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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.

PE753.550v03-00 2/244 RR\1299512FI.docx

Fl



SISALTO
Sivu

LUONNOS EUROOPAN PARLAMENTIN LAINSAADANTOPAATOSLAUSELMAKSI.5

PERUSTELUT ..ottt e s 174
LIITE LUETTELO YHTEISOISTA TAI HENKILOISTA, JOILTA ESITTELIJA ON
SAANUT TIETOJA ... 176
TEOLLISUUS-, TUTKIMUS- JA ENERGIAVALIOKUNNAN LAUSUNTO................... 178
BUDJETTIVALIOKUNNAN KIRJE .....cociiiiiiiiiiiiiiicicceeceee e 235
MAATALOUDEN JA MAASEUDUN KEHITTAMISEN VALIOKUNNAN KIRJE........ 239
ASIAN KASITTELY ASIASTA VASTAAVASSA VALIOKUNNASSA.......cccoovvevennn. 242
LOPULLINEN AANESTYS NIMENHUUTOAANESTYKSENA ASIASTA
VASTAAVASSA VALIOKUNNASSA ...t 244
RR\1299512FI.docx 3/244 PE753.550v03-00

Fl



PE753.550v03-00 4/244 RR\1299512FI.docx

Fl



LUONNOS EUROOPAN PARLAMENTIN
LAINSAADANTOPAATOSLAUSELMAKSI

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille tarkoitettuja
ladkkeiti koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyisti ja Euroopan lidkevirastoa
koskevista siddnndoisti, asetuksen (EY) N:0 1394/2007 ja asetuksen (EU) N:0 536/2014
muuttamisesta seki asetuksen (EY) N:o 726/2004, asetuksen (EY) N:0 141/2000 ja
asetuksen (EY) N:o 1901/2006 kumoamisesta

(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD))

(Tavallinen lainsditamisjirjestys: ensimméinen kisittely)

Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2023)0193),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan
2 kohdan seké 114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan, joiden mukaisesti
komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C9-0144/2023),

— 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 budjettivaliokunnan ja maatalouden ja maaseudun kehittdmisen
valiokunnan kirjeet,

— ottaa huomioon ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunnan mietinnén (A9-0141/2024),

1.  vahvistaa jiljempédni esitetyn ensimmadisen késittelyn kannan;

2. pyytad komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin késiteltdviksi, jos se
korvaa ehdotuksensa, muuttaa sitd huomattavasti tai aikoo muuttaa sitd huomattavasti;

3. kehottaa puhemiestd vilittdméén 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 asetukseksi
Johdanto-osan -1 kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 2
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 a kappale (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

(-1)  Euroopan terveysunionin
keskeisend tavoitteena on varmistaa, etti
potilaat saavat tarvitsemansa lidikkeet
silloin, kun he tarvitsevat niitd,
riippumatta siiti, missd he asuvat
unionissa. Ehdotetun unionin
lidkeuudistuksen tirkedind tavoitteena on
varmistaa Euroopan liiiketeollisuuden
kilpailukyky ja parantaa samalla
lidkkeiden saatavuutta sekd potilaiden
mahdollisuuksia saada lidkkeitii
tasapuolisemmin ja nopeasti.

Tarkistus

(1 a) Tilli asetuksella olisi edistettiivii
yhteinen terveys -lihestymistavan
tiytintoonpanoa korostaen ihmisten,
eliinten ja ekosysteemien terveyden
vakiintuneita sidoksia ja tarvetta ottaa
ndamd kolme ulottuvuutta huomioon
kéisiteltiiessd kansanterveysuhkia.
Ympiiristostressi ja ympdriston tilan
heikkeneminen, mukaan lukien
biologisen monimuotoisuuden
koyhtyminen, edistivit tautien leviimisti
ihmisten ja eldinten viililli sekd ndiden
tautitaakkoja. Lisdksi vaikuttavien
farmaseuttisten aineiden aiheuttama
pilaantuminen vaikuttaa kielteisesti vesien
ja ekosysteemien laatuun, saa aikaan sen,
ettii mikrobiliiiikeresistenssi lisddntyy
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Tarkistus 3
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Euroopan lddkestrategiaa voidaan
pitdéd kdannekohtana, koska sen yhteydessa
sadntelykehykseen liséttiin uusia keskeisié
tavoitteita ja luotiin nykyaikaiset puitteet,
joilla innovatiiviset ja vakiintuneet
ladkkeet saadaan potilaiden ja
terveydenhuoltojdrjestelmien saataville
kohtuullisin hinnoin samalla kun taataan
toimitusvarmuus ja otetaan huomioon
ympaéristondkokohdat.

Tarkistus 4
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 5
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nopeasti, ja aiheuttaa riskejii
kansanterveydelle maailmanlaajuisesti.

Tarkistus

(2) Euroopan ladkestrategiaa voidaan
pitdd kddnnekohtana, koska sen yhteydessa
sadantelykehykseen liséttiin uusia keskeisid
tavoitteita ja pyrittiin luomaan
houkutteleva ympiiristo lidkkeiden
tutkimukselle, kehittimiselle ja
tuotannolle unionissa sekd nykyaikaiset
puitteet, joilla innovatiiviset ja vakiintuneet
ladkkeet saadaan potilaiden ja
terveydenhuoltojirjestelmien saataville
kohtuullisin hinnoin samalla kun
vahvistetaan lidkepulan torjuntaa ja
taataan toimitusvarmuus ja otetaan
huomioon ympéristondkokohdat.

Tarkistus

(2a) Komission antoi 24. lokakuuta
2023 tiedonannon ”Liiikepulaan
puuttuminen EU:ssa”, jolla tiydennetdiiin
lidkepulaan puuttumista koskevia
toimenpiteitii ja jonka tavoitteena on
kiisitelli kriittisti ladikepulaa ja vahvistaa
toimitusvarmuutta unionissa muun
muassa ottamalla kdyttoon lidkkeitdi
koskeva vapaaehtoisen solidaarisuuden
eurooppalainen mekanismi, jonka avulla
Jjédsenvaltiot voivat liiikepulassa jakaa
kiiytettivissd olevia varastojaan
uudelleen.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

3) Ladkkeiden epdtasa-arvoiseen
saatavuuteen puuttumisesta on tullut yksi
Euroopan ladkestrategian keskeinen
painopiste, ja my0s neuvosto ja Euroopan
parlamentti ovat painottaneet timén
tarkeyttd. Jasenvaltiot ovat vaatineet
tarkistettuja mekanismeja ja kannustimia
sellaisten ladkkeiden kehittdmiseksi, jotka
on radtdloity tdyttdimattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin, samalla kun
varmistetaan 1dékkeiden saatavuus ja
potilaiden mahdollisuus saada niitad
kaikissa jasenvaltioissa.

Tarkistus 6
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 4 kappale

Komission teksti

(4) Unionin lddkelainsdddannon
alemmissa muutoksissa on puututtu
ladkkeiden saatavuutta koskevaan
ongelmaan sddtamalla
myyntilupahakemusten nopeutetusta
arvioinnista tai sallimalla ehdollisen
myyntiluvan myontdminen tayttaimattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin tarkoitetuille
ladkkeille. Vaikka néilld toimenpiteilld on
nopeutettu innovatiivisten ja lupaavien
hoitojen hyviksymisti, kyseiset ladkkeet
eivdt aina saavuta potilaita, ja potilailla
unionissa on edelleen eroja lddkkeiden
saatavuudessa.

Tarkistus 7
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 kappale

PE753.550v03-00

Tarkistus

3) Ladkkeiden epdtasa-arvoiseen
saatavuuteen puuttumisesta on tullut yksi
Euroopan ladkestrategian keskeinen
painopiste, ja my0s neuvosto ja Euroopan
parlamentti ovat painottaneet tdimén
tarkeyttd. Jasenvaltiot ja Euroopan
parlamentti ovat vaatineet tarkistettuja
mekanismeja ja kannustimia sellaisten
ladkkeiden kehittdmiseksi, jotka on
raataloity tayttdmattomiin ladketieteellisiin
tarpeisiin, samalla kun varmistetaan
prosessin avoimuus, laikkeiden saatavuus
ja kohtuuhintaisuus sekd potilaiden
mahdollisuus saada niité kaikissa
jdsenvaltioissa.

Tarkistus

(4) Unionin lddkelainsdddannon
alemmissa muutoksissa on puututtu
ladkkeiden saatavuutta koskevaan
ongelmaan sddtamalla
myyntilupahakemusten nopeutetusta
arvioinnista tai sallimalla ehdollisen
myyntiluvan myontdminen tayttaimattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin tarkoitetuille
ladkkeille. Vaikka néilld toimenpiteilld on
nopeutettu innovatiivisten ja lupaavien
hoitojen hyviksymista joillakin aloilla,
monia kansanterveyttii koskevia
painopisteiti on vielii kiisittelemdttd,
eivitkd kyseiset lddkkeet aina saavuta
potilaita, ja potilailla unionissa on edelleen
eroja ladkkeiden saatavuudessa.

RR\1299512FI.docx



Komission teksti

(5) Covid-19-pandemia on tuonut esiin
kriittisid ongelmia, joiden vuoksi ladkkeita
koskevaa unionin sééntelykehysti on
uudistettava niin, ettd sen hdirionsietokyky
paranee ja se palvelee ihmisid kaikissa
olosuhteissa.

Tarkistus 8
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan S a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 9
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 kappale

Komission teksti

(6) Selkeyden vuoksi on tarpeen
korvata Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) N:o 726/200438
uudella asetuksella.

38 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31
pdivdnd maaliskuuta 2004, ihmisille ja
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Tarkistus

(5) Covid-19-pandemia on entisestiiiin
korostanut kriittisid ongelmia, joiden
vuoksi lddkkeitd koskevaa unionin
sddntelykehystd on uudistettava niin, etti
sen héirionsietokyky paranee, samalla
lidkkeiden saatavuutta parantaen ja jotta
varmistetaan, ettd sddntelykehys vastaa
kansanterveyden tarpeita ja palvelee
ihmisii kaikissa olosuhteissa.

Tarkistus

(5 a) Covid-19-pandemia toi myos esiin
eroja terveydenhuoltojiirjestelmien
valmiuksissa, kansallisissa
rokotusinfrastruktuureissa, lidikepulassa
Jja valmistautumisessa. Tdssd asetuksessa
sdddettyjen toimenpiteiden lisiksi
Jjdsenvaltioiden olisi vahvistettava
kansallisia rokotusohjelmiaan,
varmistettava, etti niiden viesto on
paremmin suojattu tartuntataudeilta, ja
vahvistettava pandemiavalmiutta ja -
torjuntaa.

Tarkistus

(6) Sen vuoksi on tarpeen korvata
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:o 726/2004°8 uudella asetuksella.

38 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31
pdivdnd maaliskuuta 2004, ihmisille ja
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eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan ladkeviraston perustamisesta
(EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

Tarkistus 10
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

9) Miti tulee timén asetuksen
soveltamisalaan, myyntiluvan
myOntaminen mikrobildédkkeille on
yleisesti potilaiden terveyden edun
mukaista unionin tasolla, minka vuoksi
niille olisi voitava myontdd myyntilupa
unionin tasolla.

Tarkistus 11
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 12 kappale

Komission teksti

(12) Laikevirastoon kuuluvien elinten
rakenteen ja toiminnan suunnittelussa olisi
otettava huomioon tarve ajantasaistaa
jatkuvasti tieteellistd asiantuntemusta, tarve
tehdd yhteisty6td unionin elinten ja
kansallisten viranomaisten valill4,
kansalaisyhteiskunnan tarve osallistua
menettelyyn asianmukaisella tavalla sekd
unionin tuleva laajentuminen.
Ladkeviraston eri elinten olisi luotava ja
kehitettdva tarkoituksenmukaisia yhteyksid
asianomaisiin osapuoliin, erityisesti
potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden edustajiin.

Tarkistus 12
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti

PE753.550v03-00

eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyisté ja
Euroopan ladkeviraston perustamisesta
(EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

Tarkistus

) Mité tulee timén asetuksen
soveltamisalaan, myyntiluvan
myOntiminen mikrobilddkkeille on
potilaiden terveyden edun mukaista
unionin tasolla, minka vuoksi niille olisi
voitava myontdd myyntilupa unionin
tasolla.

Tarkistus

(12) Ladkevirastoon kuuluvien elinten
rakenteen ja toiminnan suunnittelussa olisi
otettava huomioon tarve ajantasaistaa
jatkuvasti tieteellistd asiantuntemusta, tarve
tehdid yhteisty6td unionin elinten ja
kansallisten viranomaisten valilla,
kansalaisyhteiskunnan tarve osallistua
menettelyyn asianmukaisella tavalla sekd
unionin tuleva laajentuminen.
Ladkeviraston eri elinten olisi luotava ja
kehitettidva tarkoituksenmukaisia yhteyksii
asianomaisiin osapuoliin, erityisesti
potilaiden, kuluttajien ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden edustajiin.

Tarkistus

RR\1299512FI.docx



(13) Laakeviraston péddasiallisena
tehtdvéni olisi oltava mahdollisimman
korkeatasoisten tieteellisten lausuntojen
antaminen unionin toimielimille sekd
jasenvaltioille, jotta ndma pystyvit
kéyttdmaan unionin sdddoksilld niille
annettua toimivaltaa myontia ladkkeille
myyntilupia ja valvoa niitd. Komission
olisi myonnettivd myyntilupa vasta sen
jélkeen, kun lddkevirasto on suorittanut
korkean teknologian ladkkeiden laatua,
turvallisuutta ja tehoa koskevan yhteisen ja
mahdollisimman korkeatasoisen
tieteellisen arvioinnin.

Tarkistus 13
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti

(15) Laidkeviraston talousarvion olisi
koostuttava yksityisen sektorin
suorittamista maksuista ja unionin
talousarviosta unionin politiikkojen
taytantoonpanemiseksi maksettavista
maksuosuuksista sekd kolmansien maiden
maksuosuuksista.

Tarkistus 14
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 a kappale (uusi)

Komission teksti
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(13) Laikeviraston pédasiallisena
tehtdvéni olisi oltava mahdollisimman
korkeatasoisten tieteellisten lausuntojen
antaminen unionin toimielimille sekd
jasenvaltioille, jotta ndma pystyvit
kayttamédn unionin sdddoksilld niille
annettua toimivaltaa myontia lddkkeille
myyntilupia ja valvoa niitd. Komission
olisi myonnettivd myyntilupa vasta sen
jélkeen, kun ladkevirasto on suorittanut
korkean teknologian ladkkeiden laatua,
turvallisuutta ja tehoa koskevan yhteisen ja
mahdollisimman korkeatasoisen
tieteellisen arvioinnin sekd
ympdristoriskien arvioinnin.

Tarkistus

(15) Laidkeviraston talousarvion olisi
oltava avoin ja koostuttava yksityisen
sektorin suorittamista maksuista ja unionin
talousarviosta unionin politiikkojen
taytantoonpanemiseksi maksettavista
maksuosuuksista sekd kolmansien maiden
maksuosuuksista. Vaikka suurin osa
viraston rahoituksesta on perdisin
maksuista, lidkevirasto on viranomainen.
On ddrimmdisen tirkedid turvata sen
lahjomattomuus ja riippumattomuus, jotta
voidaan sdilyttid yleison luottamus
unionin sddntelykehykseen.

Tarkistus

(18 a) Liidkeviraston olisi vahvistettava
avoimet kriteerit potilaiden ja
terveydenhuollon ammattihenkiloiden
edustajien nimittimiselle ihmisille
tarkoitettuja lidkkeitd kiisitteleviidn
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Tarkistus 15
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti

(19)  Tulevaisuudessa myyntiluvan
hakijoille olisi annettava tieteellistd
neuvontaa laajemmin ja
yksityiskohtaisemmin. Olisi myds
perustettava rakenteet, joiden avulla
yrityksille — erityisesti pienille ja
keskisuurille yrityksille, jdljempéna ’pk-
yritykset’ — annettavaa neuvontaa voidaan
kehittaa.

Tarkistus 16
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti

PE753.550v03-00

komiteaan ja lidketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaan, jotta
varmistetaan lidiketieteen erikoisalojen ja
sairauksien asiantuntemuksen
tasapainoinen edustus nimettyjen jisenten
ja varajiisenten keskuudessa sekd tiukat
eturistiriitojen ehkiisemisti koskevat
sddnnot. Valintaprosessiin olisi
erottamattomasti kuuluttava sellaisten
liiiketeollisuuteen tai muuhun
lidkintditeollisuuteen liittyvien suorien tai
viilillisten taloudellisten tai muiden
sidonnaisuuksien ilmoittaminen, jotka
voisivat vaikuttaa nimettyjen
sidosryhmien puolueettomuuteen, ja niiti
koskevat tiedot olisi myohemmin asettava
Jjulkisesti saataville.

Tarkistus

(19)  Tulevaisuudessa myyntiluvan
hakijoille olisi annettava tieteellistd
neuvontaa laajemmin ja
yksityiskohtaisemmin, ja sitii olisi
mukautettava asiaankuuluvan lidikkeen
erityispiirteisiin. Olisi my0s perustettava
rakenteet, joiden avulla yrityksille —
erityisesti pienille ja keskisuurille
yrityksille, jaljempénd *pk-yritykset’, ja
voittoa tavoittelemattomille yhteisoille —
annettavaa neuvontaa voidaan kehittda.
Liiikeviraston olisi myés edistettivii
avointa ja julkista tiedonvaihtoa
viimeisimmdstd tieteellisestii kehityksesti
Jja tieteellisten ohjeistojen pdivittimistd.

Tarkistus
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(20)  Lupaaville lddkkeille, joilla voidaan
mahdollisesti vastata potilaiden
tayttdmattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin,
olisi saatava varhaista ja tehostettua
tieteellistd tukea. Téllaisella tuella autetaan
potilaita hy6tyméain uusista hoitomuodoista
mahdollisimman varhaisessa vaiheessa.

Tarkistus 17
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 18
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 a kappale (uusi)

Komission teksti

RR\1299512FI.docx

13/244

(20)  Lupaaville lddkkeille sekd tietyille
lidkkeiden ja lidkinnillisten laitteiden
yhdistelmille ja yksinomaan
lidkinndillisen laitteen kanssa kiytettdiville
lidkkeille, joilla voidaan mahdollisesti
vastata potilaiden tiyttimattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin, olisi saatava
varhaista ja tehostettua tieteellistd tukea
muun muassa tukemalla potilaiden
kannalta merkityksellisid in vitro- ja in
silico -teknologioita, jotka ovat
keskeisessii asemassa ndiden valmisteiden
kehittimisessd. Téllaisella tuella autetaan
potilaita hy6tyméddn uusista hoitomuodoista
mahdollisimman varhaisessa vaiheessa.

Tarkistus

(20 a) Lastentaudeissa, mikrobilidikkeitdi
vaativissa, syopdisairauksissa,
harvinaisissa sairauksissa ja hermoston
rappeutumissairauksissa jo
tunnustettujen tayttimdttomien
lidketieteellisten tarpeiden lisiksi olisi
kiinnitettiivd erityisti huomiota
mielenterveyteen liittyviin tdyttimdttomiin
lidketieteellisiin tarpeisiin ja hoitoihin.

Tarkistus

(21 a) Oikeusasiamiehen strategisessa
tutkimuksessaan O1/7/2017/KR siiti,
miten Euroopan liikevirasto tekee
yhteistyotii liikkeiden kehittijien kanssa
uusien lidkkeiden markkinoille
saattamista EU:ssa koskevia
lupahakemuksia edeltiivilli ajanjaksolla,
17. heindkuuta 2019 antaman pditoksen
mukaisesti liikeviraston olisi lisdttivi
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Tarkistus 19
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 kappale

Komission teksti

(25)  Joissakin tapauksissa puutteet
jdsenvaltioiden valvontajérjestelmissd ja
niihin liittyvissd tdytdntoonpanotoimissa
voivat haitata merkittdvésti timén
asetuksen ja tarkistetun direktiivin
2001/83/EY tavoitteiden saavuttamista,
mikd voi jopa atheuttaa
kansanterveysriskejd. Jotta ndihin
haasteisiin voidaan vastata, lddkevirastoon
olisi luotava yhteinen tarkastusohjelma,
jossa madritellddn yhdenmukaiset
tarkastusstandardit. Talld yhteiselld
tarkastusohjelmalla myds
yhdenmukaistetaan entisestién hyvien
tuotanto- ja jakelutapojen tulkintaa unionin
lainsdddidnnon vaatimusten perusteella.
Lisdksi se tukee tarkastusten tulosten
vastavuoroista tunnustamista
jasenvaltioiden vililld ja strategisten
kumppanien kanssa. Yhteisen
tarkastusohjelman mukaisesti jasenvaltiot
suorittavat toisten jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten sdédnnollisia
tarkastuksia, joiden tarkoituksena on
ylldpitdd yhdenvertaista ja
yhdenmukaistettua laatujirjestelméa ja

PE753.550v03-00

tieteellisen neuvonnan avoimuutta.
Tieteellistii neuvontaa antavien
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
henkiloston ja asiantuntijoiden ei
mahdollisuuksien mukaan myéoskddn
pitiiisi osallistua samojen valmisteiden
myyntilupahakemuksen myohempiiin
arviointiin. Asianmukaisesti
perustelluissa tapauksissa, kuten silloin,
kun liidkkeen kdyttoaihe koskee
harvinaista sairautta, kyseisten
asiantuntijoiden olisi kuitenkin voitava
suorittaa asianomaisen valmisteen
myohempi arviointi edellyttien, ettd timd
on asianmukaisesti dokumentoitu.

Tarkistus

(25)  Joissakin tapauksissa puutteet
jdsenvaltioiden valvontajérjestelmissd ja
nithin liittyvissé tdytdntdonpanotoimissa
voivat haitata merkittdvésti timén
asetuksen ja tarkistetun direktiivin
2001/83/EY tavoitteiden saavuttamista,
miké voi jopa aiheuttaa
kansanterveysriskeja tai ympiristoriskeji.
Jotta ndihin haasteisiin voidaan vastata,
ladkevirastoon olisi luotava yhteinen
tarkastusohjelma, jossa mairitelldéan
yhdenmukaiset tarkastusstandardit. T4lla
yhteiselld tarkastusohjelmalla myos
yhdenmukaistetaan entisestidén hyvien
tuotanto- ja jakelutapojen tulkintaa unionin
lainsdddédnnon vaatimusten perusteella.
Lisdksi se tukee tarkastusten tulosten
vastavuoroista tunnustamista
jasenvaltioiden vililld ja strategisten
kumppanien kanssa. Yhteisen
tarkastusohjelman mukaisesti jasenvaltiot
suorittavat toisten jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten sdédnnollisia
tarkastuksia, joiden tarkoituksena on
ylldpitdd yhdenvertaista ja
yhdenmukaistettua laatujirjestelméaa ja
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varmistaa soveltuvien hyvien tuotanto- ja
jakelutapojen asianmukainen
taytdntdonpano kansallisessa
lainsdddidnndssé ja vastaavuus muiden
ETA:n tarkastuslaitosten kanssa.

Tarkistus 20
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 21
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

(29)  Oikeushenkildt, jotka eivit harjoita
taloudellista toimintaa, kuten yliopistot,
julkiset elimet, tutkimuskeskukset tai
voittoa tavoittelemattomat organisaatiot,

RR\1299512FI.docx

15/244

varmistaa soveltuvien hyvien tuotanto- ja
jakelutapojen asianmukainen
taytdntoonpano kansallisessa
lainsédddidnndssé ja vastaavuus muiden
ETA:n tarkastuslaitosten kanssa.

Tarkistus

(26 a) Farmaseuttisella tutkimuksella on
ratkaiseva merkitys kansanterveyden
Jjatkuvan parantamisen ja unionin
kilpailukyvyn varmistamisen kannalta.
Liiiikkeiden, erityisesti niiden, jotka
syntyviit pitkin ja kalliin tutkimuksen
tuloksena, kehittiminen ei

Jjatku unionissa, ellei lidkkeiti suojata
sellaisilla suotuisilla sddinnoksilld, jotka
antavat tillaiseen tutkimukseen
kannustavan riittivin suojan. Suoran
yhteyden luominen ndiiden suotuisten
sddnndsten ja unionin kilpailukyvyn
viilille on kuitenkin vaikeaa. Vaikka
sddnnokset lisddviitkin unionin
markkinoiden houkuttelevuutta, niissd ei
oteta huomioon liiikkeiden
maantieteellisti alkuperdd ja kolmansista
maista perdisin olevilla myyntiluvan
saanceilla lidkkeilli on yhti lailla oikeus
unionin kannustimiin, samoin kuin
unioniin sijoittautuneet innovatiiviset
yritykset voivat yhti lailla hyotyii
kolmansien maiden kannustimista.

Tarkistus

(29)  Oikeushenkildt, jotka eivit harjoita
taloudellista toimintaa, kuten yliopistot,
julkiset elimet, tutkimuskeskukset tai
voittoa tavoittelemattomat organisaatiot,
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ovat merkittdvid innovoinnin kannalta, ja
niiden olisi myds voitava hyddyntdd tata
tukijiirjestelmdstd. Vaikka ndiden
toimijoiden erityistilanne olisi voitava ottaa
huomioon yksildllisesti, tillaista tukea
voidaan tarjota parhaiten erityisen
tukijirjestelmén avulla, johon sisdltyy
hallinnollinen tuki sekd maksujen
alentaminen, lykk&d4dminen ja niista
luopuminen.

Tarkistus 22
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 kappale

Komission teksti

(30) Laidkevirastolle olisi annettava
valtuudet antaa tieteellisid suosituksia siité,
tayttdako kehitteilld oleva valmiste, joka
voisi mahdollisesti kuulua keskitetyn
menettelyn pakolliseen soveltamisalaan,
ladkkeen tieteelliset kriteerit. Téllaisella
neuvoa-antavalla mekanismilla voitaisiin
kisitelld mahdollisimman varhaisessa
vaiheessa kysymyksid, jotka liittyvit
sellaisiin rajatapauksiin muiden alojen,
kuten ithmisesté perdisin olevien aineiden,
kosmetiikkatuotteiden tai ladkinnéllisten
laitteiden kanssa, joita saattaa ilmaantua
tieteen kehittymisen myo6ti. Jotta voidaan
varmistaa, ettd lddkeviraston antamissa
suosituksissa otetaan huomioon vastaavien
neuvoa-antavien mekanismien muiden
sadntelykehysten puitteissa antamat
nidkemykset, lddkeviraston olisi kuultava
tarvittavia neuvoa-antavia elimid tai
sadantelyelimid.
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ovat merkittdvia tdyttimdttomien
lidketieteellisten tarpeiden tutkimuksen,
eri alaryhmien tutkimuksen,
kéyttotarkoituksen muuttamisen,
optimoinnin ja innovoinnin kannalta, ja
niiden olisi myds voitava hyddyntdé tata
tukijiirjestelmdd. Vaikka ndiden
toimijoiden erityistilanne olisi voitava ottaa
huomioon yksildllisesti, tillaista tukea
voidaan tarjota parhaiten erityisen
tukijdrjestelmén avulla, johon sisdltyy
hallinnollinen tuki sekd maksujen
alentaminen, lykk&d4dminen ja niista
luopuminen.

Tarkistus

(30) Laidkevirastolle olisi annettava
valtuudet antaa tieteellisid suosituksia siité,
tayttdako kehitteilld oleva valmiste, joka
voisi mahdollisesti kuulua keskitetyn
menettelyn pakolliseen soveltamisalaan,
ladkkeen tieteelliset kriteerit. Tallaisella
neuvoa-antavalla mekanismilla voitaisiin
késitelld mahdollisimman varhaisessa
vaiheessa kysymyksii, jotka liittyvit
sellaisiin rajatapauksiin muiden alojen,
kuten erityisesti ihmisestd perdisin olevien
aineiden, kosmetiikkatuotteiden tai
ladkinnallisten laitteiden kanssa, joita
saattaa ilmaantua tieteen kehittymisen
myo0td. Jotta voidaan varmistaa, ettd
ladkeviraston antamissa suosituksissa
otetaan huomioon vastaavien neuvoa-
antavien mekanismien muiden
sadantelykehysten puitteissa antamat
nidkemykset, ldékeviraston olisi kuultava
tarvittavia neuvoa-antavia elimié tai
saantelyelimid. Jos on epdilyksii siitd,
tayttiiko jonkin tietyn kehitteilld olevan
valmisteen — joka voisi mahdollisesti
kuulua keskitetyn menettelyn pakolliseen
soveltamisalaan — sddintelyasema
lidkkeen tieteelliset kriteerit,
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Tarkistus 23
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 31 kappale

Komission teksti

(31) Tieteellisten arviointien ja kaikkien
muiden toimien ldpindkyvyyden
lisddmiseksi ladkeviraston olisi
perustettava Euroopan lddkealan
verkkoportaali ja ylldpidettavi sita.

