mukaan
lukien mahdolliset tiiti koskevat
hallintatoimenpiteet.

Tarkistus 168
Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 5 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus

b) muut mddrittelemdnsd Poistetaan.
kéyttoolosuhteet.
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Tarkistus 169
Ehdotus direktiiviksi
57 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava viranomaiselta tai
julkisrahoitteiselta elimeltd saadusta
suorasta rahoitustuesta, joka liittyy
kansallisen tai keskitetyn myyntiluvan
piiriin kuuluvan lddkkeen tutkimus- ja
kehitystoimintaan, riippumatta siitd, mika
oikeussubjekti vastaanotti kyseisen tuen.

Tarkistus 170
Ehdotus direktiiviksi

57 artikla — 2 kohta — a alakohta — ii alakohta

Komission teksti

i1) viranomainen tai
Jjulkisrahoitteinen elin, joka myonsi i
alakohdassa tarkoitetun rahoitustuen,;

Tarkistus 171
Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

1. Myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava viranomaiselta,
julkisrahoitteiselta elimelti tai
hyviintekevdisyysjirjestoltdi tai voittoa
tavoittelemattomalta jirjestoltii tai
sddtioltd sen maantieteellisestii sijainnista
riippumatta saadusta suorasta
rahoitustuesta ja unionin tai sen
jdsenvaltioiden viranomaiselta tai
Jjulkisrahoitteiselta elimelti saadusta
villillisestii rahoitustuesta, joka liittyy
kansallisen tai keskitetyn myyntiluvan
piiriin kuuluvan ladkkeen tutkimus- ja
kehitystoimintaan, riippumatta siitd, mika
oikeussubjekti vastaanotti kyseisen tuen.

Tarkistus

i) yhteisé, joka myonsi 1 alakohdassa
tarkoitetun rahoitustuen;

57 artikla — 2 kohta — a alakohta — iii a alakohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

iii @) tarvittaessa riippumaton
oikeussubjekti, jolta se sai lidikkeeseen
liittyvin luvan tai hankki liikkeen sen
aiemmissa kehitysvaiheissa, ja tieto
tutkimus- ja kehitysprosessin vaiheesta.
Mpyyntiluvan haltijan on
mahdollisuuksien mukaan sisdllytettiivi
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Tarkistus 172
Ehdotus direktiiviksi
57 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Komissio voi antaa
taytdntoonpanosidddoksid, joissa
vahvistetaan periaatteet ja muoto 2 kohdan
mukaisesti ilmoitettaville tiedoille. Naméa
taytantoonpanosdddokset annetaan 214
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus 173
Ehdotus direktiiviksi
57 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 174
Ehdotus direktiiviksi
58 a artikla (uusi)

Komission teksti

RR\1299508FI.docx

ilmoitukseen tiedot 1 kohdassa
tarkoitetusta asianomaista lidkettd varten
saadusta rahoituksesta.

Tarkistus

6. Komissio antaa
taytdntoonpanosidadoksid, joissa
vahvistetaan periaatteet ja muoto 2 kohdan
mukaisesti ilmoitettaville tiedoille,
viimeistidn [...] péivind [...[kuuta [...] [12
kuukautta timdn direktiivin
voimaantulopdivistd]. Nama
taytdntoonpanosiadokset annetaan 214
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus

6 a. Lidkevirasto tarjoaa
verkkosivustollaan linkit lidkevirastolle 2
ja 3 kohdan mukaisesti ilmoitettuihin
tietoihin, jotka on tarvittaessa lajiteltu
lidkkeen ja jisenvaltion mukaan.

Tarkistus

58 a artikla

Velvollisuus toimittaa hinnoittelua ja
korvattavuutta koskeva hakemus kaikissa
Jésenvaltioissa

1. Mpyyntiluvan haltijan on sen
jédsenvaltion pyynnostd, jossa myyntilupa
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on voimassa, toimitettava vilpittomdssdi
mielessd ja vastuunsa rajoissa liidikkeen
hinnoittelua ja korvattavuutta koskeva
hakemus ja tarvittaessa neuvoteltava
asiasta. Jos pdiitos lidkkeen kaupan
pitimisestd direktiivin 89/105/ETY
mukaisesti on myénteinen, sovelletaan
tamdn direktiivin 56 artiklan 3 kohdassa
sdddettyd velvoitetta liiikkeen pitimisesti
tarkoituksenmukaisesti ja jatkuvasti
saatavilla, jotta kyseisen jisenvaltion
potilaiden tarpeet tulevat tiytetyiksi.
Liiiikkeen hinnoittelua ja korvattavuutta
koskeva hakemus on toimitettava
viimeistdidn 12 kuukauden kuluttua
piivdstid, jona jisenvaltio esitti pyyntonsd,
tai 24 kuukauden kuluessa kyseisestii
piivdsti, kun on kyse jostakin seuraavista
yhteisoistd:

i) Dpk-yritykset;

ii) yhteisot, jotka eiviit harjoita
taloudellista toimintaa, jiljempdind
’voittoa tavoittelematon yhteiso’; ja

iii)  yritykset, jotka ovat saaneet
myyntiluvan myontimiseen mennessd
enintddn viisi keskitettydi myyntilupaa
joko kyseiselle yritykselle tai, jos kyseessii
on konserniin kuuluva yritys, sille
konsernille, jonka osa se on, kyseisen
yrityksen tai konsernin perustamisesta
lihtien sen mukaan, kumpi ajankohta on
aikaisempi.

Timdin kohdan ensimmdisessii
alakohdassa sdddettyji méidrdaikoja
Jjatketaan kuudella kuukaudella siiti, kun
myyntiluvan haltija on ilmoittanut asiasta
toimivaltaiselle viranomaiselle. Tiillaisissa
tapauksissa myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava viivistyksen syyt.
Mpyyntiluvan haltijan on ilmoitettava 58 b
artiklassa sdiddetyn liiikkeiden
saatavuutta koskevan EU:n
ilmoitusjirjestelmdin kautta, etti se on
tayttanyt timdin kohdan ensimmdisessdi
alakohdassa sdddetyt velvoitteet.

2. Timdin artiklan 1 kohtaa
sovellettaessa jisenvaltioiden on joko
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esitettivii pyyntonsi tai ilmoitettava, etti
niiden pyynto esitetiin myohempiindi
ajankohtana vuoden kuluessa
myyntiluvan myontimisestd. Tiisti on
ilmoitettava timdn direktiivin 58 b
artiklassa sdiddetyssii lidikkeiden
saatavuutta koskevassa EU:n
ilmoitusjirjestelmdissd, ja ilmoitukseen
siitd, ettd pyynto esitetidin myohempiind
ajankohtana, on liitettiivi perustelut. Kun
myyntiluvan haltija on jittinyt
hinnoittelua ja korvattavuutta koskevan
hakemuksen, sovelletaan direktiividi
89/105/ETY. Jos jasenvaltio ei ole
noudattanut direktiivissi 89/105/ETY
vahvistettuja mdidrdaikoja, tissd
artiklassa sdiddetty myyntiluvan haltijaa
koskeva velvoite katsotaan tiytetyksi
kyseisessd jasenvaltiossa.

3. Poiketen siitd, miti 1 kohdassa
sdddetddn, harvinaislidkkeeksi
madiritellyn lidkkeen tai pitkiille
kehitetyssii terapiassa kiiytettivin
lidkkeen myyntiluvan haltija voi sen
sijaan pddittid tayttii 1 kohdassa sdddetyt
velvoitteet ainoastaan niissd
jédsenvaltioissa, joissa on tunnistettu
merkityksellinen potilasryhmii.

4. Jisenvaltio ja myyntiluvan haltija
voivat sopia sellaisten mddrdaikojen
soveltamisesta, jotka poikkeavat 1 ja 2
kohdassa siiddetyisti mddrdajoista.
Esitettyddiin 1 kohdan mukaisen pyynnon
Jdsenvaltio voi pdiittid myontdiid
valmistekohtaisen poikkeuksen, jonka
Jjilkeen hakemuksen toimittamista
koskeva velvoite katsotaan tiytetyksi
kyseisessii jasenvaltiossa.

5. Komissio antaa 215 artiklan
mukaisesti delegoituja siddoksid, joilla
tiydennetiidn titd direktiiviii
tasmentimdlld perusteet, joilla lidikkeet
vapautetaan tissd artiklassa sdiddetyistii
velvoitteista liidkkeen luonteen tai sen
markkinoiden perusteella. Delegoiduilla
sdddoksillid annetaan kehittijille selked
kéisitys poikkeusten soveltamisesta ja
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vahvistetaan tiissd artiklassa
tarkoitettuihin tiytintoonpanosidddoksiin
liittyvien pdiitdsten puolueettomuutta ja
avoimuutta koskevat vaatimukset.
Komissio hyviiksyy lidkevirastoa
kuultuaan tiytintoonpanosdddoksilli
luettelon liiikkeistid, jotka vapautetaan
tassd artiklassa sdiddetyistdii velvoitteista.
Liiiikkeen sisdllyttimisessd tihdn
luetteloon on tarvittaessa otettava
huomioon olosuhteet, jotka liittyviit
tiettyjd lidkkeiti koskeviin sddntely- ja
korvattavuusmenettelyihin tai siihen, ettdi
liikkeen antaminen useimmissa
jédsenvaltioissa on mahdoton toteuttaa.
Nimdi tiytintoonpanosddidokset annetaan
214 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

6. Jos myyntilupa siirretiiin eri
oikeussubjektille ennen 1 kohdassa
tarkoitetun ajanjakson pdidttymistd,
velvoitteet on siirrettivi uudelle
myyntiluvan haltijalle.

7. Komissio perustaa
tiytintoonpanosddadoksillii
sovittelumekanismin, jolla helpotetaan
hakijoiden ja jisenvaltioiden viilisii
neuvotteluja hinnoittelua ja
korvattavuutta koskevien hakemusten
toimittamismenettelyyn ja direktiivissd
89/105/ETY vahvistettuihin
mddrdaikoihin liittyvien mahdollisten
riitojen ratkaisemiseksi. Nimd
taytintoonpanosdddokset annetaan 214
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyi noudattaen. Jos
hakijan ja jisenvaltion vilinen
erimielisyys tissd artiklassa siddettyjen
velvoitteiden tiyttimisestd jatkuu,
komissiolla on valta antaa lidkeviraston
lausunnon perusteella oikeudellisesti
sitova pdiitos.

8. Timd artikla ei esti myyntiluvan
haltijaa toimittamasta hinnoittelua ja
korvattavuutta koskevaa hakemusta ja
saattamasta liiikettdi jisenvaltion
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markkinoille, vaikka jisenvaltio ei ole
esittinyt 1 kohdan mukaista pyyntod.

Tarkistus 175

Ehdotus direktiiviksi
58 b artikla (uusi)
Komission teksti Tarkistus
58 b artikla
Liidkkeiden saatavuutta koskeva EU:n
ilmoitusjdirjestelmdi
L Komissio perustaa sihkédisen

ilmoitusjirjestelmdin 58 a artiklassa
sdddettyjen velvoitteiden noudattamista
koskevia ilmoituksia varten, jiljempind
’lidkkeiden saatavuutta koskeva EU:n
ilmoitusjirjestelmd’, ja ylldpitid sitd.
Liiiikkeiden saatavuutta koskevan EU:n
ilmoitusjdrjestelmdn on oltava
yhteentoimiva muiden asiaankuuluvien
unionin laajuisten lidikkeiti koskevien
tietokantojen kanssa.

2. Mpyyntiluvan haltijan on
ilmoitettava liikkeiden saatavuutta
koskevan EU:n ilmoitusjirjestelmdn
kautta, etti se noudattaa 58 a artiklassa
sdddettyjd velvoitteita. Niissd
Jjdsenvaltioissa, joissa myyntilupa on
voimassa, kansallisen toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava lidikkeiden
saatavuutta koskevan EU:n
ilmoitusjirjestelmdin kautta, etti
myyntiluvan haltija on tiyttinyt 58 a
artiklassa sdddetyt velvoitteensa.

3. Komissio antaa viimeistiiin [...]
piivénd [...[kuuta [...] [kolme vuotta
tamdn direktiivin voimaantulopdivdstd]
tiytintoonpanosdddoksid teknisten ja
organisatoristen vaatimusten
vahvistamiseksi. Namd
taytintoonpanosdddokset annetaan 214
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.
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Tarkistus 176
Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jisenvaltio voi paittaa, etta
pakkausseloste on asetettava saataville
paperimuodossa tai sahkoisesti tai
kummallakin tavalla. Jos jisenvaltiossa ei
ole tdllaisia erityisid sdéntoja, lidkkeen
pakkaukseen on liitettiva paperimuodossa
oleva pakkausseloste. Jos pakkausseloste
asetetaan saataville ainoastaan sdhkoisesti,
potilaalla on oltava oikeus saada
pakkausselosteen tulostettu kopio
pyynndstéd ja maksutta, ja on varmistettava,
ettd sdhkoisessd muodossa olevat tiedot
ovat helposti kaikkien potilaiden saatavilla.

PE753.470v02-00

4. Komissio arvioi viimeistiidn [...]
piivind [...[kuuta [...] [viisi vuotta tiimdin
direktiivin voimaantulopdiviisti], onko
liiikkeiden saatavuutta koskevaa EU:n
ilmoitusjirjestelmdidi mahdollista
laajentaa koskemaan muita direktiivissd
89/105/ETY sdiddetyn lidkkeiden
hinnoitteluprosessin osa-alueita, ja antaa
tarvittaessa tiytintoonpanosdddoksid
timdn laajennetun jirjestelmdn
perustamiseksi. Ndmd
tiytintoonpanosiddadokset hyviksytidin
timdn direktiivin 214 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyi
noudattaen. Liidkkeiden saatavuutta
koskevasta EU:n ilmoitusjirjestelmdisti
saadut, jisenvaltioiden tasolla kootut
anonymisoidut tiedot voidaan julkistaa 86
a artiklan mukaista saatavuutta koskevaa
raportointia varten.

Tarkistus

3. Jisenvaltiot voivat paattia, etti
yksittiisten lidkkeiden, lidkeryhmien tai
kaikkien lidkkeiden pakkausseloste on
asetettava saataville sekd paperimuodossa
ettd sihkoisesti tai ainoastaan sihkoisesti.
Jilkimmdisessd tapauksessa pddtos on
tehtdiivi vasta potilaiden, hoitajien ja
muiden asiaankuuluvien sidosryhmien
kuulemisen jilkeen. Jos jisenvaltiossa ei
ole tillaisia erityisid sddntoja,
pakkausseloste on asetettava saataville
sdhkoisesti ja liitettiva paperimuodossa
liiikkeen pakkaukseen. Jos pakkausseloste
asetetaan saataville ainoastaan sdhkoisesti,
potilaalla on oltava oikeus saada
pakkausselosteen tulostettu kopio
pyynndstd ja maksutta, ja on varmistettava,
ettd sdhkoisessd muodossa olevat tiedot
ovat helposti kaikkien potilaiden saatavilla
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Tarkistus 177
Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 178
Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 3 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 179
Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 180
Ehdotus direktiiviksi
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sekd kirjoitettu ja muotoiltu selkedilld ja
ymmodrrettivilli tavalla.

Tarkistus

3a. Jos jisenvaltio on pdittinyt, etti
pakkausseloste asetetaan saataville
ainoastaan sihkoisesti, potilaille on
ilmoitettava heidiin oikeudestaan saada
pakkausselosteen tulostettu kopio.

Tarkistus

3 b. Jos jisenvaltio pidttid, etti
pakkausseloste asetetaan saataville
sihkoisesti, markkinaluvan haltija voi
sihkdisen pakkausselosteen liséiksi
asettaa vapaaehtoisesti saataville
paperisen pakkausselosteen.

Tarkistus

4 a. Poiketen siiti, miti 3 kohdassa
sdddetdin, jos lidke on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattihenkiloiden
Jjaeltavaksi ja annettavaksi eikd potilaan
itsensii otettavaksi, pakkausseloste
voidaan asettaa saataville ainoastaan
sihkaisesti.
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63 artikla — 5 kohta
Komission teksti

5. Siirretidn komissiolle valta antaa
215 artiklan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla muutetaan 3 kohtaa
tekemdillii pakkausselosteen sihkoisesti
versiosta pakollinen. Delegoidulla
sdddokselld vahvistetaan myds potilaan
oikeus pakkausselosteen tulostettuun
kopioon pyynnostii ja maksutta.
Sdddosvallan siirtoa sovelletaan [...]
pliivdsti [...[kuuta [...] [julkaisutoimisto

lisdd pdivimddrdn = viisi vuotta siitd, kun

on kulunut 18 kuukautta tiimdn
direktiivin voimaantulopdiviistil.

Tarkistus 181
Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Komissio hyviiksyy 214 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen tdytintoonpanosdddoksid
pakkausselosteen, valmisteyhteenvedon ja
myyntipddllysmerkintdjen sdhkoista
versiota koskevien yhteisten vaatimusten
vahvistamiseksi ottaen huomioon
kéytettdvissd olevat tekniikat.

Tarkistus 182
Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE753.470v02-00

Tarkistus
Poistetaan.
Tarkistus
6. Komissio antaa viimeistiin |[...|

piivind [...[kuuta [...] [12 kuukautta
timdn direktiivin voimaantulopdivistil
214 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen
taytdntoonpanosidddoksid
pakkausselosteen, valmisteyhteenvedon ja
myyntipdéllysmerkintdjen sdhkdista
versiota koskevien yhteisten vaatimusten
vahvistamiseksi ottaen huomioon
kiytettavissd olevat tekniikat.

Tarkistus

6 a. Jisenvaltioita ja asiaankuuluvia
sidosryhmid kuultuaan lidikevirasto
asettaa saataville jirjestelmdn sihkoisten
valmistetietojen tallentamiseksi.
Jirjestelmdin on oltava kdiytettivissii
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Tarkistus 183
Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Jos pakkausseloste asetetaan
saataville sahko6isesti, on varmistettava
yksilon oikeus yksityisyyteen. Tekniikka,
joka mahdollistaa paédsyn tietoihin, ei saa
mahdollistaa henkildiden tunnistamista tai
jaljittamistd, eikd sitd saa kayttda
kaupallisiin tarkoituksiin.

Tarkistus 184
Ehdotus direktiiviksi
64 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Pakkausseloste on laadittava
kohderyhminé olevien potilaiden
kuulemisen perusteella selosteen
luettavuuden, selkeyden ja kdyton
helppouden varmistamiseksi.

Tarkistus 185
Ehdotus direktiiviksi
66 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Muissa kuin 2 ja 3 kohdassa
tarkoitetuissa sisdpakkauksissa on oltava
liitteen IV mukaiset merkinnt.
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viimeistéidn [...] pdivind [...[kuuta [...] [24
kuukautta timdn direktiivin
voimaantulopdiviistdl.

Tarkistus

7. Kun pakkausselostetta kdiytetdiiin
sahkoisesti, on varmistettava yksilon
oikeus yksityisyyteen. Tekniikan, joka
mahdollistaa paisyn tietoihin, on taattava
henkilotietojen suoja asetuksen (EU)
2016/679 ja direktiivin 2002/58/EY
mukaisesti, ja se ei saa mahdollistaa
henkildiden tunnistamista, profilointia tai
jaljittdmistd, eikd sitd saa kayttdd
kaupallisiin tarkoituksiin, mukaan lukien
mainonta- tai markkinointitoimet.

Tarkistus

3. Komissio antaa kohderyhmina
olevia potilaita ja muita asiaankuuluvia
sidosryhmid kuultuaan ohjeiston
pakkausselosteen luettavuuden, selkeyden
ja kdyton helppouden varmistamiseksi.

Tarkistus

1. Muissa kuin 2 ja 3 kohdassa
tarkoitetuissa sisdpakkauksissa on oltava
liitteen IV mukaiset merkinnit, ja niiden
on mahdollistettava kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten pyynnastii
annosjakelu erityisesti silloin, kun on kyse
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Tarkistus 186
Ehdotus direktiiviksi
66 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 187
Ehdotus direktiiviksi
67 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

[lman ladkemiérdysti toimitettavissa
ladkkeissi ei tarvitse olla liitteessd [V
tarkoitettuja turvaominaisuuksia, paitsi jos
ne on poikkeuksellisesti sisdllytetty 2
kohdan toisen alakohdan b alakohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti
laadittuun luetteloon.

Tarkistus 188
Ehdotus direktiiviksi
67 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti
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lidkepulasta tai merkittivastii
kansanterveydellisesti ongelmasta.

Tarkistus

2 a. Jokaisessa lipipainopakkauksen
kerta-annoksessa on oltava seuraavat
myyntipddllysmerkinndit:

a) liikkeen nimi, jota seuraa sen
vahvuus ja lidkemuoto;

b) tietomatriisikoodi, johon
koodataan seuraavat tiedot:

i) GTIN-koodi (Global Trade Item
Number);

ii) viimeinen kiyttopdivi;

iii) erdnumero.

Tarkistus

Ilman ladkemadraysti toimitettavissa
ladkkeissd ei tarvitse olla liitteessa IV
tarkoitettuja turvaominaisuuksia, paitsi jos
ne on poikkeuksellisesti sisdllytetty 2
kohdan toisen alakohdan b alakohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti
laadittuun luetteloon tai jos myyntiluvan
haltija pdittiid lisiti ne vapaaehtoisesti.

Tarkistus

7a.  Jisenvaltiot voivat
potilasturvallisuuden varmistamiseksi
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Tarkistus 189
Ehdotus direktiiviksi
69 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Myyntiluvan haltijan on
varmistettava, ettd terveydenhuollon
ammattihenkil6illd on muun muassa 175
artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitettujen liike-esittelijoiden kautta
saatavilla koulutusmateriaalia, joka koskee
mikrobildédkeresistentteihin
taudinaiheuttajin liittyvien diagnostisten
vilineiden, testauksen tai muiden
diagnoosimenetelmien asianmukaista
kayttdd ja josta saa ohjeita
mikrobilddkkeiden kayttod varten.

Tarkistus 190
Ehdotus direktiiviksi
69 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jisenvaltiot voivat pidttid, etté tietokortti
on asetettava saataville paperimuodossa tai
sihkaisesti tai kummallakin tavalla. Jos
Jjédsenvaltiossa ei ole tiillaisia erityisidi
sddntojd, mikrobilddkkeen pakkaukseen on
liitettivii paperimuodossa oleva tietokortti.

Tarkistus 191
Ehdotus direktiiviksi
69 artikla — 3 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti
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pidttid, etti rinnakkaistuodut tai
rinnakkaisjaellut liiikkeet on pakattava
uudelleen uuteen ulkopakkaukseen.

Tarkistus

1. Myyntiluvan haltijan on
varmistettava, etti terveydenhuollon
ammattihenkil6illd on saatavilla
koulutusmateriaalia, joka koskee
mikrobildédkeresistentteihin
taudinaiheuttajin liittyvien diagnostisten
vilineiden, testauksen tai muiden
diagnoosimenetelmien asianmukaista
kdyttdd ja josta saa ohjeita
mikrobildékkeiden kayttod varten.
Tiedotusmateriaalin on oltava
yhdenmukainen valmisteyhteenvedon
kanssa.

Tarkistus

Jisenvaltioiden on varmistettava, etti
tietokortti asetetaan saataville
paperimuodossa tai sekd paperimuodossa
etti sihkoisesti mikrobiladkkeen
pakkaukseen.

Tarkistus

Jisenvaltioiden on otettava kiyttoon
asianmukaiset jirjestelmdit
mikrobiliiikkeiden hdvittimiseksi
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Tarkistus 192
Ehdotus direktiiviksi
69 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 193
Ehdotus direktiiviksi
73 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Ulkopakkaukseen ja pakkausselosteeseen
voi sisédltyd merkkeja tai kuvamerkkeja,
joiden tehtdvind on selventad tiettyja 64
artiklan 1 kohdassa ja 65 artiklassa
tarkoitettuja tietoja ja muita
valmisteyhteenvedon kanssa yhteensopivia
tietoja, jotka ovat hyodyllisid potilaalle,
lukuun ottamatta luonteeltaan
myynninedistimiseen tdhtddvii osia.

Tarkistus 194
Ehdotus direktiiviksi
74 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Jasenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset voivat my0s myontaa
taydellisen tai osittaisen vapautuksen
velvoitteesta laatia myyntipadllysmerkinnit
ja pakkausseloste sen jasenvaltion, jossa
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kuntatasolla ja tiedotettava viestolle
mikrobilidikkeiden oikeanlaisista
havittimismenetelmistd.