RR\1299512FI.docx

lidkeviraston ja muista
sddntelykehyksisti, kuten lidkinndllisisti
laitteista ja ihmisperdisisti aineista,
vastaavien asiaankuuluvien neuvoa-
antavien elinten olisi neuvoteltava
keskenddin. Tillaisissa tapauksissa olisi
tarvittaessa hyodynnettivi Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) 2024/.. * [ihmisperiiisii aineita
kiisittelevi asetus] tarkoitettua
kokoelmaa. Jos kokoelman tarkastelun
jélkeen on edelleen epiiilyksii
sddntelyasemasta, asiaankuuluvien
elinten olisi neuvoteltava edelleen
kyseisen sddntelyaseman mdidrittimiseksi.
Komission olisi helpotettava liikeviraston
Jja muulla unionin lainsdddinnolli
perustettujen neuvoa-antavien elinten
vélisti yhteistyotd. Lidkeviraston ja
asiaankuuluvien neuvoa-antavien elinten
lausunnot ja suositukset valmisteen
sddntelyasemasta olisi asetettava julkisesti
saataville neuvottelujen jiilkeen.

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

Tarkistus

(31) Tieteellisten arviointien ja kaikkien
muiden toimien ldpindkyvyyden
lisddmiseksi ladkeviraston olisi
perustettava kéyttijdystiviéllinen Euroopan
ladkealan verkkoportaali ja ylldpidettdva
siti. Portaalilla olisi tarjottava tietoa
kaikista keskitetyn myyntiluvan saaneista
liddkkeistd, muun muassa
turvallisuudesta, tehosta,
ympdristoriskeistd, potilasryhmistd ja
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Tarkistus 24
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 31 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 25
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 33 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE753.550v03-00
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tarvittaessa tietoa
mikrobiliiikeresistenssistd, lidkepulasta
Jja myyntiluvan haltijoita koskevista vielii
tayttamdittomistd velvoitteista.
Liidkevirastolle olisi osoitettava riittiviit
mddrdrahat sen varmistamiseksi, etti se
panee asianmukaisesti taytintoon
avoimuutta koskevat velvoitteensa ja
sitoumuksensa.

Tarkistus

(31 a) Unionin lidkerekisteriin kirjataan
kaikki sellaiset ihmisille ja eldimille
tarkoitetut liidkkeet sekii
harvinaislidikkeet, joille komissio on
myontinyt myyntiluvan keskitetyssii
menettelyssd. Unionin lidikerekisterid
voidaan kiiyttiii olennaisten tietojen
hakemiseksi asiaankuuluvasta lidkkeestd.
Niditd ovat esimerkiksi vaikuttava aine,
kansainviilinen yleisnimi, anatomis-
terapeuttis-kemiallinen koodi (ATC),
lidkkeen kiiyttoaiheet, myyntilupaa
koskevat tiedot ja mahdolliset
myyntiluvan myontimisen jilkeiset
vaatimukset sekd sovellettavat
lakisdditeiset suoja-ajat.

Tarkistus

(33 a) Riittivin asiantuntemuksen ja
arvioinnin varmistamiseksi lidkeaineiden
ympdristoriskien arvioinneissa
lidkeviraston olisi perustettava uusi
tilapdiinen ympiiristoriskien
arviointityoryhmd. Kyseinen tyoryhmd
olisi myyntilupahakemuksesta riippuen
otettava tarvittaessa mukaan arviointiin.
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Tarkistus 26
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 35 kappale

Komission teksti

(35) Laiakeviraston tieteellisten
komiteoiden olisi voitava siirtii tiettyji
itselleen kuuluvia arviointitehtaividi
tyoryhmille, joiden tyoskentelyyn voi
osallistua titd tarkoitusta varten nimettyja
tieteellisid asiantuntijoita, kuitenkin niin,
ettd komiteoilla on edelleen tdysi vastuu
asiantuntijoiden antamista tieteellisista
lausunnoista.

Tarkistus 27
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 36 kappale

Komission teksti

(36)  Pitkélle kehitettyja terapioita
késittelevian komitean (CAT),
harvinaisladkkeita késittelevin komitean
(COMP), lastenlddkekomitean (PDCO) ja
kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC)
asiantuntemus sdilyy erilaisissa
tyoryhmissé ja asiantuntijapoolissa, jotka
on ryhmitelty eri erikoisalojen mukaan ja
jotka avustavat ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita késittelevdd komiteaa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaa. Thmisille
tarkoitettuja 1ddkkeita kasittelevd komitea
ja ladketurvallisuuden
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Tyoryhmalli olisi oltava liiikkeiden
valmistukseen, kdyttoon ja hivittimiseen
liittyvien riskien sekd tillaisten riskien
lieventimistoimenpiteiden
luonnehtimisessa ja arvioinnissa
tarvittavaa tieteellistd tietimystd.
Tyoryhmdin olisi edistettivi yhteinen
terveys -mallin tiytintoonpanoa sekii
lidkearvioinnin ja ympiristoarvioinnin
viilisen eron kuromista umpeen.

Tarkistus

(35) Laidkeviraston tieteellisten
komiteoiden tukena niiden
arviointitehtivissd olisi oltava tyoryhmid,
joiden tydskentelyyn voi osallistua tita
tarkoitusta varten nimettyjéa tieteellisid
asiantuntijoita, kuitenkin niin, ettd
komiteoilla on edelleen tiysi vastuu
asiantuntijoiden antamista tieteellisistd
lausunnoista.

Tarkistus

(36)  Pitkalle kehitettyja terapioita
késittelevian komitean (CAT),
harvinaislddkkeita késittelevin komitean
(COMP), lastenlddkekomitean (PDCO) ja
kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC)
asiantuntemus sdilyy erilaisissa
tyoryhmissé, tilapdisissd tyoryhmissii ja
asiantuntijapoolissa, jotka on ryhmitelty eri
erikoisalojen mukaan ja jotka avustavat
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevaa
komiteaa ja lddketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaa. Niiden suorittama
arviointi sisdltid edelleen kaiken
tarvittavan asiantuntemuksen kunkin
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riskinarviointikomitea koostuvat kaikkien
jdsenvaltioiden asiantuntijoista, kun taas
tyoryhmaét koostuvat suurimmalta osin
asiantuntijoista, jotka jasenvaltiot ovat
nimenneet heidén asiantuntemuksensa
perusteella, sekd ulkopuolisista
asiantuntijoista. Raportoijien osalta
rakenne pysyy muuttumattomana.
Potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden edustusta — ja sitd
myotd asiantuntemusta kaikilta aloilta,
myo0s harvinaisista ja lasten sairauksista —
lisdtddn ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
késittelevdssd komiteassa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteassa potilaita ja
terveydenhuollon ammattihenkildita
edustavien tyoryhmien lisdksi.

Tarkistus 28
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 39 kappale

Komission teksti

(39) Jotta mahdollistetaan
informatiivisempi paitoksenteko,
tiedonvaihto ja tietojen kokoaminen
yleisista tieteellisistd tai teknisista

PE753.550v03-00
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lidkkeen osalta raportoijaryhmien
muodossa, ja ihmisille tarkoitettuja
lidkkeitd kisittelevilli komitealla ja
liiiketurvallisuuden
riskinarviointikomitealla on mahdollisuus
pwytid lisdd tieteellisid asiantuntijoita
antamaan erityistii tukea ja neuvontaa
arvioinnissa esiin tuoduista erityisisti
nikokohdista. Lisdksi potilaat ja
terveydenhuollon ammattihenkilot ovat
osa asiantuntijapoolia ja osallistuvat myos
lidkeviraston tyohon sen mukaisesti, mikd
asiantuntemus heilli on jostakin tietystii
sairaudesta. Thmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kéasitteleva komitea ja
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea
koostuvat kaikkien jasenvaltioiden
asiantuntijoista, kun taas tyoryhmat ja
asiantuntijaryhmidit koostuvat suurimmalta
osin asiantuntijoista, jotka jisenvaltiot ovat
nimenneet heiddn asiantuntemuksensa
perusteella, seké ulkopuolisista
asiantuntijoista. Raportoijien osalta
rakenne pysyy muuttumattomana.
Potilaiden, heidiin hoitajiensa ja
terveydenhuollon ammattihenkildiden
edustusta — ja sitd myo6td asiantuntemusta
kaikilta aloilta, myds harvinaisista ja lasten
sairauksista — lisétddn ihmisille
tarkoitettuja 1ddkkeitd kasittelevéssi
komiteassa ja lddketurvallisuuden
riskinarviointikomiteassa potilaita ja
terveydenhuollon ammattihenkil6itd
edustavien tyoryhmien liséksi.
Komiteoiden ja tyéryhmien kokoonpanoa
Jja tyoskentelyd koskevan tiedon olisi
oltava julkisesti saatavilla.

Tarkistus

(39) Jotta mahdollistetaan
informatiivisempi paitoksenteko,
tiedonvaihto ja tietojen kokoaminen
yleisista tieteellisistd tai teknisistd
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kysymyksisti, jotka liittyvit ihmisille
tarkoitettuja 1ddkkeitd koskeviin
ladkeviraston tehtdviin, erityisesti
tayttimattomia ladketieteellisid tarpeita ja
kliinisten lddketutkimusten suunnittelua
koskevaan tieteelliseen ohjeistoon, tai
muihin tutkimuksiin ja ndyton tuottamiseen
ladkkeen elinkaaren aikana, ladkeviraston
olisi voitava hyodyntdd
kuulemismenettelyd, johon osallistuvat
sellaiset viranomaiset tai elimet, joiden
toiminta liittyy ladkkeiden elinkaaren eri
vaiheisiin. Téllaisia viranomaisia voisivat
olla tapauksen mukaan lidékevirastojen
johtajien, kliinisten lddketutkimusten
koordinointi- ja neuvoa-antavan ryhmén,
thmisperdisten aineiden
koordinointielimen, terveysteknologian
arviointia késittelevian koordinointiryhmén,
ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmén, 144kinnéllisista
laitteista vastaavien kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten, ladkkeiden
hinnoittelusta ja korvattavuudesta
vastaavien kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten, kansallisten
vakuutusrahastojen tai terveydenhuollon
maksajien edustajat. Ladkeviraston olisi
my0s voitava tarvittaessa ulottaa
kuulemismekanismi koskemaan kuluttajia,
potilaita, terveydenhuollon
ammattihenkil6itéd, teollisuutta, maksajia
edustavia jirjestdjd tai muita sidosryhmia.

Tarkistus 29
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kysymyksisti, jotka liittyvét ihmisille
tarkoitettuja 1ddkkeitd koskeviin
ladkeviraston tehtdviin, erityisesti
tayttimattomid ladketieteellisid tarpeita ja
kliinisten lddketutkimusten suunnittelua
koskevaan tieteelliseen ohjeistoon, tai
muihin tutkimuksiin ja ndyton tuottamiseen
ladkkeen elinkaaren aikana, ladkeviraston
olisi voitava hyodyntdd
kuulemismenettelyd, johon osallistuvat
sellaiset viranomaiset tai elimet, joiden
toiminta liittyy ladkkeiden elinkaaren eri
vaiheisiin. Sddntelyvarmuuden ja
monialaisen yhteistyon parantamiseksi
komission olisi lisdksi jirjestettivii
vuosittain tai tarvittaessa useammin
unionin muun lainsddddnnon nojalla
perustettujen neuvoa-antavien elinten
vilisid yhteisid kokouksia, joissa
arvioidaan valmisteiden sddintelyasemaa
koskevia uusia suuntauksia ja kysymyksid
Jja pyritidn sopimaan yhteisistii
sddntelyasemaa koskevista periaatteista.
Tallaisia viranomaisia voisivat olla
tapauksen mukaan ladkevirastojen
johtajien, kliinisten lddketutkimusten
koordinointi- ja neuvoa-antavan ryhmén,
thmisperdisten aineiden
koordinointielimen, terveysteknologian
arviointia kisittelevdn koordinointiryhmén,
ladkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmaén, 1ddkinnéllisista
laitteista vastaavien kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten, lddkkeiden
hinnoittelusta ja korvattavuudesta
vastaavien kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten, kansallisten
vakuutusrahastojen tai terveydenhuollon
maksajien edustajat. Ladkeviraston olisi
my0s voitava tarvittaessa ulottaa
kuulemismekanismi koskemaan kuluttajia,
potilaita ja heidiin hoitajiaan,
terveydenhuollon ammattihenkil6ita,
tiedeyhteiséd, teollisuutta, maksajia
edustavia jirjestoja tai muita sidosryhmia.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 43 kappale

Komission teksti

(43) Keskitetyn menettelyn mukaiset
myyntilupapéatokset olisi kansanterveyden
suojelemiseksi tehtidva asianomaisen
ladkkeen laatua, turvallisuutta ja tehoa
koskevin puolueettomin tieteellisin
perustein ja ottamatta huomioon
taloudellisia tai muita vaikuttimia.
Jasenvaltioiden olisi kuitenkin voitava
poikkeuksellisesti kieltdd ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden kaytto alueellaan.

Tarkistus 30
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 43 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE753.550v03-00

Tarkistus

(43)  Keskitetyn menettelyn mukaiset
myyntilupapédtokset olisi kansanterveyden
suojelemiseksi tehtdvé asianomaisen
ladkkeen laatua, turvallisuutta ja tehoa
koskevin puolueettomin tieteellisin
perustein ja ottamatta huomioon
taloudellisia tai muita vaikuttimia.
Jasenvaltioiden olisi kuitenkin voitava
poikkeuksellisesti kieltdd ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden kiytto alueellaan.
Jisenvaltioiden olisi perusteltava
tillainen kayttod koskeva kielto
komissiolle ja lidikevirastolle.

Tarkistus

(43 a) Unionin on Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 208
artiklan nojalla otettava huomioon
kehitystavoitteet politiikoissa, joilla on
todenndikoisesti vaikutus alhaisen
tulotason ja keskitulotason maihin.
Unionin lidkelainsddddnto on
merkittivissi osassa maailmanlaajuisten
kansanterveystavoitteiden
saavuttamisessa, silli sen avulla
edistetidn tehokkaiden, turvallisten,
helposti saatavilla olevien ja
kohtuuhintaisten innovaatioiden
kehittimistd, jotta voidaan torjua
mikrobiliikeresistenssid, koyhyyteen
liittyvid, uusia ja uudelleen ilmenevii
terveysuhkia sekd laiminlyotyji sairauksia
Jja muita maailmanlaajuisen
kansanterveyden kannalta merkittividi
sairauksia. Komission olisi
kansainvilisten sitoumustensa mukaisesti
Jjatkettava tutkimuksen, kehittimisen ja
innovoinnin edistimistd aloilla, joilla on
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Tarkistus 31
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 45 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 32
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 46 kappale

Komission teksti

(46)  Tieteellisiin tarkoituksiin
kéytettdvien eldinten suojelusta annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd 2010/63/EU* vahvistetaan
tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien
eldinten suojelua koskevat sddnnokset,
jotka perustuvat korvaamisen,
viahentdmisen ja parantamisen
periaatteisiin. Kaikissa eldvilld eldimilla
tehtdvissd tutkimuksissa, joista saadaan
olennaisen tirkeda tictoa ladkkeen laadusta,
turvallisuudesta ja tehosta, olisi otettava
huomioon tieteellisiin tarkoituksiin
kéytettdvien eldvien eldinten hoitoa ja
kéayttod koskevat korvaamisen,
vihentdmisen ja parantamisen periaatteet,
ja tutkimukset olisi optimoitava siten, ettd
niistd saadaan erittdin luotettavia tuloksia
samalla kun niissd kiytetddn
mahdollisimman véahin eldimid. Tdllaiset
koemenettelyt olisi suunniteltava siten, ettd
viltetddn eldimille aiheutuva kipu, tuska,
karsimys tai pysyvé haitta, ja niissé olisi
noudatettava saatavilla olevia lddkeviraston
ja kansainvélisen harmonisointineuvoston
(ICH) ohjeita. Hakijan ja myyntiluvan
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maailmanlaajuisen terveyden kannalta
suuri merkitys.

Tarkistus

(45 a) Ldikeviraston olisi kiinnitettivii
erityisti huomiota kliinisten tutkimusten
koostumukseen, jotta varmistetaan
sukupuolten yhdenvertainen kohtelu ja
kattavat kliiniset tiedot.

Tarkistus

(46)  Tieteellisiin tarkoituksiin
kéytettdvien eldinten suojelusta annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd 2010/63/EU* vahvistetaan
tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien
eldinten suojelua koskevat sddnnokset,
jotka perustuvat korvaamisen,
vihentdmisen ja parantamisen
periaatteisiin. Kaikissa eldvilld eldimilld
tehtdvissd tutkimuksissa, joista saadaan
olennaisen tirkeda tictoa ladkkeen laadusta,
turvallisuudesta ja tehosta, olisi otettava
huomioon tieteellisiin tarkoituksiin
kéytettdvien eldvien eldinten hoitoa ja
kéyttod koskevat korvaamisen,
viahentdmisen ja parantamisen periaatteet,
ja tutkimukset olisi optimoitava siten, ettd
niistd saadaan erittdin luotettavia tuloksia
samalla kun niissd kdytetddn
mahdollisimman vihén eldimia. Tdillaisia
koemenettelyji olisi kdytettivd vain
tarvittaessa, ja ne olisi suunniteltava siten,
ettd viltetddn eldimille aiheutuva kipu,
tuska, kirsimys tai pysyvé haitta, ja niissi
olisi noudatettava saatavilla olevia
ladkeviraston ja kansainvélisen
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haltijan olisi erityisesti otettava huomioon
direktiivissd 2010/63/EU vahvistetut
periaatteet ja kaytettdvd mahdollisuuksien
mukaan uuden ldhestymistavan
menetelmid eldinkokeiden sijasta. Niitd
voivat olla esimerkiksi in vitro -mallit,
kuten mikrofysiologiset jarjestelmiit,
mukaan lukien kudosmallialustat, (2D- ja
3D-)soluviljelymallit, organoidipohjaiset ja
thmisen kantasoluihin pohjautuvat mallit;
in silico -vélineet ja interpolointimallit.

49 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 33
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 47 kappale

Komission teksti

(47) Kaytossi olisi oltava menettelyt,
joilla helpotetaan mahdollisuuksien
mukaan yhteisié eldinkokeita, jotta
véltetdin tarpeettomat piidllekkdisyydet
direktiivin 2010/63/EU soveltamisalaan
kuuluvilla eldvilla eldimilla tehtivissd
kokeissa. Myyntiluvan hakijoiden ja
haltijoiden olisi kaikin tavoin pyrittdva
kéyttimaan uudelleen eldinkokeiden
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harmonisointineuvoston (ICH) ohjeita.
Mypyntiluvan hakijan ja haltijan olisi
erityisesti otettava huomioon direktiivissa
2010/63/EU vahvistetut periaatteet ja
kaytettava ensisijaisesti uuden
ldhestymistavan menetelmii eldinkokeiden
sijasta. Niitd voivat olla esimerkiksi in
vitro -mallit, kuten mikrofysiologiset
jérjestelmdt, mukaan lukien
kudosmallialustat, (2D- ja 3D-
)soluviljelymallit, organoidipohjaiset ja
ihmisen kantasoluihin pohjautuvat mallit,
in silico -vélineet, in chemico -teknologiat
ja ndiden yhdistelmdit ja interpolointi,
vesieliinten mditiin perustuvat mallit sekdi
selkiirangattomat lajit. Viime kiidessdi
eliviin eliimiin kohdistuvat tieteellisissii
tarkoituksissa tehtdviit toimenpiteet olisi
pyrittivi korvaamaan tdysin.
Lidikeviraston olisi tuotava esiin
vuosikertomuksessaan eliinkokeiden
korvaamista, vihentimistd ja
parantamista koskevia hakijoiden
keskeisidi havaintoja ja parhaita
kéytiintoji.

49 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 péivana
syyskuuta 2010, tieteellisiin tarkoituksiin
kéytettdvien eldinten suojelusta

(EUVL L 276, 20.10.2010, s. 33).

Tarkistus

(47) Kaytossi olisi oltava menettelyt,
joilla helpotetaan mahdollisuuksien
mukaan yhteisié eldinkokeita, jotta
véltetddn direktiivin 2010/63/EU
soveltamisalaan kuuluvilla eldvilla
eldimilld tehtdiivit tarpeettomat kokeet.
Myyntiluvan hakijoiden ja haltijoiden olisi
kaikin tavoin pyrittdva kayttimadn
uudelleen eldinkokeiden tuloksia ja
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tuloksia ja asetettava eldintutkimusten
tulokset julkisesti saataville. Lyhennettyjen
hakemusten osalta myyntiluvan hakijoiden
olisi viitattava viitevalmisteesta tehtyihin
asiaankuuluviin tutkimuksiin.

Tarkistus 34
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 51 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 35
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 53 a kappale (uusi)

Komission teksti
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asetettava eldintutkimusten tulokset
julkisesti saataville. Lyhennettyjen
hakemusten osalta myyntiluvan hakijoiden
olisi viitattava viitevalmisteesta tehtyihin
asiaankuuluviin tutkimuksiin.

Tarkistus

(51 a) Mpyyntilupa olisi hyviin kdytinnon
mukaisesti myonnettivi sellaisilla
potilailla tehtiivien vertailevien kliinisten
lidketutkimusten perusteella, jotka
edustavat potilasryhmdd, jota lidikkeellii
on tarkoitus hoitaa. Lisdksi potilaiden
ilmoittamien laatu- ja
vaikuttavuustietojen (PROM) ja
kokemustietojen (PREM) olisi oltava
olennainen osa myyntilupahakemuksen
mukana toimitettavia kliinisid tietoja, jotta
hoidon laatua ja vaikutusta potilaisiin
voidaan arvioida.

Tarkistus

(53 a) Hoitojen saatavuuden
varmistamiseksi kaikissa jiasenvaltioissa
olisi tarkasteltava useita eri hoitoketjuja,
myos edistamiilli rajat ylittivien hoitojen
saantia koskevia sddannoksid, kuten
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivii 2011/24/EU “ ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusta (EY)
N:o 883/2004'. Timdi on erityisen
tarkedad pitkiille kehitetyssi terapiassa
kéytettiville liiikkeille, koska niiden
ainutlaatuiset ominaisuudet saavat aikaan
merkittivid infrastruktuuriongelmia ja
Jdrjestelmiin liittyvid esteitd, jotka voivat
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Tarkistus 36
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 54 kappale

Komission teksti

(54) [Tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] mukaisesti jdsenvaltiot voivat
véliaikaisesti sallia ladkkeiden, joilla ei ole
myyntilupaa, kiyton ja toimittamisen
kansanterveydellisistd syisti tai yksittdisten
potilaiden tarpeisiin; timé koskee myos
ladkkeitd, joille myOonnetddn myyntilupa
tdmén asetuksen nojalla. Lisdksi on
tarpeen, ettd jdsenvaltiot voivat timén
asetuksen nojalla asettaa ladkkeen
saataville erityisluvallista kdyttod varten
ennen kuin sille myonnetdin myyntilupa.
Niissé poikkeuksellisissa ja kiireellisissd
tilanteissa, joissa sopivaa myyntiluvan
saanutta lddkettd ei ole, tarpeen suojella
kansanterveyttd tai yksittdisten potilaiden
terveyttd on oltava etusijalla muihin
nakokohtiin ndhden; tima koskee
erityisesti tarvetta saada myyntilupa ja
siten saada tdydelliset tiedot ladkkeen
aitheuttamista riskeistd, mukaan lukien
muuntogeenisii organismeja siséltdvien tai
niistd koostuvien ladkkeiden mahdolliset
ympdristoriskit. Jotta véltetdédn viiveet
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merkittivdsti rajoittaa niiden jatkuvaa
tarjontaa.

1 a Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 pdivind
maaliskuuta 2011, potilaiden oikeuksien
soveltamisesta rajatylittivissi
terveydenhuollossa (EUVL L 88,
4.4.2011, s. 45).

b Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 883/2004, annettu

29 pdiivind huhtikuuta 2004,
sosiaaliturvajirjestelmien
yhteensovittamisesta (EUVL L 166,
30.4.2004, s. 1).

Tarkistus

(54) [Tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] mukaisesti jdsenvaltiot voivat
viliaikaisesti sallia lddkkeiden, joilla ei ole
myyntilupaa, kiyton ja toimittamisen
kansanterveydellisistd syisti tai yksittdisten
potilaiden tarpeisiin; timé koskee myos
ladkkeitd, joille myonnetddan myyntilupa
tamén asetuksen nojalla. Lisdksi on
tarpeen, ettéd jdsenvaltiot voivat timén
asetuksen nojalla asettaa ladkkeen
saataville erityisluvallista kdytt6d varten
ennen kuin sille myonnetdin myyntilupa.
Niissé poikkeuksellisissa ja kiireellisissa
tilanteissa, joissa sopivaa myyntiluvan
saanutta ladketta ei ole, tarpeen suojella
kansanterveyttd tai yksittdisten potilaiden
terveyttd on oltava etusijalla muihin
nakokohtiin ndhden; tima koskee
erityisesti tarvetta saada myyntilupa ja
siten saada taydelliset tiedot ladkkeen
aitheuttamista riskeistd, mukaan lukien
muuntogeenisid organismeja siséltdvien tai
niistd koostuvien ladkkeiden mahdolliset
ympdristoriskit. Jotta véltetdédn viiveet
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ndiden valmisteiden asettamisessa
saataville tai epdvarmuus niiden asemasta
tietyissd jdsenvaltioissa, néissa
poikkeuksellisissa ja kiireellisissi
tilanteissa on asianmukaista, etta
muuntogeenisid organismeja siséltivin tai
niistd koostuvan lddkkeen osalta direktiivin
2001/18/EY tai Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2009/41/EY>2
mukainen ympdristoriskien arviointi tai
lupa ei olisi ennakkoedellytys. Téllaisissa
tapauksissa jdsenvaltioiden olisi kuitenkin
toteutettava asianmukaisia toimenpiteita,
joilla minimoidaan odotettavissa olevat
kielteiset ympéristovaikutukset, jotka
johtuvat muuntogeenisid organismeja
sisédltivien tai niistd koostuvien lddkkeiden
tarkoituksellisesta tai tahattomasta
levittdmisestd ymparistoon.

32 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2009/41/EY, annettu 6 pdivana
toukokuuta 2009, geneettisesti
muunnettujen mikro-organismien suljetusta
kaytosta (uudelleenlaadittu toisinto)
(EUVL L 125, 21.5.2009, s. 75).

Tarkistus 37
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 57 a kappale (uusi)

Komission teksti
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ndiden valmisteiden asettamisessa
saataville tai epdvarmuus niiden asemasta
tietyissd jdsenvaltioissa, ndissd
poikkeuksellisissa ja kiireellisissi
tilanteissa on asianmukaista, etta
muuntogeenisid organismeja siséltivin tai
niistd koostuvan lddkkeen osalta direktiivin
2001/18/EY tai Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2009/41/EY>?
mukainen ympdristoriskien arviointi tai
lupa ei olisi ennakkoedellytys. Téllaisissa
tapauksissa jisenvaltioiden olisi kuitenkin
varoivaisuusperiaatteen mukaisesti
toteutettava asianmukaisia toimenpiteitd,
joilla minimoidaan odotettavissa olevat
kielteiset ympiristovaikutukset, jotka
johtuvat muuntogeenisid organismeja
sisdltidvien tai niistd koostuvien lddkkeiden
tarkoituksellisesta tai tahattomasta
levittdmisestd ymparistoon, ja sovittava
ympiristoriskid koskevien tietojen
toimittamisen asianmukaisesta
aikataulusta.