Tarkistus

3a. Komissio voi lidkevirastoa
kuultuaan antaa
tiytintoonpanosiddoksid tietokorttia
koskevien lisdvaatimusten
vahvistamiseksi. Namd
taytintoonpanosiddokset annetaan 214
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus

Ulkopakkaukseen, sisipakkaukseen ja
pakkausselosteeseen voi sisédltyd merkkeja
tai kuvamerkkejé, joiden tehtdvéini on
selventda tiettyjd 64 artiklan 1 kohdassa
sekdi 65 ja 69 artiklassa tarkoitettuja tietoja
ja muita valmisteyhteenvedon kanssa
yhteensopivia tietoja, jotka ovat hyodyllisid
potilaalle, lukuun ottamatta luonteeltaan
myynninedistdmiseen tdhtddvii osia.

Tarkistus

4. Jasenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset voivat myds myontaa
taydellisen tai osittaisen vapautuksen
velvoitteesta laatia myyntipadllysmerkinnét
ja pakkausseloste sen jasenvaltion, jossa
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ladke saatetaan markkinoille, timén
direktiivin soveltamiseksi ilmoittamalla

yhdelld tai useammalla virallisella kielella.

Monikielisten pakkausten osalta
jasenvaltiot voivat sallia, ettd
myyntipdéllysmerkinndissé ja
pakkausselosteessa kiytetiddn sellaista
unionin virallista kieltd, jota ymmarretddn
yleisesti niissd jadsenvaltioissa, joissa
monikielistd pakkausta pidetdén kaupan.

Tarkistus 195
Ehdotus direktiiviksi

77 artikla — 1 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 196
Ehdotus direktiiviksi
80 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti
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ladke saatetaan markkinoille, timén
direktiivin soveltamiseksi ilmoittamalla
yhdelld tai useammalla virallisella kielella.
Jos toimivaltainen viranomainen myontdid
tiydellisen tai osittaisen vapautuksen
myyntipddllysmerkintoihin tai
pakkausselosteeseen sovellettavista
kielivaatimuksista, potilaille on taattava
oikeus saada pyynnéstii ja maksutta
asiakirjan tulostettu kopio yhdelli tai
useammalla jisenvaltion virallisella
kielelld.

Monikielisten pakkausten osalta
jdsenvaltiot voivat sallia, ettd
myyntipddllysmerkinnoissa ja
pakkausselosteessa kaytetddn sellaista
unionin virallista kieltd, jota ymmarretdin
yleisesti niissé jasenvaltioissa, joissa
monikielistd pakkausta pidetdin kaupan.

Tarkistus

aa) mikrobiliikkeiden maltillista
kdyttod ja turvallista havittamisti
koskevaa ilmausta;

Tarkistus

2a. Timiin artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua ajanjaksoa on pidennettivi
yhdelli vuodella, jos myyntiluvan haltija
saa 81 artiklassa tarkoitettuna
dokumentaatiosuoja-aikana luvan uuteen
kiiyttoaiheeseen, edellyttien, etti
myyntiluvan haltija on osoittanut asiaa
tukevien tietojen avulla merkittivin
kliinisen hyodyn verrattuna olemassa
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Tarkistus 197
Ehdotus direktiiviksi
80 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa
sdddetddn, jos unionin asianomainen
viranomainen on mydntényt pakkoluvan
jollekin osapuolelle kansanterveysuhan
vuoksi, dokumentaatio- ja
markkinointisuoja keskeytetddn kyseisen

osapuolen osalta pakkoluvan edellyttdmalla

tavalla sen voimassaoloajaksi.

Tarkistus 198
Ehdotus direktiiviksi
80 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 199
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Séédntelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika on kuusi vuotta
siitd paivastd, jona kyseiselle ladkkeelle
myonnettiin myyntilupa 6 artiklan 2
kohdan mukaisesti. Samaan yleiseen
myyntilupaan kuuluvien myyntilupien
dokumentaatiosuoja-aika alkaa pdivista,
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oleviin hoitomuotoihin. Timdi pidennys
voidaan myontiidi vain kerran.

Tarkistus

4. Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa
sdddetddn, jos jdsenvaltion asianomainen
viranomainen on myontényt pakkoluvan
unionissa unionin oikeudessa sdddetyin
edellytyksin ja kansainvilisten sopimusten
mukaisesti jollekin osapuolelle,
dokumentaatio- ja markkinointisuoja
keskeytetddn kyseisen osapuolen osalta
pakkoluvan edellyttamalld tavalla sen
voimassaoloajaksi niissd jasenvaltioissa,
joissa pakkolupa on myonnetty.

Tarkistus

4 a. Piitoksesti on ilmoitettava
viipymiittii lidkkeen myyntiluvan
haltijalle, jolle on myonnetty pakkolupa.

Tarkistus

1. Saédntelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika on seitsemdn
vuotta ja kuusi kuukautta siitd paivasta,
jona kyseiselle ladkkeelle myonnettiin
myyntilupa 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
Samaan yleiseen myyntilupaan kuuluvien
myyntilupien dokumentaatiosuoja-aika
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jona alkuperdinen myyntilupa myonnettiin
unionissa.

Tarkistus 200
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) 24 kuukaudella, jos myyntiluvan
haltija osoittaa, etti 82 artiklan 1
kohdassa tarkoitetut edellytykset tiyttyviit
kahden vuoden kuluessa myyntiluvan
myontamispdiviistd tai kolmen vuoden
kuluessa kyseisestd pdivimdidrdstd, kun
on kyse jostakin seuraavista yhteisoistdi:

i) komission suosituksessa 2003/361/EY
tarkoitetut pk-yritykset;

ii) yhteisot, jotka eiviit harjoita
taloudellista toimintaa, jiljempdnd
’voittoa tavoittelemattomat yhteisot’; ja

iii) yritykset, jotka ovat saaneet
myyntiluvan myontimiseen mennessd
enintddn viisi keskitettyd myyntilupaa
joko kyseiselle yritykselle tai, jos kyseessii
on konserniin kuuluva yritys, sille
konsernille, jonka osa se on, kyseisen
yrityksen tai konsernin perustamisesta
lihtien sen mukaan, kumpi ajankohta on
aikaisempi;

Tarkistus 201
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) kuudella kuukaudella, jos
myyntiluvan hakija osoittaa alkuperdisen
myyntilupahakemuksen tekohetkelld, etti
ladke vastaa 83 artiklassa tarkoitettuun
tayttdméattomain ladketieteelliseen
tarpeeseen;
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alkaa péivésti, jona alkuperdinen
myyntilupa mydnnettiin unionissa.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

b) 12 kuukaudella, jos myyntiluvan
hakija osoittaa alkuperdisen
myyntilupahakemuksen tekohetkelld, etti
ladke vastaa 83 artiklassa tarkoitettuun
tayttdiméattomain ladketieteelliseen
tarpeeseen;
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Tarkistus 202
Ehdotus direktiiviksi

81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 203
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — d alakohta

Komission teksti

d) 12 kuukaudella, jos myyntiluvan
haltija saa dokumentaatiosuoja-aikana
luvan uuteen kdyttoaiheeseen, jonka
osalta myyntiluvan haltija on osoittanut
asiaa tukevien tietojen avulla merkittivin
kliinisen hyodyn verrattuna olemassa
oleviin hoitomuotoihin.

Tarkistus 204
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Ensimmadisen alakohdan d alakohdassa
tarkoitettu pidennys voidaan myontid
vain kerran.

Tarkistus 205
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 3 a alakohta (uusi)
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Tarkistus

ca) kuudella kuukaudella, jos
myyntiluvan haltija osoittaa, ettii
merkittivd osa lidkkeeseen liittyviisti
tutkimuksesta ja kehittimisestd,
prekliininen ja kliininen tutkimus- ja
kehitystoiminta mukaan lukien, on tehty
unionissa ja ainakin osittain yhteistyossd
unionissa sijaitsevien julkisyhteisojen
kanssa, mukaan lukien yliopistolliset
sairaalat, osaamiskeskukset tai
bioklusterit.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

Poistetaan.
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Komission teksti

Tarkistus 206
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 207
Ehdotus direktiiviksi
82 artikla

Komission teksti

[-]

Tarkistus 208
Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos ladkevirasto antaa tieteellisid
ohjeistoja tdmin artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimid.

Tarkistus 209

RR\1299508FI.docx

Tarkistus

Komissio antaa viimeistddn [...] pdivind
[-..Jkuuta [...] [12 kuukautta timdn
direktiivin voimaantulostal 215 artiklan
mukaisesti delegoituja sdiddoksid, joilla
tiydennetiidn titd direktiivid,
hyviiksymdilld timdn kohdan ensimmdisen
alakohdan c a alakohtaan liittyviit
menettelyi koskevat nikokohdat ja
perusteet.

Tarkistus

3a. Edelli I ja 2 kohdassa tarkoitettu
sddntelysuoja saa olla enintiiin
kahdeksan vuotta ja kuusi kuukautta.

Tarkistus
Poistetaan.
Tarkistus
3. Jos lddkevirasto antaa tieteellisida

ohjeistoja tdmin artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja
viranomaisia tai elimid sekd sidosryhmid.
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Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Patenttioikeuksia tai [asetuksen (EY) N:o
469/2009 — julkaisutoimisto korvaa
viittauksen uudella vélineelld, kun se on
hyviksytty] mukaisia lisdsuojatodistuksia
ei katsota loukatuksi, kun viitevalmistetta
kéytetdiiin seuraaviin tarkoituksiin:

Tarkistus 210
Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

Patenttioikeuksia tai [asetuksen (EY) N:o
469/2009 — julkaisutoimisto korvaa
viittauksen uudella vilineelld, kun se on
hyviksytty] mukaisia lisdsuojatodistuksia
ei katsota loukatuksi, kun suoritetaan
tarvittavia tutkimuksia, kokeita ja muita
toimia seuraavia tarkoituksia varten:

85 artikla — 1 kohta — a alakohta — johdantokappale

Komission teksti

a) tutkimukset, kokeet ja muut toimet
tietojen tuottamiseksi sellaista hakemusta
varten, joka koskee

Tarkistus 211
Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — a alakohta — i alakohta

Komission teksti

1) rinnakkaisvalmisteiden,
biosimilaarien, hybridilidikkeiden tai
biologisten hybridiliikkeiden
myyntilupaa ja sen myohempid
muutoksia;

Tarkistus 212
Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — a alakohta — ii alakohta

Komission teksti

i1) asetuksessa (EU) 2021/2282
mddriteltyd terveysteknologian arviointia;

Tarkistus
Poistetaan.

Tarkistus
1) myyntiluvan saaminen ja sen

myohemmidit muutokset,

Tarkistus

1) asetuksessa (EU) 2021/2282
madiritellyn terveysteknologian arvioinnin
tekeminen,;
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Tarkistus 213
Ehdotus direktiiviksi

85 artikla — 1 kohta — a alakohta — iii alakohta

Komission teksti

1i1) hinnoittelua ja korvattavuutta,

Tarkistus 214
Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

111) hyviiksynniin saaminen
hinnoittelulle ja korvattavuudelle; ja

85 artikla — 1 kohta — a alakohta — iii a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 215
Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) toiminta, jota harjoitetaan
yksinomaan a alakohdassa séadettyja
tarkoituksia varten ja johon voi kuulua
myyntilupahakemuksen jattdiminen seké
patentilla suojattujen ladkkeiden tai
menetelmien tarjoaminen, valmistus,
myynti, toimittaminen, varastointi,
maahantuonti, kiytto ja osto, myos
kolmansien osapuolten tavarantoimittajien
ja palveluntarjoajien toimesta.

Tarkistus 216
Ehdotus direktiiviksi
85 a artikla (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

iii a) tdllaisiin toimiin liittyviit
myohemmiit kdytinnon vaatimukset.

Tarkistus

toiminta, jota harjoitetaan yksinomaan
ensimmdisessd kohdassa séidettyja
tarkoituksia varten ja johon on kuuluttava
olennaisena myyntilupahakemuksen
jattdminen seka patentilla suojattujen
ladkkeiden tai menetelmien tarjoaminen,
valmistus, myynti, toimittaminen,
varastointi, maahantuonti, kéytto ja osto,
my0s kolmansien osapuolten
tavarantoimittajien ja palveluntarjoajien
toimesta.

Tarkistus

85 a artikla

Teollis- ja tekijinoikeuksien erillisyys
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Tarkistus 217
Ehdotus direktiiviksi
86 a artikla (uusi)

Komission teksti

PE753.470v02-00

L Jasenvaltioiden on pidettivi 85
artiklassa tarkoitettuja menettelyjd ja
pldtoksid sddntely- tai
hallintomenettelyindi, jotka eiviit
sellaisenaan liity teollis- ja
tekijinoikeuksien tiytintéonpanon
valvontaan.

2. Teollis- ja tekijinoikeuksien
suojaaminen ei ole pditevii peruste hylitd,
keskeyttdd, viivyttid, peruuttaa tai kumota
85 artiklassa tarkoitettuja pdiitoksid.

3. Edelli olevan 1 ja 2 kohdan
sddnnoksidi sovelletaan rajoittamatta
teollis- ja tekijanoikeuksien suojaamisesta
annettua unionin ja kansallista
lainsddddntod.

Tarkistus

86 a artikla

Liidkkeiden saatavuutta koskeva
raportointi

Komissio kehittiid yhteistyossii
Jjdsenvaltioiden kanssa indikaattoreita,
Jjoilla mitataan lidkkeiden saatavuutta
unionissa. Ndiden indikaattoreiden on
oltava niiyttéon perustuvia ja mitattavissa
Jja niiti on tarkistettava sddnnéllisesti
unionin muuttuvan
terveydenhuoltoympiiriston huomioon
ottamiseksi.

Komissio julkaisee kertomuksen, jossa
arvioidaan lidkkeiden saatavuutta ja
esteiti, joita niiden saatavuuden
parantamisessa on kussakin
Jdsenvaltiossa ja kootusti unionin tasolla.
Kertomus asetetaan julkisesti saataville.

Komissio perustaa kertomuksen
perusteella viiestolle ja asiaankuuluville
sidosryhmille tarkoitetun verkkosivuston,
jolla on helposti saatavilla tietoa
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Tarkistus 218
Ehdotus direktiiviksi

87 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — ¢ alakohta —

Komission teksti

c) toteuttaa myyntiluvan mydntdmisen
jélkeinen ympaéristoriskien
arviointitutkimus ja seurantatietojen tai
kéayttod koskevien tietojen kerddminen, jos
myyntiluvan saaneeseen ladkkeeseen tai
sen vaikuttavaan aineeseen liittyy huolta
ympdristolle tai kansanterveydelle
aitheutuvista riskeista,
mikrobildédkeresistenssi mukaan lukien.

Tarkistus 219
Ehdotus direktiiviksi
87 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti
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ladkkeiden saatavuutta koskevista
indikaattoreista ja liikkeiden
saatavuudesta unionissa.

Kertomus on laadittava ensimmidiisen
kerran [...] pdiviin [...]kuuta ...
[péiviimddrd, joka on timdin direktiivin
voimaantulopdivii seuraavan toisen
vuoden lopussa] mennessd ja sen jiilkeen
Jjoka viides vuosi.

1 alakohta
Tarkistus

C) toteuttaa myyntiluvan mydntdmisen
jélkeinen ympaéristoriskien
arviointitutkimus ja seurantatietojen tai
kayttod koskevien tietojen kerddminen, jos
myyntiluvan saaneeseen ladkkeeseen tai
sen vaikuttavaan aineeseen liittyy huolta
ympdristolle tai kansanterveydelle
aitheutuvista riskeista,
mikrobilddkeresistenssi mukaan lukien; jos
myyntiluvan myontimisen jilkeinen
ympdristoriskien arviointitutkimus koskee
mikrobiliiketti, sen on sisdllettivi
merkityksellisii ja vertailukelpoisia tietoja
mikrobiliiikkeiden myyntimddristd ja
kdytostd eri tyypeittiin; lidikevirasto tekee
yhteistyotii jasenvaltioiden ja unionin
muiden virastojen kanssa kyseisten
tietojen analysoimiseksi ja julkaisee
vuosittaisen kertomuksen; lidkevirasto
ottaa kyseiset tiedot huomioon antaessaan
mahdollisia asiaan liittyvii ohjeita ja
suosituksia.

Tarkistus
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Téllaisen velvoitteen asettaminen on
perusteltava asianmukaisesti, se on
annettava tiedoksi kirjallisesti ja sithen on
sisdllytettidva tutkimuksen esittdmiselle ja
toteuttamiselle asetetut tavoitteet ja
aikataulu.

Tarkistus 220
Ehdotus direktiiviksi
92 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Muutoshakemusten
kisittelymenettelyjen on oltava oikeassa
suhteessa muutoksesta aiheutuvaan riskiin
ja sen vaikutukseen. Namé menettelyt
vaihtelevat menettelyisti, jotka
mahdollistavat tdytdntéonpanon vasta
taydelliseen tieteelliseen arviointiin
perustuvan hyviaksynnén jilkeen,
menettelyihin, jotka mahdollistavat
vilittdman taytdntoonpanon ja myyntiluvan
haltijan my6hemmaén ilmoituksen
toimivaltaiselle viranomaiselle. Téllaisiin
menettelyihin voi kuulua myos
myyntiluvan haltijan tietokannassa olevien
tietojen pdivittdminen.

Tarkistus 221
Ehdotus direktiiviksi
94 artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset voivat Euroopan parlamentin
janeuvoston asetuksen (EY) N:o
1901/200676 45 artiklan 1 kohdan
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Téllaisen velvoitteen asettaminen on
perusteltava asianmukaisesti, se on
annettava tiedoksi kirjallisesti ja sithen on
siséllytettdva tutkimuksen esittdmiselle ja
toteuttamiselle asetetut tavoitteet ja
aikataulu. Myyntiluvan myéntimisen
Jjélkeen vaadittavia tutkimuksia koskevat
tiedot on merkittivi eurooppalaiseen
julkiseen arviointilausuntoon ja
toimivaltaisen viranomaisen tietokantaan.

Tarkistus

3. Muutoshakemusten
kisittelymenettelyjen on oltava oikeassa
suhteessa muutoksesta aiheutuvaan riskiin
ja sen vaikutukseen. Ndmé menettelyt
vaihtelevat menettelyisti, jotka
mahdollistavat tdytdntéonpanon vasta
taydelliseen tieteelliseen arviointiin
perustuvan hyviksynnin jilkeen,
menettelyihin, jotka mahdollistavat
valittdmaén tdytdntdonpanon ja myyntiluvan
haltijan my6hemmaén ilmoituksen
toimivaltaiselle viranomaiselle. Téllaisiin
menettelyihin voi kuulua myos
myyntiluvan haltijan tietokannassa olevien
tietojen paivittdminen. Jos ldédkevirasto
katsoo sen perustelluksi, on harkittava
nopeutettuja arviointimenettelyji myos
sellaisten muutosten osalta, joilla on suuri
merkitys kansanterveyden kannalta.

Tarkistus

I. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset voivat Euroopan parlamentin
janeuvoston asetuksen (EY) N:o
1901/200676 45 artiklan 1 kohdan
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mukaisesti saatujen asiaankuuluvien
pediatristen kliinisten tutkimusten
perusteella muuttaa asianomaisen ladkkeen
myyntilupaa ja péivittdd kyseisen lddkkeen
valmisteyhteenvetoa ja pakkausselostetta.
Toimivaltaisten viranomaisten on
vaihdettava keskendin tietoja niille
toimitetuista tutkimuksista ja tarvittaessa
niiden vaikutuksista asianomaisiin
myyntilupiin.

76 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12
paivana joulukuuta 2006, lastenlddkkeisti
sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92,
direktiivin 2001/20/EY, direktiivin
2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o
726/2004 muuttamisesta (EUVL L 378,
27.12.20006, s. 1).

Tarkistus 222
Ehdotus direktiiviksi
96 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltioilla on oltava

ladketurvajérjestelma ladketurvatoimintaan
liittyvien tehtdvien suorittamista ja unionin
ladketurvatoimintaan osallistumista varten.

Tarkistus 223
Ehdotus direktiiviksi
97 artikla — 1 kohta — e a alakohta (uusi)

Komission teksti
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mukaisesti saatujen asiaankuuluvien
pediatristen kliinisten tutkimusten
perusteella ja myyntiluvan haltijaa
kuultuaan muuttaa asianomaisen ladkkeen
myyntilupaa ja paivittidd kyseisen lddkkeen
valmisteyhteenvetoa ja pakkausselostetta.
Toimivaltaisten viranomaisten on
vaihdettava keskenéén tietoja niille
toimitetuista tutkimuksista ja tarvittaessa
niiden vaikutuksista asianomaisiin
myyntilupiin.

76 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12
paivina joulukuuta 20006, lastenlddkkeisti
sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92,
direktiivin 2001/20/EY, direktiivin
2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o
726/2004 muuttamisesta (EUVL L 378,
27.12.2006, s. 1).

Tarkistus

Jasenvaltioilla on oltava
ladketurvajarjestelma ladketurvatoimintaan
liittyvien tehtdvien suorittamista ja unionin
ladketurvatoimintaan osallistumista varten,
mukaan lukien liiketurvatoiminta, joka
liittyy myyntiluvan myontimisen jilkeisiin
turvallisuutta ja tehoa koskeviin
pitkikestoisiin tutkimuksiin lapsilla,
mukaan lukien tarvittaessa tiedot
liikkeen kiyttotarkoituksesta
poikkeavasta kaytostd.

Tarkistus
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Tarkistus 224
Ehdotus direktiiviksi
102 artikla — 1 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 225
Ehdotus direktiiviksi
102 artikla — 1 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 226
Ehdotus direktiiviksi
102 artikla — 1 kohta — d b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 227
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ea) edistettivi potilaiden suojelua
haittavaikutuksilta kehittimdlld ja
panemalla tiytintoon lidkkeiden
turvallista antamista ja kdsittelyd koskevia
suunnitelmia, joihin voi sisdltyi
digitaalisten lidketurvajirjestelmien
kéytto sairaaloissa ja
avohoitoympdiristoissa.

Tarkistus

ba) ympiristoriskien arvioinnin
tulokset, mukaan lukien myyntiluvan
haltijan toimittamat tiedot 22 artiklan 7 a
kohdan ja 29 artiklan 4 a kohdan
mukaisesti;

Tarkistus

da) tarvittaessa mikrobiliikkeisiin
liittyviit tiedot 17 artiklan 2 kohdan ja 29
artiklan 4 a kohdan mukaisesti;

Tarkistus

d b) tarvittaessa tietokortti, jossa on
tietoa mikrobilidkeresistenssistii ja
mikrobiliiikkeiden
tarkoituksenmukaisesta kéytostd ja
havittimisestd;
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Ehdotus direktiiviksi

102 artikla — 1 kohta — d ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 228
Ehdotus direktiiviksi

102 artikla — 1 kohta — d d alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 229
Ehdotus direktiiviksi
105 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Myyntiluvan haltijat eivit saa
kieltdytya ottamasta tutkittavaksi potilailta
tai terveydenhuollon ammattihenkildstolta
sahkoisesti tai muulla asianmukaisella
tavalla saatuja ilmoituksia epdillyisti
haittavaikutuksista.

Tarkistus 230
Ehdotus direktiiviksi
106 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Kunkin jésenvaltion on kirjattava kaikki
epdillyt haittavaikutukset, joita sen alueella
ilmenee ja joista se saa tiedon
terveydenhuollon ammattihenkildstoltd ja
potilailta, ja ilmoitettava niistd. Tdhdn
siséltyvit kaikki myyntiluvan saaneet
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Tarkistus

dc) mdidrdaikaiset
turvallisuuskatsaukset;

Tarkistus

dd) tiedot [tarkistetun asetuksen (EY)
N:o 726/2004] 121 artiklan 1 kohdan b
alakohdassa tarkoitetusta lidikepulan
tilanteesta;

Tarkistus

2. Myyntiluvan haltijat eivét saa
kieltdytyd ottamasta tutkittavaksi potilailta,
omaishoitajilta tai muilta
asiaankuuluvilta henkiloiltd, kuten
perheenjiiseniltd, tai terveydenhuollon
ammattihenkilostoltd sdhkoisesti tai muulla
asianmukaisella tavalla saatuja ilmoituksia
epdillyistd haittavaikutuksista.

Tarkistus

Kunkin jasenvaltion on kirjattava kaikki
epdillyt haittavaikutukset, joita sen alueella
ilmenee ja joista se saa tiedon
terveydenhuollon ammattihenkildstolté ja
potilailta, ja ilmoitettava niistd. Tédhan
sisdltyvit kaikki myyntiluvan saaneet
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ladkkeet sekd ladkkeet, joita kdytetddn 3
artiklan 1 tai 2 kohdan mukaisesti.
Jasenvaltioiden on tarpeen mukaan otettava
potilaita ja terveydenhuollon
ammattihenkil6st6d mukaan saamiensa
ilmoitusten seurantaan 97 artiklan 1
kohdan c ja e alakohdan noudattamiseksi.