>2 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2009/41/EY, annettu 6 pdivdna
toukokuuta 2009, geneettisesti
muunnettujen mikro-organismien suljetusta
kaytostd (uudelleenlaadittu toisinto)
(EUVL L 125, 21.5.2009, s. 75).

Tarkistus

(57 a) Kun otetaan huomioon
mielenterveyden hoidon tarpeiden
puutteellinen tiyttiminen, tarkistuksella
olisi edistettivi hoitojen saatavuuden
parantamista ja uusien hoitojen
kehittimistii niiti eniten tarvitseville
potilaille.
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Tarkistus 38
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 57 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 39
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 58 kappale

Komission teksti

(58)  Tietyissd olosuhteissa on
mahdollista myontdd myyntilupia
ehdollisesti tai poikkeuksellisten
olosuhteiden perusteella siten, ettd niihin
liittyy tiettyja velvoitteita tai ehtoja.
Lainsdadanndssa olisi sallittava, ettad
ladkkeille, joilla on normaali myyntilupa,
voidaan samanlaisissa olosuhteissa
myontdd lupa uusia kiyttdaiheita varten
ehdollisesti tai poikkeuksellisten
olosuhteiden perusteella. Ehdollisesti tai
poikkeuksellisissa olosuhteissa luvan
saaneiden lddkkeiden olisi periaatteessa
taytettdvd normaalia myyntilupaa koskevat
vaatimukset, lukuun ottamatta
asianomaisessa ehdollisessa tai
poikkeuksellisessa myyntiluvassa esitettyja
erityisid poikkeuksia tai ehtoja, ja niille on
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Tarkistus

(57 b) Komission olisi tuettava varhaisen
saatavuuden pilottiohjelmien
hyédyntimistii vaikeista
rinnakkaissairauksista kéirsivien
potilaiden hoidossa, mukaan lukien
sellaiset fyysiset sairaudet ja
mielenterveyden hiiriot, jotka usein
Jjddviit kliinisten tutkimusten ulkopuolelle.
Ndiin tuettaisiin nédyton kerddmisti néiiden
hoitojen turvallisuudesta ja tehosta.
Terveydenhuollon tarjoajien olisi voitava
saada ndiden ohjelmien avulla
hoitokokemusta, ja ohjelmista olisi
voitava saada arvokasta reaalimaailman
tietoa, jota hyédynnetiiin myohemmin
kyseisid hoitoja koskevassa myyntilupien
myontimisessd.

Tarkistus

(58)  Tietyissd asianmukaisesti
perustelluissa olosuhteissa on mahdollista
myontidd myyntilupia ehdollisesti tai
poikkeuksellisten olosuhteiden perusteella
siten, ettd nithin liittyy tiettyjd velvoitteita
tai ehtoja. Lainsddddnnossi olisi sallittava,
ettd ladkkeille, joilla on normaali
myyntilupa, voidaan samanlaisissa
olosuhteissa myontéa lupa uusia
kéyttoaiheita varten ehdollisesti tai
poikkeuksellisten olosuhteiden perusteella.
Ehdollisesti tai poikkeuksellisissa
olosuhteissa luvan saaneiden ldékkeiden
olisi periaatteessa tdytettdvd normaalia
myyntilupaa koskevat vaatimukset, lukuun
ottamatta asianomaisessa ehdollisessa tai
poikkeuksellisessa myyntiluvassa esitettyja
erityisid poikkeuksia tai ehtoja, ja niille on
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tehtdva erikseen arviointi asetettujen
erityisten ehtojen tai velvoitteiden
tayttymisestd. Selvdd on myos, ettd
myyntiluvan epaddmisperusteita sovelletaan
téllaisissa tapauksissa soveltuvin osin.

Tarkistus 40
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 60 kappale

Komission teksti

(60) Laikkeiden kehittdmista,
myyntilupien myontdmisti ja ladkkeiden
valvontaa koskevaan sddntelyyn liittyvad
paitoksentekoa voidaan tarvittaessa tukea
mahdollistamalla terveysdatan, myos
reaalimaailman tietojen eli kliinisten
tutkimusten ulkopuolella tuotettujen
terveystietojen, kdytto ja analysointi.
Ladkeviraston olisi voitava kayttaa téllaisia
tietoja muun muassa Data Analysis and
Real World Interrogation Network -
verkoston (DARWIN) ja eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden yhteentoimivan
infrastruktuurin kautta. Niiden avulla
ladkevirasto voi hyodyntia kaikkia
superlaskennan, tekodlyn ja
massadatatieteen tarjoamia
mahdollisuuksia tehtiviensi suorittamiseen
vaarantamatta oikeutta yksityisyyteen.
Ladkevirasto voi tarvittaessa tehda
yhteistyo6td jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa tdmin tavoitteen
saavuttamiseksi.
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tehtdava erikseen arviointi asetettujen
erityisten ehtojen tai velvoitteiden
tayttymisestd. Selvdd on myos, ettd
myyntiluvan epddamisperusteita sovelletaan
téllaisissa tapauksissa soveltuvin osin.

Tarkistus

(60) Ladkkeiden kehittdmista,
myyntilupien myontdmisté ja ladkkeiden
valvontaa koskevaan sdédntelyyn liittyvaa
paitoksentekoa voidaan tarvittaessa tukea
mahdollistamalla terveysdatan, myos
reaalimaailman tietojen eli kliinisten
tutkimusten ulkopuolella tuotettujen
terveystietojen, ja in silico -menetelmien
kuten tietokonemallinnuksen ja -
simuloinnin, digitaalisen
molekyylimallinnuksen ja mekaanisen
mallinnuksen, digikaksosten teknologian
ja tekodlyn avulla luotujen tietojen, kiyttd
ja analysointi. Lddkeviraston olisi voitava
kéayttaa tallaisia tietoja muun muassa Data
Analysis and Real World Interrogation
Network -verkoston (DARWIN) ja
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
yhteentoimivan infrastruktuurin kautta.
Niiden avulla ladkevirasto voi hyodyntia
kaikkia superlaskennan, tekoélyn ja
massadatatieteen tarjoamia
mahdollisuuksia, myds in silico -
menetelmien avulla tehtyjen tutkimusten
tuloksia, tehtdviensa suorittamiseen
vaarantamatta oikeutta yksityisyyteen.
Liidkeviraston olisi otettava kéyttoon
riittiivit, tehokkaat ja erityiset tekniset ja
organisatoriset toimenpiteet
rekisterdityjen perusoikeuksien ja etujen
turvaamiseksi Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2016/679' “ ja
asetuksen (EU) 2018/1725' % mukaisesti.
Ladkevirasto voi tarvittaessa tehda
yhteistyoté jasenvaltioiden toimivaltaisten
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Tarkistus 41
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 65 kappale

Komission teksti

(65) Laidkeviraston olisi tieteellisti
neuvontaa valmistellessaan ja
asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa
myos voitava kuulla tapauksen mukaan
muissa soveltuvissa unionin saddoksissi
vahvistettuja viranomaisia tai muita
unioniin sijoittautuneita julkisia elimid.
Naihin voivat kuulua kliinisten
ladketutkimusten, lddkinnallisten laitteiden,
ihmisperdisten aineiden tai muiden alojen
asiantuntijat, joita kulloinkin kyseessd
oleva tieteellinen neuvonta edellyttia.
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viranomaisten kanssa tdman tavoitteen
saavuttamiseksi.

'« Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2016/679, annettu 27
piivind huhtikuuta 2016, luonnollisten
henkiloiden suojelusta henkilotietojen
kéisittelyssd sekd ndiiden tietojen vapaasta
liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY
kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus)
(EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).

b Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2018/1725, annettu 23
piivind lokakuuta 2018, luonnollisten
henkiloiden suojelusta unionin
toimielinten, elinten ja laitosten
suorittamassa henkilotietojen kdsittelyssii
ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta
seki asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja
pidtoksen N:o 1247/2002/EY
kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018,
s. 39).

Tarkistus

(65) Laidkeviraston olisi tieteellisti
neuvontaa valmistellessaan ja
asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa
kuultava tapauksen mukaan muissa
soveltuvissa unionin sdadoksissi
vahvistettuja viranomaisia tai muita
unioniin sijoittautuneita julkisia elimié.
Naihin voivat kuulua kliinisten
ladketutkimusten, ladkinnéllisten laitteiden,
ihmisperdisten aineiden tai muiden alojen
asiantuntijat, joita kulloinkin kyseessi
oleva tieteellinen neuvonta edellyttia.
Tieteellisen neuvonnan antamisen lisdksi
lidkeviraston olisi varmistettava, ettd
tieteellisiii ohjeistoja pdiivitetiiin, ja
edistettivi avointa ja julkista keskustelua
viimeisimmdistii tieteellisesti kehityksesti.
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Tarkistus 42
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 67 kappale

Komission teksti

(67) Ladkeviraston olisi jdsenvaltioita ja
komissiota kuultuaan vahvistettava
tieteelliset valintaperusteet ladkkeille, jotka
saavat myyntiluvan myontdmistd edeltavaa
tukea, ja asetettava etusijalle hoitojen
lupaavimmat kehitysaskeleet. Kun on kyse
tayttimattomiin lddketieteellisiin tarpeisiin
tarkoitetuista lddkkeistd, kuka tahansa
kiinnostunut kehittédja voi lddkeviraston
vahvistamien tieteellisten
valintaperusteiden perusteella esittdd
alustavaa ndyttod siitd, ettd ladkkeelld on
mahdollista edistdd erityisen paljon hoitoa
tietyn tayttamittomén ladketieteellisen
tarpeen osalta.

Tarkistus 43
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 68 a kappale (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

(67) Ladkeviraston olisi jdsenvaltioita ja
komissiota kuultuaan vahvistettava
tieteelliset valintaperusteet ladkkeille, jotka
saavat myyntiluvan myontdmista edeltavai
tukea, ja asetettava etusijalle
kansanterveyden tarpeet ja hoitojen
lupaavimmat kehitysaskeleet. Kun on kyse
tayttdimattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin
tarkoitetuista lddkkeistd, kuka tahansa
kiinnostunut kehittdja voi ladkeviraston
vahvistamien tieteellisten
valintaperusteiden perusteella esittdd
alustavaa ndyttod siitd, ettd ladkkeelld on
mahdollista edistdd erityisen paljon hoitoa
tietyn tdyttamattoman ladketieteellisen
tarpeen osalta.

Tarkistus

(68 a) Vielikdiin ei ole tarpeeksi riittivin
yksityiskohtaista ja vertailukelpoista
unionin tason tietoa, jonka avulla
voitaisiin havaita suuntaukset ja
tunnistaa mahdolliset riskitekijiit sekii
kehittiid lisitoimenpiteitii
mikrobiliikeresistenssin riskin
vihentimiseksi ja jo toteutettujen
toimenpiteiden tehon seuraamiseksi. Sen
vuoksi on tirkedd kerdtii tietoja
mikrobiliikkeiden myynnistii ja kiytosti
sekd tietoja eliimissd, ihmisissd ja
elintarvikkeissa havaituista
mikrobiliiikkeille resistenteistdi
organismeista. Kerdttyjen tietojen
tehokkaan kiyton varmistamiseksi olisi
vahvistettava tietojen kerdidmistd ja
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Tarkistus 44
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 76 kappale

Komission teksti

(76)  Katsotaan aiheelliseksi, ettd
komissiolla on myds mahdollisuus
myontdd viliaikaisia kiireellisid
myyntilupia kansanterveysuhkien varalta.
Viliaikaisia kiireellisid myyntilupia
voidaan myontda edellyttden, ettd
kansanterveysuhan olosuhteet huomioon
ottaen kyseisen ladkkeen vilittoméasti
saatavuudesta markkinoilla saatava hyoty
on suurempi kuin riski, joka liittyy siihen,
ettd lddkkeestd on vield mahdollisesti
toimitettava kattavia ja korkealaatuisia ei-
kliinisia tai kliinisid tietoja. Viliaikaisen
kiireellisen myyntiluvan olisi oltava
voimassa ainoastaan kansanterveysuhan
aikana. Komissiolle olisi annettava
mahdollisuus muuttaa, keskeyttda tai
peruuttaa tillaisia myyntilupia
kansanterveyden suojelemiseksi tai jos
myyntiluvan haltija ei ole noudattanut
véliaikaisen kiireellisen myyntiluvan ehtoja
ja velvoitteita.

Tarkistus 45
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 76 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE753.550v03-00

vaihtoa koskevat asianmukaiset sddnnot.
Jisenvaltioiden olisi vastattava
mikrobiliikkeiden kdyttod koskevien
tietojen kerdidmisestd, jota lidikevirasto
koordinoi.

Tarkistus

(76)  Katsotaan aiheelliseksi, ettd
komissiolla on my6s mahdollisuus
myontdd viliaikaisia kiireellisid
myyntilupia kansanterveysuhkien varalta.
Viliaikaisia kiireellisid myyntilupia
voidaan myontdd edellyttden, ettd
kansanterveysuhan olosuhteet huomioon
ottaen kyseisen ladkkeen vilittoméasti
saatavuudesta markkinoilla saatava hyoty
on suurempi kuin riski, joka liittyy siihen,
ettd 1ddkkeestd on vield mahdollisesti
toimitettava kattavia ja korkealaatuisia ei-
kliinisia tai kliinisid tietoja. Viliaikaisen
kiireellisen myyntiluvan olisi oltava
voimassa ainoastaan kansanterveysuhan
aikana. Komissiolle olisi annettava
mahdollisuus muuttaa, keskeyttda tai
peruuttaa tillaisia myyntilupia
kansanterveyden suojelemiseksi tai jos
myyntiluvan haltija ei ole noudattanut
viliaikaisen kiireellisen myyntiluvan ehtoja
ja velvoitteita tai jos asianomaiselle
kéyttoaiheelle on myénnetty normaali tai
ehdollinen myyntilupa.

Tarkistus

(76 a) On aiheellista ottaa kdiyttoon
avoimuutta koskevia toimenpiteitd ja
standardeja, joita sovelletaan erityisesti
sellaisia lidikkeiti koskeviin lidikeviraston
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Tarkistus 46
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 77 kappale

Komission teksti

(77)  Mikrobilddkeresistenssin
kehittyminen on kasvava huolenaihe, ja
tehokkaiden mikrobilddkkeiden
kehittdiminen on estynyt markkinoiden
toimimattomuuden vuoksi; sen vuoksi on
tarpeen harkita uusia toimenpiteitd, joilla
edistetddn mikrobilddkeresistenssia
torjuvien ensisijaisten mikrobildidkkeiden
kehittdmisti ja tuetaan yrityksié, usein pk-
yrityksid, jotka investoivat tdhdn alaan.
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sddintelytoimenpiteisiin, joille on
myonnetty viliaikainen kiireellinen
myyntilupa. Kyseisiin toimenpiteisiin olisi
sisdllyttiivd kaikkien hyviksyttyji
lidkkeitd ja lidkinndllisid laitteita
koskevien asiaankuuluvien tietojen sekd
kliinisten tietojen, mukaan lukien
kliinisten lidketutkimusten
tutkimussuunnitelmat, oikea-aikainen
Jjulkaiseminen. Kliinisisti
lidketutkimuksista ja
myyntilupapdiitoksistd tiedottamisen olisi
oltava Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2022/1231 ¢
mukaista.

1 aEuroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pdiviind
tammikuuta 2022, Euroopan
liiikeviraston roolin vahvistamisesta
kriisivalmiudessa ja -hallinnassa
lidkkeiden ja lidkinnillisten laitteiden
osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1).

Tarkistus

(77)  Mikrobildédkeresistenssin
kehittyminen on kasvava huolenaihe, ja
tehokkaiden mikrobilddkkeiden
kehittdiminen on estynyt markkinoiden
toimimattomuuden vuoksi, minkd vuoksi
mikrobiliikemarkkinoiden alhainen
kaupallinen arvo haittaa
mikrobiliikkeiden tutkimusta ja
kehittimistdi; sen vuoksi on tarpeen
sdilyttid nykyisten mikrobilidiikkeiden
tehokkuus mahdollisimman pitkiiin ja
harkita useita uusia toimenpiteitd, joilla
edistetddan mikrobilddkeresistenssii
torjuvien ensisijaisten mikrobilddkkeiden
kehittimisti ja tuetaan yrityksid, usein pk-
yrityksid ja voittoa tavoittelemattomia
yhteisojd, jotka investoivat tdhin alaan.
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Tarkistus 47
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 77 a kappale (uusi)

Komission teksti
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Yhtd lailla on tarpeen tukea uusien
mikrobiliiikkeiden tutkimusta ja
kehittimisti mikrobildiikkeiden
kehittimisen eri vaiheissa, erityisesti
markkinoilletulopalkkioiden ja
vilitavoitepalkkioiden avulla. Lisdksi
sellaisten tilausperusteisten mallien
kéyttoonotto, joissa saadut palkkiot eiviit
ole sidoksissa mikrobiliikkeiden myynnin
mddirdidn, voi erityisesti vapaaehtoisissa
yhteishankinnoissa auttaa korjaamaan
kyseisid markkinoiden toimintapuutteita.
Niiilld toimenpiteilld olisi helpotettava
sellaisten vaihtoehtoisten hoitojen, kuten
bakteriofagien, kehittimistd, jotka ovat
tehokkaita monilidkeresistentteji
bakteereja vastaan ja joita voidaan
kdyttii vaihtoehtoisina hoitoina tai
yhdessd antibioottien kanssa.
Mikrobiliiikeresistenssid ei kuitenkaan
voi torjua yksinomaan tutkimuksen ja
kehittimisen avulla. Nykyisten
antibioottien maltillisen kiiyton
varmistamiseksi viranomaisen olisi myos
tuettava nopean diagnosoinnin viilineiden
kehittimistd ja hankintaa, jotta
varmistetaan lidkemddirdysten
asianmukaisuus.

Tarkistus

(77 a) Mikrobiliiikkeiden kehittimiseen
ei haluta investoida osittain siksi, etti
mikrobiliiikkeiden kehittiminen on
kallista eikd monilla kehittijilli, usein pk-
yrityksilli, ole varaa edetii seuraavaan
kehitysvaiheeseen. Lisdksi kun
mikrobiliidketti kehitetidin, markkinat
ovat luonnollisesti rajalliset, koska
mikrobiliiikkeiti on kiiytettiivii
malltillisesti. Sen vuoksi on tarpeen
harkita uusia unionin tason toimia
mikrobiliiikkeiden kehittimisen
tukemiseksi ja markkinoiden nykyisten
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Tarkistus 48
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 77 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 49
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 78 a kappale (uusi)

Komission teksti
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toimintapuutteiden korjaamiseksi. Niin
ollen olisikin kehitettivii
vilitavoitemaksujen jirjestelmd ja sitii
tiydentdivi tilausperusteiseen malliin
pohjautuva vapaaehtoisten
yhteishankintojen jirjestelmd, jotta
kehittijille varmistetaan markkinat, joissa
saatavat maksut eiviit ole sidoksissa
myytyihin mddriin.

Tarkistus

(77 b) Vilitavoitteisiin perustuva maksu
on alkuvaiheen palkkio tiettyjen tutkimus-
ja kehittimistavoitteiden saavuttamisesta
ennen myyntiluvan saamista (esim.
vaiheen I saattaminen onnistuneesti
pidtokseen). Vaikka ndilld mekanismeilla
pyritidnkin ensisijaisesti
mahdollistamaan olemassa olevien
mikrobilidikkeiden saatavuus, niiti
voitaisiin soveltaa myds uusien
mikrobiliikkeiden kehittimisvaiheeseen.
Tilausperusteinen malli on useiden
maksujen sarja, joka maksetaan
antibioottien kehittijille, jotka ovat
saaneet viranomaisen hyviksynndn tietyt
ennalta mdiritellyt kriteerit tiyttiviille
antibiootille. Tilausperusteisen mallin
Jarjestelmddin pohjautuvilla
vapaaehtoisilla
yhteishankintasopimuksilla olisi tarkoitus
lieventdii kehittiijien huolenaiheita
varmistamalla, etti kehitettiville
mikrobiliiikkeille on olemassa markkinat.

Tarkistus
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(78 a) Jotta voidaan puuttua tehokkaasti
merkittiviin timdnhetkisiin ja tuleviin
kansanterveyshaasteisiin, erityisesti
mikrobiliiikeresistenssiin, hyodyntien
samalla olemassa olevia resursseja, olisi
perustettava terveyshiititilanteiden
valmiusviranomainen (jiljempdiind
’HERA’ tai ’viranomainen’) erilliseksi
rakenteeksi Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EU) N:o
851/2004' “ perustetun Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen
(ECDC) oikeushenkilon alaisuuteen.
Viranomaisen olisi vastattava nykyisten ja
uusien kansanterveysuhkien vastaisten
liiiketieteellisten vastatoimien
eurooppalaisen pitkin aikavilin
bioliiiketieteellisen tutkimus- ja
kehitysohjelmakokonaisuuden luomisesta,
koordinoinnista ja tiytintoonpanosta
seki tarjottava vilineitd, joilla
varmistetaan ndiden tuotteiden saatavuus
unionin laajuisesti, mukaan lukien
viilineet, joilla tuetaan liiiketieteellisten
vastatoimien ja muiden ensisijaisten
lidkinndillisten tuotteiden tuotanto-,
hankinta-, varastointi- ja
Jjakelukapasiteettia unionissa.
Viranomaisella on ratkaiseva rooli
terveysuhkiin puuttumisessa
maailmanlaajuisesti. Viranomaisen olisi
keskityttiivi ensisijaisesti kiireellisimpien
terveysuhkien, kuten
mikrobiliikeresistenssin ja lidkepulan,
torjuntaan. Viranomaisen kapasiteetin
kasvaessa sen olisi kuitenkin
tulevaisuudessa laajennettava
toimeksiantonsa soveltamisalaa erityisesti
muiden tiyttimdttomien lidketieteellisten
tarpeiden, kuten harvinaisten ja
laiminlyétyjen sairauksien,
kéisittelemiseksi. Viranomaisella olisi
oltava riittiviit resurssit tehtiviensd
suorittamiseen.

1 a Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 851/2004, annettu 21
piiviind huhtikuuta 2004, tautien
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Tarkistus 50
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 78 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 51
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 78 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti
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ehkiisyn ja valvonnan eurooppalaisen
keskuksen perustamisesta (EUVL L 142,
30.4.2004, s. 1).

Tarkistus

(78 b) Mikrobiliiikeresistenssin kasvavan
uhan lisiksi lidkealalla on muita
markkinoiden toimintapuutteita, joita
varten tarvitaan unionin tason liséitoimia,
jotta unionin kansalaisten
kansanterveystarpeet voidaan tiyttid.
Erityisesti tutkimus- ja
kehityspainopisteiden ja unionin
kansalaisten kansanterveystarpeiden
vililld on epdsuhta. Unionin
markkinoiden toimintapuutteet ovat
Jjoissakin tapauksissa johtaneet siihen,
etti harvinaisia sairauksia varten ei ole
ollut saatavilla hoitoja ja mahdollisuudet
saada lidkkeitdi ovat olleet epiitasa-
arvoiset, ja ne ovat aiheuttaneet
lidkepulaa. Sen vuoksi tissi asetuksessa
olisi puututtava ndiihin markkinoiden
toimintapuutteisiin sddtimdlli
mukautetusta lihestymistavasta
kaupallisiin yksinoikeuksiin sekd
tutkimus- ja kehittimismenoja koskevasta
suuremmasta avoimuudesta, jotta
lidikkeiden kohtuuhintaisuutta ja
saatavuutta koskevat tavoitteet voidaan
saavuttaa unionissa paremmin.

Tarkistus

(78 ¢) Kansallisesti toteutetuilla tai
maiden vilisilli yhteishankinnoilla
voidaan parantaa liikkeiden saatavuutta,
kohtuuhintaisuutta ja toimitusvarmuutta.
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Tarkistus 52
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 79 kappale

Komission teksti

(79)  Ensisijaisten mikrobilddkkeiden
kehittdjille voidaan tarjota tarvittavaa
rahoitustukea perustamalla
setelijirjestelmad, jolla ensisijaisten
mikrobilddkkeiden kehittdmisestd palkitaan
yliméaraiselld vuodella siintelyyn
perustuvaa dokumentaatiosuoja-aikaa. Jotta
voidaan kuitenkin varmistaa, ettd
terveydenhuoltojdrjestelmien viime
kéddessd maksama taloudellinen palkkio
siirtyy péddasiassa ensisijaisen
mikrobilddkkeen kehittdjille eikd setelin
ostajalle, markkinoilla saatavilla olevien
seteleiden maéra olisi pidettiva
mahdollisimman pienend. Sen vuoksi on
tarpeen madritelld tiukat edellytykset
setelin myontédmiselle, siirtdmiselle ja
kéytolle ja antaa komissiolle mahdollisuus
peruuttaa seteli tietyissd olosuhteissa.

PE753.550v03-00
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Liiikkeiden yhteishankinnoista
kiinnostuneiden jisenvaltioiden olisi
voitava pyytidi komissiota helpottamaan
keskitetyn myyntiluvan saaneiden
liiikkeiden unionin tason
yhteishankintoja Euroopan parlamentin
Jja neuvoston direktiivin 2014/24/EU" ¢
mukaisesti.

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

Tarkistus

(79)  Vaihtoehtoisesti niille
mikrobilddkkeiden kehittéjille, jotka eivit
ole hyotyneet markkinoilletulopalkkioista
eivitkd vilitavoitemaksujen jirjestelmistd,
voidaan tarjota tarvittavaa rahoitustukea
perustamalla setelijdrjestelma, jolla
ensisijaisten mikrobildékkeiden
kehittdmisestd palkitaan ylimaardisella
jaksolla séiantelyyn perustuvaa
dokumentaatiosuoja-aikaa. Jotta voidaan
kuitenkin varmistaa, ettd
terveydenhuoltojirjestelmien viime
kédessd maksama taloudellinen palkkio
siirtyy pddasiassa ensisijaisen
mikrobilddkkeen kehittdjille eikd setelin
ostajalle, markkinoilla saatavilla olevien
seteleiden maéra olisi pidettava
mahdollisimman pienend. Sen vuoksi on
tarpeen madritelld tiukat edellytykset
setelin myontamiselle, siirtdmiselle ja
kéytolle ja antaa komissiolle mahdollisuus
peruuttaa seteli tietyissd olosuhteissa.
Lisdksi setelin siirrosta maksettu
rahallinen arvo olisi siirrettivii
viranomaiselle, jonka olisi jaettava
myyntiluvan haltijalle rahallista arvoa
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Tarkistus 53
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 80 kappale

Komission teksti

(80)  Siirrettdvissd olevaa
dokumentaatiosuojaan oikeuttavaa setelid
olisi tarjottava ainoastaan sellaisille
mikrobildédkkeille, joista on merkittdvaa
kliinistd hyotyd mikrobilddkeresistenssin
kannalta ja joilla on tdsséd asetuksessa
kuvatut ominaisuudet. On myds tarpeen
varmistaa, ettd yritys, joka saa timén
kannustimen, pystyy puolestaan
toimittamaan ladketté potilaille riittdvissa
madrin kaikkialla unionissa ja antamaan
tietoja kaikesta sen kehittdmiseen liittyvddn
tutkimukseen saadusta rahoituksesta, jotta
se voi antaa kattavan selvityksen ladkkeelle
annetusta suorasta rahoitustuesta.

Tarkistus 54
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 81 kappale

Komission teksti

(81)  Jotta voidaan varmistaa
lapindkyvyys ja kattavat tiedot
stirrettdvissd olevan dokumentaatiosuojaan
oikeuttavan setelin taloudellisista
vaikutuksista erityisesti investointien
ylikompensaation riskin osalta, ensisijaisen
mikrobilddkkeen kehittdjan on annettava
tiedot kaikesta suorasta rahoitustuesta, joka
on saatu ensisijaisen mikrobilddkkeen
kehittdmiseen liittyvdén tutkimukseen.
Ilmoitukseen olisi sisillyttava
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vastaava mddrd vuotuisina erind sen
ensisijaisen mikrobiliiikkeen
valmistuskapasiteetin ja toimitusten
varmistamiseksi, jota varten seteli on
luotu.