Tarkistus 231
Ehdotus direktiiviksi
106 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd niiden tietoon tulleet ilmoitukset
ladkkeen kdyttoon liittyvéstd virheestd
johtuvista epdillyistd haittavaikutuksista
kirjataan Eudravigilance-tietokantaan seka
asetetaan kyseisessd jadsenvaltiossa
potilasturvallisuudesta vastaavien
viranomaisten, elinten, jarjestjen ja
laitosten saataville. Niiden on myos
varmistettava, ettd kyseisessa
jasenvaltiossa ldédkkeistd vastaaville
viranomaisille ilmoitetaan epdillyistd
haittavaikutuksista, jotka on saatettu
kyseisessd jasenvaltiossa muiden
viranomaisten tietoon. Ndma ilmoitukset
on yksiloitdvad asianmukaisesti [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 102
artiklassa tarkoitetuissa lomakkeissa.

Tarkistus 232
Ehdotus direktiiviksi
106 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE753.470v02-00

ladkkeet sekd ladkkeet, joita kdytetddn 3
artiklan 1 tai 2 kohdan mukaisesti.
Jasenvaltioiden on tarpeen mukaan otettava
potilaita ja terveydenhuollon
ammattihenkil6st6d mukaan saamiensa
ilmoitusten seurantaan 97 artiklan 1
kohdan c ja e alakohdan noudattamiseksi ja
pyrittivd ilmoittamaan lidkkeen
turvallisuutta koskevista pddtoksisti
suoraan niille sidosryhmille, jotka
ilmoittivat lidkkeen epidiillyistdi

haittavaikutuksista.
Tarkistus
5. Jasenvaltioiden on varmistettava,

ettd niiden tietoon tulleet ilmoitukset
ammattihenkiloston tekemdsti, muun
muassa ladkkeen kayttoon, antoon tai
Jjakeluun liittyviasté virheesté johtuvista
epdillyistd haittavaikutuksista kirjataan
Eudravigilance-tietokantaan sekéd asetetaan
kyseisessd jasenvaltiossa
potilasturvallisuudesta vastaavien
viranomaisten, elinten, jirjestdjen ja
laitosten saataville. Niiden on myos
varmistettava, ettd kyseisessa
jasenvaltiossa lddkkeistd vastaaville
viranomaisille ilmoitetaan epéillyista
haittavaikutuksista, jotka on saatettu
kyseisessd jasenvaltiossa muiden
viranomaisten tietoon. Nama ilmoitukset
on yksiloitavd asianmukaisesti [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 102
artiklassa tarkoitetuissa lomakkeissa.

Tarkistus
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5a. Liikkeen virheellisestii
antamisesta tai jakelusta johtuvia
haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten
on oltava saatavilla Eudravigilance-
tietokannassa, ja ne on sisidllytettivii
mdidrdaikaisiin turvallisuuskatsauksiin.
Jisenvaltioiden on terveydenhuollon
ammattihenkiloiti ja muita
asiaankuuluvia sidosryhmid kuultuaan
tarvittaessa toteutettava korjaavia toimia
lidketurvallisuuden korkean tason
saavuttamiseksi terveydenhuollossa.

Tarkistus 233
Ehdotus direktiiviksi
107 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3a. Lididkeviraston tai kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten on
tarvittaessa julkaistava 1 kohdan a ja b
alakohdassa tarkoitetut katsaukset.

Tarkistus 234
Ehdotus direktiiviksi
123 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
Ladkevirasto laatii yhteistyOssa Ladkevirasto laatii yhteistyossa
jdsenvaltioiden toimivaltaisten jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten ja muiden asianomaisten viranomaisten ja muiden asianomaisten
osapuolten kanssa osapuolten, mukaan lukien [tarkistetun

asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklassa tarkoitettujen osapuolten,

kanssa
Tarkistus 235
Ehdotus direktiiviksi
123 artikla — 1 kohta — a a alakohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

aa) ohjeet kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille potilaiden ja
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Tarkistus 236
Ehdotus direktiiviksi
X luku — otsikko

Komission teksti

Homeopaattiset lidkkeet ja perinteiset
kasviperdiset lddkkeet

Tarkistus 237
Ehdotus direktiiviksi
125 artikla — otsikko

Komission teksti

Homeopaattisten lddkkeiden rekisterdinti
tai myyntilupa

Tarkistus 238
Ehdotus direktiiviksi
125 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd unionissa valmistetut ja markkinoille
saatettavat homeopaattiset lddkkeet on
rekisterdity 126 ja 127 artiklan mukaisesti
tai niille on mydnnetty myyntilupa 133
artiklan 1 kohdan mukaisesti, paitsi jos
tdllaiset homeopaattiset lidkkeet on
rekisterdity tai niille on myonnetty lupa
kansallisen lainsddddannon mukaisesti
viimeistddn 31 paivini joulukuuta 1993.
Kun on kyse rekisterdinneistd, sovelletaan
III luvun 3 ja 4 jaksoa sekd 38 artiklan 1, 2
ja 3 kohtaa.

Tarkistus 239

PE753.470v02-00

122/195

terveydenhuollon ammattihenkiloston
tosiasiallisesta ottamisesta mukaan
tietojen keruuseen ja liidkkeiden riskeistii
ilmoittamiseen lidiketurvatoiminnassa;

Tarkistus

Homeopaattiset valmisteet ja perinteiset
kasviperdiset ladkkeet

Tarkistus

Homeopaattisten valmisteiden rekisterdinti
tai myyntilupa

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd unionissa valmistetut ja markkinoille
saatettavat homeopaattiset valmisteet on
rekisterdity 126 ja 127 artiklan mukaisesti
tai niille on mydnnetty myyntilupa 133
artiklan 1 kohdan mukaisesti, paitsi jos
tallaiset homeopaattiset valmisteet on
rekisterdity tai niille on myonnetty lupa
kansallisen lainsddddnnon mukaisesti
viimeistddn 31 pdivand joulukuuta 1993.
Kun on kyse rekisterdinneistd, sovelletaan
III luvun 3 ja 4 jaksoa seki 38 artiklan 1, 2
ja 3 kohtaa.
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Ehdotus direktiiviksi
125 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on otettava
kayttoon 126 artiklassa tarkoitettu
yksinkertaistettu rekisterdintimenettely
homeopaattisia lidkkeiti varten.

Tarkistus 240
Ehdotus direktiiviksi
126 artikla — otsikko

Komission teksti

Homeopaattisten lddkkeiden
yksinkertaistettu rekisterdintimenettely

Tarkistus 241
Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden on otettava
kayttoon 126 artiklassa tarkoitettu
yksinkertaistettu rekisterdintimenettely
homeopaattisia valmisteita varten.

Tarkistus

Homeopaattisten valmisteiden
yksinkertaistettu rekisterdintimenettely

126 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Homeopaattisiin ldédkkeisiin, jotka
tayttavat kaikki seuraavat edellytykset,
voidaan soveltaa yksinkertaistettua
rekisterdintimenettelya:

Tarkistus 242
Ehdotus direktiiviksi

126 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) liikkeen
myyntipdéllysmerkinndista tai mistdin

nithin liittyvistéd tiedoista ei ilmene erityisti

Tarkistus

Homeopaattisiin valmisteisiin, jotka
tayttavat kaikki seuraavat edellytykset,
voidaan soveltaa yksinkertaistettua
rekisterdintimenettelya:

Tarkistus

b) homeopaattisen valmisteen
myyntipdéllysmerkinndistd tai mistdin

nithin liittyvisté tiedoista ei ilmene erityisti

kéyttoaihetta; kéyttdaihetta;

Tarkistus 243

Ehdotus direktiiviksi

126 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — ¢ alakohta
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Komission teksti

c) niissd on riittdva laimennusaste
lidkkeen turvallisuuden takaamiseksi.

Tarkistus 244
Ehdotus direktiiviksi
126 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Edelld olevan ¢ alakohdan soveltamiseksi
lidke saa siséltii joko enintddn 1/10 000
kantatinktuurasta tai enintdén 1/100
pienimmaistd tavanomaisessa ladkehoidossa
(allopatia) kdytetystd annoksesta niiden
vaikuttavien aineiden osalta, joiden
mukanaolo allopaattisessa lddikkeessd
edellyttdad ladkemadradysta.

Tarkistus 245
Ehdotus direktiiviksi
126 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Komission teksti

Rekisterdinnin yhteydessa jdsenvaltioiden
on madriteltdva homeopaattisen lddkkeen
jakelua koskeva toimitusluokittelu.

Tarkistus 246
Ehdotus direktiiviksi
126 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Niitéd perusteita ja
menettelytapasddnnoksid, joista sdddetdin
1 artiklan 10 kohdan c alakohdassa, 30
artiklassa, III luvun 6 jaksossa sekd 191,
195 ja 204 artiklassa, sovelletaan
analogisesti homeopaattisten lidkkeiden
yksinkertaistettuun

PE753.470v02-00
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Tarkistus

c) niissd on riittdva laimennusaste
homeopaattisen valmisteen turvallisuuden
takaamiseksi.

Tarkistus

Edell4 olevan c alakohdan soveltamiseksi
homeopaattinen valmiste saa sisiltaa joko
enintddn 1/10 000 kantatinktuurasta tai
enintddn 1/100 pienimmasti
tavanomaisessa ladkehoidossa (allopatia)
kédytetystd annoksesta niiden vaikuttavien
aineiden osalta, joiden mukanaolo
allopaattisessa valmisteessa edellyttia
ladkemadrdysta.

Tarkistus

Rekisterdinnin yhteydessa jdsenvaltioiden
on madriteltdva homeopaattisen valmisteen
jakelua koskeva toimitusluokittelu.

Tarkistus

2. Niitéd perusteita ja
menettelytapasddnnoksid, joista sdddetdin
1 artiklan 10 kohdan ¢ alakohdassa, 30
artiklassa, III luvun 6 jaksossa sekd 191,
195 ja 204 artiklassa, sovelletaan
analogisesti homeopaattisten valmisteiden
yksinkertaistettuun
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rekisterdintimenettelyyn, lukuun ottamatta
terapeuttisen vaikutuksen osoittamista.

Tarkistus 247
Ehdotus direktiiviksi
127 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Yksinkertaistettua rekisterdintid koskeva
hakemus voi kisittdd samasta
homeopaattisesta kannasta tai samoista
homeopaattisista kannoista johdetun
homeopaattisen lddkesarjan. Erityisesti
asianomaisten homeopaattisten lddkkeiden
farmaseuttisen laadun ja tuote-erien
yhdenmukaisuuden osoittamiseksi
hakemukseen on siséllyttdva seuraavat:

Tarkistus 248
Ehdotus direktiiviksi
127 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) valmistuslupa kyseessé olevalle
homeopaattiselle lidkkeelle;

Tarkistus 249
Ehdotus direktiiviksi
127 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) jéljennokset mahdollisista
rekisterdinneista ja myyntiluvista, jotka on
saatu samalle homeopaattiselle lidkkeelle
muissa jasenvaltioissa;

Tarkistus 250
Ehdotus direktiiviksi
127 artikla — 1 kohta — f alakohta
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rekisterdintimenettelyyn, lukuun ottamatta
terapeuttisen vaikutuksen osoittamista.

Tarkistus

Yksinkertaistettua rekisterdintid koskeva
hakemus voi kisittdd samasta
homeopaattisesta kannasta tai samoista
homeopaattisista kannoista johdetun
homeopaattisen valmistesarjan. Erityisesti
asianomaisten homeopaattisten
valmisteiden farmaseuttisen laadun ja
tuote-erien yhdenmukaisuuden
osoittamiseksi hakemukseen on siséllyttava
seuraavat:

Tarkistus

d) valmistuslupa kyseessi olevalle
homeopaattiselle valmisteelle;

Tarkistus

e) jéljennokset mahdollisista
rekisterdinneista ja myyntiluvista, jotka on
saatu samalle homeopaattiselle valmisteelle
muissa jasenvaltioissa;
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Komission teksti

f) yksi tai useampi vedos
rekisterditdvien homeopaattisten
liiikkeiden ulkopakkauksesta ja
sisdpakkauksesta;

Tarkistus 251
Ehdotus direktiiviksi
127 artikla — 1 kohta — g alakohta

Komission teksti

g) homeopaattisen lidkkeen
sdilyvyyttd koskevat tiedot.

Tarkistus 252
Ehdotus direktiiviksi
128 artikla — otsikko

Komission teksti

Hajautetun menettelyn ja
tunnustamismenettelyn soveltaminen
homeopaattisiin lidkkeisiin

Tarkistus 253
Ehdotus direktiiviksi
128 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Edelld olevassa 126 artiklassa
tarkoitettuihin homeopaattisiin lidkkeisiin
ei sovelleta 38 artiklan 4 ja 6 kohtaa, 3942
artiklaa ja 95 artiklaa.

Tarkistus 254
Ehdotus direktiiviksi
128 artikla — 2 kohta

Komission teksti
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Tarkistus

f) yksi tai useampi vedos
rekisterditdvien homeopaattisten
valmisteiden ulkopakkauksesta ja
sisdpakkauksesta;

Tarkistus

g) homeopaattisen valmisteen
sdilyvyyttd koskevat tiedot.

Tarkistus

Hajautetun menettelyn ja
tunnustamismenettelyn soveltaminen
homeopaattisiin valmisteisiin

Tarkistus

1. Edelld olevassa 126 artiklassa
tarkoitettuthin homeopaattisiin

valmisteisiin ei sovelleta 38 artiklan 4 ja 6
kohtaa, 3942 artiklaa ja 95 artiklaa.

Tarkistus
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2. Jaljempéna 133 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuihin homeopaattisiin lddkkeisiin
ei sovelleta III luvun 3-5 jaksoa.

Tarkistus 255
Ehdotus direktiiviksi
129 artikla — otsikko

Komission teksti

Homeopaattisten lidkkeiden
myyntipddllysmerkinnét

Tarkistus 256
Ehdotus direktiiviksi
129 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Homeopaattiset lddkkeet, lukuun ottamatta
126 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
homeopaattisia lddkkeitd, on varustettava
myyntipdéllysmerkinndin VI luvun
sadannosten mukaisesti, ja niiden
homeopaattinen luonne on ilmoitettava
merkinnoissé selkedlld ja helposti
luettavalla tavalla.

Tarkistus 257
Ehdotus direktiiviksi
130 artikla — otsikko

Komission teksti

Tiettyjen homeopaattisten lddikkeiden
myyntipddllysmerkintdjd koskevat erityiset
vaatimukset

Tarkistus 258
Ehdotus direktiiviksi

2. Jaljempénad 133 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuihin homeopaattisiin
valmisteisiin ei sovelleta III luvun 3-5
jaksoa.

Tarkistus

Homeopaattisten valmisteiden
myyntipddllysmerkinnét

Tarkistus

Homeopaattiset valmisteet, lukuun
ottamatta 126 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja homeopaattisia valmisteita, on
varustettava myyntipddllysmerkinndin VI
luvun sdd@nndsten mukaisesti, ja niidden
homeopaattinen luonne on ilmoitettava
merkinnoissé selkedlld ja helposti
luettavalla tavalla.

Tarkistus

Tiettyjen homeopaattisten valmisteiden
myyntipddllysmerkintdjd koskevat erityiset
vaatimukset

130 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti
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Tarkistus
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Edelld 126 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen homeopaattisten lddkkeiden
myyntipddllysmerkinndissé ja tarvittaessa
pakkausselosteessa on oltava ilmaisun

”homeopaattinen lidke” selkedn maininnan

liséksi seuraavat tiedot eikd muita tietoja:

Tarkistus 259
Ehdotus direktiiviksi

130 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — k alakohta

Komission teksti

k) ”homeopaattinen lidke ilman
hyvéksyttyjd kdyttoaiheita”;

Tarkistus 260
Ehdotus direktiiviksi
130 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Ensimmadisen alakohdan a alakohdan
osalta, jos homeopaattinen lddke koostuu
kahdesta tai useammasta kannasta,
myyntipddllysmerkinndissd voidaan
kantojen tieteellisten nimien lisdksi mainita
keksitty nimi.

Tarkistus 261
Ehdotus direktiiviksi
130 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) homeopaattisen lddkkeen hinnan;

Tarkistus 262
Ehdotus direktiiviksi
131 artikla — otsikko

Komission teksti
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Edelld 126 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen homeopaattisten
valmisteiden myyntipaillysmerkinnoissa ja
tarvittaessa pakkausselosteessa on oltava
ilmaisun "homeopaattinen valmiste”
selkedn maininnan liséksi seuraavat tiedot
eikd muita tietoja:

Tarkistus

k) “homeopaattinen valmiste ilman
hyviéksyttyjd kdyttoaiheita”,;

Tarkistus

Ensimmadisen alakohdan a alakohdan
osalta, jos homeopaattinen valmiste
koostuu kahdesta tai useammasta kannasta,
myyntipddllysmerkinndissd voidaan
kantojen tieteellisten nimien lisdksi mainita
keksitty nimi.

Tarkistus

a) homeopaattisen valmisteen hinnan;

Tarkistus
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Homeopaattisten lddkkeiden mainonta

Tarkistus 263
Ehdotus direktiiviksi
131 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Homeopaattisiin lddkkeisiin
sovelletaan XIII lukua.

Tarkistus 264
Ehdotus direktiiviksi
131 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetian,
176 artiklan 1 kohtaa ei sovelleta 126
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin
homeopaattisiin lidkkeisiin.

Tarkistus 265
Ehdotus direktiiviksi
131 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Tallaisten homeopaattisten lidkkeiden
mainonnassa saa kuitenkin kayttia
ainoastaan 130 artiklan 1 kohdassa
maédriteltyjé tietoja.

Tarkistus 266
Ehdotus direktiiviksi
132 artikla — otsikko

Komission teksti

Homeopaattisia lddkkeiti koskeva
tiedonvaihto

Tarkistus 267
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Homeopaattisten valmisteiden mainonta

Tarkistus

1. Homeopaattisiin valmisteisiin
sovelletaan XIII lukua.

Tarkistus

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdan,
176 artiklan 1 kohtaa ei sovelleta 126
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin
homeopaattisiin valmisteisiin.

Tarkistus

Tallaisten homeopaattisten valmisteiden
mainonnassa saa kuitenkin kayttia
ainoastaan 130 artiklan 1 kohdassa
maédriteltyjé tietoja.

Tarkistus

Homeopaattisia valmisteita koskeva
tiedonvaihto

PE753.470v02-00

Fl



Fl

Ehdotus direktiiviksi
132 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden on toimitettava toisilleen
kaikki tiedot, jotka ovat tarpeen unionissa
valmistettujen ja markkinoille saatettujen
homeopaattisten lddkkeiden laadun ja
vaarattomuuden takaamiseksi, ja erityisesti
202 ja 203 artiklassa tarkoitetut tiedot.

Tarkistus 268
Ehdotus direktiiviksi
133 artikla — otsikko

Komission teksti

Homeopaattisia lddkkeitd koskevat muut
vaatimukset

Tarkistus 269
Ehdotus direktiiviksi
133 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Muille homeopaattisille lddkkeille
kuin niille, joita tarkoitetaan 126 artiklan 1
kohdassa, mydnnetidén myyntilupa 6 ja 9—
14 artiklan mukaisesti, ja ne on
varustettava myyntipddllysmerkinndin VI
luvun mukaisesti.

Tarkistus 270
Ehdotus direktiiviksi
133 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltio voi ottaa kdyttoon tai pitdd
voimassa alueellaan erityisid sdéntdjéd, joita
sovelletaan muita kuin 126 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuja homeopaattisia
lidikkeiti koskeviin ei-kliinisiin testeihin ja
kliinisiin tutkimuksiin, kyseisessi
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Tarkistus

Jasenvaltioiden on toimitettava toisilleen
kaikki tiedot, jotka ovat tarpeen unionissa
valmistettujen ja markkinoille saatettujen
homeopaattisten valmisteiden laadun ja
vaarattomuuden takaamiseksi, ja erityisesti
202 ja 203 artiklassa tarkoitetut tiedot.

Tarkistus

Homeopaattisia valmisteita koskevat muut
vaatimukset

Tarkistus

1. Muille homeopaattisille valmisteille
kuin niille, joita tarkoitetaan 126 artiklan 1
kohdassa, myonnetdin myyntilupa 6 ja 9—
14 artiklan mukaisesti, ja ne on
varustettava myyntipdédllysmerkinndin VI
luvun mukaisesti.

Tarkistus

Jasenvaltio voi ottaa kadyttoon tai pitdd
voimassa alueellaan erityisid sdéntdjd, joita
sovelletaan muita kuin 126 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuja homeopaattisia
valmisteita koskeviin ei-kliinisiin testeihin
ja kliinisiin tutkimuksiin, kyseisessa
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jasenvaltiossa harjoitettavan homeopatian
periaatteiden ja luonteen mukaisesti.

Tarkistus 271
Ehdotus direktiiviksi
133 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Homeopaattisiin lidkkeisiin,
lukuun ottamatta 126 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja homeopaattisia lddkkeitd,
sovelletaan IX luvun sd@nnoksié.
Homeopaattisiin lidkkeisiin sovelletaan XI
luvun, XII luvun 1 jakson ja XIV luvun
sdadnnoksia.

Tarkistus 272
Ehdotus direktiiviksi

140 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) kayttdjén olisi otettava yhteys
ladkariin tai asianmukaisen pitevyyden
omaavaan terveydenhuollon
ammattihenkiloon, jos oireet jatkuvat
kyseisen perinteisen kasviperdisen
ladkkeen kdyton aikana tai jos ilmenee
sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu pakkausselosteessa.

Tarkistus 273
Ehdotus direktiiviksi

jasenvaltiossa harjoitettavan homeopatian
periaatteiden ja luonteen mukaisesti.

Tarkistus

3. Homeopaattisiin valmisteisiin,
lukuun ottamatta 126 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja homeopaattisia valmisteita,
sovelletaan IX luvun sdédnnoksia.
Homeopaattisiin valmisteisiin sovelletaan
XTI luvun, XII luvun 1 jakson ja XIV luvun
saannoksia.

Tarkistus

b) kayttdjan olisi otettava yhteys
ladkariin tai asianmukaisen patevyyden
omaavaan terveydenhuollon
ammattihenkiloon, jos oireet jatkuvat
kyseisen perinteisen kasviperdisen
ladkkeen kdyton aikana tai jos ilmenee
haittavaikutuksia; ja

140 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

b a) kiyttijin olisi otettava yhteys
lidikdriin tai asianmukaisen piitevyyden
omaavaan terveydenhuollon
ammattihenkiloon saadakseen tietoja
mahdollisista vasta-aiheista tai
Jarmakologisista yhteisvaikutuksista
muiden lidkkeiden kanssa.
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Tarkistus 274
Ehdotus direktiiviksi
140 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Tédmin jakson mukaisesti
rekisterdidyn perinteisen kasviperdisen
ladkkeen mainonnassa on XIII luvussa
vahvistettujen vaatimusten lisdksi
esitettdvd seuraava maininta: Perinteinen
kasviperdinen ladke, jonka kéytto tiettyihin
kéyttdaiheisiin perustuu yksinomaan sen
pitkdén jatkuneeseen kédyttoon.

Tarkistus 275
Ehdotus direktiiviksi
142 artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) valmistusta, osiin jakamista taikka
pakkaamisen tai pakkaustyypin
muuttamista varten, jos ndmi toimet
suorittaa ainoastaan vahittiisjakelua varten
farmaseuttinen henkildsto yleisolle
avoimessa apteekissa tai muu
jdsenvaltioissa téllaisiin toimiin oikeutettu
henkild; tai

Tarkistus 276
Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

3. Tédmin jakson mukaisesti
rekisterdidyn perinteisen kasviperdisen
ladkkeen mainonnassa on XIII luvussa
vahvistettujen vaatimusten lisdksi
esitettdvd seuraava maininta: Perinteinen
kasviperdinen lddke, jonka kéytto tiettyihin
kéayttdaiheisiin perustuu yksinomaan sen
pitkdén jatkuneeseen kéyttoon. Lisdtietoja
saa terveydenhuollon ammattihenkiloltd.

Tarkistus

a) valmistusta, osiin jakamista taikka
pakkaamisen tai pakkaustyypin
muuttamista varten, jos ndmi toimet
suorittaa ainoastaan véhittdiis- ja
sairaalajakelua varten farmaseuttinen
henkilosto yleisolle avoimessa apteekissa
tai muu jdsenvaltioissa tdllaisiin toimiin
oikeutettu henkilo; tai

147 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — j a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 277
Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

ja)  kiyttivit asianmukaista
Jatevedenkdisittelyjirjestelmdidy

147 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — j b alakohta (uusi)
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Komission teksti

Tarkistus 278
Ehdotus direktiiviksi
148 artikla — 9 kohta

Komission teksti

9. Padvalmistuspaikkoja ja
hajautettuja valmistuspaikkoja valvovat
jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset
voivat tarvittaessa olla yhteydessi
myyntiluvan valvonnasta vastaavaan
jdsenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen.

Tarkistus 279
Ehdotus direktiiviksi
160 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Komissio voi antaa 214 artiklan 2 kohdan
mukaisesti tdytintoéonpanosdddoksidi
tdmédn direktiivin tdydentdmiseksi
vahvistamalla

Tarkistus 280
Ehdotus direktiiviksi
160 artikla — 1 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 281
Ehdotus direktiiviksi
163 artikla — 1 kohta
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Tarkistus

jb)  noudattavat 22 artiklan mukaisia
riskienhallintatoimenpiteitd.

Tarkistus

0. Pédvalmistuspaikkoja ja
hajautettuja valmistuspaikkoja valvovien
jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten
on tarvittaessa oltava yhteydessi
myyntiluvan valvonnasta vastaavaan
jdsenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen.

Tarkistus

Siirretidin komissiolle valta antaa 215
artiklan mukaisesti delegoituja séiddoksid
tdmén direktiivin tdydentdmiseksi
vahvistamalla

Tarkistus
ba) toimenpiteet, joilla viihennetiiin

lidkkeiden valmistuksesta ympiristolle
aiheutuvia kielteisii vaikutuksia.
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Komission teksti

1. Asianomaisen jdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava
kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd lddkkeiden
tukkukauppa edellyttdd lupaa harjoittaa
ladkkeiden tukkukauppaa, jiljempéani
“tukkukauppalupa’. Tukkukauppaluvassa
on ilmoitettava tilat, lddkkeet ja
tukkukauppatoimet, joita varten lupa on
voimassa.

Tarkistus 282
Ehdotus direktiiviksi
166 artikla — 1 kohta — m alakohta

Komission teksti

m) tekevit toimitusvarmuutta koskevaa
yhteisty6td myyntiluvan haltijoiden ja
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa.

Tarkistus 283
Ehdotus direktiiviksi
168 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Luvan saaneen tukkukauppiaan on
liitettiivi kaikkiin lidiketoimituksiin, jotka
menevit henkildlle, jolla on lupa tai oikeus
ladkkeen toimittamiseen véestolle
kyseisessd jasenvaltiossa, asiakirja, josta
kay ilmi

Tarkistus 284
Ehdotus direktiiviksi
172 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti
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Tarkistus

1. Asianomaisen jdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava
kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd ladkkeiden
tukkukauppa edellyttdd lupaa harjoittaa
ladkkeiden tukkukauppaa, jiljempanid
"tukkukauppalupa’. Tukkukauppaluvassa
on ilmoitettava tilat, lddkeryhmidit ja
tukkukauppatoimet, joita varten lupa on
voimassa.

Tarkistus

m) tekevit toimitusvarmuutta koskevaa
yhteistyotd kaikkien asiaankuuluvien
sidosryhmien, mukaan lukien
myyntiluvan haltijoiden ja jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten, kanssa.

Tarkistus

1. Luvan saaneen tukkukauppiaan on
annettava kaikista lidketoimituksista,
jotka menevit henkil6lle, jolla on lupa tai
oikeus lddkkeen toimittamiseen viestolle
kyseisessd jasenvaltiossa, asiakirja, joka
voidaan toimittaa sihkoisessid muodossa
Jja josta kiy ilmi

Tarkistus
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a) luonnollisella henkil6lla tai
oikeushenkildlld, joka tarjoaa ladkkeita
myyntiin, on lupa tai oikeus toimittaa
ladkkeitd véestolle, my0Os etimyynnilld, sen
jasenvaltion kansallisen lainsdddannon
mukaisesti, johon kyseinen henkild on
sijoittautunut;

Tarkistus 285
Ehdotus direktiiviksi

175 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — e alakohta

Komission teksti

e) kannustimet ld4dkkeiden
médrddmiseen tai toimittamiseen lahjan tai
edun tarjoamisen tai lupaamisen muodossa,
olivatpa ne rahana tai luontoissuorituksena,
paitsi silloin, kun niiden todellinen arvo
on vihdinen,;

Tarkistus 286
Ehdotus direktiiviksi

176 artikla — 3 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 287
Ehdotus direktiiviksi
176 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Kaikenlainen mainonta, jolla
pyritddn tuomaan kielteisesti esiin muita
ladkkeitd, on kiellettyd. MyGs mainonta,
jossa annetaan ymmartaa, etti tietty ladke
on turvallisempi tai tehokkaampi kuin
jokin toinen ldédke, on kiellettyd, paitsi jos
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a) luonnollisella henkil6lla tai
oikeushenkildlld, joka tarjoaa ladkkeita
myyntiin, on lupa tai oikeus toimittaa
ladkkeitd véestolle, my0Os etimyynnilld, sen
jasenvaltion kansallisen lainsdddannon
mukaisesti, johon kyseinen henkild on
sijoittautunut ja jossa se téiyttiii
tarvittaessa timdn artiklan 2 kohdassa
tarkoitetut ehdot;

Tarkistus

e) kannustimet ld4kkeiden

médrddmiseen tai toimittamiseen lahjan tai
edun tarjoamisen tai lupaamisen muodossa,
olivatpa ne rahana tai luontoissuorituksena;

Tarkistus

ba) on oltava sellaista, etti se ei
houkuttele lidikkeen liialliseen kéyttoon
tai vidrinkdyttoon.

Tarkistus

4. Kaikenlainen mainonta, jolla
pyritddn tuomaan kielteisesti esiin muita
ladkkeitd, on kiellettyd. Myds mainonta,
jossa annetaan ymmartaa, etti tietty ladke
on turvallisempi tai tehokkaampi kuin
jokin toinen ldédke, on kiellettya, paitsi jos
sen todenmukaisuus osoitetaan ja
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sen todenmukaisuus osoitetaan ja
valmisteyhteenveto tukee sité.

Tarkistus 288
Ehdotus direktiiviksi

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

Komission teksti

Tarkistus 289
Ehdotus direktiiviksi
177 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkkeitd saa mainostaa vaestolle,
jos ne on koostumuksensa ja
kéyttotarkoituksensa puolesta tarkoitettu ja
suunniteltu kdytettiaviksi, tarvittaessa
farmaseuttisen henkildston antamilla
ohjeilla, ilman ldékdrin suorittamaa
diagnoosia, lddkemadrdystd tai hoidon
seurantaa.

Tarkistus 290
Ehdotus direktiiviksi
177 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua
kieltoa ei sovelleta lidketeollisuuden
suorittamiin ja jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten hyviksymiin
rokotuskampanjoihin.

Tarkistus 291
Ehdotus direktiiviksi
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valmisteyhteenveto tukee sité
merkityksellisten kdyttoaiheiden ja

potilasryhmdn osalta.

Tarkistus

ba) ovat 5l artiklan 1 e alakohdassa
tarkoitettuja antibiootteja tai
mikrobilidkkeitd, joiden osalta on todettu
mikrobiliiikeresistenssin riski.

Tarkistus

2. Ladkkeitd saa mainostaa véiestolle,
jos ne on koostumuksensa ja
kayttotarkoituksensa puolesta tarkoitettu ja
suunniteltu kiytettaviksi, tarvittaessa
farmaseuttisen henkildston antamilla
ohjeilla, ilman terveydenhuollon
ammattihenkilén suorittamaa diagnoosia,
ladkemaardysta tai hoidon seurantaa.

Tarkistus

4. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua
kieltoa ei sovelleta jédsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten hyviaksymiin
rokotuskampanjoihin.
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178 artikla — 1 kohta — b alakohta — ii alakohta

Komission teksti

i1) ladkkeen oikean kdyton kannalta

valttaimattomat tiedot;

Tarkistus 292
Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

1) ladkkeen oikean kdyton ja
havittimisen kannalta valttimattomat
tiedot;

178 artikla — 1 kohta — b alakohta — iii alakohta

Komission teksti

iii) nimenomainen, helposti luettava
kehotus lukea huolellisesti
pakkausselosteen tai ulkopakkauksen
ohjeet tapauksen mukaan.

Tarkistus 293
Ehdotus direktiiviksi
178 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 294
Ehdotus direktiiviksi
179 artikla — 1 kohta — h alakohta

Komission teksti
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Tarkistus

iii) nimenomainen, helposti luettava
kehotus lukea huolellisesti
pakkausselosteen tai ulkopakkauksen
ohjeet tapauksen mukaan ja ottaa yhteytti
lidkdriin tai farmaseuttiseen henkilostoon
lisiitietojen saamiseksi.

Tarkistus

2a. Komissio antaa 215 artiklan
mukaisesti delegoituja sdiddoksid, joilla
tiydennetiidn titd direktiividi
tismentimdlld vaatimukset, jotka
koskevat liidkkeiden suoraa ja viilillistii
mainontaa sosiaalisessa mediassa ja
muilla media-alustoilla sekii julkisuuden
henkiloiden ja vaikuttajien
tuotesijoittelua.

Tarkistus
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h) antaa ymmartd, ettd ladkkeen
turvallisuus tai teho johtuu siité, ettd
kyseessd on luonnontuote;

Tarkistus 295
Ehdotus direktiiviksi
183 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Mainostettaessa ladkkeita
henkildille, joilla on oikeus méérita tai
toimittaa niitd, ei tillaisille henkil6ille saa
antaa, tarjota tai luvata lahjoja, rahallista
hyotyé tai luontoisetua, elleiviit ne ole
arvoltaan vihdisid ja liity jollain tavoin
lidketieteen tai farmasian
harjoittamiseen.

Tarkistus 296
Ehdotus direktiiviksi
185 artikla — 1 kohta — g alakohta

Komission teksti

g) sellaisia 1ddkendytteitd ei saa jakaa,
jotka sisdltavit kansainvalisissa
yleissopimuksissa tarkoitetuiksi
psykotrooppisiksi tai huumausaineiksi
luokiteltuja aineita.

Tarkistus 297
Ehdotus direktiiviksi
186 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd lddkemainonnan valvomiseksi on

olemassa riittévit ja tehokkaat menetelmat.

Tallaisten menetelmien, jotka voivat
perustua ennakkotarkastusjérjestelmééan,
on joka tapauksessa siséllettavi
sadnnokset, joiden mukaisesti henkilot tai
jarjestot, joiden edun katsotaan kansallisen
lainsdddédnnon mukaan edellyttdvin minka
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h) antaa ymmartid, ettd ladkkeen
turvallisuus tai teho johtuu siité, ettd
kyseessd on luonnontuote eikd kemikaali,

Tarkistus

1. Mainostettaessa ladkkeita
henkildille, joilla on oikeus méérita tai
toimittaa niitd, ei tillaisille henkil6ille saa
antaa, tarjota tai luvata lahjoja, rahallista
hydtya tai luontoisetua.

Tarkistus

g) sellaisia lddkendytteitd ei saa jakaa,
jotka siséltavit antibiootteja tai
kansainvalisissd yleissopimuksissa
tarkoitetuiksi psykotrooppisiksi tai
huumausaineiksi luokiteltuja aineita.

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd ladkemainonnan valvomiseksi on
olemassa riittdvét ja tehokkaat menetelmit.
Ainakin viestolle kohdennetussa
mainonnassa téllaisten menetelmien on
perustuttava
ennakkotarkastusjirjestelméén ja joka
tapauksessa sisillettidva sdédnnokset, joiden
mukaisesti henkilot tai jarjestot, joiden
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tahansa tdmén luvun kanssa
yhteensopimattoman mainoksen
kieltamistd, voivat nostaa kanteen sellaista
mainosta vastaan tai saattaa kyseisen
mainoksen jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen kasiteltdavéksi, jotta tima
joko ratkaisee valitukset tai ryhtyy
tarpeellisiin oikeudellisiin toimenpiteisiin.

Tarkistus 298
Ehdotus direktiiviksi
186 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 299
Ehdotus direktiiviksi
186 artikla — 4 b kohta (uusi)

Komission teksti
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edun katsotaan kansallisen lainsdaddnnon
mukaan edellyttivin mink4 tahansa timén
luvun kanssa yhteensopimattoman
mainoksen kieltimistéd, voivat nostaa
kanteen sellaista mainosta vastaan tai
saattaa kyseisen mainoksen jésenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen kasiteltaviaksi,
jotta tdma joko ratkaisee valitukset tai
ryhtyy tarpeellisiin oikeudellisiin
toimenpiteisiin.

Tarkistus

4 a. Jisenvaltion on perustettava ja
yllipidettivi kansallista
avoimuusrekisterid varojen siirroista,
Jotka liittyvit 175, 177, 180 ja 182-185
artiklassa tarkoitettuihin lidkkeiden
mddrdidmiseen oikeutettuihin henkiléihin
kohdennettuihin mainontatoimiin.
Komissio julkaisee verkkosivustollaan
luettelon kaikista kansallisista
rekistereistd.

Tarkistus

4 b. Tamdn artiklan 4 a kohdassa
tarkoitettuihin kansallisiin rekistereihin
on sisdllyttivi ainakin seuraavat tiedot:

a) myyntiluvan haltijan nimi;

b) lidkkeiden mddrdidmiseen
oikeutetun henkilon nimi;

¢ kyseinen liike;

d) 175 artiklan 1 kohdan toisen
alakohdan b—g alakohdassa ja 184
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Tarkistus 300
Ehdotus direktiiviksi
186 artikla — 4 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 301
Ehdotus direktiiviksi
186 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Edelli olevan 1-4 kohdan
soveltaminen ei sulje pois itsesddntelyn
toimielinten suorittamaa lddkemainonnan
vapaachtoista valvontaa ja ndihin
toimielimiin turvautumista, jos asioiden
kdsittely tillaisissa toimielimissd on
mahdollista 1 kohdassa tarkoitettujen
oikeudellisten tai hallinnollisten
menettelyjen lisdiksi.

Tarkistus 302
Ehdotus direktiiviksi

187 artikla — 2 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti
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artiklassa tarkoitetun mainostoiminnan
tyyppis

e) rahallinen arvo.

Tarkistus

4 c.  Myyntiluvan haltijoiden on
kdytettivi 4 a kohdassa tarkoitettua
kansallista avoimuusrekisterii 4 b
kohdassa tarkoitettujen tietojen
toimittamiseen kaikista henkiljistd, jotka
ovat oikeutettuja mdédrddmdcdn lidikkeitd
siind jisenvaltiossa, jossa tillaista
toimintaa harjoitetaan.

Tarkistus

5. Edelli olevan 1-4 ¢ kohdan
soveltaminen ei sulje pois
itsesddntelyelinten suorittamaa
ladkemainonnan vapaaehtoista valvontaa.

Tarkistus

d a) ilmoitettava toiminnasta
kansallisiin rekistereihin 186 artiklan 4 ¢
kohdan mukaisesti.
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Tarkistus 303
Ehdotus direktiiviksi
188 artikla — S kohta — johdantokappale

Komission teksti

5. Jos jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen pitédd sitd tarpeellisena,
erityisesti jos on syytd epdilld, ettd timén
direktiivin sddntdjd, mukaan lukien 160 ja
161 artiklassa tarkoitetut hyvén
tuotantotavan ja hyvien jakelutapojen
periaatteet, ei ole noudatettu, sen viralliset
edustajat voivat toteuttaa 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet
seuraavien toimitiloissa tai toiminnan
osalta:

Tarkistus 304
Ehdotus direktiiviksi
188 artikla — 5 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) ladkkeiden tai vaikuttavien aineiden
jakelijat, jotka sijaitsevat kolmansissa
maissa;

Tarkistus 305
Ehdotus direktiiviksi
188 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 306
Ehdotus direktiiviksi
193 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset voivat — jos jdsenvaltion
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Tarkistus

5. Jos jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen pitdd sitd tarpeellisena,
erityisesti jos on syytd epdilld, ettd timén
direktiivin sddntdjd, mukaan lukien 160 ja
161 artiklassa tarkoitetut hyvén
tuotantotavan ja hyvien jakelutapojen
periaatteet, ei ole noudatettu, tai
riskinarvioinnin perusteella, sen viralliset
edustajat voivat toteuttaa 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet
seuraavien toimitiloissa tai toiminnan
osalta:

Tarkistus

d) ladkkeiden jakelijat tai vaikuttavien
aineiden valmistajat tai jakelijat, jotka
sijaitsevat kolmansissa maissa;

Tarkistus

5a. Liikevirasto laatii unionin
tietokannan kiyttod koskevan ohjeiston.

Tarkistus

2. Jasenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset voivat — jos jdsenvaltion
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lainsddddnndssé niin sdddetddn
kansanterveyden turvaamiseksi — vaatia,
ettd thmisverestd tai -veriplasmasta
perdisin olevien lddkkeiden myyntiluvan
haltija luovuttaa niytteet jokaisesta
valmisteen pakkaamattomasta erésti tai
pakatusta valmiste-erdstéd virallisen
ladkevalvontalaboratorion tai jdsenvaltion
tdhédn tarkoitukseen osoittaman
laboratorion tutkittavaksi ennen kuin ne
luovutetaan vapaaseen liikkeeseen, paitsi
jos toisen jésenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset ovat aiemmin tutkineet
kyseessd olevan erén ja ilmoittaneet sen
tayttavan hyviksytyt laatuvaatimukset.
Jasenvaltioiden on huolehdittava, etta
jokainen téllainen tutkimus suoritetaan 60
pdivan kuluessa ndytteiden
vastaanottamisesta.

Tarkistus 307
Ehdotus direktiiviksi
194 artikla — otsikko

Komission teksti

Ihmisverestdi tai -veriplasmasta perdisin
olevien laikkeiden valmistusprosessit

Tarkistus 308
Ehdotus direktiiviksi
194 artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Jasenvaltioiden on toteutettava
kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd ihmisverestii tai -
veriplasmasta perdisin olevien l1iikkeiden
valmistuksessa kdytetyt valmistus- ja
puhdistusprosessit ovat oikein validoidut,
niiden avulla on mahdollista varmistua
jatkuvasti valmistuserien
yhdenmukaisuudesta ja niilld taataan, sikali
kuin se tekniikan kehityksen kannalta on
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lainsddddnndssé niin sdddetddn
kansanterveyden turvaamiseksi — vaatia,
ettd thmisverestd tai -veriplasmasta
perdisin olevien lddkkeiden myyntiluvan
haltija luovuttaa ndytteet jokaisesta
valmisteen pakkaamattomasta erésti tai
pakatusta valmiste-erdsté virallisen
ladkevalvontalaboratorion tai jasenvaltion
tahédn tarkoitukseen osoittaman
laboratorion tutkittavaksi ennen kuin ne
luovutetaan vapaaseen liitkkeeseen, paitsi
jos toisen jésenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset ovat aiemmin tutkineet
kyseessd olevan erén ja ilmoittaneet sen
tayttavan hyvéksytyt laatuvaatimukset.
Tilloin toisen jisenvaltion antama
vaatimustenmukaisuusvakuutus on
tunnustettava. Jisenvaltioiden on
huolehdittava, ettd jokainen tillainen
tutkimus suoritetaan 60 pdivin kuluessa
ndytteiden vastaanottamisesta.

Tarkistus

Ihmisperdiisisti aineista johdettujen
ladkkeiden valmistusprosessit

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden on toteutettava
kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd ihmisperdisisti
aineista johdettujen laékkeiden
valmistuksessa kdytetyt valmistus- ja
puhdistusprosessit ovat oikein validoidut,
niiden avulla on mahdollista varmistua
jatkuvasti valmistuserien
yhdenmukaisuudesta ja niilléd taataan, sikili
kuin se tekniikan kehityksen kannalta on
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mahdollista, ettei ominaisia
viruskontaminaatioita esiinny.

Tarkistus 309
Ehdotus direktiiviksi
194 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tétd varten valmistajien on
ilmoitettava jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille menetelmd, jota ne
kéayttavat patogeenisten virusten, jotka
voivat leviti ihmisvereen tai -
veriplasmaan perustuvien lidikkeiden
vilitykselli, vihentimiseen tai
tuhoamiseen. Jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi luovuttaa naytteet
pakkaamattomasta valmisteesta tai
ladkkeestd valtion laboratorion tai tdhédn
tarkoitukseen osoitetun laboratorion
tutkittavaksi joko 29 artiklan mukaisesti
tapahtuvan hakemuksen arvioinnin
yhteydesséd tai myyntiluvan myontdmisen
jélkeen.

Tarkistus 310
Ehdotus direktiiviksi
195 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa komissio voi keskeyttdd tai
peruuttaa myyntiluvan taikka muuttaa siti,
jos on havaittu ympéristoon tai
kansanterveyteen kohdistuva vakava riski,
johon myyntiluvan haltija ei ole puuttunut
riittavasti.
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mahdollista, ettei ihmisten terveyteen
kohdistu merkityksellisid riskejii, kuten
kontaminaatioita.

Tarkistus

2. Tétd varten valmistajien on
ilmoitettava jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille menetelmdit, joita ne
kayttavit ihmisperdisten aineiden laadun
Jja turvallisuuden varmistamiseen
asetuksessa (EU) 2024/... [ihmisperdiisii
aineita koskeva asetus] sdididetyn
mukaisesti. Jisenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi luovuttaa néytteet
pakkaamattomasta valmisteesta tai
ladkkeestd valtion laboratorion tai tdhédn
tarkoitukseen osoitetun laboratorion
tutkittavaksi joko 29 artiklan mukaisesti
tapahtuvan hakemuksen arvioinnin
yhteydessa tai myyntiluvan myontdmisen
jélkeen.

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa komissio voi keskeyttda tai
peruuttaa myyntiluvan taikka muuttaa siti,
jos on havaittu ympéristoon tai
kansanterveyteen kohdistuva vakava riski,
johon myyntiluvan haltija ei ole puuttunut
riittavasti, ja jos riskeji ei voida lieventiid,
kun myyntilupa on myonnetty 44 artiklan
1 kohdan ensimmdisen alakohdan h
alakohdassa ja 87 artiklan 1 kohdan
ensimmdiisen alakohdan c alakohdassa
tismennetyin ehdoin. Kaikissa tillaisissa
pldtoksissi on otettava huomioon
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Tarkistus 311
Ehdotus direktiiviksi
196 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti

f) myyntiluvan haltija on havainnut
ympdéristolle tai kansanterveydelle
ympdriston vilitykselld atheutuvan
vakavan riskin, eikd myyntiluvan haltija
ole puuttunut siithen riittavésti.

Tarkistus 312
Ehdotus direktiiviksi
200 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd kiytettavissd on riittavit taloudelliset
resurssit henkildston ja muiden sellaisten
resurssien hankkimiseksi, joita
toimivaltaiset viranomaiset tarvitsevat tassé
direktiivissd ja [tarkistetussa asetuksessa
(EY) N:o 726/2004] edellytettyjen toimien
suorittamiseen.

Tarkistus 313
Ehdotus direktiiviksi
200 artikla — 4 kohta — 1 alakohta
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lidkkeen kliiniset hyodyt ja potilaiden
tarpeet, mukaan lukien saatavilla olevat
vaihtoehtoiset hoidot.

Tarkistus

f) myyntiluvan haltija on havainnut
ympdéristolle tai kansanterveydelle
ympdriston vilitykselld atheutuvan
vakavan riskin, eikd myyntiluvan haltija
ole puuttunut sithen riittavésti, kun
myyntilupa on myonnetty 44 artiklan 1
kohdan ensimmdisen alakohdan h
alakohdassa ja 87 artiklan 1 kohdan
ensimmdiisen alakohdan c alakohdassa
taismennetyin ehdoin; kaikissa tillaisissa
pldtoksissi on myos otettava huomioon
lidikkeen kliiniset hyodyt ja potilaiden
tarpeet, mukaan lukien saatavilla olevat

vaihtoehtoiset hoidot.
Tarkistus
2. Jasenvaltioiden on varmistettava,

ettd kiytettdvissd on riittavit taloudelliset
resurssit henkildston ja muiden sellaisten
resurssien, myads asianmukaisen
digitaalisen infrastruktuurin,
hankkimiseksi, joita toimivaltaiset
viranomaiset tarvitsevat tissa direktiivissa
ja [tarkistetussa asetuksessa (EY) N:o
726/2004] edellytettyjen toimien
suorittamiseen.
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Komission teksti

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi kansanterveyteen liittyvien tehtdviensi
ja erityisesti ladkkeiden arvioinnin ja
seurannan tueksi késitella muista ldhteista
kuin kliinisistd tutkimuksista perdisin
olevia henkilokohtaisia terveystietoja
lisétékseen tieteellisen arvioinnin
luotettavuutta tai voidakseen paremmin
todentaa hakijan tai myyntiluvan haltijan
viitteet.

Tarkistus 314
Ehdotus direktiiviksi
201 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on tétd direktiivid
soveltaessaan varmistettava, ettd kun
ilmenee kysymyksia ladkkeen
sdéntelyasemasta ja sen yhteydesta
asetuksessa (EU) [ithmisperdisié aineita
kasitteleva asetus] tarkoitettuihin
thmisperdisiin aineisiin, jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten on kuultava
kyseisen asetuksen nojalla perustettuja
asianomaisia viranomaisia.