Tarkistus

(80)  Siirrettdvissd olevaa
dokumentaatiosuojaan oikeuttavaa setelid
olisi tarjottava ainoastaan sellaisille
mikrobildékkeille, joista on merkittdvaa
kliinistd hyotyd mikrobilddkeresistenssin
kannalta ja joilla on téssd asetuksessa
kuvatut ominaisuudet. On my®ds tarpeen
varmistaa, ettd yritys, joka saa timén
kannustimen, pystyy puolestaan
toimittamaan ladketté potilaille riittdvissa
madrin kaikkialla unionissa ja antamaan
tietoja kaikesta sen kehittdmiseen liittyvain
tutkimukseen saadusta rahoituksesta, jotta
se voi antaa kattavan selvityksen lddkkeelle
annetusta [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 57 artiklan mukaisesta
suorasta ja vilillisestd rahoitustuesta .

Tarkistus

(81) Jotta voidaan varmistaa
lapindkyvyys ja kattavat tiedot
siirrettdvissad olevan dokumentaatiosuojaan
oikeuttavan setelin taloudellisista
vaikutuksista erityisesti investointien
ylikompensaation riskin osalta, ensisijaisen
mikrobilddkkeen kehittdjin on annettava
tiedot kaikesta suorasta rahoitustuesta, joka
on saatu ensisijaisen mikrobilddkkeen
kehittimiseen liittyvdén tutkimukseen.
Ilmoitukseen olisi sisdllyttidva
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maailmanlaajuisesti mistd tahansa ldhteesta
saatu suora rahoitustuki.

Tarkistus 55
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 82 kappale

Komission teksti

(82) Ensisijaiselle mikrobilddkkeelle
myonnetty seteli voidaan siirtdd myymalla.
Liiketoimen arvo, joka voi olla rahallinen
tai muuten sovittu ostajan ja myyjan
vilill4, on julkistettava, jotta
sddntelyviranomaiset ja viesto saavat siitd
tiedon. Myonnetyn, mutta vield
kayttdmattoman setelin haltija olisi aina
oltava julkisesti tiedossa mahdollisimman
suuren ldpindkyvyyden ja luottamuksen
saavuttamiseksi.

Tarkistus 56
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 83 kappale

Komission teksti

(83)  Siirrettdvissa olevia
dokumentaatiosuojaan oikeuttavia seteleiti
koskevia sddnnoksid sovelletaan tietyn ajan
tdmén asetuksen voimaantulosta tai sithen
asti, kun komissio on myontényt seteleiden
enimmadismaérdn, jolla rajoitetaan
toimenpiteestd jasenvaltioiden
terveydenhuoltojdrjestelmille aiheutuvia
kokonaiskustannuksia. Toimenpiteen
rajatun soveltamisen ansiosta voidaan
myos arvioida, miten toimenpide vaikuttaa
markkinoiden toimintapuutteisiin
mikrobildédkeresistenssin torjuntaa varten
kehitettdvien uusien mikrobilddkkeiden
kannalta ja arvioida kansallisille
terveydenhuoltojdrjestelmille aiheutuvia
kustannuksia. Téllaisen arvioinnin avulla
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maailmanlaajuisesti mistd tahansa ldhteesta
saatu [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY]
57 artiklan mukainen suora ja vilillinen
rahoitustuki.

Tarkistus

(82) Ensisijaiselle mikrobilddkkeelle
myonnetty seteli voidaan siirtdd myymalla,
ja se voidaan siirtid vain kerran.
Liiketoimen arvo, joka voi olla rahallinen
tai muuten sovittu ostajan ja myyjén
vdlilla, on julkistettava, jotta
sadntelyviranomaiset ja viesto saavat siitd
tiedon. Myonnetyn, mutta vield
kayttaméttoman setelin haltija olisi aina
oltava julkisesti tiedossa mahdollisimman
suuren ldpindkyvyyden ja luottamuksen
saavuttamiseksi.

Tarkistus

(83)  Siirrettdvissd olevia
dokumentaatiosuojaan oikeuttavia seteleiti
koskevia sddnnoksid sovelletaan tietyn ajan
tamén asetuksen voimaantulosta tai sithen
asti, kun komissio on my06ntényt seteleiden
enimmadismaéran, jolla rajoitetaan
toimenpiteestd jasenvaltioiden
terveydenhuoltojérjestelmille aiheutuvia
kokonaiskustannuksia. Toimenpiteen
rajatun soveltamisen ansiosta voidaan
myos arvioida, miten toimenpide vaikuttaa
markkinoiden toimintapuutteisiin
mikrobildédkeresistenssin torjuntaa varten
kehitettdvien uusien mikrobilddkkeiden
kannalta ja arvioida kansallisille
terveydenhuoltojdrjestelmille aiheutuvia
kustannuksia. Téllaisen arvioinnin avulla
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saadaan tarvittavat tiedot, jotta voidaan
paittda, jatketaanko toimenpiteen
soveltamista.

Tarkistus 57
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 86 kappale

Komission teksti

(86)  Harvinaisiin sairauksiin ja lapsille
tarkoitettuihin ladkkeisiin olisi sovellettava
samoja laatua, turvallisuutta ja tehoa
koskevia sddnnoksid kuin kaikkiin
muihinkin 1d4kkeisiin, kun on kyse
esimerkiksi myyntilupamenettelyisti,
ladketurvatoimintaan liittyvistd
vaatimuksista ja laatuvaatimuksista. Niihin
kuitenkin sovelletaan myos erityisid
vaatimuksia. Téllaiset vaatimukset, jotka
talld hetkelld méaéritelldén erillisissd
sdadadoksissd, olisi sisdllytettdva tdhdn
asetukseen, jotta voidaan varmistaa
kaikkien néihin lddkkeisiin sovellettavien
toimenpiteiden selkeys ja
johdonmukaisuus.

Tarkistus 58
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 88 kappale

Komission teksti

(88)  Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 141/2000%° on
pystytty edistiméén harvinaisldékkeiden
kehittdmistd unionissa; sen vuoksi
toimintaa unionin tasolla on pidettiva
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saadaan tarvittavat tiedot, jotta voidaan
paéttda, jatketaanko toimenpiteen
soveltamista. Tdmdin lisiiksi komission
olisi viimeistidn ... pdiiviind ...kuuta ...
[viiden vuoden kuluttua timdn asetuksen
voimaantulopdivisti] annettava
arviointikertomus vilitavoitemaksuja
koskevien jirjestelmien ja siirrettivissi
olevien dokumentaatiosuojaan
oikeuttavien setelien vaikuttavuudesta
ensisijaisten mikrobildikkeiden
kehittimisessd.

Tarkistus

(86)  Harvinaisiin sairauksiin ja lapsille
tarkoitettuihin ladkkeisiin olisi sovellettava
samoja laatua, turvallisuutta ja tehoa sekd
ympiristoriskid koskevia saannoksid kuin
kaikkiin muihinkin ladkkeisiin, kun on
kyse esimerkiksi myyntilupamenettelyista,
ladketurvatoimintaan liittyvistad
vaatimuksista ja laatuvaatimuksista. Nithin
kuitenkin sovelletaan myos erityisid
vaatimuksia. Téllaiset vaatimukset, jotka
talld hetkelld mééritellaén erillisissd
sdaddoksissd, olisi sisdllytettdva tdhdn
asetukseen, jotta voidaan varmistaa
kaikkien néihin ld4kkeisiin sovellettavien
toimenpiteiden selkeys ja
johdonmukaisuus.

Tarkistus

(88)  Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 141/2000%° on
pystytty edistiméén harvinaislddkkeiden
kehittdmistd unionissa, mutta edistystii
tarvitaan vieli lisdid, silli 95 prosentille
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edelleen suotavampana kuin
jasenvaltioiden koordinoimattomia
toimenpiteitd, jotka voivat johtaa kilpailun
védristymiseen ja unionin sisdisen kaupan
esteisiin.

20 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 141/2000, annettu 16
paivana joulukuuta 1999,
harvinaislddkkeistd (EYVL L 18,
22.1.2000, s. 1).

Tarkistus 59
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 90 kappale

Komission teksti

(90) Harvinaisladkkeeksi
médrittelemisen objektiiviset perusteet,
jotka perustuvat sellaisen
hengenvaarallisen tai pysyvén
toimintakyvyn aleneman aiheuttavan
sairaudentilan esiintyvyyteen, johon
etsitddn diagnoosia, ennaltachkdisyé tai
hoitoa, ja siithen, ettd mainittuun
sairaudentilaan ei ole olemassa tyydyttavaa
unionissa luvan saanutta diagnoosi-,
ehkdisy- tai hoitomenetelmaa, olisi
sdilytettdvd muuttamattomina.
Sovellettavana rajana pidetddn yleensi
enintdén viittd tapausta 10 000 henkil6a
kohti. Harvinaislddkkeeksi méérittelemisen
peruste, joka liittyy investointien tuottoon,
on poistettu, koska sitd ei ole koskaan
sovellettu.
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harvinaisista sairauksista ei edelleenkiiin
ole saatavilla hyviiksyttyii hoitoa ja hoidot,
Jjoita on saatavilla viidelle prosentille
harvinaisista sairauksista, eiviit
vilttimiitti johda muutokseen tai ole
parantavia; sen vuoksi toimintaa unionin
tasolla on pidettdavi edelleen suotavampana
kuin jdsenvaltioiden koordinoimattomia
toimenpiteitd, jotka voivat johtaa kilpailun
védristymiseen ja unionin sisdisen kaupan
esteisiin. Unionin olisi hyodynnettivi
menestystidn ja varmistettava tdillii
asetuksella vastaavan tason innovointi.

20 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 141/2000, annettu 16
paivana joulukuuta 1999,
harvinaislddkkeistd (EYVL L 18,
22.1.2000, s. 1).

Tarkistus

(90) Harvinaisladkkeeksi
médrittelemisen objektiiviset perusteet,
jotka perustuvat sellaisen
hengenvaarallisen tai pysyvén
toimintakyvyn aleneman aiheuttavan
sairaudentilan esiintyvyyteen, johon
etsitddn diagnoosia, ennaltachkdisyé tai
hoitoa, ja siihen, ettd mainittuun
sairaudentilaan ei ole olemassa tyydyttavaa
unionissa luvan saanutta diagnoosi-,
ehkéisy- tai hoitomenetelmad, olisi
sdilytettdvad muuttamattomina.
Sovellettavana rajana pidetddn yleensi
enintdédn viittd tapausta 10 000 henkil6a
kohti. Harvinaislddkkeeksi maérittelemisen
peruste, joka liittyy investointien tuottoon,
on poistettu, koska sitd ei ole koskaan
sovellettu. Lédkkeiltd olisi kuitenkin
voitava peruuttaa harvinaisliikkeeksi
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Tarkistus 60
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 92 kappale

Komission teksti

(92) Jotta voitaisiin paremmin yksiloidii
ainoastaan ne sairaudet, jotka ovat
harvinaisia, komissiolle olisi siirrettivi
valta tiydentiid mddrittelemisen perusteita
delegoidulla siiddokselld, jos ne eiviit ole
tarkoituksenmukaisia tiettyjen
sairaudentilojen osalta tieteellisistdi syisti
ja liiikeviraston suosituksen perusteella.
Lisdksi mddrittelemisen perusteet
edellyttiiviit, etti komissio hyviksyy
tiytintoonpanotoimenpiteiti.

Tarkistus 61
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 92 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 62
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 93 kappale

Komission teksti
(93)  Jos kyseisen sairaudentilan
tyydyttiville diagnoosi-, ehkéisy- tai
hoitomenetelmille on jo myoOnnetty lupa

unionissa, harvinaisladkkeesta on oltava
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mddrittely tapauksissa, joissa
vdestokriteeri ei endi tiyty.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

(92 a) Se, mitii voidaan pitid jonkin
potilasryhmdn merkittivind etuna, voi
muuttua ajan mittaan. Sen vuoksi
arvioidessaan, tiyttiviitko lidkkeet
merkittivin edun kriteerit, lidkeviraston
olisi varmistettava ennustettavuus ja myos
otettava huomioon tieteellinen kehitys ja
ohjeistus.

Tarkistus

(93) Jos kyseisen sairaudentilan
tyydyttaville diagnoosi-, ehkaisy- tai
hoitomenetelméille on jo myoOnnetty lupa
unionissa, harvinaislddkkeestd on oltava
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merkittdvid etua téllaisesta sairaudentilasta
kérsiville. Tdsséd yhteydessd yhdessi
jasenvaltiossa myyntiluvan saaneella
ladkkeelld katsotaan yleisesti olevan
myyntilupa unionissa. Menetelmalla ei
tarvitse olla unionissa myonnettyd
myyntilupaa tai kaikissa jasenvaltioissa
myOnnettyd myyntilupaa, jotta sitd voidaan
pitda tyydyttavind. Lisdksi yleisesti
kéytettyjd diagnoosi-, ehkdisy- tai
hoitomenetelmid, jotka eivit edellytd
myyntilupaa, voidaan pitdi tyydyttdvina,
jos niiden tehokkuudesta ja
turvallisuudesta on tieteellistd ndyttoa.
Tietyissid tapauksissa ladkkeitd, jotka on
valmistettu yksittédiselle potilaalle
apteekissa lddkemaardyksen tai
farmakopean ohjeiden mukaisesti ja jotka
on tarkoitettu toimitettavaksi suoraan
apteekin palvelemille potilaille, voidaan
pitid tyydyttiviana hoitona, jos ne ovat
hyvin tunnettuja ja turvallisia ja timi on
yleinen kéytanto asianomaiselle
potilasviestolle unionissa.

Tarkistus 63
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 95 kappale

Komission teksti

(95) Jotta myyntiluvan myontdmisté
harvinaisladkkeiksi madritellyille 1d4kkeille
voidaan nopeuttaa, lddkkeen
harvinaisladkkeeksi méaarittelyn
voimassaoloksi on asetettu seitsemén
vuotta, ja ladkevirasto voi jatkaa sitd tietyin
edellytyksin. Ladkkeen maarittely
harvinaislddkkeeksi voidaan peruuttaa
harvinaisladkkeen rahoittajan pyynnosta.

Tarkistus 64
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merkittdvid etua téllaisesta sairaudentilasta
kérsiville. Tasséd yhteydessd yhdessa
jasenvaltiossa myyntiluvan saaneella
ladkkeelld katsotaan yleisesti olevan
myyntilupa unionissa. Menetelmalld ei
tarvitse olla unionissa myonnettyd
myyntilupaa tai kaikissa jdsenvaltioissa
myOnnettyd myyntilupaa, jotta sitd voidaan
pitda tyydyttavana. Lisdksi yleisesti
kaytettyjd diagnoosi-, ehkéisy- tai
hoitomenetelmid, jotka eivét edellyta
myyntilupaa, voidaan pitdi tyydyttdvina,
jos niiden tehokkuudesta ja
turvallisuudesta on tieteellistd ndyttoa.
Tietyissi tapauksissa ladkkeitd, jotka on
valmistettu yksittéiselle potilaalle
apteekissa lddkemaardyksen tai
farmakopean ohjeiden mukaisesti ja jotka
on tarkoitettu toimitettavaksi suoraan
apteekin palvelemille potilaille, olisi myds
pidettiivd tyydyttivina hoitona, jos ne ovat
hyvin tunnettuja ja turvallisia ja timi on
yleinen kéytanto asianomaiselle
potilasviestolle unionissa.

Tarkistus

(95) Jotta myyntiluvan myontdmista
harvinaislddkkeiksi méadritellyille ladkkeille
voidaan nopeuttaa, ladkkeen
harvinaislddkkeeksi méaarittelyn
voimassaoloksi on asetettu seitsemén
vuotta, ja lddkevirasto voi jatkaa sitd tietyin
edellytyksin. Ladkkeen méadrittely
harvinaislddkkeeksi voidaan peruuttaa
harvinaisladkkeen rahoittajan pyynnosta, ja
timdn olisi voitava perustella pyyntonsd.
Viraston olisi asetettava
peruuttamispyynnon perustelut julkisesti
saataville, jos rahoittaja toimittaa ne.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 103 kappale

Komission teksti

(103) Jotta voidaan edistiiii myos
harvinaislidikkeiden nopeampaa ja
laajempaa saatavuutta,
harvinaislidkkeille myonnetiiin yksi
lisdivuosi kaupallista yksinoikeutta, jos ne
saatetaan markkinoille koko unionissa,
lukuun ottamatta vakiintuneessa kiytossii
olevia liiikkeitd.

Tarkistus 65
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 104 kappale

Komission teksti

(104) Uusia kiyttoaiheita koskevan
tutkimuksen ja kehittdmisen
palkitsemiseksi uudelle kdyttoaiheelle
(enintddn kaksi kéyttdaihetta) myonnetddn
yksi lisdvuosi kaupallista yksinoikeutta.

Tarkistus 66
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 105 a kappale (uusi)

Komission teksti

RR\1299512FI.docx

45/244

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

(104) Jotta kliinisen tutkimuksen
mahdolliset hyodyt voidaan maksimoida,
olisi kannustettava uusien kiyttoaiheiden
Jjatkuvaa tutkimusta. Uusia kdyttoaiheita
koskevan tutkimuksen ja kehittdmisen
palkitsemiseksi uudelle kédyttoaiheelle
(enintdén kaksi kdyttdaihetta) myonnetdin
yksi lisdvuosi kaupallista yksinoikeutta.

Tarkistus

(105 a) Liidkeviraston olisi evittiivi
sellaisen myyntilupahakemuksen
validointi, jossa viitataan viitevalmistetta
koskeviin tietoihin, ainoastaan tissd
asetuksessa ja [tarkistetussa direktiivissd
2001/83/EY] sddidettyjen perusteiden
nojalla. Saman olisi koskettava kaikkia
myyntiluvan myontimistd, muuttamista,
keskeyttimisti, rajoittamista tai
peruuttamista koskevia pdditoksid.
Liiikeviraston piiiitos ei voi perustua
muihin tekijoihin. Kyseiset piidtokset eiviit
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Tarkistus 67
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 105 b kappale (uusi)

Komission teksti

PE753.550v03-00

etenkddin voi perustua viitevalmisteen
patentti- tai lisdsuojatodistusstatukseen.

Tarkistus

(105 b) Yksi tiimdn asetuksen yleisisti
tavoitteista on auttaa tiyttimddn
harvinaisia sairauksia sairastavien
potilaiden lidketieteellisen hoidon tarpeet,
parantaa harvinaislidikkeiden
kohtuuhintaisuutta ja potilaiden
mahdollisuuksia saada harvinaislidkkeitii
kaikkialla unionissa sekii edistdii
innovointia aloilla, joilla sitd tarvitaan.
Vaikka myos muilla unionin ohjelmilla ja
politiikoilla edistetiidn nditd tavoitteita,
harvinaista sairautta sairastavilla
ihmisilli on edelleen monia ja
monitahoisia yhteisid haasteita, kuten
diagnoosien viivistyminen, saatavilla
olevien muutokseen johtavien hoitojen
puute ja vaikeudet saada hoitoa sielld,
missd he asuvat, mikda kuvastaa
markkinoiden hajanaisuutta kaikissa
jédsenvaltioissa. Koska harvinaista
sairautta sairastavien ihmisten tarpeisiin
vastaamisesta saatava unionin lisiarvo on
poikkeuksellisen suuri siksi, ettd potilaita,
asiantuntijoita, tietoa ja resursseja on
hyvin vihdin, komission on aiheellista
laatia timdin asetuksen tiydentimiseksi
erityinen harvinaisia sairauksia koskeva
kehys, jossa yhdistyviit asiaa koskeva
lainsddddnto, politiikka ja ohjelmat ja
jolla tuetaan kansallisia strategioita, jotta
voidaan vastata paremmin harvinaista
sairautta sairastavien henkiloiden ja
heidin hoitajiensa tiyttimdttomiin
tarpeisiin. Timdn kehyksen olisi
perustuttava tarpeisiin ja tavoitteisiin, ja
sitd olisi kehitettiivi yhteistyossd
Jésenvaltioiden ja potilasjirjestojen sekii
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Tarkistus 68
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 112 kappale

Komission teksti

(112) Sen varmistamiseksi, etti
tutkimusta tehddin vain silloin, kun se on
turvallista ja eettistd, ja ettd vaatimus
lapsivéestod koskevien tutkimustietojen
hankkimisesta ei estd tai viivytd lddkkeiden
hyviksymistd muille viestoryhmille,
ladkevirasto voi lykitd joidenkin tai
kaikkien lastenlddkettd koskevaan
tutkimusohjelmaan sisdltyvien
toimenpiteiden aloittamista tai loppuun
saattamista rajoitetuksi ajaksi. Téllaista
lykkéysti olisi jatkettava ainoastaan
asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa.

Tarkistus 69
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 126 kappale

Komission teksti

(126) On tarpeen toteuttaa toimenpiteita
unionin myyntiluvan saaneiden lddkkeiden
ja erityisesti ndiden ladkkeiden
epasuotavien vaikutusten tehokkaaksi
valvomiseksi unionin lddketurvatoiminnan
puitteissa siten, ettd varmistetaan kaikkien
sellaisten ladkkeiden nopea poistaminen
markkinoilta, joiden hy6ty-riskisuhde on
tavanomaisissa kéyttoolosuhteissa
negatiivinen.

Tarkistus 70
Ehdotus asetukseksi
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tarvittaessa muiden asianomaisten
osapuolten kanssa.

Tarkistus

(112) Sen varmistamiseksi, etti
tutkimusta tehddin vain silloin, kun se on
turvallista ja eettistd, ja ettd vaatimus
lapsiviestod koskevien tutkimustietojen
hankkimisesta ei estd tai viivytd lddkkeiden
hyviksymistd muille videstoryhmille,
ladkevirasto voi tieteellisten, eettisten ja
teknisten syiden tai kansanterveyteen
liittyvien niikékohtien nojalla lykita
joidenkin tai kaikkien lastenladketti
koskevaan tutkimusohjelmaan sisiltyvien
toimenpiteiden aloittamista tai loppuun
saattamista rajoitetuksi ajaksi. Téllaista
lykkéysté olisi jatkettava ainoastaan
asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa.

Tarkistus

(126) On tarpeen toteuttaa toimenpiteiti
unionin myyntiluvan saaneiden lddkkeiden
ja erityisesti ndiden ladkkeiden
epasuotavien vaikutusten tehokkaaksi
valvomiseksi ja reaalimaailman tietojen
kerddmiseksi unionin lddketurvatoiminnan
puitteissa siten, ettd varmistetaan kaikkien
sellaisten ladkkeiden nopea poistaminen
markkinoilta, joiden hyoty-riskisuhde on
tavanomaisissa kiyttoolosuhteissa
negatiivinen.
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Johdanto-osan 129 kappale
Komission teksti

(129) Data-analytiikkaa ja
datainfrastruktuuria koskeva tieteellinen ja
tekninen kehitys on olennaisen tarkeda
ladkkeiden kehittimisen, myyntilupien
myontdmisen ja valvonnan kannalta.
Digitalisaatio on vaikuttanut sédntelyyn
liittyvéédn paatoksentekoon tekemalla siitd
datavetoisempaa ja moninkertaistamalla
mahdollisuudet saada ndyttoa ladkkeen
koko elinkaaren ajalta. Téssd asetuksessa
tunnustetaan ladkeviraston kokemus ja
valmiudet saada ja analysoida myyntiluvan
hakijasta tai haltijasta riippumatta
toimitettuja tietoja. Tdmén perusteella
ladkeviraston olisi oma-aloitteisesti
paivitettdvd valmisteyhteenvetoa, jos uudet
tehoa tai turvallisuutta koskevat tiedot
vaikuttavat ladkkeen hydty-riskisuhteeseen.

Tarkistus 71
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 132 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 72
Ehdotus asetukseksi
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Tarkistus

(129) Data-analytiikkaa ja
datainfrastruktuuria koskeva tieteellinen ja
tekninen kehitys on olennaisen tarkeda
ladkkeiden kehittimisen, myyntilupien
myontidmisen ja valvonnan kannalta.
Digitalisaatio on vaikuttanut sdantelyyn
liittyvéédn paatoksentekoon tekemalla siitd
datavetoisempaa ja moninkertaistamalla
mahdollisuudet saada ndyttod ja
reaalimaailman tietoja 1iikkeen koko
elinkaaren ajalta. Tadssd asetuksessa
tunnustetaan ladkeviraston kokemus ja
valmiudet saada ja analysoida myyntiluvan
hakijasta tai haltijasta riippumatta
toimitettuja tietoja. Tamian perusteella
ladkeviraston olisi oma-aloitteisesti
paivitettdva valmisteyhteenvetoa, jos uudet
tehoa tai turvallisuutta koskevat tiedot
vaikuttavat lddkkeen hyoty-riskisuhteeseen.
Tillaisissa tapauksissa lidikeviraston olisi
kuultava myyntiluvan hakijaa tai haltijaa
ennen kyseisen piivityksen tekemistd.

Tarkistus

(132 a) Jotta edistetiiin innovatiivisten
liikkeiden saatavuutta potilaille, on
aiheellista vahvistaa yhteiset sddinnot
sellaisten innovatiivisten liikkeiden ja
niihin liittyvien innovatiivisten
teknologioiden testaamista ja
hyviksymistii varten, joiden osalta niiden
poikkeuksellisen luonteen tai
ominaisuuksien vuoksi ei ole
odotettavissa, ettd unionin lidkkeiden
sidntelykehysti mukautetaan.
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Johdanto-osan 132 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 73
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 132 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 74
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 133 kappale
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Tarkistus

(132 b) Séiintelyn testiympiiristojd olisi
asianmukaisesti perustelluista syistii
voitava perustaa, jos lidkettd tai
lidkeryhmidid ei ole mahdollista kehittiii
noudattamalla lidikkeisiin sovellettavia
vaatimuksia lidiikkeen ominaisuuksista tai
sithen liittyvisti menetelmisti johtuvien
tieteellisten tai sddntelyyn liittyvien
haasteiden vuoksi ja jos kyseiset
ominaisuudet tai menetelmdt vaikuttavat
myonteisesti ja selkedsti lidikkeen tai
lidkeryhmdin laatuun, turvallisuuteen tai
tehoon tai edistivit merkittivisti
potilaiden piidsyi hoitoon.

Tarkistus

(132 c¢) Tiissd asetuksessa sdddettivin
mahdollisuuden perustaa séiiiintelyn
testiympiiristojd tavoitteena on, ettii
lidkevirasto ja kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset voivat lisitid ymmdrrystidin
teknisestii ja tieteellisestii kehityksestd,
etti kehittijdt voivat toimivaltaisten
viranomaisten suostumuksella valvotussa
ympiiristossd testata ja kehittid
innovatiivisia lidkkeitd ja niihin liittyvii
teknologioita, joihin nykyistdi
sddntelykehysti ei ole mukautettu, ja ettii
voidaan tunnistaa liikkeiden
lupamenettelyn lainsdddintokehykseen
unionissa mahdollisesti tarvittavat
mukautukset.
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Komission teksti

(133) Saéntelyn testiymparistot voivat
tarjota mahdollisuuden edistdd sdantelya
sithen liittyvén ennakoivan oppimisen

avulla, jonka ansiosta sddntelyviranomaiset

saavat parempaa tietoa sdintelysti ja
l6ytavit parhaat keinot sdénnelld
innovaatioita reaalimaailmasta saadun
ndyton perusteella, erityisesti ladkkeen
varhaisessa kehittimisvaiheessa, miké voi
olla erityisen tirkedd, kun tilanne on
epdvarma ja kohdataan haasteita, seké

uusien toimintapolitiikkojen valmistelussa.