Tarkistus 315
Ehdotus direktiiviksi
201 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi kansanterveyteen liittyvien tehtdviensa
ja erityisesti ladkkeiden arvioinnin ja
seurannan tueksi késitelld muista ldhteista
kuin kliinisistd tutkimuksista perdisin
olevia henkilokohtaisia terveystietoja,
myds reaalimaailman tietoja, lisitikseen
tieteellisen arvioinnin luotettavuutta tai
voidakseen paremmin todentaa hakijan tai
myyntiluvan haltijan viitteet.

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden on tétéd direktiivid
soveltaessaan varmistettava, ettd kun
ilmenee kysymyksid lddkkeen
sadntelyasemasta ja sen yhteydesté
asetuksessa (EU) [ithmisperdisii aineita
kisitteleva asetus] tarkoitettuihin
thmisperdisiin aineisiin, jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten on kuultava
lidkevirastoa ja kyseisen asetuksen nojalla
perustettuja asianomaisia viranomaisia.

Tarkistus

2a. Siddntelyvarmuuden ja
monialaisen yhteistyon parantamiseksi
komissio jdrjestid tarvittaessa
lidkeviraston ja unionin muun
lainsddddnnon nojalla perustettujen
asiaankuuluvien neuvoa-antavien elinten
Jja sddntelyelinten vilisid yhteisii
kokouksia, joissa arvioidaan timdn
direktiivin soveltamiseksi tuotteiden
sddntelyasemaa koskevia uusia
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Tarkistus 316
Ehdotus direktiiviksi
206 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 317
Ehdotus direktiiviksi
206 artikla — 2 kohta — e a alakohta (uusi)

Komission teksti
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suuntauksia ja kysymyksidi ja pyritidiin
sopimaan yhteisistd sddintelyasemaa
koskevista periaatteista. Niiden yhteisten
kokousten tiivistelmdit ja pdiitelmiit,
mukaan lukien kunkin elimen lausunnot
Jja pidtelmdit, asetetaan julkisesti
saataville.

Tarkistus

1 a. Miirittiessddn
rikkomistapauksissa mdidridttivien
seuraamusten tyyppid ja tasoa
Jjédsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on otettava
asianmukaisesti huomioon kaikki
kyseiseen rikkomiseen liittyviit
merkitykselliset olosuhteet ja seuraavat
seikat:

a) rikkomisen luonne, vakavuus ja
laajuus;
b) se, onko kyseessd toistuva vai

kertaluonteinen rikkominen;

¢ tapauksen mukaan rikkomisen
tahallisuus tai tuottamuksellisuus;

d) mahdolliset rikkomiseen
syyllistyneeseen osapuolen toteuttamat
toimet rikkomisen aiheuttaman vahingon
lieventimiseksi tai korjaamiseksi;

e yhteistyon taso toimivaltaisten
viranomaisten kanssa rikkomisen
korjaamiseksi ja sen mahdollisten
haittavaikutusten lieventimiseksi.

Tarkistus
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Tarkistus 318
Ehdotus direktiiviksi
207 artikla — otsikko

Komission teksti

Kayttdmattdmien tai vanhentuneiden
ladkkeiden kerddminen

Tarkistus 319
Ehdotus direktiiviksi
207 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
kéyttdimattomille tai vanhentuneille
ladkkeille on asianmukaiset
kerdysjiirjestelmiit.

Tarkistus 320
Ehdotus direktiiviksi
207 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti
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ea) edelli 58 a artiklassa sdddettyjen
velvoitteiden noudattamatta jittimiseen
kohdistetaan tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia taloudellisia seuraamuksia.

Tarkistus

Kayttdmattdmien tai vanhentuneiden
ladkkeiden kerddminen ja kdsittely

Tarkistus

Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
kayttaméattomille tai vanhentuneille
ladkkeille on asianmukaiset kerdys- ja
kdsittelyjiirjestelmiit ja ettd kerdittyjii
lidkkeitd kdsitelliin asianmukaisesti
niin, etti teknisesti viltettivissd oleva
plidityminen ympdristoon estetdidn.

Tarkistus

1a. Jisenvaltioiden on [...] pdiviiin
[...Jkuuta [...] [18 kuukautta timdn
direktiivin voimaantulopdiviisti]
mennessd laadittava kansalliset
suunnitelmat, jotka sisdltiviit
toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on

a) seurata kiiyttimdttomien ja
vanhentuneiden lidkkeiden
asianmukaisen ja epiasianmukaisen
havittimisen mddrid;
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Tarkistus 321
Ehdotus direktiiviksi
207 artikla — 1 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 322
Ehdotus direktiiviksi
208 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on
riippumattomuuden ja ldpindkyvyyden
vuoksi varmistettava, ettd lddkkeiden
lupien myontamisestd vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten
henkilostolla, esittelijoilla ja
asiantuntijoilla, jotka osallistuvat lupien
myOntdmiseen ja ladkevalvontaan, ei ole
ladketeollisuudessa taloudellisia tai muita
sidonnaisuuksia, jotka saattaisivat
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b) tiedottaa viestolle lidkkeiden,
erityisesti 22 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuja aineita sisdltivien
lidkkeiden, epiasianmukaiseen
hiivittimiseen liittyvisti
ympdristoriskeistdis;

c) tiedottaa terveydenhuollon
ammattihenkiloille kiiyttimdttomien tai
vanhentuneiden liikkeiden, erityisesti 22
artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja aineita
sisdltivien lidkkeiden,
epdasianmukaiseen hdavittimiseen
liittyvisti ympiiristoriskeistd;

d) lisditi kiyttimdttomien tai
vanhentuneiden liikkeiden
asianmukaisen hdvittimisen mddrdd; ja

e nimittid 1 kohdassa tarkoitetuista
kerdysjiirjestelmistdi vastaavat julkiset tai
yksityiset toimijat tai molemmat.

Tarkistus

1b. Jdasenvaltioiden on toimitettava
kansalliset suunnitelmat komissiolle.

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden on
riippumattomuuden ja ldpindkyvyyden
vuoksi varmistettava, ettd lddkkeiden
lupien my6ntamisestd vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten
henkilostolla, esittelijoilla ja
asiantuntijoilla, jotka osallistuvat lupien
myoOntdmiseen ja ladkevalvontaan, ei ole
ladketeollisuudessa suoria tai vilillisid
taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia,
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vaikuttaa heiddn puolueettomuuteensa.
Naiden henkiléiden on vuosittain annettava
selvitys taloudellisista sidonnaisuuksistaan.

Tarkistus 323
Ehdotus direktiiviksi
208 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Lisdksi jasenvaltioiden on
varmistettava, ettd toimivaltainen
viranomainen saattaa oman ja
komiteoidensa tyojirjestyksen sekd
kokousten esityslistat ja pdytékirjat samoin
kuin paitokset, ddnestystulokset ja
ilmaistut perustelut sekd vahemmiston
jaaneet mielipiteet julkisesti saataville.

Tarkistus 324
Ehdotus direktiiviksi
214 artikla — 4 kohta

Komission teksti
4. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita

kisittelevin pysyvén komitean tydjérjestys
on asetettava julkisesti saataville.

Tarkistus 325
Ehdotus direktiiviksi
216 artikla — 1 kohta
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jotka saattaisivat vaikuttaa heidin
puolueettomuuteensa ja
riippumattomuutensa. Niaiden henkildiden
on vuosittain annettava selvitys
taloudellisista sidonnaisuuksistaan ja
piivitettivi se vuosittain tai aina
tarvittaessa. Selvitys on asetettava

saataville pyynnostii.
Tarkistus
2. Lisdksi jasenvaltioiden on

varmistettava, etti toimivaltainen
viranomainen saattaa oman ja
komiteoidensa, myds niiden tyoryhmien ja
asiantuntijaryhmien, ty0jarjestyksen sekd
kokousten esityslistat ja poytékirjat samoin
kuin paitokset, ddnestystulokset ja
ilmaistut perustelut sekd vihemmist6on
jaaneet mielipiteet julkisesti saataville.

Tarkistus

4. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kisittelevin pysyvan komitean tydjarjestys,
luettelot komitean kokouksiin
osallistuvista yhteisoistd, sen kokousten
esityslistat ja poytikirjat seki tehdyt
pidtokset ja tarvittaessa yksityiskohtaiset
tiedot diinestyksistd ja ddnestysselitykset,
mukaan lukien viihemmistoon jidneet
mielipiteet, on asetettava julkisesti
saataville.
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Komission teksti

Komissio esittdd viimeistdén [...] pdivani
[...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto lisdd
paivamédrian = 10 vuotta siitd, kun on
kulunut 18 kuukautta timén direktiivin
voimaantulopdivéstid] Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
tdman direktiivin soveltamisesta, mukaan
lukien arvio sen tavoitteiden
saavuttamisesta ja sen
taytantoonpanemiseksi tarvittavista
resursseista.

Tarkistus 326
Ehdotus direktiiviksi
216 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 327
Ehdotus direktiiviksi
216 a artikla (uusi)

Komission teksti

PE753.470v02-00

Tarkistus

Komissio esittdd viimeistdén [...] pdivdani
[...]kuuta [...] [julkaisutoimisto lisdd
paivamadrian = 10 vuotta siitd, kun on
kulunut 18 kuukautta tdméan direktiivin
voimaantulopdivésti] Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
taman direktiivin soveltamisesta, mukaan
lukien arvio sen tavoitteiden
saavuttamisesta ja sen
taytantoonpanemiseksi tarvittavista
resursseista, myds sddntelyyn perustuvia
dokumentaatiosuoja-aikoja koskevasta
tarkistetusta kehyksestd.

Tarkistus

la.  Komissio toimittaa viimeistidn |[...]
piivénd [...[kuuta [...][kaksi vuotta timdn
direktiivin voimaantulopdiviisti]
Euroopan parlamentille ja neuvostolle
kertomuksen, jossa arvioidaan
homeopaattisia valmisteita koskevan
kehyksen tarkoituksenmukaisuutta,
erityisesti kansanterveyteen ja potilaiden
suojeluun liittyvidi

nikokohtia. Kertomukseen liitetiiin
tarvittaessa lainsdddiintoehdotus.

Tarkistus

216 a artikla

Liiikkeiden tutkimuksen, innovoinnin ja
tuotannon edistiminen unionissa

L Komissio laatii 2 kohdan
mukaisessa kertomuksessa julkaistujen
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tulosten perusteella liiikkeiden
tutkimuksen, innovoinnin ja tuotannon
edistimisti unionissa koskevan
strategian. Jisenvaltioita kannustetaan
osallistumaan tihdn strategiaan.

2. Komissio esittid viimeistiin [...]
piivénd [...[kuuta [...] [kaksi vuotta timdn
direktiivin voimaantulopdiviisti]
vaikutustenarvioinnin, jossa arvioidaan
mahdollisia toimenpiteitd, jotka on
toteutettava unionin ja jisenvaltioiden
tasolla, jotta edistetiiiin kriittisten
lidkkeiden tutkimusta, innovointia ja
tuotantoa unionissa. Siind arvioidaan
muun muassa seuraavien toimenpiteiden
vaikutuksia:

a) rahoitus ja kaksitoimiset
kannustimet, jotka on suunnattu
tutkimuksen ja innovoinnin edistimiseen
unionissa, mukaan lukien prekliinisen ja
kliinisen tutkimuksen ja innovoinnin
Jjulkinen ja yksityinen rahoitus;

b) tutkimukseen ja innovointiin
liittyviit julkisen ja yksityisen sektorin
kumppanuudet;

¢ sddntelytuki julkisille tutkimus- ja
innovointiyhteisoille;

d) kannustimet kriittisten lidkkeiden
tuotantoon unionin sisdlld.

Ehdotettujen toimenpiteiden on oltava
yhdenmukaisia lidkkeiti koskevan
unionin strategisen riippumattomuuden
kehittimisen kanssa.

Tarkistus 328
Ehdotus direktiiviksi
Liite I — 21 kohta — a kohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
a) mikrobilddkkeiden kayton a) mikrobilddkkeiden kayton hallintaa
hallintasuunnitelma, jossa esitetdin Jja saatavuutta koskeva suunnitelma, jossa
erityisesti esitetddn erityisesti
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Tarkistus 329
Ehdotus direktiiviksi
Liite I — 21 kohta — a alakohta —ii a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

iia) tiedot saatavuutta edistiviii
strategiaa koskevista toimenpiteisti,
mukaan lukien ehdotettu
tuotantoketjukapasiteetti;

Tarkistus 330
Ehdotus direktiiviksi
Liite I — 21 kohta — a alakohta —ii b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ii b) tiedot toimenpiteisti, joilla
varmistetaan, ettd myyntiluvat saadaan
oikea-aikaisesti keskeisid alueita varten;

ja

Tarkistus 331
Ehdotus direktiiviksi
Liite I — 21 kohta — a alakohta — ii ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ii c) tiedot toimenpiteisti, joilla
valvotaan hallinnan ja saatavuuden

tehokkuutta.

Tarkistus 332
Ehdotus direktiiviksi
Liite IV — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a) ladkkeen nimi, myds a) ladkkeen nimi, my0s
pistekirjoituksena, jonka jélkeen mainitaan pistekirjoituksena, jonka jilkeen mainitaan
ladkkeen vahvuus ja lddkemuoto ja ladkkeen vahvuus ja lddkemuoto ja
tarvittaessa tdsmennetdin, onko se tarvittacssa tdsmennetidn, onko se
tarkoitettu vauvoille, lapsille vai aikuisille; tarkoitettu vauvoille, lapsille vai aikuisille;
jos valmiste sisdltdd enintddn kolmea jos valmiste sisdltdd enintddn kolmea
vaikuttavaa ainetta, kansainvilinen vaikuttavaa ainetta, kansainvilinen
yhteisen kansainvélisen nimiston mukainen yhteisen kansainvélisen nimiston mukainen
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nimi (INN) tai, jos sellaista ei ole,
yleisnimi on mainittava;

Tarkistus 333
Ehdotus direktiiviksi
Liite IV — 1 kohta — g a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 334
Ehdotus direktiiviksi
Liite IV — 1 kohta — j alakohta

Komission teksti

1) tarvittaessa erityiset varotoimet
kayttdmattomien lddkkeiden tai 1ddkkeista
perdisin olevien jétteiden havittdmisen
osalta sekd viittaus mahdollisesti olemassa
olevaan kerdysjarjestelméain;

Tarkistus 335
Ehdotus direktiiviksi
Liite V — 1 kohta — 6 alakohta — f alakohta

Komission teksti

f) tarvittaessa erityiset varotoimet
kdytetyn ladkkeen tai téllaisesta ladkkeesta
perdisin olevien jétteiden havittdmisessa.
Kun on kyse mikrobiladkkeista,
varotoimien lisdksi varoitus siitd, ettd
ladkkeen epdasianmukainen havittdminen
lisdd mikrobilddkeresistenssii;

Tarkistus 336
Ehdotus direktiiviksi
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nimi (INN), ellei se ole jo osa liiikkeen
nimed, tai, jos sellaista ei ole, yleisnimi on
mainittava;

Tarkistus

ga) mikrobilidikkeiden osalta varoitus
siitd, ettdi lidkkeen epdasianmukainen
kdytto ja hévittiminen lisdd
mikrobiliidkeresistenssids

Tarkistus

1) erityiset varotoimet
kayttamattomien lddkkeiden tai 1ddkkeista
perdisin olevien jétteiden havittdmisen
osalta sekd viittaus mahdollisesti olemassa
olevaan kerdysjarjestelmain;

Tarkistus

f) erityiset varotoimet lddkkeen tai
tallaisesta ladkkeestd perdisin olevien
jatteiden havittdmisessé sekd mahdollisesti
olemassa oleva kierriitysjirjestelmd niiti
varten. Kun on kyse mikrobilddkkeisti,
varotoimien lisdksi varoitus siitd, ettd
ladkkeen epdasianmukainen havittiminen
lisda mikrobilddkeresistenssia;
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Liite VI — 1 kohta — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 337
Ehdotus direktiiviksi
Liite VI — 1 kohta — 4 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) antotapa ja tarvittaessa antoreitti,

Tarkistus 338
Ehdotus direktiiviksi
Liite VI — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(2 a) keskeiset tiedot sisiltiivi osio, joka
on laadittu potilasjiirjestojen kuulemisen
tulosten perusteella selosteen
luettavuuden, selkeyden ja kiyton
helppouden varmistamiseksi;

Tarkistus

b) antotapa ja tarvittaessa antoreitti ja
tapauksen mukaan kuvaus mittaus- tai
antolaitteesta seki liikkeen valmistuksen
Jja antamisen asiaankuuluvat yksittdiiset
vaiheet;

Tarkistus

Pakkausselosteessa voi myés olla tietoa
hoidon noudattamisen tirkeydestdi ja
Jjédsenvaltiossa saatavilla olevasta tuesta
hoidon noudattamiseksi.

PE753.470v02-00 154/195 RR\1299508FI.docx



PERUSTELUT

Unionin yleinen ladkelainsdddéntd annettiin vuonna 1965, ja sen kaksi tavoitetta ovat
kansanterveyden turvaaminen ja ladkkeiden sisdmarkkinoiden yhdenmukaistaminen.
Euroopan komission viimeisin ehdotus tdimén lainsdddédnnon tarkistamiseksi siséltdd uuden
direktiivin ja uuden asetuksen, joilla korvataan tilld hetkelld voimassa oleva
ladkelainsdddanto. Tarkistuksen yleisind tavoitteina on edistdd innovointia, varmistaa
innovatiivisten ja vakiintuneiden lddkkeiden saatavuus potilaille sekd luoda tasapuolinen ja
kilpailukykyinen jéarjestelmad, joka pitdd ladkkeiden hinnat terveydenhuoltojérjestelmien
kannalta kohtuullisina ja jossa palkitaan innovoinnista. Niin kutsuttuun ladkepakettiin
sisdltyva direktiivi sisdltdd vaatimukset, jotka koskevat kaikkien koko EU:ssa tai tietyssd EU-
maassa hyviksyttivien lddkkeiden myyntilupia, valvontaa, merkintdjé, sddntelysuojaa,
markkinoille saattamista ja muita lainsddddntoon perustuvia menettelyja.

Esittelija on yhtd mieltd komission ehdotuksen tavoitteista ja katsoo, ettd unionin nykyisen
yleisen lddkelainsdddédnnon tarkistaminen tehddén oikeaan aikaan, koska Eurooppa jda yhi
enemman jdlkeen muista alueista lddkealan tutkimukseen ja kehitykseen tehtavissa
investoinneissa, uudet teknologiat asettavat haasteita nykyiselle lainsdddantokehykselle ja
covid-19-pandemia osoitti, miten tirkedd on saada lddkkeitd nopeasti ja tasapuolisesti
saataville.

Innovointia edistiviat kannustimet

Esittelija katsoo, ettd potilaat ja yhteiskunta hyotyvit merkittdvasti EU-kansalaisten saatavilla
olevien innovatiivisten lddkkeiden méaarin kasvattamisesta. Tama tarkoittaa sitéd, ettd
direktiivisséd on luotava sellaiset puitteet innovoinnista palkitsemiselle, jotka houkuttelevat
maailmanlaajuista ladketeollisuutta, mukaan lukien laajempi tutkimukseen perustuva
biotiedeymparisto.

Euroopan kilpailukyvyn parantaminen on tavoite, jonka saavuttaminen edellyttaa
monitekijdistd ratkaisua. Taémén direktiivin soveltamisalaan kuuluvia keskeisia tekijoitd ovat
kannustinjédrjestelma ja erityisesti sddntelyyn perustuva dokumentaatiosuoja. Sdantelyyn
perustuva dokumentaatiosuoja vaikuttaa yritysten pddtoksiin investoida innovointiin ja saattaa
tieteellinen innovaatio unionin markkinoille. T&lta osin esittelijd katsoo, ettd unionin
markkinoilla tarjottavan sdantelyyn perustuvan dokumentaatiosuojan tason olisi oltava
kilpailukykyinen muilla markkinoilla tarjottavaan tasoon verrattuna. Lisdksi odotettavissa
olevan sdéntelyyn perustuvan dokumentaatiosuojan tason olisi oltava selkei ja ennakoitava
pitkalla aikavalilld, mika tarkoittaa, ettd merkittivan osan sddntelyyn perustuvasta
dokumentaatiosuojasta olisi pysyttdvd “perustasolla”.

Esittelijd on samaa mieltd komission ehdotuksen kanssa, ettd sdantelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan houkuttelevan perustason liséksi innovointia voidaan ohjata
lisdkannustimilla, ja katsoo, ettd tdyttimattomén 144ketieteellisen tarpeen madritelméaa olisi
tarkasteltava sekd yksittdisen potilaan etti yhteiskunnan nikokulmasta. Niin ollen
tayttamattomid 1ddketieteellisid tarpeita koskevaan innovointiin olisi tarjottava riittdvasti
kannustimia, ja mééritelmissi, joita sovelletaan paitettdessd, mitka ladkkeet vastaavat
tayttdméattomain ladketieteelliseen tarpeeseen, olisi otettava potilasndkokulma keskitetysti
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huomioon. Tédsséd yhteydessa esittelijd katsoo, ettd olisi huomioitava potilaiden
“eldménlaadun” kisite.

Sééntelyyn perustuvan dokumentaatiosuojan liséksi esittelija ehdottaa myd0s, ettd
lastenladkettd koskevan tutkimusohjelman toteuttamisesta maksettavaa palkkiota nostetaan,
jos ohjelma toteutetaan sellaisen sairauden osalta, joka on eri sairaus kuin se, jota varten lddke
on tarkoitettu aikuisviestossa.

Lidkkeiden saatavuus

Komissio on ehdottanut kannustinta, jonka mukaisesti dokumentaatiosuojaan mydnnetéan
jatkoa, jos ladkettd toimitetaan asianomaisten jidsenvaltioiden tarpeita vastaavasti kahden
vuoden kuluessa myyntiluvan saamisesta (tai pk-yritysten ja voittoa tavoittelemattomien
yhteisdjen tai yritysten, joilla on vihdinen kokemus EU:n jarjestelmastd, tapauksessa kolmen
vuoden kuluessa). Esittelijd vastustaa titd toimenpidettd, jolla komissio aikoo edistdé
ladkkeiden saatavuutta. Ensimmadinen syy télle on se, ettd ladkkeiden saattaminen
markkinoille ja niiden jatkuva toimittaminen eivét ole ainoastaan myyntiluvan haltijan
hallinnassa, vaan ne riippuvat my0s jdsenvaltion toimivaltaisista viranomaisista. Néin ollen
olisi suhteetonta kohdistaa markkinoille saattamisen laiminlyontid koskeva vastuu ja sen
suorat seuraukset ainoastaan myyntiluvan haltijaan. Toiseksi, kaikkiin jdsenvaltioithin
toimittamisen edellytyksen noudattamatta jattdmisestd seuraava sdéntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan menettdminen on haitallista innovoinnille, kuten edelld on kuvattu.
Esittelija on my0s huolissaan siitd, miten tima toimenpide toimisi harvinaislddkkeiden ja
pitkélle kehitetyssi terapiassa kiytettdvien lddkkeiden osalta.

Esittelijd ehdottaa sen sijaan, ettd myyntiluvan haltijat velvoitettaisiin toimittamaan
hinnoittelua ja korvattavuutta koskeva hakemus jokaisessa jdsenvaltiossa, joka on téllaista
hakemusta pyytédnyt. Jos velvoitetta ei noudateta, asianomaisten jasenvaltioiden on asetettava
oikeasuhteisia taloudellisia seuraamuksia. Ndin voidaan edistdd 1ddkkeiden saatavuutta
kaikkialla Euroopassa ja varmistaa samalla myyntiluvan haltijoiden odotusten ja mahdollisten
seuraamusten ennustettavuus. Harvinaislddkkeiden ja pitkille kehitetyssa terapiassa
kaytettavien lddkkeiden myyntiluvan haltijoihin sovelletaan mukautettua velvoitetta, ja
komissio voi erityistapauksissa myontdéd poikkeuksen tietyille ladkkeille. Velvoitteeseen
liittyvien prosessien edistimiseksi komissio perustaa “ladkkeiden saatavuutta koskevan EU:n
ilmoitusjérjestelméin”.

Ympiriston terveys

Esittelija suhtautuu myonteisesti komission aloitteeseen vahvistaa toimenpiteita, jotka liittyvat
ladkkeiden ympéristovaikutuksiin ja siten my0s kielteisten ympéristovaikutusten vaikutuksiin
ihmisten terveyteen. Toimenpiteiden olisi kuitenkin oltava oikeasuhteisia, eiké niillé saisi olla
perusteettomasti kielteisid vaikutuksia potilaisiin.