Saédntelyn testiymparistot tarjoavat
jésennellyn kokeiluympiiriston ja antavat
ndin tarvittaessa mahdollisuuden testata
reaalimaailmassa innovatiivisia
teknologioita, tuotteita, palveluja tai
toimintatapoja — tdlla hetkelld erityisesti
digitalisaation tai tekodlyn ja
koneoppimisen kdyton yhteydessi
ladkkeiden elinkaaren aikana lddkkeiden
kehittdmisestd niiden antamiseen —
rajoitetun ajan ja rajatussa osassa tiettya
sektoria tai alaa ja varmistamalla
viranomaisvalvonnan avulla, ettad
asianmukaisia suojatoimia toteutetaan.
Neuvosto kannusti 23 pdivand joulukuuta
2020 antamissaan pédételmissd komissiota
harkitsemaan sddntelyn testiympéristdjen
kayttod tapauskohtaisesti lainsddadiantoa
laadittaessa ja tarkistettaessa.
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Tarkistus

(133) Saéntelyn testiymparistot voivat
tarjota mahdollisuuden edistdd sddntelya
sithen liittyvén ennakoivan oppimisen
avulla, jonka ansiosta sddntelyviranomaiset
saavat parempaa tietoa sddntelystd ja
16ytavit parhaat keinot sdénnelld
innovaatioita reaalimaailmasta saadun
ndyton perusteella, erityisesti ladkkeen
varhaisessa kehittimisvaiheessa, miké voi
olla erityisen tirkedd, kun tilanne on
epdvarma ja kohdataan haasteita, seké
uusien toimintapolitiikkojen valmistelussa.
Pk-yrityksilld ja startup-yrityksilld olisi
myds oltava mahdollisuus hyodyntiidi
sddntelyn testiympdristojd, joita ne voivat
tapauksen mukaan edisti taitotiedollaan
ja kokemuksellaan. Séaintelyn
testiympdristot voivat tarjota valvotun
kehyksen, joka jisennellylli
kokeiluympidristolliin antaa néain
tarvittaessa mahdollisuuden testata
reaalimaailmassa innovatiivisia
teknologioita, tuotteita, palveluja tai
toimintatapoja — tdlla hetkelld erityisesti
digitalisaation tai tekodlyn ja
koneoppimisen kdyton yhteydessi
ladkkeiden elinkaaren aikana lddkkeiden
kehittdmisestd niiden antamiseen —
rajoitetun ajan ja rajatussa osassa tiettya
sektoria tai alaa ja varmistamalla
viranomaisvalvonnan avulla, ettad
asianmukaisia suojatoimia toteutetaan.
Niiden avulla viranomaiset, joiden
tehtiviindi on panna lainsdddinto
taytintoon ja valvoa sen noudattamista,
voivat tapauskohtaisesti soveltaa
innovatiivisten lidkkeiden testaamiseen
Jjossakin mddrin joustavuutta, jotta ne
voidaan asettaa potilaiden saataville
laatu-, turvallisuus- ja
tehokkuusstandardeja vaarantamatta.
Sddntelyn testiympidriston olisi
periaatteessa annettava lidikevirastolle
mahdollisuus arvioida, onko
asianmukaista, etti asiaankuuluvalle
lidkkeelle kehitetiidin mukautettu kehys.
Sddntelyn testiympdriston ei pitdiisi jatkua
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Tarkistus 75
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 134 kappale

Komission teksti

(134) Laikkeiden yhteydesséd on aina
varmistettava muun muassa kansalaisten,
kuluttajien ja terveyden suojelun korkea
taso sekd oikeusvarmuus, tasapuoliset
toimintaedellytykset ja reilu kilpailu, ja
noudatettava nykyisti suojelun tasoa.

Tarkistus 76
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 135 kappale

Komission teksti

(135) Séaantelyn testiympériston
perustaminen olisi tehtdva lddkeviraston
suositukseen perustuvalla komission
paitokselld. Téllaisen padtoksen olisi
perustuttava yksityiskohtaiseen
suunnitelmaan, jossa esitetddn
testiympadriston erityispiirteet ja kuvataan
testattavat tuotteet. Sédntelyn
testiympériston olisi oltava kestoltaan
rajoitettu, ja se voidaan lopettaa milloin
tahansa kansanterveysniakokohtien
perusteella. Sddntelyn testiympéristosti
saadut kokemukset olisi otettava huomioon
lainsdddéantokehyksen tulevissa
muutoksissa, jotta asianomaiset
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mddradamdttomdn ajan, minkd vuoksi sen
lopettamisen jilkeen asiaankuuluvaa
liiikettd olisi séidnneltivi soveltuvissa
tapauksissa mukautetulla kehykselli.
Neuvosto kannusti 23 pdivana joulukuuta
2020 antamissaan padtelmissd komissiota
harkitsemaan sdéntelyn testiymparistdjen
kayttod tapauskohtaisesti lainsaddantoa
laadittaessa ja tarkistettaessa.

Tarkistus

(134) Laikkeiden yhteydesséd on aina
varmistettava muun muassa kansalaisten,
kuluttajien, terveyden ja ympiiriston
suojelun korkea taso sekd oikeusvarmuus,
tasapuoliset toimintaedellytykset ja reilu
kilpailu, ja noudatettava nykyistd suojelun
tasoa. Aina kun mahdollista, etusijalle
olisi asetettava eliinkokeettomien
menetelmien kiytto.

Tarkistus

(135) Séantelyn testiympériston
perustaminen olisi tehtéva lddkeviraston
suositukseen perustuvalla komission
paitokselld. Téllaisen padtoksen olisi
perustuttava yksityiskohtaiseen ja
kattavaan suunnitelmaan, jossa esitetdin
testiympadriston erityispiirteet ja kuvataan
testattavat tuotteet. Sddntelyn
testiympériston olisi oltava kestoltaan
rajoitettu, ja se voidaan lopettaa milloin
tahansa kansanterveysniakokohtien
perusteella. Sdintelyn testiympéristosti
saadut kokemukset olisi otettava huomioon
lainsdddéantokehyksen tulevissa
muutoksissa, jotta asianomaiset
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innovatiiviset ndkokohdat voidaan
sisdllyttdd kaikilta osin ladkkeita
koskevaan sddntelyyn. Komissio voi
tarvittaessa laatia mukautettuja kehyksid
sddntelyn testiympaériston tulosten
perusteella.

Tarkistus 77
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 135 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 78
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 135 b kappale (uusi)

Komission teksti

PE753.550v03-00

innovatiiviset ndkdkohdat voidaan
siséllyttdd kaikilta osin 1ddkkeita
koskevaan sddntelyyn. Komissio voi
tarvittaessa laatia mukautettuja kehyksia
sddntelyn testiympériston tulosten
perusteella.

Tarkistus

(135 a) Unionin lidikemarkkinat ovat
edelleen hajanaiset, vaikka unionilla on
sisimarkkinat ja se on maailman toiseksi
suurin lidkemarkkina-alue.
Terveydenhuoltojirjestelmien
jérjestiminen kuuluu jisenvaltioiden
kansalliseen toimivaltaan. Niin pditokset
voidaan tehdd lihempdnd potilasta, mutta
tasti atheutuu myos eroja sekii
hinnoitteluun ettii potilaiden
mahdollisuuteen saada lidkkeitd.
Parempi ja tiiviimpi koordinointi
kansallisten viranomaisten vililli
mahdollistaa liidkkeiden tehokkaamman
Jja tuloksellisemman saatavuuden
kaikkialla unionissa.

Tarkistus

(135 b) Jisenvaltioilla on aiempaa
useammin kriittisti pulaa tietyistdi
mikrobilidikkeisti, mikdi vaarantaa
potilaiden terveyden ja aiheuttaa riskin
mikrobiliiikeresistenssin kehittymisestd.
Nimdi kriittiset pulat johtuvat
tartuntamallien muuttumisesta, mikd
lisid kysyntid voimakkaasti.
Tarjontapuolella nopean reagoinnin
esteend ovat tuotannon vauhdittamisen
pitkiit toteutusajat. Kokemus on
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Tarkistus 79
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 136 kappale

Komission teksti

(136) Ladkepula on kasvava uhka
kansanterveydelle, ja siitd voi aitheutua
vakavia riskeja potilaiden terveydelle
unionissa ja vaikutuksia potilaiden
oikeuteen saada asianmukaista
ladketieteellistd hoitoa. Ladkepulan
perimmaiset syyt ovat monitekijdisid, ja
haasteita on havaittu koko ladkkeiden
arvoketjussa laadusta valmistusongelmiin.
Tarkemmin sanottuna lddkepula voi johtua
toimitusketjujen hairidisti ja keskeisten
ainesosien ja komponenttien toimitusten
haavoittuvuuksista. Sen vuoksi kaikilla
myyntiluvan haltijoilla olisi oltava
kaytossd lddkepulan ehkdisemistd koskevat
suunnitelmat. Ladkeviraston olisi annettava
myyntiluvan haltijoille ohjeita
toimintatavoista, joilla kyseisten
suunnitelmien tdytintoonpanoa voidaan
yhtenéistaa.
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osoittanut, ettd kriittisti lidkepulaa
koskevan ongelman ratkaisemiseksi
tarvitaan kaikkien toimijoiden
kohdennettuja toimia.

Tarkistus

(136) Ladkepula on kasvava uhka
kansanterveydelle, ja siitd voi aitheutua
vakavia riskejd potilaiden terveydelle
unionissa ja vaikutuksia potilaiden
oikeuteen saada asianmukaista
ladketieteellistd hoitoa, mukaan lukien
hoidon viiviistyminen tai keskeytyminen,
pidemmiyit sairaalahoitojaksot, lisdidntynyt
riski altistumisesta vidrennetyille
lidkkeille, lidkityksessd tapahtuville
virheille tai haittavaikutuksille, kun
puuttuva lidke korvataan toisella,
potilaiden huomattava psyykkinen
pahoinvointi ja
terveydenhuoltojirjestelmien menojen
kasvu. Jiisenvaltioiden olisi kerdttivi
dataa liikepulan vaikutuksista potilaisiin
Jja kuluttajiin ja jaettava asiaankuuluvia
tietoja liikepulaa kdsitteleviin
ohjausryhmdn vilitykselld, jotta tietoja
voitaisiin hyodyntiid liikepulan
hallintaan sovellettavissa
lihestymistavoissa. Ladkepulan
perimmadiset syyt ovat monitekijéisid, ja
haasteita on havaittu koko ladkkeiden
arvoketjussa laadusta valmistusongelmiin.
Tarkemmin sanottuna ladkepula voi johtua
toimitusketjujen hdiridisté ja keskeisten
ainesosien ja komponenttien toimitusten
haavoittuvuuksista. Sen vuoksi kaikilla
myyntiluvan haltijoilla olisi oltava
kéytossd lddkepulan ehkdisemistd koskevat
suunnitelmat. Ladkeviraston olisi annettava
myyntiluvan haltijoille ohjeita
toimintatavoista, joilla kyseisten
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Tarkistus 80
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 137 kappale

Komission teksti

(137) Jotta ladkkeiden toimitusvarmuutta
sisimarkkinoilla voidaan parantaa ja siten
varmistaa kansanterveyden korkeatasoinen
suojelu, on aiheellista yhdenmukaistaa
sddntdjd, jotka koskevat todellisen tai
mahdollisen lddkepulan seurantaa ja
raportointia, mukaan lukien tissa
asetuksessa tarkoitetut menettelyt seka
asianomaisten toimijoiden tehtivit ja
velvollisuudet. On tdrked taata ladkkeiden
keskeytyméton toimittaminen, jota
pidetdén usein itsestddnselvyytend koko
Euroopassa. Tdma koskee erityisesti
kaikkein kriittisimpid lddkkeitd, jotka ovat
valttdiméattomid hoidon jatkuvuuden
varmistamiseksi, laadukkaan
terveydenhuollon tarjoamiseksi ja
kansanterveyden korkeatasoisen suojelun
takaamiseksi Euroopassa.

Tarkistus 81
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 138 kappale

PE753.550v03-00
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suunnitelmien tdytdntdonpanoa voidaan
yhtenéistéa.

Tarkistus

(137) Jotta ladkkeiden toimitusvarmuutta
sisdmarkkinoilla voidaan parantaa ja siten
varmistaa kansanterveyden korkeatasoinen
suojelu, on aiheellista yhdenmukaistaa
saantojé, jotka koskevat todellisen tai
mahdollisen ld4kepulan seurantaa ja
raportointia, mukaan lukien tissd
asetuksessa tarkoitetut menettelyt seka
asianomaisten toimijoiden tehtivit ja
velvollisuudet, ja antaa jisenvaltioille
mahdollisuus hyviksyi tai pitid voimassa
lainsdiddiintod, jolla varmistetaan parempi
suoja lidkepulaa vastaan. On tirked taata
ladkkeiden keskeytymiton toimittaminen,
jota pidetddn usein itsestddnselvyytend
koko Euroopassa. Tdma koskee erityisesti
kaikkein kriittisimpid 14dkkeitd, jotka ovat
valttimattomid hoidon jatkuvuuden
varmistamiseksi, laadukkaan
terveydenhuollon tarjoamiseksi ja
kansanterveyden korkeatasoisen suojelun
takaamiseksi Euroopassa. Jonkin tietyn
lidikkeen pulan torjumiseksi olisi voitava
kdyttid lidkkeitd, jotka on valmistettu
yksittiisille potilaille apteekissa
lidkemdidirdyksen mukaisesti
(lidkemdidrdyksen mukaiset
apteekkivalmisteet), ja lidikkeitd, jotka on
valmistettu farmakopean ohjeiden
mukaisesti ja jotka on tarkoitettu
toimitettavaksi suoraan apteekin
palvelemille potilaille
(apteekkivalmisteet).
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Komission teksti

(138) Kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille olisi annettava valtuudet
seurata sekd kansallisessa menettelyssa etté
keskitetyssd menettelyssd myyntiluvan
saaneiden lddkkeiden pulaa myyntiluvan
haltijoiden tekemien ilmoitusten
perusteella. Ladkevirastolle olisi annettava
valtuudet seurata keskitetyssd menettelyssa
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden pulaa
myyntiluvan haltijoiden tekemien
ilmoitusten perusteella. Kun kriittinen pula
havaitaan, sekd kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten ettd ladkeviraston olisi
toimittava koordinoidusti kriittisen pulan
hallitsemiseksi riippumatta siitd, kuuluuko
kriittisen pulan kohteena oleva lddke
keskitetyn myyntiluvan vai kansallisen
myyntiluvan piiriin. Myyntiluvan
haltijoiden ja muiden asiaankuuluvien
tahojen on toimitettava asiaankuuluvat
tiedot seurantaa varten. Tukkukauppiaat ja
muut henkil6t tai oikeushenkil6t, mukaan
lukien potilasjdrjestot ja terveydenhuollon
ammattihenkil6t, voivat ilmoittaa
kyseisessd jasenvaltiossa kaupan pidetyn
tietyn ladkkeen pulasta toimivaltaiselle
viranomaiselle. Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2022/123%¢
nojalla ldékevirastoon jo perustetun
ladkepulaa ja ladkkeiden turvallisuutta
késittelevdn toimeenpanevan
ohjausryhmén, jdljempiné ’ladkepulaa
késittelevd ohjausryhma’ olisi
vahvistettava kriittistd lddkepulaa koskeva
luettelo ja varmistettava, ettd 1dékevirasto
seuraa mainittua pulaa. Ladkepulaa
késittelevian ohjausryhmén olisi myos
vahvistettava luettelo kriittisisti 1ddkkeista,
joille on myonnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] tai timén
asetuksen mukaisesti, jotta voidaan
varmistaa kyseisten lddkkeiden toimitusten
seuranta. Ladkepulaa kisitteleva
ohjausryhma voi antaa suosituksia
toimenpiteistd, joita myyntiluvan haltijat,
jasenvaltiot, komissio ja muut toimijat
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Tarkistus

(138) Kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille olisi annettava valtuudet
seurata sekd kansallisessa menettelyssa etti
keskitetyssd menettelyssd myyntiluvan
saaneiden lddkkeiden pulaa myyntiluvan
haltijoiden tekemien ilmoitusten
perusteella. Ladkevirastolle olisi annettava
valtuudet seurata keskitetyssd menettelyssa
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden pulaa
myyntiluvan haltijoiden tekemien
ilmoitusten perusteella. Tillaisten
liikkeiden pulaa koskevat tiedot olisi
asetettava saataville tissd asetuksessa
sdddetyssi Euroopan lidkealan
verkkoportaalissa. Kun kriittinen pula
havaitaan, sekd kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten ettd lddkeviraston olisi
toimittava koordinoidusti ja vilitettiivii
potilaille, kuluttajille ja terveydenhuollon
ammattihenkiloille tarvittavat tiedot,
kuten liidkepulan arvioitu kesto ja
saatavilla olevat vaihtoehdot, kriittisen
pulan hallitsemiseksi riippumatta siita,
kuuluuko kriittisen pulan kohteena oleva
ladke keskitetyn myyntiluvan vai
kansallisen myyntiluvan piiriin.
Myyntiluvan haltijoiden ja muiden
asiaankuuluvien tahojen, maahantuojien,
valmistajien ja toimittajien on toimitettava
asiaankuuluvat tiedot seurantaa varten.
Tukkukauppiaat ja muut henkil6t tai
oikeushenkilot, mukaan lukien
potilasjarjestot ja terveydenhuollon
ammattihenkil6t sekd kuluttajat ja muut
henkilot tai oikeushenkilot, joilla on lupa
tai oikeus liiikkeiden yleiseen jakeluun,
voivat ilmoittaa kyseisessd jasenvaltiossa
kaupan pidetyn tietyn lddkkeen pulasta
toimivaltaiselle viranomaiselle. Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2022/123%6 nojalla ladkevirastoon jo
perustetun lddkepulaa ja lddkkeiden
turvallisuutta késittelevdn toimeenpanevan
ohjausryhmén, jaljempéna ’1ddkepulaa
késittelevd ohjausryhmai’ olisi
vahvistettava kriittisti lddkepulaa koskeva
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voivat toteuttaa kriittisen pulan
ratkaisemiseksi tai kyseisten kriittisten
ladkkeiden toimitusvarmuuden
varmistamiseksi markkinoilla. Komissio
voi hyviksya tdytintoonpanosdddoksid sen
varmistamiseksi, ettd myyntiluvan haltijat,
tukkukauppiaat tai muut asiaankuuluvat
toimijat toteuttavat asianmukaiset
toimenpiteet, mukaan lukien
valmiusvarastojen perustaminen tai
yllapito.

36 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pédivdnd
tammikuuta 2022, Euroopan lddkeviraston
roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja
-hallinnassa lddkkeiden ja lddkinnéllisten

laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s.

1.

Tarkistus 82
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 138 a kappale (uusi)

Komission teksti
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luettelo ja varmistettava, ettd 1ddkevirasto
seuraa mainittua pulaa. Ladkepulaa
kisittelevian ohjausryhmén olisi myos
vahvistettava luettelo kriittisistd 1ddkkeistd,
joille on myonnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] tai timén
asetuksen mukaisesti, jotta voidaan
varmistaa kyseisten 1dékkeiden toimitusten
seuranta. Ladkepulaa kisitteleva
ohjausryhma voi antaa suosituksia
toimenpiteistd, joita myyntiluvan haltijat,
jdsenvaltiot, komissio ja muut toimijat
voivat toteuttaa kriittisen pulan
ratkaisemiseksi tai kyseisten kriittisten
ladkkeiden toimitusvarmuuden
varmistamiseksi markkinoilla. Nédihin
toimitusvarmuutta koskeviin
toimenpiteisiin olisi tarvittaessa
siséllyttiivi myos sddntelyn
Jjoustomahdollisuuksien kdytto
esimerkiksi pakkauksia ja
pidllysmerkintoji koskevien vaatimusten
osalta. Tillainen joustavuus ei
kuitenkaan saisi heikentdd tiukkoja laatu-
Jja turvallisuusvaatimuksia. Komissio voi
hyviksyé taytdntoonpanosidddoksid sen
varmistamiseksi, ettd myyntiluvan haltijat,
tukkukauppiaat tai muut asiaankuuluvat
toimijat toteuttavat asianmukaiset
toimenpiteet, mukaan lukien
valmiusvarastojen perustaminen tai
ylldpito.

36 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pdivdnd
tammikuuta 2022, Euroopan ladkeviraston
roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja
-hallinnassa ladkkeiden ja ladkinnéllisten
laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s.

1.

Tarkistus
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Tarkistus 83
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 138 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 84
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 139 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 85
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 140 kappale
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(138 a) Tukkumyyjdt toimivat
tavanomaisesti keskeisendi
toimitusyhteytend myyntiluvan haltijoiden
ja liiikkeiden kdyttijien vililli, ja ndissd
tapauksissa olisikin kysynndn
arvioimiseksi otettava huomioon
tukkumyyntitilauksissa pyydetty mdiiiri.

Tarkistus

(138 b) On tarpeen viilttiii se, ettii jossakin
Jjdsenvaltiossa suunnitellut tai jo toteutetut
toimenpiteet lidikepulan ehkdisemiseksi
tai lieventiimiseksi kansallisella tasolla —
kun jisenvaltio vastaa kansalaistensa
oikeutettuihin tarpeisiin — lisddviit
lidkepulan riskid jossakin toisessa
Jjédsenvaltiossa.

Tarkistus

(139 a) Julkiset hankintamenettelyt voivat
olla tehokas viline lidkepulan
torjumiseksi. Jisenvaltioiden tasolla
ainoastaan hintaan perustuvat
tarjouspyynndot, joihin osallistuu vain yksi
tarjoaja, lisddvit riskid lidkepulasta ja
siitd, ettd toimittajien mdédrd markkinoilla
vihenee. Unionin tasolla yhteishankinnat
olisi katsottava keinoksi torjua kriittistdi
lidikepulaa erityisesti terveyskriisien
aikana, kuten covid-19-pandemia on
osoittanut.
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Komission teksti

(140) Tehostunut tiedonsaanti edistdi
tunnetusti yleistd tietoisuutta, antaa
kansalaisille tilaisuuden esittda
huomioitaan ja mahdollistaa sen, ettd
viranomaiset voivat ottaa kansalaisten
havainnot asianmukaisesti huomioon.
Viestolld olisi sen vuoksi oltava
mahdollisuus tutustua unionin
ladkerekisterin, Eudravigilance-tietokannan
sekd valmistusta ja tukkukauppaa koskevan
tietokannan tietoihin sen jdlkeen, kun
toimivaltainen viranomainen on poistanut
kaikki litkesalaisuutena pidettévét tiedot.
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 1049/200157
annetaan viestolle mahdollisimman laajat
oikeudet tutustua asiakirjoihin ja
vahvistetaan titd koskevat yleiset
periaatteet ja rajoitukset. Néin ollen
ladkeviraston olisi annettava
mahdollisimman laajat oikeudet tutustua
asiakirjoihin pitden samalla huolta siité,
ettd tiedonsaantioikeudet ja voimassa
olevat tietosuojavaatimukset ovat
keskenddn tasapainossa. Tiettyjd julkisia tai
yksityisid etuja, kuten henkil6tietoja ja
litkesalaisuutena pidettdvid tietoja, olisi
suojattava poikkeussddnnoksin asetuksen
(EY) N:o 1049/2001 mukaisesti.

7 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30
paivand toukokuuta 2001, Euroopan
parlamentin, neuvoston ja komission
asiakirjojen saamisesta yleison
tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001, s.
43).

Tarkistus 86
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Tarkistus

(140) Tehostunut tiedonsaanti edistéa
tunnetusti yleistd tietoisuutta ja liséid
yleison luottamusta, antaa kansalaisille
tilaisuuden esittdd huomioitaan ja
mahdollistaa sen, ettd viranomaiset voivat
ottaa kansalaisten havainnot
asianmukaisesti huomioon. Viestolla olisi
sen vuoksi oltava mahdollisuus tutustua
unionin lddkerekisterin, Eudravigilance-
tietokannan sekd valmistusta ja
tukkukauppaa koskevan tietokannan
tietoihin sen jilkeen, kun toimivaltainen
viranomainen on poistanut kaikki
litkesalaisuutena pidettavit tiedot, paitsi
jos ylivoimainen yleinen etu edellyttiiii
ndiden tietojen ilmaisemista Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1049/2001°7 mukaisesti. Asetuksessa
(EY) N:o 1049/2001 annetaan véestolle
mahdollisimman laajat oikeudet tutustua
asiakirjoihin ja vahvistetaan tdtid koskevat
yleiset periaatteet ja rajoitukset. Néin ollen
ladkeviraston olisi annettava
mahdollisimman laajat oikeudet tutustua
asiakirjoihin pitden samalla huolta siiti,
ettd tiedonsaantioikeudet ja voimassa
olevat tietosuojavaatimukset ovat
keskendin tasapainossa. Tiettyjd julkisia tai
yksityisid etuja, kuten henkilGtietoja ja
litkesalaisuutena pidettdvia tietoja, olisi
suojattava poikkeussdannoksin asetuksen
(EY) N:o 1049/2001 mukaisesti.

37 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30
paivana toukokuuta 2001, Euroopan
parlamentin, neuvoston ja komission
asiakirjojen saamisesta yleison
tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001, s.
43).
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 149 kappale

Komission teksti

(149) Sen vuoksi on aiheellista harkita
ympdristoriskien arvioinnin keskitettya
arviointia, johon osallistuu kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten
asiantuntijoita.

Tarkistus 87
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 155 kappale

Komission teksti

(155) Asetuksessa kunnioitetaan
perusoikeuksia ja otetaan huomioon
Euroopan unionin perusoikeuskirjan
periaatteet, erityisesti ihmisarvo,
henkil6kohtainen koskemattomuus, lapsen
oikeudet, yksityis- ja perhe-eldmin
kunnioittaminen, henkilGtietojen suoja ja
taiteen ja tutkimuksen vapaus.

Tarkistus 88
Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Téssd asetuksessa sdddetddn thmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista unionin
lupa-, valvonta- ja
ladketurvatoimintamenettelyistd unionin
tasolla, vahvistetaan ladkkeiden
toimitusvarmuuteen liittyvit sadnnot ja
menettelyt unionin ja jdsenvaltioiden
tasolla sekd vahvistetaan asetuksella (EY)
N:o 726/2004 perustetun Euroopan
ladkeviraston, jaljempani ’ladkevirasto’,
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Tarkistus

(149) Sen vuoksi on aiheellista harkita
ympdristoriskien arvioinnin keskitettya
arviointia, johon osallistuu kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten
asiantuntijoita ja tilapdinen
ympdristoriskien arviointityoryhmd.

Tarkistus

(155) Asetuksessa kunnioitetaan
perusoikeuksia ja otetaan huomioon
Euroopan unionin perusoikeuskirjan
periaatteet, erityisesti ihmisarvo,
henkilokohtainen koskemattomuus, lapsen
oikeudet, yksityis- ja perhe-eldmén
kunnioittaminen, henkil6tietojen suoja ja
taiteen ja tutkimuksen vapaus. 7Télld
asetuksella pyritiin myos varmistamaan
ympiristonsuojelun korkea taso SEUT-
sopimuksen 192 artiklan 1 kohdan
mukaisesti.

Tarkistus

Téssd asetuksessa sdddetddn thmisille
tarkoitettuja lddkkeitd koskevista unionin
lupa-, valvonta- ja
ladketurvatoimintamenettelyistd unionin
tasolla, vahvistetaan lddkepulan ja
kriittisten lidkkeiden pulan seurantaan ja
hallintaan sekd 1adkkeiden
toimitusvarmuuteen liittyvit saannot ja
menettelyt unionin ja jidsenvaltioiden
tasolla sekd vahvistetaan asetuksella (EY)
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joka hoitaa tdssd asetuksessa, asetuksessa
(EU) N:0 2019/6 ja muissa
asiaankuuluvissa unionin sdddoksissa
saddettyjd ihmisille tarkoitettuihin
ladkkeisiin liittyvid tehtdvid, hallintoa
koskevat sddnnokset.

Tarkistus 89
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 7 alakohta

Komission teksti

7) "merkittavalla edulla’
harvinaisladkkeen kliinisesti
merkityksellistd hyotyé tai suurta
vaikutusta potilaiden hoitoon, jos tédllainen
hyo6ty tai vaikutus kohdistuu
huomattavaan osaan kohdeviestoa;

Tarkistus 90
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 8 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) se on tehokkaampi kuin luvan
saanut harvinaisliadke huomattavalla osalla
kohdeviestod;

Tarkistus 91
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 8 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) se on turvallisempi kuin luvan
saanut ladke huomattavalla osalla
kohdeviestod;

Tarkistus 92
Ehdotus asetukseksi
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N:o 726/2004 perustetun Euroopan
ladkeviraston, jéljempénd ’lddkevirasto’,
joka hoitaa tdssa asetuksessa, asetuksessa
(EU) N:0 2019/6 ja muissa
asiaankuuluvissa unionin saddoksissi
saddettyjd ihmisille tarkoitettuihin
ladkkeisiin liittyvid tehtdvid, hallintoa
koskevat sddnnokset.