Esittelijd katsoo erityisesti, ettd jos ympdristolle aiheutuu vakavia riskejd, myyntilupa voidaan
keskeyttdd tai sitd voidaan muuttaa, mutta se olisi peruutettava vain tapauksissa, joissa
kyseiset riskit ovat selvésti lddkkeen myonteisen terapeuttisen vaikutuksen menetysti
suuremmat. Esittelijd pyytdd komissiota myds varmistamaan, ettd muiden mikrobilddkkeiden
kuin antibioottien ympéristoriskien arviointia koskeva asianmukainen ohjeisto on laadittu
ennen kuin siihen liittyvid velvoitteita aletaan soveltaa. Méadriteltdessd ymparistoriskien
arviointien teknisié yksityiskohtia on kuultava kaikkia asiaankuuluvia sidosryhmia.
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Ladkeméaéraysté edellyttavien lddkkeiden osalta esittelija haluaa varmistaa, ettd potilaille on
jatkuvasti saatavilla mikrobildédkkeitd, joita ei kdytetd systeemisesti.

Esittelija ehdottaa, ettd jdsenvaltioille asetetaan laajennettuja velvoitteita, jotka koskevat
kayttaimattomien tai vanhentuneiden ladkkeiden asianmukaista kerddamisti ja kéasittelya. Talta
osin jdsenvaltioita pyydetddn laatimaan kansalliset suunnitelmat, jotka sisdltavat
toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on tiedottaa véestolle ja terveydenhuollon
ammattihenkil6ille ladkkeiden epdasianmukaiseen hévittimiseen liittyvistd ymparistoriskeisté
ja lisdta ladkkeiden asianmukaisen havittimisen maaria.

Potilaskeskeinen tieto

Esittelija korostaa, ettd on tdrkedd varmistaa, ettd potilaat saavat oikeaa tietoa kiyttamistdén
ladkkeistd. Pakkausselosteen pddasiallinen tarkoitus on vastata potilaiden tarpeisiin. Selosteen
sisdllon on oltava helposti luettavissa, selked ja helppokéyttdinen riippumatta siitd, onko se
sdhkdinen vai paperimuodossa. Esittelijd ehdottaa, ettd tita tarkoitusta varten
pakkausselosteeseen sisdllytetddn “keskeiset tiedot sisdltdva osio”.

Komission ehdottama sidhkdisten tietojen lisdys voi hyddyttda joitakin potilaita. Jos toisin ei
kuitenkaan ole padtetty, tietojen olisi oltava saatavilla sekd paperiselosteena ettd sahkdisind
valmistetietoina. Kunkin jdsenvaltion on saatava paittid, asetetaanko tiedot saataville
ainoastaan sahkdisesti, ja siind tapauksessa potilaille on ilmoitettava heidan oikeudestaan
saada selosteesta tulostettu kopio. Jos ldédketta ei kuitenkaan ole tarkoitus toimittaa suoraan
potilaalle eikéd potilaan itse otettavaksi, komissio voi pdéttid, ettd ainoastaan sihkoiset
valmistetiedot ovat pakollisia.

Tietokorttien on oltava saatavilla paperimuodossa tai sekd paperimuodossa ettd sahkoisesti,
jotta potilaat saavat nimaé tiedot asianmukaisesti. Esittelijd kannattaa komission ehdotusta,
jonka mukaan jdsenvaltiot voivat myontda vapauksia myyntipdéllysmerkintdjen
kielivaatimuksista, mutta tdssd tapauksessa potilaiden olisi silti voitava pyytda kyseiset tiedot
oman jdsenvaltionsa virallisella kielell4.
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LITE: YHTEIS__@T TAI HENKILOT,
JOILTA ESITTELIJA ON SAANUT TIETOJA

Esittelijd ilmoittaa tydjarjestyksen liitteessd I olevan 8 artiklan mukaisesti saaneensa tietoja
seuraavilta yhteisoilté tai henkil6iltd valmistellessaan mietint6d ennen sen hyvéiksymisté
valiokunnassa:

Yhteiso ja/tai henkilo

2K/DENMARK

Abbvie

Advanced Accelerator Applications

Association of the European Self-Care Industry (AESGP)
Affordable Medicines Europe

Alexion

Alliance for Regenerative Medicines (ARM)

American Chamber of Commerce to the European Union
Amgen

Astellas Pharma

AstraZeneca

BioMarin

Bristol Myers Squibb

Boehringer Ingelheim

Childhood Cancer International Europe (CCI Europe)
Confederation of Danish Industry (DI)

Deutsche Stiftung Weltbevolkerung (DSW)

European Association of E-Pharmacies (EAEP)

Edwards Lifesciences

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)
European Federation of National Associations of Water Services (EurEau)
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
European Healthcare Distribution Association (GIRP)
EuropaBio - The European Association for Bioindustries
European Patients’ Forum (EPF)

European Society for Paediatric Oncology (SIOP Europe)
German Medicines Manufacturers’ Association (BAH)
Gilead Sciences

GRAKOM

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals (GSK)

Intergraf

International Association of Mutual Benefit Societies (AIM)
International Diabetes Federation (IDF)

Johnson & Johnson

Medical Leaflets = Patient Safety (MLPS)

Medicines for Europe

MSD Europe

Novartis
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Novo Nordisk

Novo Nordisk Foundation

Pfizer

PTC Therapeutics

Regulatory Institute

Roche

Sanofi

Servier

Standing Committee of European Doctors (CPME)

Stibo Complete

Takeda

Vaccines Europe

Vertex Pharmaceuticals

Viatris

Esittelijad on yksin vastuussa edelld olevan luettelon laatimisesta.
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TEOLLISUUS-, TUTKIMUS- JA ENERGIAVALIOKUNNAN LAUSUNTO

ympdriston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnalle

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeité
koskevista unionin sddnnoista sekd direktiivin 2001/83/EY ja direktiivin 2009/35/EY
kumoamisesta

(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —2023/0132(COD))

Valmistelija: Henna Virkkunen

LYHYET PERUSTELUT

”Ladkepaketti” koostuu uudesta asetuksesta ja direktiivistd, jotka muodostavat pitkdin
odotetun lddkelainsdddédnnon tarkistuksen, joka on olennainen osa Euroopan terveysunionin
rakentamista. Koska useat lainsdddantouudistukset vaikuttavat lddkealaan samanaikaisesti, on
ratkaisevan tirkeéd arvioida niiden yhteisvaikutusta EU:n maailmanlaajuiseen
kilpailukykyyn, innovointiin ja ladkkeiden saatavuuteen.

Valmistelija tukee 1ddkeuudistuksen tavoitteita, joilla pyritddn edistimédén kilpailukykyistd ja
innovointia edistdvéa tutkimus- ja kehittdmisymparistod Euroopassa, lisddmaéaén strategista
riippumattomuutta, torjumaan mikrobildédkeresistenssid ja parantamaan lddkkeiden
saatavuutta. Jotkin menetelmét edellyttidvit kuitenkin vield tarkentamista.

Merkittdva huolenaihe on ladketeollisuuden mahdollinen siirtyminen Euroopasta muualle.
Pysyidkseen maailmanlaajuisesti kilpailukykyisend Euroopan on vaalittava innovointia
edistdvid sddntelykehystd. Valmistelija korostaa, etté tarvitaan ennustettavaa, avointa, vakaata
ja selkedd lainsdddéntod, jotta voidaan parantaa EU:n houkuttelevuutta lddkkeiden
tutkimuksen, kehittdmisen ja tuotannon osalta.

Saintelyyn perustuva dokumentaatiosuoja

Laidketieteellinen tutkimukseen ja kehittdmiseen (T&K) kuluu yleensa paljon aikaa, ja sithen
liittyy monia epdavarmuustekijoitd. T&K-toiminnan edistdmiseksi tarvitaan vahvoja teollis- ja
tekijdnoikeuksia koskevia sddntdjd ja hyvid kannustimia. Ehdotetussa direktiivissi
suositellaan lyhennettyd sddntelyyn perustuvaa dokumentaatiosuoja-aikaa, jota voitaisiin
pidentéa tietyin edellytyksin. Maaliskuussa 2023 annettujen Eurooppa-neuvoston péditelmien
mukaisesti valmistelija on samaa mielta siitd, ettd on tarkedd vahvistaa, eikd heikentéa,
sadntelyyn perustuvaa dokumentaatiosuojaa ja muita kannustimia Euroopassa.

Tayttimittomiit Lidketieteelliset tarpeet

Lidketieteen kehityksen tavoitteena on vastata tdyttdimattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin,
jotka voivat olla monenlaisia ja muuttua nopeasti. Koska tayttaméattomien lddketieteellisten
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tarpeiden kisite on tirked lddkealalla, on ratkaisevan tirkedd, ettd se on méadritelty selkeésti.
Valmistelija on huolissaan siitd, ettd ehdotetusta mééritelmésté saattaa olla haittaa
ennaltaechkdisyyn, hoitoon ja potilaiden hoitamiseen liittyvén edistymisen kannalta.
Tayttamattomien ladketieteellisten tarpeiden arvioinnissa olisi otettava huomioon monenlaiset
potilastulokset ja koko yhteiskunnalle koituvat hyodyt.

Bolar-poikkeus

Bolar-poikkeus mahdollistaa tdlld hetkelld sen, ettd kolmannet osapuolet voivat tehdi
tarvittavia patentoituihin keksintoihin liittyvid tutkimuksia ja kokeita rinnakkaisldidkkeiden ja
biosimilaarien kadyttoonoton edistaimiseksi. Komissio ehdottaa, ettd timé poikkeus
laajennetaan kattamaan muun muassa tietojen tuottaminen terveysarviointeja seki hinnoittelu-
ja korvausprosessia varten. Tama voisi kuitenkin heikentid 1ddkkeiden teollis- ja
tekijdnoikeuksien suojaa EU:ssa, mikid vihentdisi luottamusta eurooppalaiseen teollis- ja
tekijdnoikeuskehykseen ja voisi haitata EU:n kilpailukykyad. Valmistelija suosittelee, ettid
Bolar-poikkeus rajataan koskemaan ainoastaan myyntiluvan saamiseen liittyvéa toimintaa.

Ympiiristovaikutukset

Keskeisen tirkedd on ympdiristdjalanjéljen arviointi ja pienentdminen. Vaikka
ympaéristondkokohdat ovat keskeisid, ensisijaisena painopisteend olisi edelleen pidettiava
potilaiden tarpeita ja nopeaa pdédsyd innovatiivisin hoitoihin.

Paitelma

Valmistelija kannattaa ldékepakettia ja on yhtd mieltd monista komission ehdottamista
painopisteistd. Uudistuksen kannalta on olennaisen tarkedd suojella Euroopan unionin
kilpailukykyé ja sen lddkkeiden toimitusketjun turvallisuutta.

Tamin lausunnon laatimiseen liittyneiden aikarajoitteiden vuoksi valmistelija pidattaa
oikeuden tehdé lisdtarkistuksia, parannuksia ja selvennyksié tdhén lausuntoon. Kattava
luettelo yhteisoisté tai henkilGistd, joiden kanssa valmistelija on ollut vuorovaikutuksessa tai
joilta on saatu tietoja prosessin aikana, on tdimén lausunnon lopussa olevassa liitteessa.

TARKISTUKSET

Teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunta pyytdi asiasta vastaavaa ympériston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa ottamaan huomioon seuraavat
tarkistukset:

Tarkistus 1
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti Tarkistus
3) Tama tarkistus on osa Euroopan 3) Tama tarkistus on osa Euroopan
ladkestrategian taytdntdonpanoa, ja sen ladkestrategian tdytdntdonpanoa, ja sen
tavoitteena on edistdd innovointia tavoitteena on edistdd innovointia
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erityisesti tdyttimattomien
ladketieteellisten tarpeiden osalta ja
samalla vihentéd lainsdddédnnosta johtuvaa
rasitetta ja ladkkeiden
ympdristovaikutuksia. Lisdksi silld pyritdéan
varmistamaan innovatiivisten ja
vakiintuneiden ldadkkeiden saatavuus
potilaille kiinnittden erityistd huomiota
toimitusvarmuuden parantamiseen ja
ladkepulan riskien torjumiseen ottaen
huomioon unionin pienempien
markkinoiden haasteet. Tarkoituksena on
luoda tasapuolinen ja kilpailukykyinen
Jjérjestelmad, joka pitdé ladkkeiden hinnat
terveydenhuoltojirjestelmien kannalta
kohtuullisina ja jossa palkitaan
innovoinnista.

Tarkistus 2
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 4 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 3
Ehdotus direktiiviksi
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erityisesti tayttdimattomien
ladketieteellisten tarpeiden osalta ja luoda
kannustava ympiiristo lidkkeiden
tutkimukselle, kehittimiselle ja
valmistamiselle unionissa sekd samalla
vihentdd lainsdddannosti johtuvaa rasitetta
ja hallinnollista rasitetta sekd 1aikkeiden
ympéristovaikutuksia. Liséksi silld pyritddn
varmistamaan innovatiivisten ja
vakiintuneiden ldékkeiden saatavuus
potilaille kiinnittden erityistd huomiota
toimitusvarmuuden parantamiseen ja
ladkepulan riskien torjumiseen ottaen
huomioon unionin pienempien
markkinoiden haasteet. Tarkoituksena on
luoda tasapuolinen ja kilpailukykyinen
jarjestelmad, joka pitdd ladkkeiden hinnat
terveydenhuoltojérjestelmien kannalta
kohtuullisina ja jossa palkitaan
innovoinnista.

Tarkistus

(4 a) Lidkkeiti koskevan
sddntelykehyksen olisi oltava
johdonmukainen EU:n yleisen
teollisuuspolititkan kanssa, mukaan
lukien 23. maaliskuuta 2023 annetut
neuvoston pidtelmidit, joissa korostetaan
innovointiin tehtivien investointien
kannustimien vahvistamisen merkitystd,
ja vuonna 2016 annetut neuvoston
pidtelmdit, joissa korostetaan sitd, etti
tarkistukset, myos kannustinkehyksen
tarkistukset, eiviit saisi estdd harvinaisten
sairauksien hoitoon tarvittavien
liiikkeiden kehittimisti. Innovoinnin
lisdidiminen tukee lisiksi potilastuloksia ja
kansanterveytti.
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Johdanto-osan 4 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 4
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

(11)  Direktiivin olisi toimittava
synergiassa asetuksen kanssa, jotta
mahdollistetaan unionin ladketeollisuuden,
erityisesti pk-yritysten, innovointi ja
edistetddn sen kilpailukykya. Téltd osin
ehdotetaan tasapainoista
kannustinjérjestelméa, jolla palkitaan
innovoinnista erityisesti aloilla, joilla on
tayttdméattomid 1adketieteellisii tarpeita, ja
innovoinnista, joka hyodyttaa potilaita ja
parantaa ladkkeiden saatavuutta kaikkialla
unionissa. Jotta sdéntelyjéarjestelmasti
saataisiin tehokkaampi ja
innovaatiomyonteisempi, direktiivilla
pyritdin myos vihentdméén hallinnollista
rasitetta ja yksinkertaistamaan menettelyja
yritysten kannalta.
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Tarkistus

(4 b) Tiissd direktiivissi tunnustetaan,
etti kilpailukykyisen liiiketeollisuuden
edistiminen EU:ssa, EU:ssa tehtivien
kliinisten tutkimusten vahvistaminen ja
vaikuttavien liiikeaineiden valmistuksen
paikallistaminen ovat tiydentdiviii
tavoitteita, jotka lisdidviit unionin
strategista terveysalan riippumattomuutta
ja samalla lidkkeiden kohtuuhintaisuutta,
saavutettavuutta ja saatavuutta ja tukevat
siten kestivimpdd eurooppalaista
terveysekosysteemiii.

Tarkistus

(11)  Direktiivin olisi toimittava
synergiassa asetuksen kanssa, jotta
mahdollistetaan EU:n ladketeollisuuden,
erityisesti pk-yritysten, innovointi ja
edistetddin sen kilpailukykya. Lisdksi silli
pyritidn asettamaan etusijalle EU:ssa
tehtivien kliinisten tutkimusten
laajentaminen ja vaikuttavien
Jarmaseuttisten aineiden paikallinen
tuotanto, mikd vahvistaa Euroopan
terveysekosysteemin strategista
riippumattomuutta. Tiltd osin ehdotetaan
tasapainoista kannustinjérjestelméa, jolla
palkitaan innovoinnista erityisesti aloilla,
joilla on tayttdmattomié ladketieteellisia
tarpeita, EU:ssa tehtdvistd innovoinnista
sekdi innovoinnista, joka hyodyttaa
potilaita ja parantaa ladkkeiden saatavuutta
kaikkialla unionissa. Jotta
saantelyjarjestelméasti saataisiin
tehokkaampi ja innovaatiomyonteisempi,
direktiivilld pyritddn myos vihentdméén
hallinnollista rasitetta ja
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Tarkistus 5
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 11 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 6
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 11 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 7
Ehdotus direktiiviksi
Recital 26

Komission teksti

PE753.470v02-00
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yksinkertaistamaan menettelyjé yritysten
kannalta.

Tarkistus

(11 a) Timdn direktiivin olisi oltava
EU:n teollisuus-, digitaali- ja
kauppapyrkimysten mukainen.
Eurooppalainen biotieteiden ala ja
erityisesti liiiketeollisuus ovat olennaisen
tirkeiti EU:n kilpailukyvyn
varmistamiseksi. Vankkojen T& K-alojen
yllipitiminen ja vahvistaminen ovat
yhteisen eurooppalaisen suvereniteetin
keskeisid pilareita yhd kilpaillummassa
geopoliittisessa tilanteessa.

Tarkistus

(11 b) Unionista periiisin olevan
lidkealan tutkimuksen ja kehittimisen
parantamiseksi sekd avoimen EU:n
strategisen riippumattomuuden
edistimiseksi voisi kuitenkin olla
hyadyllisti luoda suora yhteys unionissa
tehtyjen prekliinisten tutkimusten ja
liikkeen dokumentaatiosuoja-aikaa
pidentiiviin kannustimen vilille. Siksi
ehdotetaan kannustinta
dokumentaatiosuoja-ajan pidentimiseksi,
jos yritys voi osoittaa timdn.

Tarkistus
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(26)  Jotta kaikkien lastenladketti
koskevaan hyvéksyttyyn
tutkimusohjelmaan sisiltyvien
toimenpiteiden noudattaminen
lisdsuojatodistuksen kattamien
valmisteiden osalta voidaan palkita, jos
asiaankuuluvat tiedot tehtyjen tutkimusten
tuloksista sisdltyvit valmistetietoihin,
palkkiona olisi myonnettiva kuuden
kuukauden pidennys [Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
N:0 469/20094? — julkaisutoimisto korvaa
viittauksen uudella vilineelld, kun se on
hyviéksytty] kidyttdon otetun
lisdsuojatodistuksen voimassaoloaikaan.

42 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:0 469/2009, annettu 6
paivana toukokuuta 2009, 1ddkkeiden
lisdsuojatodistuksesta (EUVL L 152,
16.6.2009, s. 10).

Tarkistus 8
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 31 kappale

Komission teksti

(31)  Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd 2010/63/EU* vahvistetaan
tieteellisiin tarkoituksiin kaytettdvien
eldinten suojelua koskevat sddnndkset,
jotka perustuvat korvaamisen,
vihentdmisen ja parantamisen
periaatteisiin. Kaikissa eldimilla tehtivissa
tutkimuksissa, joista saadaan olennaisen
tiarkedd tietoa lddkkeen turvallisuudesta ja
tehosta, olisi otettava huomioon ticteellisiin
tarkoituksiin kdytettidvien eldvien eldinten
hoitoa ja kayttod koskevat korvaamisen,
vihentdmisen ja parantamisen periaatteet,
ja tutkimukset olisi optimoitava siten, ettd
niistd saadaan erittdin luotettavia tuloksia
samalla kun niissé kdytetdan
mahdollisimman vihin eldimid. Téllaisen
testauksen toimenpiteet olisi suunniteltava
siten, ettd valtetddn eldimille atheutuva
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(26)  Jotta kaikkien lastenladkettd
koskevaan hyvéksyttyyn
tutkimusohjelmaan sisiltyvien
toimenpiteiden noudattaminen
lisdsuojatodistuksen kattamien
valmisteiden osalta voidaan palkita, jos
asiaankuuluvat tiedot tehtyjen tutkimusten
tuloksista sisdltyvit valmistetietoihin,
palkkiona olisi myonnettdvé pidennys
[Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 469/2009%> —
julkaisutoimisto korvaa viittauksen uudella
vilineelld, kun se on hyvéksytty] kdyttoon
otetun lisdsuojatodistuksen
voimassaoloaikaan.

42 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 469/2009, annettu 6
paivini toukokuuta 2009, lddkkeiden
lisdsuojatodistuksesta (EUVL L 152,
16.6.2009, s. 10).

Tarkistus

(31)  Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd 2010/63/EU* vahvistetaan
tieteellisiin tarkoituksiin kaytettdvien
eldinten suojelua koskevat sddnndkset,
jotka perustuvat korvaamisen,
vihentdmisen ja parantamisen
periaatteisiin. Kaikissa eldimilld tehtivissa
tutkimuksissa, joista saadaan olennaisen
tarkedd tietoa ladkkeen turvallisuudesta ja
tehosta, olisi otettava huomioon ticteellisiin
tarkoituksiin kiytettidvien eldvien eldinten
hoitoa ja kayttod koskevat korvaamisen,
viahentdmisen ja parantamisen periaatteet,
ja tutkimukset olisi toteutettava viimeisendi
keinona ja optimoitava siten, etti niistad
saadaan erittiin luotettavia tuloksia samalla
kun niissd kdytetddn mahdollisimman
vihén eldimid. Myyntiluvan hakija ei saa
tehdi eliinkokeita, jos kéytettivissi on
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kipu, tuska, kdrsimys tai pysyvé haitta, ja
niissé olisi noudatettava saatavilla olevia
Euroopan ldadkeviraston (EMA) ja
kansainvilisen harmonisointineuvoston
ICH:n ohjeita. Myyntiluvan hakijan ja
haltijan olisi erityisesti otettava huomioon
direktiivissd 2010/63/EU vahvistetut
periaatteet ja kdytettdiva mahdollisuuksien
mukaan uuden ldhestymistavan menetelmia
eldinkokeiden sijasta. Niitd voivat olla
esimerkiksi in vitro -mallit, kuten
mikrofysiologiset jarjestelmit, mukaan
lukien kudosmallialustat, (2D- ja 3D-
)soluviljelymallit, organoidipohjaiset ja
thmisen kantasoluihin pohjautuvat mallit,
in silico -vélineet ja interpolointimallit.

43 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 péivina
syyskuuta 2010, tieteellisiin tarkoituksiin
kéytettdvien eldinten suojelusta (EUVL L
276,20.10.2010, s. 33).

Tarkistus 9
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 39 kappale

Komission teksti

(39) Jotta ladkkeiden saatavuus olisi
mahdollisimman laajaa, jdsenvaltion, jolla
on intressi tietyn sellaisen ldékkeen
saantiin, jonka osalta on kéynnissi
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tieteellisesti luotettavia testausmenetelmid,
Jjoihin ei liity eliinten kiyttoda. Jos
tieteellisesti luotettavia testausmenetelmid,
Jjoihin ei liity eldinten kiyttod, ei ole
kéytettivissi, eldinkokeita kiyttivien
hakijoiden olisi varmistettava, ettii
tieteellisiin tarkoituksiin suoritettavien
eliinkokeiden korvaamisen,
vihentimisen ja parantamisen periaatetta
on sovellettu kaikkien hakemuksen tueksi
suoritettujen eliinkokeiden osalta.
Tallaisen testauksen toimenpiteet olisi
suunniteltava siten, ettd viltetdan elaimille
aiheutuva kipu, tuska, kirsimys tai pysyva
haitta, ja niissé olisi noudatettava saatavilla
olevia Euroopan lddkeviraston (EMA) ja
kansainvélisen harmonisointineuvoston
ICH:n ohjeita. Myyntiluvan hakijan ja
haltijan olisi erityisesti otettava huomioon
direktiivissd 2010/63/EU vahvistetut
periaatteet ja kdytettdvd mahdollisuuksien
mukaan uuden ldhestymistavan menetelmii
eldinkokeiden sijasta. Niitd voivat olla
esimerkiksi in vitro -mallit, kuten
mikrofysiologiset jarjestelmat, mukaan
lukien kudosmallialustat, (2D- ja 3D-
)soluviljelymallit, organoidipohjaiset ja
thmisen kantasoluihin pohjautuvat mallit,
in silico -vélineet ja interpolointimallit.

43 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 péivina
syyskuuta 2010, tieteellisiin tarkoituksiin
kéytettdvien eldinten suojelusta (EUVL L
276,20.10.2010, s. 33).

Tarkistus

(39) Jotta ladkkeiden saatavuus olisi
mahdollisimman laajaa, jdsenvaltion, jolla
on intressi tietyn sellaisen lddkkeen
saantiin, jonka osalta on kdynnissi
hajautettu tai tunnustamismenettely, olisi
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hajautettu tai tunnustamismenettely, olisi

voitava osallistua kyseiseen menettelyyn.