Tarkistus

7) "merkittavalla edulla’
harvinaisldadkkeen kliinisesti
merkityksellistd hyotyé tai suurta
vaikutusta potilaiden hoitoon, jos téllainen
hyoty tai vaikutus kohdistuu olennaiseen
osaan kohdeviestod;

Tarkistus

a) se on tehokkaampi kuin luvan
saanut harvinaislidike olennaisella osalla
kohdeviestoa;

Tarkistus

b) se on turvallisempi kuin luvan
saanut ladke olennaisella osalla
kohdeviestod;
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2 artikla — 2 kohta — 10 alakohta
Komission teksti

(10)  ’sdéntelyn testiympéristolla’
sadntelykehystid, jonka aikana on
mahdollista kehittid, validoida ja testata
innovatiivisia tai mukautettuja
sddntelyratkaisuja valvotuissa olosuhteissa,
tietyn suunnitelman mukaisesti ja
rajoitetun ajan viranomaisen valvonnassa
ja ndin helpottaa sellaisten innovatiivisten
valmisteiden kehittdmistd ja hyviksymista,
jotka todennékoisesti kuuluvat timén
asetuksen soveltamisalaan;

Tarkistus 93
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 12 alakohta

Komission teksti

12)  ’pulalla’ tilannetta, jossa ladkkeen,
joka on hyviksytty ja saatettu markkinoille
jossakin jdsenvaltiossa, tarjonta ei kata
kyseisen lddkkeen kysyntdd kyseisessd
jasenvaltiossa;

Tarkistus 94
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 14 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 95
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Tarkistus

(10)  ’sdantelyn testiympdristolld’
sadntelykehystd, jonka aikana on
mahdollista kehittid, validoida ja testata
innovatiivisia tai mukautettuja
sddntelyratkaisuja valvotuissa olosuhteissa,
tietyn suunnitelman mukaisesti ja
rajoitetun ajan viranomaisen valvonnassa
ja ndin helpottaa sellaisten innovatiivisten
valmisteiden kehittdmisté ja hyvaksymista,
jotka todennékoisesti kuuluvat timén
asetuksen soveltamisalaan mutta joiden
kehittimiselle ja hyviksymiselle ei ole
olemassa mukautettuja sddntoji,

Tarkistus

12)  ’pulalla’ tilannetta, jossa lddkkeen,
joka on hyviksytty ja saatettu markkinoille
jossakin jésenvaltiossa, tarjonta ei mistd
tahansa syystdi kata kyseisen lddkkeen
kysyntdd kyseisessd jdsenvaltiossa;

Tarkistus

14 a) ’kysynnilld’ kliiniseen tarpeeseen
perustuvaa terveydenhuollon
ammattihenkiloiden tai potilaiden pyyntodi
saada lidketti; kysynti tayttyy
tyydyttivisti, kun lidketti hankitaan
riittiivin ajoissa ja riittivissi mddrin,
jotta taataan potilaiden parhaan
mahdollisen hoidon jatkuvuus;
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Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 14 b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 96
Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Ladkevirasto tarkistaa 20 pdivin
kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta,
ettd kaikki 6 artiklan mukaisesti vaadittavat
tiedot ja asiakirjat on toimitettu ja ettd
hakemuksessa ei ole sellaisia kriittisid
puutteita, jotka voivat estdi lddkkeen
arvioinnin, sekd paitettdva, onko hakemus
asianmukaisesti tehty.

Tarkistus 97
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Asiakirjoihin on siséllyttiva vakuutus siitd,
ettd unionin ulkopuolella suoritetut
kliiniset lddketutkimukset vastaavat
asetuksen (EU) N:o 536/2014 eettisid
vaatimuksia. Kyseisissé tiedoissa ja
asiakirjoissa on otettava huomioon, etta
lupa haetaan samalla kertaa koko unionin
alueelle ja ettd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseen (EU) 2017/100166
perustuvia tavaramerkkioikeuden
soveltamista koskevia poikkeustapauksia
lukuun ottamatta ladkkeestd on kaytettava
yhteistd nimed. Yhteisen nimen kiytto ei
sulje pois lisdmadarittelyjen kayttoa, jos se

PE753.550v03-00

Tarkistus

14 b) ’tarjonnalla’ myyntiluvan haltijan
tai valmistajan markkinoille saattaman
tietyn liikkeen varaston

kokonaismddrdd;
Tarkistus
5. Ladkevirasto tarkistaa 20 pdivin

kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta,
ettd kaikki 6 artiklan mukaisesti vaadittavat
tiedot ja asiakirjat on toimitettu ja ettd
hakemuksessa ei ole sellaisia timdn
artiklan 7 kohdan nojalla laaditussa
ohjeistossa mdidritettyjd kriittisii puutteita,
jotka voivat estdd lddkkeen arvioinnin, sekd
padtettdva, onko hakemus asianmukaisesti
tehty.

Tarkistus

Asiakirjoihin on sisdllyttdvéd vakuutus siité,
ettd unionin ulkopuolella suoritetut
kliiniset 1ddketutkimukset vastaavat
asetuksen (EU) N:o 536/2014 eettisid
vaatimuksia. Kyseisissé tiedoissa ja
asiakirjoissa on otettava huomioon, ettd
lupa haetaan samalla kertaa koko unionin
alueelle ja ettd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseen (EU) 2017/10016°
perustuvia tavaramerkkioikeuden
soveltamista koskevia poikkeustapauksia
lukuun ottamatta 1ddkkeestd on kaytettava
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on tarpeen kyseisen lddkkeen eri
pakkaustyyppien yksiloimiseksi.

% Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/1001, annettu 14 paivani
kesdkuuta 2017, Euroopan unionin
tavaramerkistd (EUVL L 154, 16.6.2017, s.

).

Tarkistus 98
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos ladkkeiden avulla voidaan
todennékoisesti edistdd erityisen paljon
hengenvaarallisen, vaikeasti toimintakykya
alentavan tai vakavan ja pysyvin
sairaudentilan diagnosointia, ehkéisyé tai
hoitoa unionissa, ladkevirasto voi thmisille
tarkoitettuja 1dékkeitd kasittelevin
komitean antamien neuvojen, jotka
koskevat kehittdmiseen liittyvien tietojen
valmiusastetta, perusteella ehdottaa
hakijalle 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen
ja asiakirjojen yksittdisid moduuleja
koskevien taydellisten tietopakettien
vaiheittaista arviointia.

Tarkistus 99
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yhteistd nimed. Yhteisen nimen kiytto ei
sulje pois

a) lisamadrittelyjen kayttod, jos se on
tarpeen kyseisen lddkkeen eri
pakkaustyyppien yksiloimiseksi; eikd

b) [tarkistetun direktiivin 2001/83]

62 artiklassa tarkoitetun
valmisteyhteenvedon yksiloityjen
versioiden kdyttod tilanteissa, joissa osaan
valmistetiedoista sovelletaan edelleen
patenttilainsdiddiintid tai lidkkeiden
lisiisuojatodistuksia.

6 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/1001, annettu 14 paivand
kesdkuuta 2017, Euroopan unionin
tavaramerkistd (EUVL L 154, 16.6.2017, s.

).

Tarkistus

Jos ladkkeiden avulla voidaan
todennékoisesti edistdd erityisen paljon
hengenvaarallisen, vaikeasti toimintakykya
alentavan tai vakavan ja pysyvén
sairaudentilan diagnosointia, ehkiisyé tai
hoitoa, jos niillid odotetaan olevan suuri
kansanterveydellinen merkitys tai ne on
tarkoitettu sairauksiin, joille ei ole
myyntiluvan saaneita vaihtoehtoja
unionissa, ladkevirasto voi ihmisille
tarkoitettuja 1ddkkeita kasittelevin
komitean antamien neuvojen, jotka
koskevat kehittdmiseen liittyvien tietojen
valmiusastetta, perusteella ehdottaa
hakijalle 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen
ja asiakirjojen yksittdisid moduuleja
koskevien taydellisten tietopakettien
vaiheittaista arviointia.
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Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 5 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 100
Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Direktiivin 2001/18/EY 2 artiklan 2
kohdassa madriteltyja geneettisesti
muunnettuja organismeja sisiltavin tai
niistd koostuvan ihmisille tarkoitetun
ladkkeen myyntilupahakemukseen on
liitettdvd ympadristoriskien arviointi, jossa
maidritetddn ja arvioidaan muuntogeenisten
organismien mahdolliset haitalliset
vaikutukset ihmisten terveyteen ja
ympéristdon, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 22 artiklan soveltamista.

Tarkistus 101
Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti
b) ympdristolle, eldimille ja ithmisten

terveydelle aiheutuvien vaarojen yksildinti
ja luonnehdinta;

PE753.550v03-00

Tarkistus

Myyntiluvan hakija ei saa tehdi
eldinkokeita, jos kdytettdvissd on
tieteellisesti luotettavia testausmenetelmia,
joihin ei liity eldinten kayttoa.
Lidikevirasto tuo esiin
vuosikertomuksessaan hakijoiden
esittimid eldinkokeiden korvaamista,
vihentimisti ja parantamista koskevia
keskeisidi havaintoja ja parhaita
kéytiintoji.

Tarkistus

I. Direktiivin 2001/18/EY 2 artiklan 2
kohdassa médriteltyjd geneettisesti
muunnettuja organismeja sisiltdvin tai
niistd koostuvan ihmisille tarkoitetun
ladkkeen myyntilupahakemukseen on
liitettdvd ymparistoriskien arviointi, jossa
madritetddn ja arvioidaan muuntogeenisten
organismien mahdolliset haitalliset
vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen
ja ympadristoon, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 22 artiklan soveltamista.

Tarkistus

b) ympdristolle, eldimille ja thmisten
terveydelle aiheutuvien vaarojen yksildinti
ja luonnehdinta lidikkeen koko elinkaaren
ajan, myds sen valmistuksen aikana; tissd
alakohdassa ’thmisten terveydelle
aiheutuvilla vaaroilla’ tarkoitetaan
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Tarkistus 102
Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) ehdotetut
riskienminimointistrategiat, joissa
késitelladn yksiloityjé riskejd, mukaan
lukien eristimistoimenpiteet, joilla
rajoitetaan joutumista kosketuksiin
ladkkeen kanssa.

Tarkistus 103
Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késitteleva

komitea arvioi ympdaristoriskien arvioinnin.

Tarkistus 104
Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jos kyseessd on ensimmiinen
laatuaan oleva lddke tai toimitetun
ympdristoriskien arvioinnin tarkastelussa
nousee esiin uusi kysymys, ithmisille
tarkoitettuja 1ddkkeita kasittelevin
komitean tai raportoijan on toteutettava
tarvittavat kuulemiset jdsenvaltioiden
direktiivin 2001/18/EY mukaisesti
perustamien elinten kanssa. Ne voivat
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muiden kuin hoidettavan potilaan
terveydelle aiheutuvia riskejdi, koska
hoidettavalle potilaalle aiheutuvaa riskid
arvioidaan osana liikkeen hyoty-
riskisuhteen arviointia;

Tarkistus

e) ehdotetut riskien minimointi- ja
lieventimisstrategiat, joissa kasitellddn
yksiloityjé riskejd, mukaan lukien
eristimistoimenpiteet, joilla rajoitetaan
joutumista kosketuksiin lddkkeen kanssa.

Tarkistus

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késitteleva
komitea arvioi ympdristoriskien arvioinnin
ja kuulee tarvittaessa 150 artiklassa
tarkoitettua tilapdistid ympadristoriskien
arviointityoryhmdd.

Tarkistus

2. Jos kyseessd on ensimmiinen
laatuaan oleva ladke tai toimitetun
ympdristoriskien arvioinnin tarkastelussa
nousee esiin uusi kysymys, ithmisille
tarkoitettuja 1ddkkeita kasittelevin
komitean tai raportoijan on toteutettava
tarvittavat kuulemiset jdsenvaltioiden
direktiivin 2001/18/EY mukaisesti
perustamien elinten kanssa. Ne myds
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my0s kuulla soveltuvia unionin elimia.
Ladkevirasto julkaisee kuulemismenettelyd
koskevat yksityiskohtaiset tiedot
viimeistddn [Julkaisutoimisto: 12
kuukauden kuluttua tdimén asetuksen
voimaantulopdivésti].

Tarkistus 105
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jos ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kisittelevd komitea katsoo 90 pdivin
kuluessa myyntilupahakemuksen
validoinnista ja arvioinnin aikana, ettd
toimitettujen tietojen laatu tai valmiusaste
el ole riittdv, jotta arviointi voitaisiin
saattaa pdatokseen, arviointi voidaan
paattad. Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd
kasittelevd komitea esittdd puutteista
kirjallisen yhteenvedon. Tdmén perusteella
ladkevirasto ilmoittaa asiasta hakijalle ja
asettaa médrdajan puutteiden
korjaamiseksi. Hakemuksen kasittely
keskeytetddn, kunnes hakija korjaa
puutteet. Jos hakija ei korjaa puutteita
ladkeviraston asettamassa méadrdajassa,
hakemus katsotaan peruutetuksi.

Tarkistus 106
Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 4 kohta — g alakohta

Komission teksti

g) tarvittaessa yksityiskohtaiset tiedot
mahdollisesta suositellusta velvoitteesta,
joka koskee myyntiluvan myontdmisen
jélkeisten tehotutkimusten tekemistd, jos
on herdnnyt epdilyksié ladkkeen tehosta ja
Jjos asia voidaan selvittdd vasta lddkkeen
markkinoille saattamisen jéalkeen.
Tutkimusten suorittamisvelvoite perustuu
21 artiklan mukaisesti annettaviin

PE753.550v03-00

kuulevat soveltuvia unionin elimii.
Ladkevirasto julkaisee kuulemismenettelyd
koskevat yksityiskohtaiset tiedot
viimeistddn [Julkaisutoimisto: 12
kuukauden kuluttua tdimén asetuksen

voimaantulopdivésti].
Tarkistus
2. Jos ihmisille tarkoitettuja ladkkeité

kisittelevd komitea katsoo 90 pdivin
kuluessa myyntilupahakemuksen
validoinnista ja arvioinnin aikana, ettd
toimitettujen tietojen laatu tai valmiusaste
el ole riittdva, jotta arviointi voitaisiin
saattaa padtokseen, arviointi voidaan
paattad. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kisitteleva komitea esittdd puutteista
kirjallisen yhteenvedon. Tdmén perusteella
ladkevirasto ilmoittaa asiasta hakijalle ja
asettaa kohtuullisen miiriajan puutteiden
korjaamiseksi. Hakemuksen késittely
keskeytetddn, kunnes hakija korjaa
puutteet. Jos hakija ei korjaa puutteita
ladkeviraston asettamassa méadrdajassa,
hakemus katsotaan lihtokohtaisesti
peruutetuksi.

Tarkistus

g) tarvittaessa yksityiskohtaiset tiedot
mahdollisesta suositellusta velvoitteesta,
joka koskee myyntiluvan myontdmisen
jélkeisten tehotutkimusten tekemist, jos
on herénnyt epiilyksii lddkkeen tehosta ja
jos asia voidaan selvittda vasta lddkkeen
markkinoille saattamisen jéalkeen.
Tutkimusten suorittamisvelvoite perustuu
21 artiklan mukaisesti annettaviin
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delegoituihin sdddoksiin ottaen huomioon
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 123
artiklassa tarkoitettu tieteellinen neuvonta;

Tarkistus 107
Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 4 kohta — h alakohta

Komission teksti

h) tarvittaessa yksityiskohtaiset tiedot
mahdollisesta suositellusta velvoitteesta,
joka koskee minkéd tahansa muiden
sellaisten myyntiluvan myontdmisen
jélkeisten tutkimusten tekemistd, joilla
edistetddn ladkkeen turvallista ja tehokasta
kéyttoa;

Tarkistus 108
Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 4 kohta — i alakohta

Komission teksti

1) kun on kyse lddkkeistd, joiden
osalta sijaispdétetapahtuman suhde
odotettuun terveystulokseen on
huomattavan epivarma, myyntiluvan
myontdmisen jdlkeinen velvoite osoittaa
kliininen hydty, jos se on asianmukaista ja
olennaista hyoty-riskisuhteen kannalta;

Tarkistus 109
Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 4 kohta — j a alakohta (uusi)

Komission teksti
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delegoituihin sdddoksiin ottaen huomioon
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 123
artiklassa tarkoitettu tieteellinen neuvonta

ja timdin asetuksen 162 artiklan

mukainen kuulemismenettely;,

Tarkistus

h) tarvittaessa yksityiskohtaiset tiedot
mahdollisesta suositellusta velvoitteesta,
joka koskee minkéd tahansa muiden
sellaisten myyntiluvan myontamisen
jélkeisten tutkimusten tekemistd, joilla
edistetddn ladkkeen turvallista ja tehokasta
kayttod, mukaan lukien myyntiluvan
myontimisen jilkeiset hoidon optimointia
koskevat tutkimukset,

Tarkistus

1) kun on kyse lddkkeistd, joiden
osalta on olemassa léikevirastolle
toimitetut yksityiskohtaiset perusteet sille,
ettd sijaispaitetapahtuman suhde
odotettuun terveystulokseen on epdvarma,
myyntiluvan myontdmisen jélkeinen
velvoite osoittaa kliininen hyoty, jos se on
asianmukaista ja olennaista hyoty-
riskisuhteen kannalta, kiinnittien erityistdi
huomiota uusiin vaikuttaviin aineisiin ja
kéyttoaiheisiin;

Tarkistus

PE753.550v03-00
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Tarkistus 110
Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 4 kohta — m a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 111
Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 4 kohta — m b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 112
Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 1 kohta — 5 alakohta

Komission teksti

Jos pédtosluonnos poikkeaa lddkeviraston
lausunnosta, komissio toimittaa
yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien
Syista.

PE753.550v03-00

68/244

ja) tarvittaessa perustellut syyt
myyntiluvan myontimiselle timdn
asetuksen 18, 19 ja 30 artiklan nojalla;

Tarkistus

m a) [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 17 artiklan 1 kohdan

a alakohdan mukainen
mikrobiliiikkeiden kdyton hallintaa ja
saatavuutta koskeva suunnitelma,
kyseisen direktiivin 69 artiklan mukaiset
mikrobiliiikkeiti koskevat erityiset
tietovaatimukset sekd kaikki muut
myyntiluvan haltijalle asetetut velvoitteet;

Tarkistus

m b) tarvittaessa perustelut siitd,
tayttiiko lidke [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 83 artiklan vaatimukset,
jotka koskevat tiyttimdttomddn
lidketieteelliseen tarpeeseen vastaavia
lidkkeitd;

Tarkistus

Jos paitosluonnos poikkeaa lddkeviraston
lausunnosta, komissio toimittaa
yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien
syistd ja asettaa nédmdi tiedot julkisesti
saataville.
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Tarkistus 113
Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 1 kohta — 6 alakohta

Komission teksti

Komissio toimittaa paatdsluonnoksen
jasenvaltioille ja hakijalle.

Tarkistus 114
Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Ladkevirasto huolehtii 12 artiklan 4
kohdan a—e alakohdassa tarkoitettujen
asiakirjojen sekd 1 kohdan ensimmaisen
alakohdan nojalla mahdollisesti
vahvistettuja mairdaikoja koskevan tiedon
jakelusta.

Tarkistus 115
Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 116
Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

RR\1299512FI.docx

Tarkistus

Komissio toimittaa padtdsluonnoksen ja
viidennessd alakohdassa tarkoitetut
perustelut jasenvaltioille ja hakijalle.

Tarkistus

4. Ladkevirasto huolehtii 12 artiklan 4
kohdan a—e alakohdassa tarkoitettujen
asiakirjojen, tarvittaessa 12 artiklan 4
kohdan f—mb alakohdassa tarkoitettujen
asiakirjojen seké 1 kohdan ensimmaéiisen
alakohdan nojalla mahdollisesti
vahvistettuja miiriaikoja koskevan tiedon
jakelusta.

Tarkistus

d) ympdristoriskien arviointi on
puutteellinen tai hakija ei ole perustellut
sitd riittévisti tai jos hakijan [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 22 artiklan

3 kohdan mukaisesti ehdottamissa
riskienhallintatoimenpiteissii ei ole otettu
riittdvasti huomioon ympéristoriskien
arvioinnissa havaittuja riskeja;

Tarkistus
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Ladkevirasto julkaisee vélittomasti Ladkevirasto julkaisee vilittomésti

ihmisille tarkoitettua ladkettad koskevan ihmisille tarkoitettua ladkettd koskevan
arviointilausunnon ja antamansa arviointilausunnon ja antamansa
myyntilupaa puoltavan lausunnon myyntilupaa puoltavan lausunnon
perustelut poistettuaan siitd kaikki perustelut poistettuaan siitd kaikki
litkesalaisuutena pidettavét tiedot. litkesalaisuutena pidettavét tiedot ja

ilmoitettuaan siiti asiaankuuluville
potilasjiirjestoille. Lidikevirasto varmistaa,
ettii eurooppalaisten julkisten
arviointilausuntojen yhteenvedot ovat
helppolukuisia, selkeitii ja ymmdrrettivid.

Tarkistus 117
Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 3 kohta — 2 alakohta — 2 luetelmakohta

Komission teksti Tarkistus
— titvistelma myyntiluvan haltijan — myyntiluvan hakijan
toimittamista ympdaristoriskien liiikevirastolle toimittama tiydellinen
arviointitutkimuksista ja niiden tuloksista ympdristoriskien arviointi sekd tiivistelma
sekd lddkeviraston suorittama arviointi myyntiluvan haltijan toimittamista
ympdristoriskien arvioinnista ja [tarkistetun ympdéristoriskien arviointitutkimuksista ja
direktiivin 2001/83/EY] 22 artiklan 5 niiden tuloksista seki lddkeviraston
kohdassa tarkoitetut tiedot. suorittama arviointi ympéristoriskien

arvioinnista ja [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 22 artiklan 5 kohdassa
tarkoitetut tiedot.

Tarkistus 118
Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 3 kohta — 2 alakohta — 2 a luetelmakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

— mikrobiliiikkeiden osalta kaikki
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 17
artiklassa ja liitteessi I tarkoitetut tiedot
seki kaikki muut myyntiluvan haltijalle
asetetut velvoitteet.

Tarkistus 119
Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 kohta — johdantokappale
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Komission teksti

1. Jos hakijan ei ole poikkeuksellisissa
olosuhteissa mahdollista toimittaa
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 6
artiklan mukaisessa hakemuksessa, joka
koskee timén asetuksen mukaista lddkkeen
myyntilupaa tai olemassa olevan
myyntiluvan uutta kdyttdaihetta, tdydellisid
tietoja lddkkeen tehosta ja turvallisuudesta
tavanomaisissa kayttdolosuhteissa,
komissio voi 6 artiklasta poiketen myontid
luvan 13 artiklan nojalla tietyin
edellytyksin, jos seuraavat vaatimukset
tayttyvit:

Tarkistus 120
Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 2 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 121
Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 3 kohta

Komission teksti
3. Tédmin artiklan nojalla
myOnnettyihin ehdollisiin myyntilupiin tai

ehdollisiin uusiin kéyttotarkoituksiin on
liitettdva tiettyja velvoitteita. Nama

RR\1299512FI.docx
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Tarkistus

1. Jos hakijan ei ole poikkeuksellisissa
olosuhteissa mahdollista toimittaa
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 6
artiklan mukaisessa hakemuksessa, joka
koskee tdmén asetuksen mukaista ladkkeen
myyntilupaa tai olemassa olevan
myyntiluvan uutta kiyttoaihetta, tdydellisid
tietoja ladkkeen tehosta, turvallisuudesta ja
ympiristoriskii koskevien tietojen
puuttuessa liikkeen aiheuttamasta
ympiristoriskisti tavanomaisissa
kéayttdolosuhteissa, komissio voi 6
artiklasta poiketen myontdé luvan 13
artiklan nojalla tietyin edellytyksin, jos
seuraavat vaatimukset tdyttyvét:

Tarkistus

Jos timdn artiklan 1 kohdan c
alakohdassa tarkoitetut tietyt ehdot eiviit
tiyty lidikeviraston asettamassa
mddrdajassa tai myyntiluvan haltija ei
esiti asianmukaisesti perusteltuja syiti
sille, etti ne eiviit tiyty, komissio voi
keskeyttid myyntiluvan voimassaolon,
peruuttaa sen tai muuttaa siti
taytintoonpanosddadoksillid. Namdi
tiytintoonpanosdddokset hyviksytidn
173 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelydi noudattaen.

Tarkistus

3. Témin artiklan nojalla
myOnnettyihin ehdollisiin myyntilupiin tai
ehdollisiin uusiin kéyttotarkoituksiin on
liitettdva tiettyjd velvoitteita. Nama
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velvoitteet ja tarvittaecssa méardaika niiden
noudattamiselle on méariteltava
myyntiluvan ehdoissa. Ladkevirasto
tarkastelee néitd velvoitteita uudelleen
vuosittain kolmen ensimmaisen vuoden
ajan luvan myontdmisestd ja sen jilkeen
kahden vuoden vilein.

Tarkistus 122
Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Tédmin artiklan nojalla mydnnetyn
ehdollisen myyntiluvan haltija on
velvoitettava osana 3 kohdassa tarkoitettuja
velvoitteita saattamaan loppuun meneillddn
olevat tutkimukset tai suorittamaan uusia
tutkimuksia, joiden tarkoituksena on
vahvistaa, ettd hyoty-riskisuhde on
suotuisa.

Tarkistus 123
Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 7 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti
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velvoitteet ja erityisesti 4 kohdassa
tarkoitettuihin meneillddn oleviin ja
uusiin tutkimuksiin liittyvit velvoitteet
sekidi tarvittaessa médraaika niiden
noudattamiselle on méériteltdva
myyntiluvan ehdoissa. Lidkevirasto
tarkastelee nditd velvoitteita uudelleen
vuosittain kolmen ensimmaiisen vuoden
ajan luvan myOntdmisesti ja sen jilkeen
kahden vuoden vilein.

Tarkistus

4. Tédmin artiklan nojalla mydnnetyn
ehdollisen myyntiluvan haltija on
velvoitettava osana 3 kohdassa tarkoitettuja
velvoitteita saattamaan loppuun meneillddan
olevat tutkimukset tai suorittamaan

20 artiklan mukaisesti uusia tutkimuksia,
joiden tarkoituksena on vahvistaa, ettd
hyoty-riskisuhde on suotuisa.

Tarkistus

Jos 3 kohdassa tarkoitettuja tiettyji
velvoitteita ei noudateta lidikeviraston
asettamassa mddrdajassa tai myyntiluvan
haltija ei esitii asianmukaisesti
perusteltuja syiti velvoitteiden
noudattamatta jittimiselle, komissio voi
keskeyttid myyntiluvan voimassaolon,
peruuttaa sen tai muuttaa siti
tiytintoonpanosdddoksillid. Namdi
taytintoonpanosdddokset hyviksytidn
173 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.
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Tarkistus 124
Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 8 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) menettelyt ja vaatimukset, jotka
koskevat ehdollisen myyntiluvan
myontdmistd, sen uudistamista ja
ehdollisen uuden kéyttdaiheen lisdédmistd
olemassa olevaan myyntilupaan.

Tarkistus 125
Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 8 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 126
Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

b) menettelyt ja vaatimukset, jotka
koskevat ehdollisen myyntiluvan
myontdmistd, sen uudistamista, ehdollisen
uuden kiyttdaiheen lisddmistd olemassa
olevaan myyntilupaan ja ehdollisen
myyntiluvan peruuttamista tai
keskeyttimistii.

Tarkistus

8 a. Lidikevirasto julkaisee

138 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan

n alakohdassa tarkoitetussa tietokannassa
ehdollisten myyntilupien luettelon sekii
seuraavat tiedot:

a) erityiset velvoitteet, joita
myyntiluvan haltijan on noudatettava;

b) velvoitteiden noudattamiselle
asetetut mddrdajat;

c) myyntiluvan haltijalla erityisten
velvoitteiden noudattamisessa ilmenneet
viivdastykset ja niiden syyt;

d) ehdollista myyntilupaa koskevat
56 artiklan mukaisesti toteutetut toimet.

20 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

ca) toteuttaa myyntiluvan
myontimisen jilkeisen hoidon
optimointia koskevan tutkimuksen, jos
myyntiluvan saaneen lidkkeen
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Tarkistus 127
Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Jos lddkevirasto katsoo, ettd jokin a—c
alakohdassa tarkoitetuista myyntiluvan
myOntdmisen jilkeisistd tutkimuksista on
tarpeen, se ilmoittaa asiasta myyntiluvan
haltijalle kirjallisesti ja esittdd arviointinsa
perusteet sekd tutkimuksen esittamiselle ja
toteuttamiselle asetetut tavoitteet ja
aikataulun.

Tarkistus 128
Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Jos lddkeviraston lausunnossa
vahvistetaan, ettd jokin 1 kohdan a—
alakohdassa tarkoitetuista myyntiluvan
myontdmisen jilkeisistd tutkimuksista on
tarpeen toteuttaa, komissio muuttaa
myyntilupaa 13 artiklan nojalla annettavilla
taytdntoonpanosidddoksilla siten, etti
velvoite sisédltyy sithen myyntiluvan
ehtona, ellei komissio palauta lausuntoa
ladkevirastolle uudelleen késiteltdvaksi.
Myyntiluvan haltijan on péivitettdva
riskienhallintajirjestelméé edelld olevan 1
kohdan a ja b alakohdan mukaisten
velvoitteiden mukaisesti.

Tarkistus 129
Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 1 kohta — 1 alakohta
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optimaalista kéyttod ei ole aiemmin
todennettu.

Tarkistus

Jos ladkevirasto katsoo, ettd jokin
ensimmdiisen alakohdan a— a
alakohdassa tarkoitetuista myyntiluvan
myontdmisen jilkeisistd tutkimuksista on
tarpeen, se ilmoittaa asiasta myyntiluvan
haltijalle kirjallisesti ja esittdd arviointinsa
perusteet sekd tutkimuksen esittdmiselle ja
toteuttamiselle asetetut tavoitteet ja
aikataulun.

Tarkistus

4. Jos ladkeviraston lausunnossa
vahvistetaan, ettd jokin 1 kohdan
ensimmdiisen alakohdan a— a
alakohdassa tarkoitetuista myyntiluvan
myoOntdmisen jélkeisistd tutkimuksista on
tarpeen toteuttaa, komissio muuttaa
myyntilupaa 13 artiklan nojalla annettavilla
taytantoonpanosdddoksilld siten, ettd
velvoite siséltyy sithen myyntiluvan
ehtona, ellei komissio palauta lausuntoa
ladkevirastolle uudelleen kasiteltdviaksi.
Myyntiluvan haltijan on paivitettiva
riskienhallintajérjestelméa edelld olevan 1
kohdan a ja b alakohdan mukaisten
velvoitteiden mukaisesti.

RR\1299512FI.docx



Komission teksti

Tédmin asetuksen 116 artiklan nojalla
tehdyn ilmoituksen lisdksi myyntiluvan
haltijan on ilmoitettava ladkevirastolle
ilman aiheetonta viivytysté kaikista
toimenpiteistd, jotka haltija on toteuttanut
keskeyttadkseen ladkkeen kaupan
pitdmisen, poistaakseen lddkkeen
markkinoilta, pyytddkseen myyntiluvan
peruuttamista tai jattddkseen hakematta
myyntiluvan uudistamista, sekd téllaisten
toimenpiteiden perusteet.

Tarkistus 130
Ehdotus asetukseksi

24 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — f a alakohta

Komission teksti

Tarkistus 131
Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 132
Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

Tédmin asetuksen 116 artiklan nojalla
tehdyn ilmoituksen lisdksi myyntiluvan
haltijan on ilmoitettava ladkevirastolle
ilman aiheetonta viivytysti kaikista
toimenpiteistd, jotka haltija on toteuttanut
keskeyttddkseen ladkkeen kaupan
pitdmisen, poistaakseen lddkkeen
markkinoilta, pyytddkseen myyntiluvan
peruuttamista tai jattddkseen hakematta
myyntiluvan uudistamista, seké téllaisten
toimenpiteiden yksityiskohtaiset perusteet.

(uusi)
Tarkistus

fa)  kaupalliset syyt.

Tarkistus

3a. Edelli 1 kohdan toisen alakohdan
f alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa
lidkeviraston on viilittomdsti ilmoitettava
asiasta komissiolle. Komissio puolestaan
ilmoittaa asiasta asiaankuuluville
kansallisille ja unionin viranomaisille.
Kansallisten viranomaisten on tarvittaessa
vilitettiivi tieto juoma- ja jéitevesihuollon
toiminnanharjoittajille.

Tarkistus

4 a. Lddkevirasto voi pidttid laajentaa
4 kohdassa sdddettyji velvoitteita
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Tarkistus 133
Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 4 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 134
Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Myyntiluvan haltijan on peruutettava
alkuperdinen myyntilupa tai
duplikaattimyyntilupa heti, kun a
alakohdassa tarkoitetun patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolo paittyy.

Tarkistus 135
Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Téssd artiklassa ’erityisluvallisella
kaytolla’ tarkoitetaan, ettd lddke, joka
kuuluu 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettuithin ryhmiin, annetaan erityisista
syistd sellaisen potilasryhmén kayttoon,
jolla on pysyvén tai vaikean toimintakyvyn
aleneman aiheuttava sairaus tai henked
uhkaavaksi katsottu sairaus ja jota ei voida
tyydyttavasti hoitaa myyntiluvan saaneilla
ladkkeilld. Kyseisen lddkkeen on oltava
sellainen, josta on tehty tai tehddédn pian

PE753.550v03-00

perustelluissa tapauksissa ja
tapauskohtaisesti koskemaan jotakin
tiettyd ei-kriittisti lidketti.

Tarkistus

4 b. Myyntiluvan haltijan, jolta
myyntilupa on siirretty kolmannelle
osapuolelle, on ilmoitettava siirrosta
lidikevirastolle mahdollisimman pian.
Suoritettua siirtoa koskevat tiedot on
asetettava julkisesti saataville.

Tarkistus

Myyntiluvan haltijan on ilman aiheetonta
viivytystd peruutettava alkuperdinen
myyntilupa tai duplikaattimyyntilupa heti,
kun a alakohdassa tarkoitetun patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolo paittyy.

Tarkistus

2. Téssd artiklassa ’erityisluvallisella
kaytolla’ tarkoitetaan, ettd 1ddke, joka
kuuluu 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettuithin ryhmiin, annetaan erityisista
syistd sellaisen potilaan tai potilasryhmén
kdyttoon, jolla on pysyvin tai vaikean
toimintakyvyn aleneman aiheuttava sairaus
tai henked uhkaavaksi, hoitoresistentiksi
tai psyykkisti pahoinvointia aiheuttavaksi
katsottu sairaus, tai palliatiivista hoitoa
saaville potilaille, ja joita ei voida
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myyntilupahakemus 6 artiklan mukaisesti
tai jota koskevat kliiniset lddketutkimukset
ovat kdynnissd saman kdyttdaiheen osalta.

Tarkistus 136
Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos jasenvaltio soveltaa 1 kohtaa,
sen on ilmoitettava siita ladkevirastolle.

Tarkistus 137
Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd kisitteleva
komitea voi lausuntoa valmistellessaan
pyytéa tietoja ja dataa myyntiluvan
haltijoilta ja kehittdjilta sekd kdydd ndiden
kanssa alustavia keskusteluja. Komitea voi
myos tarvittaessa hyodyntdi kliinisten
tutkimusten ulkopuolella tuotettua
terveysdataa kiinnittden huomiota kyseisen
datan luotettavuuteen.

Tarkistus 138
Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Ladkevirasto pitdd ajan tasalla
olevaa luetteloa 4 kohdan mukaisesti
annetuista lausunnoista ja julkaisee
luettelon verkkosivustollaan.
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tyydyttavisti hoitaa myyntiluvan saaneilla
ladkkeilld. Kyseisen lddkkeen on oltava
sellainen, josta on tehty tai tehddén pian
myyntilupahakemus 6 artiklan mukaisesti
tai jota koskevat kliiniset 1ddketutkimukset
ovat kidynnissd saman kayttdaiheen osalta.

Tarkistus

3. Jos jasenvaltio soveltaa 1 kohtaa,
sen on i1lmoitettava siitd lddkevirastolle,
joka asettaa ilmoituksen julkisesti
saataville.

Tarkistus

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasitteleva
komitea voi lausuntoa valmistellessaan
pyytéa tietoja ja dataa myyntiluvan
haltijoilta ja kehittdjilta sekd kdyda ndiden
kanssa alustavia keskusteluja. Komitea voi
myos tarvittaessa hyodyntdi kliinisten
tutkimusten ulkopuolella tuotettua
terveysdataa, kuten reaalimaailmasta
saatua dataa, kiinnittiden huomiota
kyseisen datan luotettavuuteen.

Tarkistus

6. Ladkevirasto pitdd ajan tasalla
olevaa luetteloa 4 kohdan mukaisesti
annetuista lausunnoista ja julkaisee
luettelon 138 artiklan 1 kohdan toisen
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Tarkistus 139
Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 10 kohta

Komission teksti

10. Ladkevirasto voi antaa
yksityiskohtaisia ohjeita 3 ja 5 kohdassa
tarkoitettujen ilmoitusten muodosta ja
siséllostd sekd tdimén artiklan mukaisesta
tietojenvaihdosta.

Tarkistus 140
Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 141
Ehdotus asetukseksi
32 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Laakevirasto varmistaa, ettad
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevan
komitean tieteellinen lausunto annetaan
ilman aiheetonta viivytystd ottaen
huomioon 38 artiklan 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetun
hitatilannetyoryhmaén suositus.
Ladkevirasto voi lausuntonsa antamista
varten ottaa huomioon kaikki kyseisti
ladkettd koskevat merkitykselliset tiedot.

PE753.550v03-00
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alakohdan n alakohdassa tarkoitetussa
tietokannassa verkkosivustollaan.

Tarkistus

10. Ladkevirasto antaa
yksityiskohtaisia ohjeita 3 ja 5 kohdassa
tarkoitettujen ilmoitusten muodosta ja
sisdllostd sekd tdimén artiklan mukaisesta
tietojenvaihdosta.

Tarkistus

Komissio julkaisee sovellettavia
sddntelyyn perustuvia suoja-aikoja
koskevat tiedot unionin lidikerekisterissdi
ja saattaa ne tarvittaessa ajan tasalle.

Tarkistus

1. Ladkevirasto varmistaa, ettad
thmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevan
komitean tieteellinen lausunto annetaan
ilman aiheetonta viivytystd ottaen
huomioon 38 artiklan 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetun
hitatilannetydryhmén suositus.
Ladkevirasto voi lausuntonsa antamista
varten ottaa huomioon kaikki kyseisti
ladkettd koskevat merkitykselliset tiedot
hakijan toimittamiin
hakemusasiakirjoihin sisdltyvin ndiyton
lisdiksi.
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Tarkistus 142
Ehdotus asetukseksi
32 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Ladkevirasto tarkastelee kehittdjan,
jasenvaltioiden tai komission toimittamaa
uutta ndyttdd tai muuta sen tietoon tulevaa
ndyttéd, erityisesti nédyttod, joka saattaa
vaikuttaa kyseisen ladkkeen hyoty-
riskisuhteeseen.

Tarkistus 143
Ehdotus asetukseksi
32 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Ladkevirasto toimittaa komissiolle
ilman aiheetonta viivytysté tieteellisen
lausunnon ja sen paivitykset sekd
mahdolliset suositukset véliaikaisesta
kiireellisestd myyntiluvasta.

Tarkistus 144
Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio vahvistaa 1 kohdassa
tarkoitetun ladkeviraston tieteellisen
lausunnon perusteella viliaikaista
kiireellistd myyntilupaa koskevat ehdot,
jotka koskevat erityisesti valmistusta,
kédyttod, toimitusta ja turvallisuuden
valvontaa seki asiaan liittyvien hyvien
tuotantotapojen ja ladketurvatoiminnan
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Tarkistus

Ladkevirasto tarkastelee ilman aiheetonta
viivytystd kehittdjin, jasenvaltioiden tai
komission toimittamaa uutta ndyttoa tai
muuta sen tietoon tulevaa lisdndyttiod ja
ottaa huomioon kehittijin toimittaman
ndyton, erityisesti ndyton, joka saattaa
vaikuttaa kyseisen ladkkeen hyoty-
riskisuhteeseen.

Tarkistus

3. Ladkevirasto toimittaa komissiolle
ilman aiheetonta viivytystd tieteellisen
lausunnon ja sen paivitykset sekd
mahdolliset suositukset véliaikaisesta
kiireellisestd myyntiluvasta. Lddkevirasto
asettaa tieteellisen lausunnon ja tiedot
viliaikaisen kiireellisen myyntiluvan
kéyttod koskevasta hakemuksesta
Jjulkisesti saataville.

Tarkistus

2. Komissio vahvistaa 1 kohdassa
tarkoitetun ladkeviraston tieteellisen
lausunnon perusteella viliaikaista
kiireellistd myyntilupaa koskevat ehdot,
jotka koskevat erityisesti valmistusta,
kéayttod, toimitusta ja turvallisuuden
valvontaa seké asiaan liittyvien hyvien
tuotantotapojen ja ladketurvatoiminnan
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kdytantojen noudattamista. Ehdoissa
voidaan tarvittaessa yksiloida véliaikaisen
kiireellisen myyntiluvan kohteena olevat
ladkkeen erit.

Tarkistus 145
Ehdotus asetukseksi
36 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Edelld olevan 33 artiklan mukaisen
myyntiluvan haltija voi jittdd hakemuksen
5 ja 6 artiklan mukaisesti luvan saamiseksi
13, 16 tai 19 artiklan mukaisesti.

Tarkistus 146
Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jos ladkkeen viliaikainen myyntilupa
keskeytetddn tai peruutetaan muista kuin
ladkkeen turvallisuuteen liittyvistd syistd
tai jos kyseinen véliaikainen kiireellinen
myyntilupa lakkaa olemasta voimassa,
jasenvaltiot voivat poikkeuksellisissa
olosuhteissa sallia lddkkeen toimittamisen
siirtymikauden ajan potilaille, joita jo
hoidetaan kyseiselld ladkkeella.

Tarkistus 147
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kdytantdjen noudattamista. Ehdoissa
voidaan tarvittaessa yksiloida véliaikaisen
kiireellisen myyntiluvan kohteena olevat
ladkkeen erit hakijan tai myyntiluvan
haltijan kuulemisen jilkeen.

Tarkistus

Edella olevan 33 artiklan mukaisen
myyntiluvan haltija voi jittdd hakemuksen
5 ja 6 artiklan mukaisesti luvan saamiseksi
13, 16 tai 19 artiklan mukaisesti
lidkeviraston kanssa ennalta sovitussa
aikataulussa.

Tarkistus

Jos ladkkeen viliaikainen myyntilupa
keskeytetddn tai peruutetaan muista kuin
ladkkeen turvallisuuteen liittyvistd syistd
tai jos kyseinen véliaikainen kiireellinen
myyntilupa lakkaa olemasta voimassa,
jasenvaltiot voivat poikkeuksellisissa
olosuhteissa sallia lddkkeen toimittamisen
siirtymédkauden ajan potilaille, joita jo
hoidetaan kyseiselld ladkkeelld. Téllaisissa
tapauksissa jiasenvaltion on ilmoitettava
lidkevirastolle siirtymdikauden
soveltamisesta. Ehdot, jotka koskevat
valmistusta, kdyttod, toimitusta ja
turvallisuuden valvontaa sekii asiaan
liittyvien hyvien valmistusta ja
liiiketurvatoimintaa koskevien
kéiytintojen noudattamista, ovat edelleen
voimassa kyseisen kauden aikana.
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Ehdotus asetukseksi
39 a artikla (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

39 a artikla
Viilitavoitemaksujen jiirjestelmd

1 Mikrobiliidketti on pidettivii
Yensisijaisena mikrobiliikkeend”, jos
prekliinisten ja kliinisten tietojen
perusteella siiti on merkittivid kliinistd
hyotyi mikrobiliikeresistenssin kannalta
Jja silli on vihintiidn yksi seuraavista
ominaisuuksista:

a) se edustaa uutta
mikrobiliiikkeiden ryhmdidi;

b) sen vaikutusmekanismi eroaa
selviisti kaikkien unionissa myyntiluvan
saaneiden mikrobilidkkeiden
vaikutusmekanismista;

c) se sisdltid vaikuttavaa ainetta,
jolle ei ole liiikkeessi myonnetty aiemmin
myyntilupaa unionissa ja joka tehoaa
monilddkeresistenttiin organismiin sekd
vakavaan tai hengenvaaralliseen
infektioon.

Liiikevirasto ottaa ensimmdiisessdi
alakohdassa tarkoitettujen perusteiden
tieteellisessd arvioinnissa ja antibioottien
tapauksessa huomioon WHO:n uusien
antibioottien tutkimusta ja kehitysti
varten laatiman luettelon priorisoiduista
taudinaiheuttajista (WHO priority
pathogens list for R&D of new antibiotics)
tai vastaavan unionin tasolla laaditun
luettelon.

2. Komissio myontdd lidkevirastoa
kuultuaan vilitavoitemaksuja ja tukea
mahdollisille ensisijaisille
mikrobiliiikkeille, joilla torjutaan timdn
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
priorisoituja taudinaiheuttajia. Komissio
rahoittaa viilitavoitemaksut varoilla, jotka
on varattu tihdn tarkoitukseen muun
muassa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2021/695" ¢
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12 artiklan 2 kohdan b alakohdan

i alakohdan ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2021/5221"
puitteissa.

Komissio antaa 175 artiklan mukaisesti
delegoituja sddiidoksid, joilla tiydennetddn
titd asetusta vahvistamalla
vilitavoitemaksujen myontimisperusteet
mukaan lukien maksut siitd, kun ennalta
madiiritellyt kehitysvaiheet ja -kriteerit on
suoritettu ja tiytetty, ottaen huomioon
kyseisen vaiheen kehittimiskustannukset
ja seuraavan kehitysvaiheen ennakoidut
kustannukset.

Viilitavoitemaksujen myéntimisen ehtona
on oltava oikeudelliset sitoumukset
kéyttid maksuja seuraaviin tarkoituksiin:

a) ensisijaisen mikrobiliiikkeen
edelleen kehittiminen;

b) myyntiluvan hakeminen timdn
asetuksen mukaisesti;

c) [tarkistetun

direktiivin 2001/83/EY] 17 artiklan

1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen,
mikrobiliikkeiden kdyton hallintaa ja
saatavuutta koskevien suunnitelmien
laatiminen; ja

d) tarvittaessa hakeminen
39 b artiklassa tarkoitetun
yhteishankintasopimuksen osapuoleksi.

3. Ensisijaiselle mikrobiliiikkeelle on
myos tehtivd asetuksen (EU) 2021/2282

7 artiklan 2 kohdan a alakohdan
mukaisesti yhteinen kliininen arviointi.

4. Kehittdjille, joille myonnetddn
timdn artiklan nojalla
vilitavoitemaksuja, ei voida myontdid

40 artiklan mukaista siirrettivissd olevaa
dokumentaatiosuojaan oikeuttavaa
setelid.

1 a Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2021/695, annettu 28 pdiviind
huhtikuuta 2021, tutkimuksen ja
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Tarkistus 148
Ehdotus asetukseksi
39 b artikla (uusi)

Komission teksti
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innovoinnin puiteohjelman ”Horisontti
Eurooppa” perustamisesta, sen
osallistumista ja tulosten levittimistii
koskevien sddntojen vahvistamisesta sekd
asetusten (EU) N:o 1290/2013 ja (EU)
N:o 1291/2013 kumoamisesta (EUVL L
170, 12.5.2021, s. 1).

1 b Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2021/522, annettu 24 pdivind
maaliskuuta 2021, unionin terveysalan
toimintaohjelman (EU4Health)
perustamisesta kaudeksi 2021-2027 ja
asetuksen (EU) N:o 282/2014
kumoamisesta (EUVL L 107, 26.3.2021,

s. 1),

Tarkistus

39 b artikla

Mikrobiliidkkeiden yhteishankintojen
tilausperusteinen malli

1. Komissio ja jisenvaltiot voivat
ryhtyd sopimuspuoliksi
yhteishankintamenettelyyn, joka
toteutetaan asetuksen (EU, Euratom)
2018/1046' “ 165 artiklan 2 kohdan
nojalla, tarkoituksenaan hankkia
ennakkoon mikrobiliiikkeitii.

2. Osapuolet tekeviit ennen

1 kohdassa tarkoitettua
yhteishankintamenettelyii
yhteishankintasopimuksen, jossa
mdiritelldidn tilausperusteisen mallin
Jarjestelmdii ja muita menettelyjii
koskevat kdytinnon jirjestelyt, mukaan
lukien tilaussopimuksen kesto ja
mahdollisuus toteuttaa rinnakkaisia
hankintatoimia.

3. Yhteishankintasopimus tehdiiin
monivuotisena tilaussopimuksena, ja
sithen sovelletaan seuraavia ehtoja:
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a) rahoituksen pitiminen tiysin tai
osittain erillidiin mikrobilidikkeen
myyntimddardstdis;

b) sitoutuminen ennalta sovittujen
mddrien jatkuvaan ja riittividn
tarjontaan;

c) sitoutuminen [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 17 artiklan

1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuihin
mikrobiliiikkeiden kdyton hallintaa ja
saatavuutta koskeviin suunnitelmiin;

d) sitoutuminen [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 22 artiklassa
tarkoitetun ympiristoriskien arvioinnin
suorittamiseen;

e maailmanlaajuisen saatavuutta
koskevan suunnitelman laatiminen
toimituksista kriittisessd tarpeessa oleville
kolmansille maille, myés
kehityskumppaneiden tai vapaaehtoisen
lisensoinnin kautta.

4. Yhteishankintamenettelyyn voivat
osallistua kaikki jisenvaltiot ja kolmannet
maat, mukaan lukien Euroopan
vapaakauppaliiton valtiot ja unionin
ehdokasmaat sekii Andorran
ruhtinaskunta, Monacon ruhtinaskunta,
San Marinon tasavalta ja Vatikaanivaltio,
poiketen siitd, miti asetuksen (EU,
Euratom) 2018/1046 165 artiklan

2 kohdassa siiddetiiin.

5. Komissio ilmoittaa Euroopan
parlamentille mikrobilidikkeiden
yhteishankintamenettelyistii ja myontdidi
Pyynnostd pédsyn néiden menettelyjen
tuloksena tehtyihin sopimuksiin
edellyttiien, ettii liikesalaisuuksien,
kaupallisten suhteiden ja unionin etujen
suoja on riittivi. Komissio toimittaa
Euroopan parlamentille arkaluonteisia
asiakirjoja koskevat tiedot asetuksen (EY)
N:o 1049/2001 9 artiklan 7 kohdan
mukaisesti.
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Tarkistus 149
Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Hakijan myyntiluvan hakemisen
yhteydessd esittiméistd pyynnostd komissio
voi tdytantdonpanosadadoksilld myontdd 3
kohdassa tarkoitetulle “ensisijaiselle
mikrobilddkkeelle” siirrettavissd olevan
dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin
4 kohdassa tarkoitetuin edellytyksin
ladkeviraston tekemén tieteellisen
arvioinnin perusteella.

Tarkistus 150
Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edella 1 kohdassa tarkoitetun
setelin haltija saa oikeuden 12 kuukauden
yliméirdiseen dokumentaatiosuojaan
yhdelle myyntiluvan saaneelle lddkkeelle.

RR\1299512FI.docx

1 a Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU, Euratom) 2018/1046, annettu
18 piiiviind heindkuuta 2018, unionin
yleiseen talousarvioon sovellettavista
varainhoitosddnndoistd, asetusten (EU)
N:o 1296/2013, (EU) N:o 1301/2013,
(EU) N:o 1303/2013, (EU) N:o
1304/2013, (EU) N:o 1309/2013, (EU)
N:o 1316/2013, (EU) N:o0 223/2014, (EU)
N:o 283/2014 ja pdiiitoksen N:o
541/2014/EU muuttamisesta sekdi
asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012
kumoamisesta (EUVL L 193, 30.7.2018, s.

1).

Tarkistus

1. Mpyyntiluvan hakijan ennen
kyseisen myyntiluvan myontimistd
esittdmastd pyynndstd komissio voi
taytantoonpanosadadoksillda myontdd
39 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle
ensisijaiselle mikrobilddkkeelle”
siirrettdvissd olevan dokumentaatiosuojaan
oikeuttavan setelin tdmdn artiklan

4 kohdassa tarkoitetuin edellytyksin
ladkeviraston tekemén tieteellisen
arvioinnin perusteella.

Tarkistus

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun
setelin haltija saa oikeuden enintddiin 12
kuukauden ylimédéraiseen
dokumentaatiosuojaan yhdelle
myyntiluvan saaneelle ldékkeelle.
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Tarkistus 151
Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 152
Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Mikrobiliidketti on pidettivii
Yensisijaisena mikrobiliikkeend”, jos
prekliinisten ja kliinisten tietojen
perusteella siitd on merkittivid kliinistd
hyotydi mikrobiliiikeresistenssin kannalta
Jja silld on vihintddin yksi seuraavista
ominaisuuksista:

a) se edustaa uutta
mikrobiliikkeiden ryhmdidi;

b) sen vaikutusmekanismi eroaa
selviisti kaikkien unionissa myyntiluvan
saaneiden mikrobiliiikkeiden
vatkutusmekanismista;

c) se sisdltid vaikuttavaa ainetta,
jolle ei ole liiikkeessi myonnetty aiemmin
myyntilupaa unionissa ja joka tehoaa
monilddkeresistenttiin organismiin sekd

PE753.550v03-00 86/244

Tarkistus

2a. Komissio antaa 175 artiklan
mukaisesti delegoituja sdiddoksid, joilla
tiydennetiidn titd asetusta vahvistamalla
taudinaiheuttajien soveltuminen timdn
artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen suoja-
aikojen soveltamiseksi WHO:n
priorisoitujen taudinaiheuttajien luettelon
tai vastaavan unionin tasolla vahvistetun
luettelon mukaisesti siten, etti
myyntiluvan saaneen valmisteen
dokumentaatiosuoja-aika on 12
kuukautta, kun valmiste on luokiteltu
kriittisen tason prioriteettiluokkaan,
yhdeksdiin kuukautta, kun se on luokiteltu
korkean tason prioriteettiluokkaan ja
kuusi kuukautta, kun se on luokiteltu
keskitason prioriteettiluokkaan.

Tarkistus

Poistetaan.
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vakavaan tai hengenvaaralliseen
infektioon.

Liidkevirasto ottaa ensimmidiisessd
alakohdassa tarkoitettujen perusteiden
tieteellisessd arvioinnissa ja antibioottien
tapauksessa huomioon WHO:n uusien
antibioottien tutkimusta ja kehitysti
varten laatiman luettelon priorisoiduista
taudinaiheuttajista (WHO priority
pathogens list for R&D of new antibiotics)
tai vastaavan unionin tasolla laaditun
luettelon.

Tarkistus 153
Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 4 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) osoitettava, ettd se pystyy
toimittamaan ensisijaista mikrobildédketta
riittdvind maérind unionin markkinoiden
odotettavissa olevia tarpeita varten;

Tarkistus 154
Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 4 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) annettavat tiedot kaikesta suorasta
rahoitustuesta, jota se on saanut
ensisijaisen mikrobilddkkeen kehittimiseen
liittyvdédn tutkimukseen.

Tarkistus 155
Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

a) osoitettava ja varmistettava, ettd se
pystyy toimittamaan ensisijaista
mikrobildédkettd riittivind médarind unionin
markkinoiden odotettavissa olevia tarpeita
varten viranomaisen kanssa tehdyssd
sopimuksessa mddritellyn mukaisesti;

Tarkistus

b) annettava [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 57 artiklan mukaisesti tiedot
kaikesta suorasta ja vilillisesti
rahoitustuesta, jota se on saanut
ensisijaisen mikrobilddkkeen kehittimiseen
liittyvdédn tutkimukseen.