Tarkistus 10
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 49 a kappale (uusi)

Komission teksti

RR\1299508FI.docx

voitava osallistua kyseiseen menettelyyn.
Jisenvaltiolla, joka ei ole liittynyt
hajautettua menettelyi koskevaan
alustavaan hakemukseen 30 pdiviin
kuluessa hakemuksen jittimisesti, olisi
edelleen oltava toinen mahdollisuus valita
menettely myohemmdissd vaiheessa, ja
tissd tapauksessa sen olisi ilmoitettava
asiasta hakijalle ja hajautetun menettelyn
viitejiisenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Tarkistus

(49 a) Liiikkeiden hankintamenettelyjen
kdiytinnét vaihtelevat jisenvaltioiden
vililld, ja pitkiin aikavilin saatavuus on
harvoin ensisijainen néikokohta. Vuoden
2014 hankintadirektiivissi kannustetaan
strategisempaan lihestymistapaan
sopimuksentekoperusteiden avulla,
mukaan lukien muut kuin hintaan
liittyviit perusteet. Alhaisimman hinnan
kdyttiminen pidasiallisena
valintaperusteena voi vihentiii
teollisuuden kannustimia rakentaa pitkdn
aikavilin tarjontaa EU:ssa. Samaan
aikaan haavoittuvuus voi lisddntyd, kun
julkisia hankintoja koskevilla
menettelyilldi tehdiiin sopimuksia yhden
ainoan yrityksen kanssa. Jos kriittisen
lidikkeen saatavuuteen ja
kohtuuhintaisuuteen liittyvit haasteet
aiheuttavat ongelmia, jasenvaltiot voivat
tehdi yhteistyoti ostovoiman lisddmiseksi.
Jisenvaltioiden viliset yhteishankinnat
voivat toimia tehokkaana viilineendi
parantaa saatavuutta, kohtuuhintaisuutta
Jja toimitusvarmuutta, mikd hyodyttiii
erityisesti pienempid EU:n markkinoita.
Téimd voi parantaa jisenvaltioiden
neuvotteluasemaa tuotantokapasiteetin

167/195 PE753.470v02-00

Fl



Fl

Tarkistus 11
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 53 kappale

Komission teksti

(53) Myyntiluvan haltijan olisi
varmistettava ladkkeen asianmukainen ja
jatkuva saatavuus koko sen elinkaaren ajan
riippumatta siité, edistetddnko kyseisen
ladkkeen toimittamista kannustimilla.

Tarkistus 12
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 59 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 13
Ehdotus direktiiviksi
18 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Ladkkeen ja ladkinnéllisen laitteen
kiinteiden yhdistelmien osalta myyntiluvan
hakijan on toimitettava tiedot, jotka
osoittavat ladkkeen ja ladkinnéllisen
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kannustamiseksi ja toimitusketjujen
monipuolistamiseksi.

Tarkistus

(53) Myyntiluvan haltijan olisi
varmistettava vastuidensa puitteissa
ladkkeen asianmukainen ja jatkuva
saatavuus koko sen elinkaaren ajan
riippumatta siité, edistetdanko kyseisen
ladkkeen toimittamista kannustimilla.

Tarkistus

(59 a) Jos jisenvaltioiden ja kehittijien
vilisid neuvotteluja kdydidn vilpittomdisti,
mutta ne eivit johda sopimukseen hoidon
jakelusta ja jatkuvasta tarjonnasta,
sovitteluprosessin kéyttéonotto on
perusteltua. Tilli komission valvomalla
mekanismilla olisi varmistettava, ettd
kehittdjiit eiviit meneti
epiioikeudenmukaisesti kannustimia
sellaisten tekijoiden vuoksi, joihin heillii
ei ole vaikutusvaltaa.

Tarkistus

Ladkkeen ja ladkinnéllisen laitteen
kiinteiden yhdistelmien osalta myyntiluvan
hakijan on toimitettava tiedot, jotka
osoittavat lddkkeen ja ladkinnéllisen
laitteen kiintedn yhdistelmén kayton
turvallisuuden ja tehokkuuden, erityisesti
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laitteen kiintedn yhdistelmén kdyton
turvallisuuden ja tehokkuuden.

Tarkistus 14
Ehdotus direktiiviksi
18 artikla — 1 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 15
Ehdotus direktiiviksi
18 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Ladkkeen ja lddkinnillisen laitteen
kiintedd yhdistelmdd koskevan
myyntilupahakemuksen on siséllettava
asiakirjat, jotka osoittavat yhdistelman
osana olevan lddkinnéllisen laitteen olevan
2 kohdassa tarkoitettujen yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
mukainen liitteen II mukaisesti ja joihin
kuuluu tarvittaessa ilmoitetun laitoksen
laatima vaatimustenmukaisuuden
arviointiraportti.

Tarkistus 16
Ehdotus direktiiviksi
24 artikla — 2 kohta

Komission teksti
2. Ympiristoriskien arviointiin

tarkoitetun monografiajérjestelmén
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lapsipotilaiden kohdalla ja ottaen
huomioon varastoinnin, kokoamisen,
puhtauden ja kiyttod tai saantia varten
tarvitun menetelmdn kaltaiset
nikokulmat.

Tarkistus

Kun on kyse lasten kiiyttoéon tarkoitetuista
yhdistelmiliiikkeistd, riski-hyotyanalyysi
olisi otettava huomioon asetuksen 142
artiklan mukaisesti perustetun
lidkeviraston lastenliiiketyoryhmdn
lausunnon perusteella.

Tarkistus

3. Ladkkeen ja lddkinnillisen laitteen
kiintedd yhdistelmid koskevan
myyntilupahakemuksen on siséllettava
todisteet, jotka osoittavat yhdistelmén
osana olevan lddkinnallisen laitteen olevan
2 kohdassa tarkoitettujen yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
mukainen liitteen II mukaisesti ja joihin
kuuluu tarvittaessa ilmoitetun laitoksen
laatima vaatimustenmukaisuuden
arviointiraportti.

Tarkistus
2. Ympiristoriskien arviointiin
tarkoitetun monografiajérjestelmén

pohjana on oltava vaikuttavien aineiden
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pohjana on oltava vaikuttavien aineiden
riskiperusteinen priorisointi.

Tarkistus 17
Ehdotus direktiiviksi
24 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Ympdristoriskien
arviointimonografioiden konseptin
toimivuuden osoittamiseksi ladkevirasto
toteuttaa yhteistyossé jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa
pilottihankkeen, joka saatetaan paitokseen
kolmen vuoden kuluessa timén direktiivin
voimaantulosta.

Tarkistus 18
Ehdotus direktiiviksi
24 artikla — 5 kohta — e a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 19
Ehdotus direktiiviksi
34 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Hakijan on ilmoitettava
hakemuksensa jéttdmisestd kaikkien
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi perustelluista
kansanterveydellisistd syistd pyytdd paasta
mukaan menettelyyn, ja sen on ilmoitettava
pyynndstddn hakijalle ja hajautetun
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riskiperusteinen priorisointi ja pyydetyt
tiedot.

Tarkistus

4. Ympdristoriskien
arviointimonografioiden konseptin
toimivuuden osoittamiseksi ladkevirasto
toteuttaa yhteistyossa jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa
pilottihankkeen, joka saatetaan paitokseen
kolmen vuoden kuluessa timan direktiivin
voimaantulosta, ja ottaa siind huomioon
asiaankuuluvista unionin hankkeista
saadut tulokset esimerkiksi eliinkokeiden
osalta.

Tarkistus

ea) vaikuttavia aineita koskevien
tietovaatimusten riskiperusteinen
priorisointi muun muassa tarpeettomien
eliinkokeiden vilttimiseksi.

Tarkistus

3. Hakijan on ilmoitettava
hakemuksensa jéttdmisestd kaikkien
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Jdsenvaltion
toimivaltaisella viranomaisella on oltava
mahdollisuus piisti mukaan menettelyyn,
ja sen on ilmoitettava pyynnostéan
hakijalle ja hajautetun menettelyn
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menettelyn viitejisenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle 30 pdivéin
kuluessa hakemuksen jéittdmisestd. Hakijan
on toimitettava hakemus menettelyyn
mukaan tulevien jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ilman
atheetonta viivytysta.

Tarkistus 20
Ehdotus direktiiviksi
34 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Hajautetun menettelyn viitejasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on esitettiva
puutteista kirjallinen yhteenveto.
Hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on edelld
mainitun pohjalta ilmoitettava asiasta
hakijalle ja asianomaisten jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja asetettava
madrdaika puutteiden korjaamiseksi.
Hakemuksen kaésittely keskeytetéén,
kunnes hakija korjaa puutteet. Jos hakija ei
korjaa puutteita hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen asettamassa maérdajassa,
hakemus katsotaan peruutetuksi.

Tarkistus 21
Ehdotus direktiiviksi
34 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on 120 pédivin kuluessa
hakemuksen validoinnista laadittava
arviointilausunto, valmisteyhteenveto,
myyntipdédllysmerkinnét ja pakkausseloste
ja lahetettdvé ne asianomaisille
jasenvaltioille ja hakijalle.
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viitejdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle 30 pdivén kuluessa
hakemuksen jéittdmisestd. Hakijan on
toimitettava hakemus menettelyyn mukaan
tulevien jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ilman aiheetonta viivytysta.

Tarkistus

Hajautetun menettelyn viitejasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on esitettdva
puutteista kirjallinen yhteenveto.
Hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on edelld
mainitun pohjalta ilmoitettava asiasta
hakijalle ja asianomaisten jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja asetettava
vihintidn 14 pdivin pituinen miirdaika
puutteiden korjaamiseksi. Hakemuksen
kisittely keskeytetddn, kunnes hakija
korjaa puutteet. Jos hakija ei korjaa
puutteita hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen asettamassa méérdajassa,
hakemus katsotaan peruutetuksi.

Tarkistus

5. Hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on 120 péivin kuluessa
hakemuksen validoinnista laadittava
arviointilausunto, valmisteyhteenveto,
myyntipddllysmerkinndt ja pakkausseloste
ja lahetettdva ne asianomaisille
jasenvaltioille ja hakijalle. Téind aikana
Jjdsenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi pyytiii menettelyyn mukaan
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Tarkistus 22
Ehdotus direktiiviksi
36 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Hakijan on hakemuksen jattamisen
ajankohtana ilmoitettava asiasta kaikkien
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi perustelluista
kansanterveydellisisti syisti pyytid paista
mukaan menettelyyn, ja sen on ilmoitettava
pyynnostddn hakijalle ja
tunnustamismenettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle 30 paivin
kuluessa hakemuksen jéittdmisestd. Hakijan
on toimitettava hakemus menettelyyn
mukaan tulevien jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ilman
aiheetonta viivytyst.

Tarkistus 23
Ehdotus direktiiviksi
36 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 24
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plidsemistii validoinnin jilkeen, ja sen on
ilmoitettava asiasta hakijalle ja
hajautetun menettelyn viitejisenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Tarkistus

4. Hakijan on hakemuksen jattaimisen
ajankohtana ilmoitettava asiasta kaikkien
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Jdsenvaltion
toimivaltaisella viranomaisella on oltava
mahdollisuus paiastd mukaan menettelyyn,
ja sen on ilmoitettava pyynnostidn
hakijalle ja tunnustamismenettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle 30 paivéin kuluessa
hakemuksen jéttdmisestd. Hakijan on
toimitettava hakemus menettelyyn mukaan
tulevien jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ilman aiheetonta viivytysta.

Tarkistus

4 a. Jisenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on 6 ja 9—14 artiklan
mukaisesti toimitetun hakemuksen
tutkimiseksi tarkistettava 20 pdiviin
kuluessa, ovatko hakemuksen tueksi
toimitetut tiedot ja asiakirjat 6 ja 9—

14 artiklan mukaisia, jiljempiind
validointi’, ja tutkittava, tiyttyvitko 43—
45 artiklassa sdddetyt myyntiluvan
myontimisen edellytykset.
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Ehdotus direktiiviksi
43 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on ilman aiheetonta
viivytystd asetettava julkisesti saataville
kansallinen myyntilupa yhdessa
valmisteyhteenvedon, pakkausselosteen,
mahdollisten 44 ja 45 artiklan mukaisesti
vahvistettujen ehtojen ja mahdollisten 87
artiklan mukaisesti my6hemmin asetettujen
velvoitteiden seké tdllaisten ehtojen ja
velvoitteiden noudattamiselle mahdollisesti
asetettujen mééraaikojen kanssa kunkin
sellaisen lddkkeen osalta, jolle ne ovat
myoOntidneet luvan.

Tarkistus 25
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Sadntelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika on kuusi vuotta
siitd pdivastd, jona kyseiselle ladkkeelle
myOnnettiin myyntilupa 6 artiklan 2
kohdan mukaisesti. Samaan yleiseen
myyntilupaan kuuluvien myyntilupien
dokumentaatiosuoja-aika alkaa paivista,
jona alkuperédinen myyntilupa myonnettiin
unionissa.

Tarkistus 26
Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

3. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on ilman aiheetonta
viivytystd asetettava julkisesti saataville
kansallinen myyntilupa yhdessa
valmisteyhteenvedon, pakkausselosteen,
17 artiklan 1 kohdassa ja liitteessd 1
tarkoitettujen mikrobiliiikkeiden
hallintasuunnitelman ja erityisten
tietovaatimusten, mahdollisten 44 ja

45 artiklan mukaisesti vahvistettujen
ehtojen ja mahdollisten 17 artiklan

2 kohdan ja 87 artiklan mukaisesti
myO6hemmin asetettujen velvoitteiden sekd
téllaisten ehtojen ja velvoitteiden
noudattamiselle mahdollisesti asetettujen
méérdaikojen kanssa kunkin sellaisen
ladkkeen osalta, jolle ne ovat myonténeet
luvan.

Tarkistus

1. Saantelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika on yhdeksiin
vuotta siitd pdivistd, jona kyseiselle
ladkkeelle myonnettiin myyntilupa 6
artiklan 2 kohdan mukaisesti. Samaan
yleiseen myyntilupaan kuuluvien
myyntilupien dokumentaatiosuoja-aika
alkaa pdivéstd, jona alkuperdinen
myyntilupa myodnnettiin unionissa.

81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a alakohta — johdantokappale

Komission teksti
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Tarkistus
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a) 24 kuukaudella, jos myyntiluvan
haltija osoittaa, ettd 82 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut edellytykset tayttyvit kahden
vuoden kuluessa myyntiluvan
myontdmispaivista tai kolmen vuoden
kuluessa kyseisestd pdivamééristd, kun on
kyse jostakin seuraavista yhteisoista:

Tarkistus 27
Ehdotus direktiiviksi

a) 24 kuukaudella, jos myyntiluvan
haltija osoittaa, ettd 82 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut edellytykset tayttyvit kolmen
vuoden kuluessa myyntiluvan
myontamispdivasti tai neljdn vuoden
kuluessa kyseisestd pdivamééristd, kun on
kyse jostakin seuraavista yhteisoista:

81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 28
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) kuudella kuukaudella, jos
myyntiluvan hakija osoittaa alkuperdisen
myyntilupahakemuksen tekohetkelld, ettd
ladke vastaa 83 artiklassa tarkoitettuun
tayttamattomadn lddketieteelliseen
tarpeeseen;

Tarkistus 29
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) kuudella kuukaudella, kun on kyse
uutta vaikuttavaa ainetta sisaltavista
ladkkeistd, jos alkuperdisté
myyntilupahakemusta tukevissa kliinisissé
ladketutkimuksissa kiytetddn
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Tarkistus

aa) 12 kuukaudella, jos myyntiluvan
haltija osoittaa, ettii liiikkeen merkittivi
esikliininen kehittiminen on tapahtunut
unionissa 82 a artiklassa tarkoitetulla
tavalla;

Tarkistus

b) 12 kuukaudella, jos myyntiluvan
hakija osoittaa alkuperdisen
myyntilupahakemuksen tai sen
mydhempien muutosten tekohetkelld, ettd
ladke vastaa 83 artiklassa tarkoitettuun
tayttimattomaén l4dketieteelliseen
tarpeeseen véihintddn yhden
kéyttoaiheensa osalta;

Tarkistus

C) 12 kuukaudella, kun on kyse uutta
vaikuttavaa ainetta sisdltavista ladkkeistd,
jos alkuperéistd myyntilupahakemusta tai
sen myohempid muutoksia tukevissa
kliinisissé lddketutkimuksissa kéytetdin
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asiaankuuluvaa nédytt66n perustuvaa asiaankuuluvaa nédytt6on perustuvaa
vertailukohdetta lddkeviraston antamien vertailukohdetta noudattaen tieteellisii

tieteellisten ohjeiden mukaisesti, ohjeita, jotka liiikevirasto on antanut
kuultuaan terveysteknologian arvioinnista

vastaavia viranomaisia, joista on sdddetty
215 artiklan mukaisessa delegoidussa
sdddoksessd;

Tarkistus 30
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

da) 12 kuukaudella, jos myyntiluvan
hakija on jittinyt uutta liikettd koskevan
kliinisen lidketutkimuksen hakemuksen
EU:n alueella;

Tarkistus 31
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — d b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

db) 12 kuukaudella, jos myyntiluvan
hakija tukee julkisen ja yksityisen sektorin
kumppanuuksien, yliopistollisiin
sairaaloihin kuuluvien instituuttien,
osaamiskeskusten ja bioklustereiden
perustamista uuden lidikkeen tutkimuksen
Jja kehittimisen nopeuttamiseksi;

Tarkistus 32
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — d ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

dc) 12 kuukaudella niiden liikkeiden
osalta, jotka sisiiltivit liiikeviraston
mdirittelemdin enemmiston EU:ssa
tuotettuja kriittisid vaikuttavia aineita.
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Tarkistus 33
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

[Tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
19 artiklan mukaisesti myonnetyn
ehdollisen myyntiluvan tapauksessa
ensimmaisen alakohdan b alakohdassa
tarkoitettua pidennysté sovelletaan vain,
jos ladkkeelle on neljin vuoden kuluessa
ehdollisen myyntiluvan myéntimisesti
myOnnetty myyntilupa [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 19 artiklan
7 kohdan mukaisesti.

Tarkistus 34
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Ensimmadisen alakohdan d alakohdassa
tarkoitettu pidennys voidaan myontiii
vain kerran.

Tarkistus 35
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 3 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 36
Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 1 kohta — 1 alakohta
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Tarkistus

[Tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
19 artiklan mukaisesti myonnetyn
ehdollisen myyntiluvan tapauksessa
ensimmaisen alakohdan b alakohdassa
tarkoitettua pidennysté sovelletaan vain,
jos ladkkeelle on sddntelyyn perustuvana
dokumentaatiosuoja-aikana myonnetty
myyntilupa [tarkistetun asetuksen (EY)
N:o 726/2004] 19 artiklan 7 kohdan
mukaisesti. Ensimmdisen alakohdan b, ¢
ja d alakohdassa tarkoitetut pidennykset
voidaan myontid vain kerran, ja ne
voidaan myontiid ainoastaan 1 kohdassa
tarkoitettuna sdidntelyyn perustuvana
dokumentaatiosuoja-aikana.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

Edellid mainittuja kannustimia voidaan
yhdistiii enintddin 13 vuoden ajaksi.
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Komission teksti

Edell4 81 artiklan 2 kohdan ensimméiisen
alakohdan a alakohdassa tarkoitettu
dokumentaatiosuoja-ajan pidentdminen
voidaan myontéd ladkkeille ainoastaan, jos
ne asetetaan markkinoille ja niiti
toimitetaan jatkuvasti toimitusketjuun
riittivissd mddrin ja sellaisina
pakkaustyyppeind, jotka ovat tarpeen
potilaiden tarpeiden tyydyttimiseksi niissi
jasenvaltioissa, joissa myyntilupa on
voimassa.

Tarkistus 37
Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

Edell4 81 artiklan 2 kohdan ensimméiisen
alakohdan a alakohdassa tarkoitettu
dokumentaatiosuoja-ajan pidentdminen
voidaan myontdd ladkkeille ainoastaan, jos
ne asetetaan lddkettii pyytineiden
potilaiden ja lidkemddrdyksii antavien
liiikiireiden saataville niissé
jdsenvaltioissa, joissa myyntilupa on
voimassa.

82 artikla — 2 kohta — 3 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Muutosta koskevan hakemuksen on
sisdllettdva niiden jdsenvaltioiden
toimittamat asiakirjat, joissa myyntilupa
on voimassa. Téllaisissa asiakirjoissa on

Tarkistus 38
Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 2 kohta — 4 a alakohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

Muutosta koskevan hakemuksen on
sisdllettdva niiden jasenvaltioiden, joissa
myyntilupa on voimassa, toimivaltaisten
viranomaisten toimittamat asiakirjat.
Téllaisissa asiakirjoissa on

Tarkistus

Jos 1 kohdassa sddidettyji edellytyksid ei
ole tiysin tiytetty 81 artiklan 2 kohdan
ensimmdiisen alakohdan a alakohdassa
sdddetyssd mddrdajassa myyntiluvan
haltijasta riippumattomista,
asianmukaisesti perustelluista syisti,
jdsenvaltion on vahvistettava, ettii 1
kohdassa sdiidetyt edellytykset on tiytetty
sen alueella, edellyttien, etti taataan, ettii
néimd edellytykset tiyttyviit myyntiluvan
haltijan ja jiasenvaltion sopimassa
hyviiksyttiivéissi mddrdajassa. Jos 1
kohdassa sdiddettyji edellytyksid ei voida
kaikilta osin tiyttiid jisenvaltiosta tiysin
riippuvien olosuhteiden vuoksi,

PE753.470v02-00

Fl



Tarkistus 39
Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Saadakseen 2 kohdan kolmannessa

alakohdassa tarkoitetut asiakirjat
myyntiluvan haltijan on esitettava pyynto
asianomaiselle jisenvaltiolle.
Jisenvaltion on 60 péivin kuluessa
myyntiluvan haltijan pyynndstd annettava
vahvistus vaatimusten noudattamisesta tai
perusteltu lausunto
vaatimustenvastaisuudesta tai
vaihtoehtoisesti annettava lausunto siita,
ettei se vastusta sddntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuoja-ajan pidentdmisté
tdmén artiklan nojalla.
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jésenvaltion on vahvistettava, etti 1
kohdassa sdiidetyt edellytykset on tiytetty
sen alueella.

Tarkistus

3. Saadakseen 2 kohdan kolmannessa
alakohdassa tarkoitetut asiakirjat
myyntiluvan haltijan on esitettava pyynto
asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle. Toimivaltaisen
viranomaisen on 60 pdivin kuluessa
myyntiluvan haltijan pyynndstd annettava
vahvistus vaatimusten noudattamisesta tai
perusteltu lausunto
vaatimustenvastaisuudesta objektiivisten ja
todennettavissa olevien kriteerien
perusteella tai vaihtoehtoisesti annettava
lausunto siitd, ettei se vastusta sddntelyyn
perustuvan dokumentaatiosuoja-ajan
pidentdmistd timén artiklan nojalla. Jos
toimivaltainen viranomainen antaa
perustellun lausunnon siitd, ettei
edellytyksiii ole tiytetty, sen on esitettivii
yksityiskohtaisesti tarvittavat toimet,
joiden avulla edellytykset tiytetddn ja
tiyttimisen vahvistamista koskeva pyynto
voidaan esittid uudelleen kohtuullisessa
ajassa. Viranomaisen on timdn jilkeen
annettava vahvistus edellytysten
tiyttimisestd tai perusteltu lausunto
edellytysten tayttamiditti jattamisestdi
kahden kuukauden kuluessa uuden
pyynnon esittamispdiivasta.

Komission tehtivind on luoda
sovittelumekanismi
tiytintoonpanosddadoksilli. Talld
mekanismilla tuetaan kehittdjid ja
Jjédsenvaltioita ratkaisemaan
vuoropuhelulla kiistoja, jotka johtuvat
perusteellisten neuvottelujen jilkeen
annetusta ilmoituksesta, jonka mukaan
Jdsenvaltio ei tiyti vaatimuksia, tai
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Tarkistus 40
Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos jasenvaltio ei ole vastannut
myyntiluvan haltijan hakemukseen 3
kohdassa tarkoitetussa méérdajassa, on
katsottava, ettd on annettu lausunto siité,
ettei pidentdmisté vastusteta.

Tarkistus 41
Ehdotus direktiiviksi

82 artikla — 4 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 42
Ehdotus direktiiviksi

82 artikla — 4 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti
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neuvottelujen viiviistymisestdi. Tdassd
yhteydessii 2 kohdassa tarkoitetut
asiakirjat voidaan korvata komission
tekemdillii pdidtokselld.

Tarkistus

Jos jdsenvaltio ei ole vastannut
myyntiluvan haltijan hakemukseen 3
kohdassa tarkoitetussa méérdajassa, on
katsottava, ettd on annettu lausunto siité,
ettei pidentdmistd vastusteta. Jos
jédsenvaltio ei noudata direktiivin
89/105/ETY 2 ja 6 artiklassa sdiiidettyji
mdirdaikoja, 1 kohdassa esitettyji
edellytyksiii ei endid sovelleta
pidennysaikaan kyseisen jisenvaltion
lainkdyttovaltaan kuuluvalla alueella.

Tarkistus

Jisenvaltio ja myyntiluvan haltija voivat
sopia muiden kuin 1-3 kohdassa
sdddettyjen mddrdaikojen soveltamisesta.

Tarkistus

Komissio varmistaa, etteiviit toimet, joihin
myyntiluvan haltijat eivit voi vaikuttaa,
aiheettomasti estd niiti saamasta
kannustimia.
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Tarkistus 43
Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 44
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 4 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 45
Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Komissio voi jasenvaltioiden ja
asianomaisten sidosryhmien kokemusten
perusteella hyviksya
tiytintoonpanotoimenpiteitd, jotka
liittyvat tissd artiklassa esitettyihin
menettelyihin ja 1 kohdassa mainittuihin
edellytyksiin. Ndma
tiytintoonpanosiddokset hyviksytiidn
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Tarkistus

4 a. Komissio tarkastaa 2 kohdan 2
alakohdassa tarkoitetun hakemuksen ja
hyviiksyy tai hylkdd 81 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun pidennyksen.
Tapauksissa, joissa yksi tai useampi
jdsenvaltio on antanut perustellun
lausunnon pidennyksen epddmisesti,
komissio varmistaa, etti kuvatut syyt ovat
oikeutettuja ja perusteltuja. Komissio
varmistaa, etteiviit toimet, joihin
myyntiluvan haltijat eivit voi vaikuttaa,
aiheettomasti estd niitd saamasta
kannustimia.

Tarkistus

4 b. Komissio asettaa julkisesti
saataville kaikki tiedot, jotka liittyvit
dokumentaatiosuoja-ajan pidennyksen
hyviksymistii tai epdidmisti koskevaan
pildtokseen, poistettuaan niisti ensin
litkesalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot.

Tarkistus

6. Komissio voi jdsenvaltioiden ja
asianomaisten sidosryhmien kokemusten
perusteella hyviksyé delegoituja
toimenpiteitd, jotka liittyvat tassi artiklassa
esitettyihin menettelyihin ja 1 kohdassa
mainittuihin edellytyksiin. Nama
delegoidut sdiididokset hyviksytdidin
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214 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua 215 artiklassa tarkoitettua menettelya
menettelyd noudattaen. noudattaen.

Tarkistus 46
Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

6 a.  Komissio laatii
tiytintoonpanosddadoksilli luettelon
tuotteista, jotka joko luonteensa tai
muiden asianmukaisesti perusteltujen ja
hyviksyttyjen rajoittavien tekijoiden tai
teknisten erityispiirteiden vuoksi
vapautetaan 81 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa ja saman 81 artiklan 1-7
kohdassa esitetyisti vaatimuksista. Niiille
valmisteille myénnetdiidin automaattinen
12 kuukauden pidennys
dokumentaatiosuoja-aikaan 81 artiklan 2
kohdan a alakohdan mukaisesti. Nimd
tiytintoonpanosidddokset hyviksytidn
214 artiklan 2 ja 3 kohdassa kuvattua
tarkastelumenettelydi noudattaen.

Tarkistus 47
Ehdotus direktiiviksi
82 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

82 a artikla

Ensisijaisesti unionissa kehitettyjen
liikkeiden dokumentaatiosuoja-ajan
pidentiminen

1. Lidikkeelle myonnetidin yhden vuoden
Dituinen sddntelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika, jos
myyntiluvan haltija voi osoittaa, ettii
suurin osa liiikkeen esikliinisestii
kehittimisesti on tapahtunut unionissa,
vaikka jokin muu riippumaton
oikeussubjekti olisi suorittanut kyseiset
tutkimukset kehittimisen alkuvaiheessa,
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Tarkistus 48
Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) ladkkeen kaytto vahentdii
merkittivdsti sairastuvuutta tai
kuolleisuutta asianomaisessa
potilasryhmdissii.

PE753.470v02-00

ennen kuin myyntiluvan haltija hankki
liiikkeen.

2. Komissio antaa viimeistdidn ...
[julkaisutoimisto: lisiitidn pdivimdidrd,
joka on 12 kuukautta timdn direktiivin
voimaantulopdiviisti] delegoidun
sdddoksen, jossa vahvistetaan 1 kohdassa
mainittuja edellytyksii koskevat
menettelyt. Nimd delegoidut sdddokset
hyviksytidn 215 artiklassa tarkoitettua
menettelyi noudattaen. Ennen delegoidun
sdddoksen hyviksymisti komissio
Jjulkaisee tutkimuksen
asianmukaisimmista indikaattoreista,
joilla voidaan arvioida, tiyttyyko 1
kohdan sdinndos, keskittyen erityisesti
niihin indikaattoreihin, joilla voitaisiin
tehokkaimmin edistiii tutkimusta ja
kehitysti unionissa, erityisesti pk-yritysten
osalta.

3. Komissio hyviiksyy delegoituja
toimenpiteiti, jotka liittyviit tissd
artiklassa esitettyihin menettelyihin ja 1
kohdassa mainittuihin edellytyksiin.
Niimd delegoidut séiddokset hyviksytédn
215 artiklassa tarkoitettua menettelyii
noudattaen. Vahvistaessaan 1 kohdassa
mainittuja edellytyksii komissio ottaa
huomioon 2 kohdassa mainitussa
tutkimuksessa tehdyt pdiitelmiit.

Tarkistus

b) ladkkeen kdytto

i) vithentdd merkittiviisti sairastuvuutta
tai kuolleisuutta asianomaisessa
potilasryhmdissd, tai

ii) ehkdisee ja hidastaa merkittivdisti
sairauden tai siihen liittyvien
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Tarkistus 49
Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos ladkevirasto antaa tieteellisid
ohjeistoja tdmin artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimid.

Tarkistus 50
Ehdotus direktiiviksi
86 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos myyntilupahakemukseen siséltyvit
kaikkien lastenlddketti koskevan
hyviksytyn tutkimusohjelman mukaisesti
tehtyjen tutkimusten tulokset, patentin tai
lisdsuojatodistuksen haltijalla on oikeus
saada kuuden kuukauden pidennys
[asetuksen (EY) N:o 469/2009 —
julkaisutoimisto korvaa viittauksen uudella
vilineelld, kun se on hyviksytty] 13
artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuun
voimassaoloaikaan.
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lisdsairauksien puhkeamista ja
etenemistd.

Tarkistus

3. Jos ladkevirasto antaa tieteellisid
ohjeistoja tdmin artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimid, asiaankuuluviin sairauksiin
liittyvien potilasjirjestojen edustajia,
terveydenhuollon ammattihenkiloitd,
lidketeollisuuden edustajia,
asiaankuuluviin sairauksiin liittyvien
potilasjiirjestijen jisenid ja muita
asiaankuuluvia sidosryhmid.

Tarkistus

Jos myyntilupahakemukseen siséltyvit
kaikkien lastenldékettd koskevan
hyviksytyn tutkimusohjelman mukaisesti
tehtyjen tutkimusten tulokset, patentin tai
lisdsuojatodistuksen haltijalla on oikeus
saada kuuden kuukauden pidennys
[asetuksen (EY) N:o 469/2009 —
julkaisutoimisto korvaa viittauksen uudella
vilineelld, kun se on hyvéksytty] 13
artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuun
voimassaoloaikaan. Jos lastenliiikettii
koskeva hyviksytty tutkimusohjelma
toteutetaan sellaisen sairauden osalta,
Jjoka on eri sairaus kuin se, jota varten
lidke on tarkoitettu aikuisviestossd,
patentin tai lisisuojatodistuksen haltijalla
on oikeus saada 12 kuukauden pidennys
voimassaoloaikaan.
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Tarkistus 51
Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
aa) toimittavat markkinoille jatkuvasti

Ja riittivisti rekisteroityji lidkkeitd, jotta
potilaiden tarpeet tiytetdding

Tarkistus 52
Ehdotus direktiiviksi
147 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — g alakohta

Komission teksti Tarkistus
2) kéyttavat ainoastaan sellaisia g) kayttavit ainoastaan sellaisia
vaikuttavia aineita, jotka on valmistettu vaikuttavia aineita, jotka on valmistettu
vaikuttavien aineiden hyvin tuotantotavan vaikuttavien aineiden hyvin tuotantotavan
mukaisesti ja jaeltu vaikuttavia aineita mukaisesti ja jaeltu vaikuttavia aineita
koskevien hyvien jakelutapojen mukaisesti; koskevien hyvien jakelutapojen

mukaisesti,mukaan lukien vaikuttavien
aineiden luotettava, jatkuva ja nopea
toimitus valmistusluvan haltijoille;

Tarkistus 53
Ehdotus direktiiviksi
147 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — j a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ja)  noudattavat 22 artiklan 4 kohdan
mukaisia riskinhallintatoimenpiteiti.
Tiltd osin niiden on sallittava
Jjdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten edustajien pdidsy niiden
valmistustiloihin ja -paikkoihin sekd
ulkotiloihin ja poistovesiin milloin
tahansa. Timd velvoite koskee myos
hajautettua valmistusta tai testausta.

Tarkistus 54
Ehdotus direktiiviksi
147 artikla — 1 kohta — 3 a alakohta (uusi)
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Komission teksti

Tarkistus 55
Ehdotus direktiiviksi
195 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa komissio voi keskeyttda tai
peruuttaa myyntiluvan taikka muuttaa sité,
jos on havaittu ympéristoon tai
kansanterveyteen kohdistuva vakava riski,
johon myyntiluvan haltija ei ole puuttunut
riittavasti.

Tarkistus 56
Ehdotus direktiiviksi
196 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti

f) myyntiluvan haltija on havainnut
ympéristolle tai kansanterveydelle
ympiiriston vilitykselld aiheutuvan

RR\1299508FI.docx
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Tarkistus

Valmistusluvan haltijat voivat tarvittaessa
monipuolistaa sopimuksiaan vaikuttavien
aineiden valmistajien tai jakelijoiden
kanssa, jotta varmistetaan riittivd,
Jjatkuva ja nopea tarjonta niiden
yhteiskunnallisen velvollisuuden
tayttaimiseksi.

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa komissio voi keskeyttda
myyntiluvan taikka muuttaa sitd, jos on
havaittu ympéristoon, mukaan lukien
kansanterveyteen kohdistuva vakava riski,
johon myyntiluvan haltija ei ole puuttunut
riittavasti, lukuun ottamatta lidkkeitd,
joille on myonnetty myyntilupa ennen 30
piivid lokakuuta 2005, jotta ei rajoiteta
potilaiden piidsyi olemassa oleviin
hoitoihin. Jos ympiiristoriskit, jotka
kattavat myos kansanterveyteen
kohdistuvat riskit, ylittivit kohdepotilaille
koituvat terapeuttiset hyodyt ja jos niiitd
riskejd ei voida vihentdid riittiviisti,
asianomaiset jiasenvaltion viranomaiset
tai komissio voivat peruuttaa haltijan
myyntiluvan.

Tarkistus

f) myyntiluvan haltija on havainnut
ympdristolle aiheutuvan vakavan riskin,
eikd myyntiluvan haltija ole puuttunut

sithen riittévisti 44 artiklan 1 kohdan h
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vakavan riskin, eikd myyntiluvan haltija
ole puuttunut siithen riittdvésti.

Tarkistus 57
Ehdotus direktiiviksi
208 a artikla (uusi)

Komission teksti

PE753.470v02-00

alakohdassa tai 87 artiklan 1 kohdan c
alakohdassa sdddettyjen ehtojen
mukaisesti.

Tarkistus

208 a artikla

Liidkkeiden tutkimuksen, innovoinnin ja
tuotannon edistiminen unionissa

1. Komissio laatii 2 kohdassa
madiritellyssd kertomuksessa julkaistujen
tulosten perusteella liiikkeiden
tutkimusta, innovointia ja tuotantoa
unionissa koskevan strategian.
Jisenvaltioita kannustetaan
osallistumaan tihdn strategiaan.

2. Komissio esittid viimeistddn ... pédivind
.kuuta ... [kaksi vuotta timdin direktiivin
voimaantulopdivdiistil]
vaikutustenarvioinnin, jossa arvioidaan
mahdollisia toimenpiteitd, jotka on
toteutettava unionin ja jisenvaltioiden
tasolla, jotta edistetiiiin kriittisten
lidikkeiden tutkimusta, innovointia ja
tuotantoa unionissa. Siind arvioidaan
muun muassa seuraavien toimenpiteiden
vaikutuksia:

a) rahoitus ja kaksitoimiset kannustimet,
jotka on suunnattu tutkimuksen ja
innovoinnin edistimiseen unionissa,
mukaan lukien prekliinisen ja kliinisen
tutkimuksen ja innovoinnin julkinen ja
yksityinen rahoitus;

b) tutkimukseen ja innovointiin liittyviit
julkisen ja yksityisen sektorin
kumppanuudet;

¢) sddintelytuki julkisille tutkimus- ja
innovointiyhteisoille;

d) kannustimet unionin sisdlld
tapahtuvaan tuotantoon. Ehdotettujen
toimenpiteiden on oltava yhdenmukaisia
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lidkkeiti koskevan unionin strategisen
riippumattomuuden kehittimisen kanssa.
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LITE: YHTEISOT TAI HENKILOT,
JOILTA VALMISTELIJA ON SAANUT TIETOJA

Valmistelija ilmoittaa tydjirjestyksen liitteessd I olevan 8 artiklan mukaisesti saaneensa
tietoja seuraavilta yhteisilté tai henkil6iltd valmistellessaan lausuntoa ennen sen
hyvéksymisté valiokunnassa:

Yhteiso ja/tai henkilo

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)
The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson

Valmistelija on yksin vastuussa edelld olevan luettelon laatimisesta.
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ASIAN KASITTELY
LAUSUNNON ANTAVASSA VALIOKUNNASSA

Otsikko Ihmisille tarkoitettuja ldékkeitd koskevat unionin sdanndt seka
direktiivin 2001/83/EY ja direktiivin 2009/35/EY kumoaminen

Viiteasiakirjat COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —2023/0132(COD)
Asiasta vastaava valiokunta ENVI
Ilmoitettu istunnossa (pva) 14.9.2023
Lausunnon antanut valiokunta ITRE
Ilmoitettu istunnossa (pva) 14.9.2023
Valmistelija Henna Virkkunen
Nimitetty (pva) 5.10.2023
Valiokuntakisittely 28.11.2023
Hyviksytty (pva) 22.2.2024
Lopullisen f#dnestyksen tulos +: 34
— 26
0: 2

Lopullisessa diinestyksessi ldsné olleet Hildegard Bentele, Michael Bloss, Marc Botenga, Martin Buschmann,
jisenet Cristian-Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Maria da Graga Carvalho, Ignazio
Corrao, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Nicola Danti, Marie
Dauchy, Christian Ehler, Nicolds Gonzalez Casares, Christophe
Grudler, Henrike Hahn, Robert HajSel, Ivo Hristov, Ivars [jabs, Romana
Jerkovi¢, Sean Kelly, Lukasz Kohut, Zdzistaw Krasnodebski, Marisa
Matias, Eva Maydell, Marina Mesure, Angelika Niebler, Ville Niinistd,
Johan Nissinen, Mauri Pekkarinen, Tsvetelina Penkova, Morten
Petersen, Manuela Ripa, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras,
Grzegorz Tobiszowski, Henna Virkkunen, Pernille Weiss

Lopullisessa diinestyksessi ldsné olleet Pascal Arimont, Laura Ballarin Cereza, Jakop G. Dalunde, Margarita de
varajisenet la Pisa Carrion, Francesca Donato, Alicia Homs Ginel, Alin Mituta,
Ludék Niedermayer, Susana Solis Pérez

Lopullisessa fdnestyksessa lidsné olleet Alexander Bernhuber, Sara Cerdas, Iban Garcia Del Blanco, Mircea-
sijaiset (209 art. 7 kohta) Gheorghe Hava, Radan Kanev, Guy Lavocat, Javi Lopez, Karen
Melchior, Jessica Polfjdrd, Bergur Lokke Rasmussen, Caroline Roose,
Birgit Sippel, Dragos Tudorache, Axel Voss
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LOPULLINEN AANESTYS NIMENHUUTOAANESTYKSENA
LAUSUNNON ANTAVASSA VALIOKUNNASSA
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13.2.2024

OIKEUDELLISTEN ASIOIDEN VALIOKUNNAN KIRJE

Pascal Canfin

Puheenjohtaja

Ympiériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunta
BRYSSEL

Asia: Oikeudellisten asioiden valiokunnan lausunto ehdotuksesta Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiiviksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista unionin
saannoista sekd direktiivin 2001/83/EY ja direktiivin 2009/35/EY kumoamisesta
(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —2023/0132(COD))

Arvoisa puheenjohtaja

Oikeudellisten asioiden valiokunnan koordinaattorit paittivit kokouksessaan 29. marraskuuta
2023 antaa kirjeen muodossa lausunnon ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiviksi ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista unionin sdénndistd sekd direktiivin
2001/83/EY ja direktiivin 2009/35/EY kumoamisesta (2023/0132(COD). Ympériston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunta ja oikeudellisten asioiden
valiokunta sopivat, ettd viimeksi mainitulla on ty6jirjestyksen 57 artiklan mukaisesti jaettu
toimivalta asiasta vastaavan valiokunnan kanssa direktiivin 85 artiklan osalta (ns. Bolar-
poikkeus).

Oikeudellisten asioiden valiokunta péétti kokouksessaan 13. helmikuuta 2024 d4nin

23 puolesta, 0 vastaan ja 0 tyhjda! pyytad asiasta vastaavaa ympariston, kansanterveyden ja
elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa ottamaan mietintonsé laadinnassa huomioon tassi
lausunnossa esitetyt seikat.

Direktiiviehdotus liittyy ehdotukseen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi
thmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan
ladkevirastoa koskevista sddnndistd, asetuksen (EY) N:o 1394/2007 ja asetuksen (EU) N:o
536/2014 muuttamisesta sekd asetuksen (EY) N:o 726/2004, asetuksen (EY) N:o 141/2000 ja
asetuksen (EY) N:o 1901/2006 kumoamisesta. Oikeudellisten asioiden valiokunta péétti olla

I Lopullisessa danestyksessé olivat ldsnd seuraavat jédsenet: Adrian Vazquez Léazara (puheenjohtaja), Sergey
Lagodinsky (varapuheenjohtaja), Marion Walsmann (varapuheenjohtaja), Lara Wolters (varapuheenjohtaja),
Isabel Benjumea Benjumea (Javier Zarzalejosin puolesta tyojérjestyksen 209 artiklan 7 kohdan mukaisesti), [lana
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antamatta lausuntoa tésti asetusehdotuksesta. Molemmat valiokunnat olivat kuitenkin yhta
mieltd siité, ettd 168 artiklan (Luottamuksellisuus) sanamuotoa ei pitéisi olennaisesti muuttaa.

Yleistd lddkelainsdddéantod koskevien tarkistusten yhteydessé, jotka komissio julkaisi

26. huhtikuuta 2023, komissio hyvéksyi 27. huhtikuuta 2023 nelji lainsdddantdehdotusta,
joilla uudistetaan kattavasti sekd ladkkeiden ettd kasvinsuojeluaineiden
lisdsuojatodistusjarjestelmai (teollis- ja tekijanoikeudet). Oikeudellisten asioiden valiokunta
hyviksyi kyseiset nelja mietintdd kokouksessaan 24. tammikuuta 2024. Oikeudellisten
asioiden valiokunta pitdd ndin ollen tirkeénd, ettd Euroopan parlamentti ja neuvosto
tarkastelevat kaikkia asiaankuuluvia vélineitd yhdessd osana samaa pakettia
yhdenmukaisuuden ja johdonmukaisuuden varmistamiseksi. Oikeudellisten asioiden
valiokunta pyytdd ympariston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa
tarkastelemaan ladkealan uudistuksen yhteydessa huolellisesti lddkkeiden lisdsuojatodistuksia
koskevia mietintdjd (“yhtendistd” ja uudelleenlaadittua), erityisesti 35 artiklaa, joka koskee
patenttien kytkemisjarjestelyjen kieltimistd, jotta voidaan varmistaa yhdenmukaisuus
kaikkien sdddosten kanssa.

Téssd yhteydessé oikeudellisten asioiden valiokunta panee merkille komission
direktiiviehdotuksen ja ehdotetun 85 artiklan, joka tunnetaan nimelld ”Bolar-poikkeus”.
Poikkeuksen tarkoituksena on helpottaa rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien nopeampaa
markkinoille pddsya ja siten lisdtd kilpailua, jotta unionin tai jasenvaltioiden markkinoille
voidaan pdéstd heti ensimmaisestd pdivéstd sen jilkeen, kun patentin tai lisdsuojatodistuksen
voimassaolo lakkaa (johdanto-osan 64 kappale). Kuten direktiiviehdotuksen johdanto-osan 63
kappaleessa todetaan, timén rajoitetun poikkeuksen soveltaminen on hajanaista eri puolilla
unionia, minkd vuoksi komissio ehdottaa, ettd ’soveltamisalaa selkeytetdin, jotta varmistetaan
sen yhdenmukainen soveltaminen kaikissa jdsenvaltioissa niin edunsaajien kuin poikkeuksen
kattamien toimintojen osalta”.

Direktiiviehdotuksen 85 artiklassa selvennetddn, ettd tutkimusten, kokeiden ja muiden
toimien, joissa kaytetddn viitelddkettd rinnakkaisvalmisteiden tai biosimilaarien myyntiluvan
saamiseksi, terveysteknologian arvioimiseksi tai hinnoittelu- ja korvattavuustarkoituksiin, ei
katsota loukkaavan patenttioikeuksia tai lisdsuojatodistuksia. Sdanndoksessa selvennetidin
liséksi, ettd tdhdn toimintaan voi kuulua myyntilupahakemuksen jéttdminen seké patentilla
suojattujen lddkkeiden tai menetelmien tarjoaminen, valmistus, myynti, toimittaminen,
varastointi, maahantuonti, kdytto ja osto, myos kolmansien osapuolten tavarantoimittajien ja
palveluntarjoajien toimesta. Viimeisend kohtana todetaan, ettd Bolar-poikkeus ei koske
téllaisen toiminnan tuloksena saatavien lddkkeiden markkinoille saattamista. Komission
ehdottamissa asiaa koskevissa johdanto-osan kappaleissa annetaan lisdd taustatietoja ja
tulkintaan liittyvid tietoja, jotka auttavat ymmartdmain poikkeuksen soveltamisalaa.

Oikeudellisten asioiden valiokunta on tdysin samaa mieltd komission tavoitteesta varmistaa
suurempi yhdenmukaisuus ja oikeusvarmuus Bolar-poikkeuksen soveltamisessa, jotta voidaan
tukea terveysalan tutkimusta ja edistdd rinnakkaisvalmisteita vaikuttamatta patentin ja/tai
lisdsuojatodistuksen haltijoiden teollis- ja tekijanoikeuksiin. Ehdotetulla poikkeuksella, jonka
tarkoituksena on vilttda oikeudellinen epdvarmuus, saavutetaan hyva tasapaino sen osalta,
ettd toisaalta taataan oikeusvarmuus hyvéksytylle toiminnalle, jonka avulla pyritdén tuomaan
markkinoille uusia rinnakkaisvalmisteita tai biosimilaareja, ja toisaalta pyritdén
varmistamaan, ettd patenttien ja/tai lisdsuojatodistusten haltijoiden teollis- ja
tekijanoikeuksien suojaa ja tdytdntdonpanoa ei heikennetd kohtuuttomasti. TRIPS-
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sopimuksen 28 ja 30 artiklan mukaisesti on itse asiassa tarpeen taata, ettd poikkeukset
patenttiin liittyviin yksinoikeuksiin eivit ole kohtuuttomasti ristiriidassa patentin normaalin
hyvéksikdyton kanssa eivitkd kohtuuttomasti vahingoita patentinomistajan oikeutettuja etuja
ottaen huomioon kolmansien osapuolien oikeutetut edut.

Oikeudellisten asioiden valiokunta katsoo niin ollen, ettei komission ehdotuksen 85 artiklaan
eikd sithen liittyviin johdanto-osan kappaleisiin tarvita muutoksia. Liséksi oikeudellisten
asioiden valiokunta suhtautuisi myonteisesti siithen, ettd ladkkeiden lisdsuojatodistuksia
koskevat mietinn6t yhdenmukaistettaisiin 35 artiklan kanssa patenttien kytkemisjarjestelyjen
kiellon osalta.

Kunnioittavasti

Adrian Vazquez Lazara
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