40 artikla — 4 kohta — 1 alakohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus
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Tarkistus 156
Ehdotus asetukseksi

b a) toimitettava [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 17 artiklan

1 kohdan a alakohdassa ja liitteessdi 1
tarkoitettu mikrobiliiikkeiden kiyton
hallintaa ja saatavuutta koskeva
suunnitelma;

40 artikla — 4 kohta — 1 alakohta — b b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 157
Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE753.550v03-00

Fl

Tarkistus

bb) toimitettava maailmanlaajuinen
saatavuutta koskeva suunnitelma
toimituksista kriittisessd tarpeessa oleville
kolmansille maille, myés
kehityskumppaneiden tai vapaaehtoisen
lisensoinnin kautta.

Tarkistus

4 a. Ensisijainen mikrobilddke lisditidn
luetteloon tiettyjen ihmisillii esiintyvien
infektioiden hoitoon varattavista
mikrobiliiikkeisti ja komission
tiytintoonpanoasetuksella (EU)
2022/1255" « vahvistettuun unionin
luetteloon.

1 a Komission tiytintoonpanoasetus
(EU) 2022/1255, annettu 19

piivind heindkuuta 2022, tiettyjen
ihmisillii esiintyvien infektioiden hoitoon
varattavien mikrobiliikkeiden tai
mikrobiliikeryhmien nimedmisesti
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti
(EUVL L 191, 20.7.2022, s. 58).
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Tarkistus 158
Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Setelid voi kéyttdd saman tai eri
myyntiluvan haltijan ensisijaisen
mikrobilddkkeen tai muun timén asetuksen
mukaisesti myyntiluvan saaneen ldékkeen
dokumentaatiosuojan jatkamiseen 12
kuukaudella.

Tarkistus 159
Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Setelin voi kdyttda vain kerran yhden
keskitetyn myyntiluvan saaneen ladkkeen
yhteydessa ja ainoastaan, jos kyseisen
valmisteen sdéntelyyn perustuvaa
dokumentaatiosuojaa on kulunut enintdén
neljd vuotta.

Tarkistus 160
Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Setelin voi siirtda toiselle
myyntiluvan haltijalle, mutta sen jédlkeen ei
endd edelleen.

Tarkistus 161
Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 3 a kohta (uusi)
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Tarkistus

Setelid voi kéyttdd saman tai eri
myyntiluvan haltijan ensisijaisen
mikrobilddkkeen tai muun timén asetuksen
mukaisesti myyntiluvan saaneen lddkkeen
dokumentaatiosuojan jatkamiseen
kuudella, yhdeksiilld tai 12 kuukaudella.

Tarkistus

Setelin voi kdyttda vain kerran yhden
keskitetyn myyntiluvan saaneen ladkkeen
yhteydessa ja ainoastaan, jos kyseisen
valmisteen sddntelyyn perustuvaa
dokumentaatiosuojaa on kulunut enintdén
neljd vuotta. Setelidi ei voi kiiyttiid sellaisen
valmisteen yhteydessd, johon on jo
sovellettu [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 81 artiklassa sdddettyii
sddntelyyn perustuvaa dokumentaation
enimmdissuoja-aikaa.

Tarkistus

3. Setelin voi siirtdd toiselle
myyntiluvan haltijalle kerran, mutta sen
jélkeen ei endd edelleen.
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Komission teksti

Tarkistus 162
Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) setelid ei ole kéytetty viiden vuoden
kuluessa sen myéntimisestd.

Tarkistus 163
Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio voi peruuttaa setelin
ennen sen 41 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua siirtimistd, jos ensisijaisen
mikrobilddkkeen toimittamista, hankintaa
tai ostamista unionissa koskevaa pyyntod ei
ole tiytetty.

Tarkistus 164
Ehdotus asetukseksi
43 artikla — 1 kohta

Komission teksti

PE753.550v03-00
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Tarkistus

3 a. Setelin siirrosta maksettu
rahallinen arvo osoitetaan viranomaiselle,
Jjoka siirtid mddrdn vuotuisina erindi
myyntiluvan haltijalle ensisijaisen
mikrobiliiikkeen valmistuskapasiteetin ja
toimitusten varmistamiseksi. Komissio
antaa 175 artiklan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla tidydennetdidn tiiti
asetusta vahvistamalla vuotuisiin eriin
sovellettavien ehtojen ja toteuttamisen
puitteet.

Tarkistus

b) setelid ei ole kéytetty neljin
vuoden kuluessa siitd, kun myyji on
tayttinyt 41 artiklassa sdddetyt ehdot.

Tarkistus

2. Komissio voi peruuttaa 41 artiklan
3 kohdassa tarkoitetun setelin, jos
ensisijaisen mikrobilddkkeen toimittamista,
hankintaa tai ostamista unionissa koskevaa
pyyntod ei ole tiytetty. Myyjéin ja ostajan
on toteutettava sopimusvastuujirjestelyji
ostajan suojelemiseksi vahingoilta, jotka
aiheutuvat setelin mahdollisesta
peruuttamisesta siirron jilkeen.

Tarkistus
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Tata lukua sovelletaan [...] pdividn
[...]kuuta [...] [Julkaisutoimisto: lisditidn
pliivimddrd, joka on 15 vuotta timén
asetuksen voimaantulopdivésti] tai sithen
paivadn saakka, jona komissio on
myOntdnyt 10 setelid timén luvun
mukaisesti, sen mukaan kumpi pdiva on
aikaisempi.

Tarkistus 165
Ehdotus asetukseksi
43 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 166
Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Ladkevirasto voi milloin tahansa pyytda
myyntiluvan haltijaa toimittamaan tietoja,
jotka osoittavat hyoty-riskisuhteen olevan
edelleen suotuisa. Myyntiluvan haltijan on
vastattava kaikkiin téllaisiin pyyntoihin
kaikilta osin ja nopeasti. Myyntiluvan
haltijan on vastattava kaikilta osin ja
asetetussa médrdajassa myds kaikkiin
toimivaltaisen viranomaisen pyyntoihin,
jotka koskevat aiemmin méérittyjen
toimenpiteiden taytintoonpanoa, riskien
minimointitoimenpiteet mukaan luettuina.
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Taté lukua sovelletaan vélittomasti |...]
pdivistd [...Jkuuta [...] [timén asetuksen
voimaantulopdivéstd] ja 15 vuoden ajan tai
sithen pdivéddn saakka, jona komissio on
myontinyt 10 setelid timén luvun
mukaisesti, sen mukaan kumpi péiva on
aikaisempi.

Tarkistus

Komissio antaa viimeistdidn [viiden
vuoden kuluttua timdn asetuksen
voimaantulopdiviisti] Euroopan
parlamentille ja neuvostolle
arviointikertomuksen sisdltien tieteellisen
arvioinnin, jossa mitataan
mikrobiliiikkeiden tutkimuksessa ja
kehittimisessd saavutettua edistysti sekii
tassd luvussa siiddettyjen kannustimien ja
palkkioiden vaikuttavuutta.

Tarkistus

Ladkevirasto voi milloin tahansa pyytda
myyntiluvan haltijaa toimittamaan tietoja,
jotka osoittavat hyoty-riskisuhteen olevan
edelleen suotuisa. Myyntiluvan haltijan on
vastattava kaikkiin téllaisiin pyynt6ihin
kaikilta osin ja asetetussa mdidrdajassa.
Myyntiluvan haltijan on vastattava kaikilta
osin ja asetetussa madrdajassa myos
kaikkiin tdllaisiin toimivaltaisen
viranomaisen pyyntdihin, jotka koskevat
alemmin madrittyjen toimenpiteiden
tdytdntoonpanoa, riskien
minimointitoimenpiteet mukaan luettuina.

PE753.550v03-00
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Tarkistus 167
Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Myyntiluvan haltijan on
toimitettava keskitetyn myyntiluvan
muutosta koskeva hakemus sédhkdisesti
ladkevirastolta saatavien mallien
muodossa, paitsi jos muutoksella
paivitetadn myyntiluvan haltijan
tietokannassa olevia tietoja.

Tarkistus 168
Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Yhteiso, joka ei harjoita taloudellista
toimintaa, jdljempéni voittoa
tavoittelematon yhteisd’, voi toimittaa
ladkevirastolle tai jisenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle merkittavaa
ei-kliinistd tai kliinistd tutkimusnéyttoa
uudesta kéyttdaiheesta, jonka odotetaan
tiyttivdan tdyttimdttomdn lidketieteellisen
tarpeen.

Tarkistus 169
Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Ladkevirasto voi jdsenvaltion tai komission
pyynndsté tai omasta aloitteestaan ja
kaiken saatavilla olevan ndyton perusteella
tehda tieteellisen arvioinnin sellaisen
ladkkeen kiyton hyoty-riskisuhteesta, jolla

PE753.550v03-00

Tarkistus

1. Myyntiluvan haltijan on
toimitettava keskitetyn myyntiluvan
muutosta koskeva hakemus séhkdisesti
ladkevirastolta saatavien mallien
muodossa, paitsi jos muutoksella
paivitetddn myyntiluvan haltijan
tietokannassa olevia tietoja. Sdhkdiseen
malliin on sisdllyttivdi yhteistii teknisti
asiakirjaa (Common Technical
Document) koskeva “perusjakso”
(baseline sequence).

Tarkistus

Yhteiso, joka ei harjoita taloudellista
toimintaa, jdljempénd ’voittoa
tavoittelematon yhteisd’, voi toimittaa
ladkevirastolle tai jisenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle merkittdvaa
ei-kliinista tai kliinistd tutkimusnéyttoa
uudesta kéyttdaiheesta.

Tarkistus

Ladkevirasto voi jdsenvaltion tai komission
pyynndsté tai omasta aloitteestaan ja
kaiken saatavilla olevan ndyton perusteella,
mukaan lukien kyseisten lidkkeiden
myyntiluvan haltijoiden mahdollisesti
toimittama lisdndytto, tehda tieteellisen
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on tiyttimdittomdidin liidiketieteelliseen
tarpeeseen liittyvd uusi kayttoaihe.

Tarkistus 170
Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Ladkeviraston lausunto asetetaan julkisesti
saataville, ja siitd ilmoitetaan
jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille.

Tarkistus 171
Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. [Tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 81 artiklan 2 kohdan c
alakohtaa ei sovelleta timdn artiklan
mukaisiin muutoksiin.

Tarkistus 172
Ehdotus asetukseksi

52 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) avustaa osallistumalla yhteiseen
tarkastukseen kohteen
valvontaviranomaisen kanssa. Talloin
valvontaviranomainen johtaa tarkastusta ja
sen seurantaa. Kun tarkastus on saatu
padtokseen, valvontaviranomainen
myOntdd asiaankuuluvan hyvéa
tuotantotapaa koskevan todistuksen ja
tallettaa todistuksen unionin tietokantaan;
tai
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arvioinnin sellaisen lddkkeen kayton hyoty-
riskisuhteesta, jolla on uusi kdyttoaihe.

Tarkistus

Ladkeviraston lausunto asetetaan julkisesti
saataville, ja siitd ilmoitetaan
jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ja myyntiluvan haltijalle.

Tarkistus
Poistetaan.
Tarkistus
a) avustaa osallistumalla sellaiseen

yhteiseen tarkastukseen kohteen
valvontaviranomaisen kanssa, jossa
arvioidaan hyviin tuotantotavan
noudattamista sekd ympdiristoon ja
turvallisuuskdytintoja. Tilloin
valvontaviranomainen johtaa tarkastusta ja
sen seurantaa. Kun tarkastus on saatu
padtokseen, valvontaviranomainen
myOntdd asiaankuuluvan hyvaa
tuotantotapaa koskevan todistuksen ja
tallettaa todistuksen unionin tietokantaan;
tai
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Tarkistus 173
Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio voi antaa yhteistyossi
ladkeviraston kanssa yksityiskohtaisia
ohjeita, joissa vahvistetaan kyseisiin
kansainvélisiin tarkastusohjelmiin
sovellettavat periaatteet.

Tarkistus 174
Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 175
Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Edella 1 kohdassa tarkoitettua
tieteellistd neuvontaa valmistellessaan ja
asianmukaisesti perustelluissa
tapauksissa ladkevirasto voi kuulla muilla
unionin sdddoksilla perustettuja
viranomaisia, joilla on merkitysti kyseisten
tieteellisten lausuntojen antamisen
kannalta, tai tapauksen mukaan muita
unioniin sijoittautuneita julkisia elimié.

PE753.550v03-00

94/244

Tarkistus

2. Komissio antaa yhteistyOssd
ladkeviraston kanssa yksityiskohtaisia
ohjeita, joissa vahvistetaan kyseisiin
kansainvilisiin tarkastusohjelmiin
sovellettavat periaatteet. Ohjeissa on
oltava siiinnot tarkastajien
puolueettomuudesta,
riippumattomuudesta ja eturistiriidoista.

Tarkistus

Jos myyntiluvan haltija ei noudata
myyntiluvan myontimisen jilkeisistii
tutkimuksista 20 artiklan mukaisesti
sdddettyjd velvoitteita, komissio voi 13
artiklassa sdiddettyi menettelyi
noudattaen tehdi pidtoksen myyntiluvan
muuttamisesta, keskeyttimisestii tai
peruuttamisesta.

Tarkistus

3. Edelld timdin artiklan 1 kohdassa
tarkoitettua tieteellistd neuvontaa
valmistellessaan lddkevirasto voi kuulla
muilla unionin sdddoksilla perustettuja
viranomaisia, joilla on merkitysti kyseisten
tieteellisten lausuntojen antamisen
kannalta, tai tapauksen mukaan muita
unioniin sijoittautuneita julkisia elimid,
erityisesti niitd, jotka on lueteltu timdn
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Tarkistus 176
Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Ladkevirasto sisdllyttad
eurooppalaiseen julkiseen
arviointilausuntoon tieteellisen neuvonnan
keskeiset osiot, kun ladkettd koskeva
vastaava myyntilupapéétds on tehty, ja sen
jélkeen kun siitd on poistettu kaikki
litkesalaisuutena pidettavét tiedot.

Tarkistus 177
Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti
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asetuksen 162 artiklassa, tai
asianmukaisesti perustelluissa
tapauksissa kolmansiin maihin
sijoittautuneita julkisia elimié.

Tarkistus

4. Ladkevirasto sisdllyttad
eurooppalaiseen julkiseen
arviointilausuntoon tieteellisen neuvonnan
keskeiset osiot sekd yksityiskohtaisen
selostuksen lidketti koskevan
hakemuksen jéttimisti edeltivisti
toimista, myds niihin osallistuneiden
asiantuntijoiden nimet, kun ladketta
koskeva vastaava myyntilupapditos on
tehty, ja sen jdlkeen kun siitd on poistettu
kaikki liikesalaisuutena pidettévit tiedot.
Lausunto on julkistettava.

Tarkistus

4 a. Ldikevirasto varmistaa
mahdollisimman laajalti, ettd samat
henkilot eiviit ole vastuussa tieteellisen
neuvonnan antamisesta tietylle lidikkeen
kehittiijille ja vastaa myohemmin
kyseisen lidiikkeen
myyntilupahakemuksen arvioinnista.

Lddkevirasto varmistaa, ettd vihintidin
toinen myyntilupahakemuksen kahdesta
raportoijasta ei ole osallistunut lidketti
koskevan hakemuksen jiittimistdi
edeltiiviin toimiin. Poikkeusten syyt on
dokumentoitava ja julkaistava
eurooppalaisen julkisen
arviointilausunnon yhteydessd ja
kirjattava 147 artiklan 2 kohdan
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Tarkistus 178
Ehdotus asetukseksi
60 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Ladkevirasto voi tarjota tehostettua
tieteellistd ja sddntelyyn liittyvad tukea,
tarvittaessa myos 58 ja 59 artiklassa
tarkoitettujen muiden elinten kuulemista, ja
nopeutettua arviointimenettelyi tietyille
ladkkeille, jotka kehittdjan toimittaman
alustavan ndyton perusteella tayttivit
seuraavat edellytykset.

Tarkistus 179
Ehdotus asetukseksi
60 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) niilld odotetaan olevan suuri
kansanterveydellinen merkitys erityisesti
hoitoa edistdvan innovoinnin kannalta,
ottaen huomioon kehityksen alkuvaihe, tai
sellaisten mikrobilddkkeiden kannalta,
joilla on jokin 40 artiklan 3 kohdassa
mainituista ominaisuuksista.

Tarkistus 180

PE753.550v03-00

96/244

mukaisesti kokousten
yhteenvetopoytiikirjaan.

Tarkistus

1. Ladkevirasto voi tarjota tehostettua
tieteellistd ja sddntelyyn liittyvad tukea,
tarvittaessa myos 58 ja 59 artiklassa
tarkoitettujen muiden elinten kuulemista, ja
nopeutettua arviointimenettelya tietyille
ladkkeille, jotka kehittdjdn toimittaman
alustavan ndyton perusteella tayttavit
vihintiidn yhden seuraavista
edellytyksistd:

Tarkistus

c) niilld odotetaan olevan suuri
kansanterveydellinen merkitys erityisesti
hoitoa edistdvin innovoinnin kannalta,
ottaen huomioon kehityksen alkuvaihe, tai
sellaisten mikrobilddkkeiden kannalta,
joilla on jokin 40 artiklan 3 kohdassa
mainituista ominaisuuksista tai jotka on
vahvistettu WHO:n uusien antibioottien
tutkimusta ja kehitystd varten
priorisoiduista taudinaiheuttajista
laatimassa luettelossa (WHO priority
pathogens list for R&D of new
antibiotics), erityisesti
prioriteettiluokkaan 1 (kriittinen) tai 2
(korkea) sisdllytetyt taudinaiheuttajat, tai
ottaen ensisijaisesti huomioon kaikki
vastaavat unionin tasolla hyviksytyt
priorisoitujen taudinaiheuttajien luettelot.
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Ehdotus asetukseksi
60 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 181
Ehdotus asetukseksi
61 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Sellaisten kehitteilld olevien valmisteiden
osalta, jotka voivat kuulua liitteessi |
luetteloituihin ladkeryhmiin, joille unioni
myOntdd myyntiluvan, kehittdja tai
jasenvaltioiden toimivaltainen
viranomainen voi esittdé lddkevirastolle
asianmukaisesti perustellun pyynnon
tieteellisestd suosituksesta sen
madrittdmiseksi, onko kyseinen valmiste
mahdollisesti ’lddke’, mukaan lukien
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1394/20077! 2
artiklassa mééritelty pitkélle kehitetyssa
terapiassa kaytettiva ladke’.

"' Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13
paivand marraskuuta 2007, pitkille
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Tarkistus

4 a. Jos ensisijaiselle lidikkeelle on
annettu lidikeviraston tehostettua
tieteellistii ja sddintelyyn liittyviii tukea,
eurooppalaiseen julkiseen
arviointilausuntoon on sisdllyttivi
hakemuksen jittimisti edeltividi
liiikeviraston toimia koskeva erityinen
osio sekd tiedot annetun tieteellisen
neuvonnan ja sddntelyyn liittyviin tuen
keskeisistd aloista ja pyynnon esittijin
Jjatkotoimista, mukaan lukien vastaavat
tiedot, jotka osoittavat, etti edellytykset
PRIME-jirjestelmdii koskevalle
hakemukselle on tiytetty.

Tarkistus

Sellaisten kehitteilld olevien valmisteiden
osalta, jotka voivat kuulua liitteessi |
luetteloituihin ladkeryhmiin, joille unioni
myOntdd myyntiluvan, kehittdja tai
jasenvaltioiden toimivaltainen
viranomainen voi esittdé lddkevirastolle
asianmukaisesti perustellun pyynnon
tieteellisestd suosituksesta sen
madrittdmiseksi, onko kyseinen valmiste
mahdollisesti ’lddke’, mukaan lukien
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1394/20077! 2
artiklassa médritelty pitkélle kehitetyssa
terapiassa kaytettiva ladke’. Lddkevirasto
voi kdyttid suositusta antaessaan
tyoryhmien ja asiantuntijaryhmien
asiantuntemusta.

"1 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13
paivand marraskuuta 2007, pitkille
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kehitetyssé terapiassa kéytettivista
ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007,
s. 121).

Tarkistus 182
Ehdotus asetukseksi
61 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Laatiessaan 1 kohdassa tarkoitettua
suositusta lddkevirasto kuulee tarvittaessa
asiaankuuluvia neuvoa-antavia elimii tai
sadntelyelimii, jotka on perustettu muilla
asiaan liittyvid aloja koskevilla unionin
saddoksilld. Jos valmisteet perustuvat
thmisperdisiin aineisiin, ladkevirasto
kuulee asetuksella (EU) N:o [lisdtdiiin
viittaus hyviksymisen jilkeen,
COM(2022)338 final] perustettua
thmisperdisten aineiden koordinointielintd.

Tarkistus 183
Ehdotus asetukseksi
61 artikla — 2 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Ladkevirasto julkaisee 1 kohdan mukaisesti
annettujen suositusten tiivistelmdit
poistettuaan niistd kaikki litkesalaisuutena
pidettavit tiedot.

Tarkistus 184
Ehdotus asetukseksi
61 artikla — 2 kohta — 3 a alakohta (uusi)

Komission teksti
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kehitetyssé terapiassa kéytettivistd
ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007,
s. 121).

Tarkistus

Laatiessaan 1 kohdassa tarkoitettua
suositusta lddkevirasto kuulee tarvittaessa
ja jos kehitteilli olevan valmisteen
sddntelyasemasta on epdiilyksii
asiaankuuluvia neuvoa-antavia elimii tai
sadntelyelimid, jotka on perustettu muilla
asiaan liittyvid aloja koskevilla unionin
saadoksilld. Jos valmisteet perustuvat
thmisperdisiin aineisiin, ladkevirasto
hyodyntiii ensin asetuksessa (EU) 2024/...
[ihmisperdisiii aineita kiisittelevi asetus]
tarkoitettua kokoelmaa ja tarvittaessa
Jérjestdd yhteisii kokouksia kyseisellii
asetuksella perustetun ihmisperdisten
aineiden koordinointielimen kanssa.

Tarkistus

Ladkevirasto julkaisee 1 kohdan mukaisesti
annetut suositukset poistettuaan niistad
kaikki litkesalaisuutena pidettavit tiedot.

Tarkistus
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Tarkistus 185
Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos ladkeviraston suosituksesta on
asianmukaisesti perusteltua erimielisyyttad
61 artiklan 2 kohdan mukaisesti,
jasenvaltio voi pyytdd komissiota
paittdmain, onko valmiste 61 artiklan 1
kohdassa tarkoitettu valmiste.

Tarkistus 186
Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio voi pyytdd lddkevirastolta
selvennyksid tai palauttaa suosituksen
ladkeviraston uudelleen kisiteltdvéksi, jos
jdsenvaltion perusteltu pyynto heréttaa
uusia tieteellisid tai teknisid kysymyksia,
tai omasta aloitteestaan.

Tarkistus 187
Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu
komission pddtds hyviksytddn
taytantoonpanosaddoksilld 173 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
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Liiikeviraston ja asianomaisten neuvoa-
antavien elinten lausunnot ja pddtelmidit
valmisteen sdintelyasemasta on
avoimuuden vuoksi asetettava julkisesti
saataville kuulemisten ja tapauksen
mukaan yhteisten kokousten jiilkeen.

Tarkistus

Jos ladkeviraston tieteellisesti
suosituksesta on asianmukaisesti
perusteltua erimielisyyttd 61 artiklan 2
kohdan mukaisesti, jdsenvaltio voi pyytia
komissiota paéttdmién, onko valmiste 61
artiklan 1 kohdassa tarkoitettu valmiste.

Tarkistus

2. Komissio voi pyytid lddkevirastolta
ja tieteellisten suositusten antamiseen
osallistuvilta asiaankuuluvilta neuvoa-
antavilta elimiltd tai sddintelyelimiltii
selvennyksid tai palauttaa suosituksen
ladkeviraston uudelleen késiteltavéksi, jos
jdsenvaltion perusteltu pyynto herattaa
uusia tieteellisid tai teknisid kysymyksid,
tai omasta aloitteestaan.

Tarkistus
3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu
komission pddtds hyvéksytdin
taytantoonpanosdddoksilld 173 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua
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noudattaen ottaen huomioon ladkeviraston
tieteellinen suositus.

Tarkistus 188
Ehdotus asetukseksi
63 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Poiketen siitd, miti 1 kohdan a
alakohdassa sdddetiidn, ja lidkeviraston
suosituksen perusteella, jos 1 kohdan a
alakohdassa tismennetyt vaatimukset
eivit ole asianmukaisia tiettyjen
sairaudentilojen erityispiirteiden tai
muiden tieteellisten syiden vuoksi,
komissiolle siirretidn valta antaa 175
artiklan mukaisesti delegoituja séidadoksid,
joilla tiydennetdidin 1 kohdan a alakohtaa
vahvistamalla tiettyji sairaudentiloja
koskevat kriteerit.

Tarkistus 189
Ehdotus asetukseksi

64 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — d alakohta

Komission teksti

d) osoitus siité, ettd 63 artiklan 1
kohdassa tai 63 artiklan 2 kohdan
mukaisesti annetuissa asiaankuuluvissa
delegoiduissa sdddoksissd esitetyt
edellytykset tiyttyvit, ja kuvaus
kehittdmisvaiheesta, odotettu kayttdaihe
mukaan lukien.

Tarkistus 190
Ehdotus asetukseksi
64 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Ladkevirasto tekee padtoksen ladkkeen
madrittelemisestd harvinaisladkkeeksi tai
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tarkastelumenettelyd noudattaen ottaen
huomioon ladkeviraston ja muiden
neuvoa-antavien elinten tieteellinen
suositus.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

d) osoitus siité, ettd 63 artiklan 1
kohdassa esitetyt edellytykset tiyttyvit, ja
kuvaus kehittimisvaiheesta, odotettu
kédyttdaihe mukaan lukien.

Tarkistus

Ladkevirasto tekee padtoksen ladkkeen
madrittelemisestd harvinaisladkkeeksi tai
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madrittelyn epaamisestd 63 artiklan 1
kohdassa tai 63 artiklan 2 kohdan
mukaisesti annetuissa asiaankuuluvissa
delegoiduissa siiddoksissii tarkoitettujen
perusteiden perusteella 90 pdivian kuluessa
asianmukaisesti tehdyn hakemuksen
vastaanottamisesta. Hakemus katsotaan
asianmukaisesti tehdyksi, jos se sisdltdd
kaikki 2 kohdassa tarkoitetut tiedot ja
asiakirjat.

Tarkistus 191
Ehdotus asetukseksi
65 artikla — 2 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 192
Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Harvinaislddkkeeksi méérittely
voidaan milloin tahansa peruuttaa
harvinaislddkkeen rahoittajan pyynndsta.

Tarkistus 193
Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 3 kohta — f a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 194
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madrittelyn epddamisestd 63 artiklan

1 kohdassa tarkoitettujen perusteiden
perusteella 90 paivin kuluessa
asianmukaisesti tehdyn hakemuksen
vastaanottamisesta. Hakemus katsotaan
asianmukaisesti tehdyksi, jos se sisdltdd
kaikki 2 kohdassa tarkoitetut tiedot ja
asiakirjat.

Tarkistus

ca) harvinaisliikkeeksi mddrittelyn
siirtiimisen perustelut.

Tarkistus

5. Harvinaislddkkeeksi méérittely
voidaan milloin tahansa peruuttaa
harvinaislddkkeen rahoittajan pyynnosta.
Harvinaislidkkeen rahoittaja voi esittidi
perustelut peruuttamispyynndlle, joka on
asetettava julkisesti saataville.

Tarkistus

fa) tarvittaessa 66 artiklan 2 kohdan
mukaisesti tehdyt pyynnot ja niiti
koskevat pdidtokset.
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Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Harvinaisldékkeen rahoittaja voi
ennen myyntilupahakemuksen tekemista
pyytid ladkevirastolta neuvontaa
seuraavissa:

Tarkistus 195
Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) ladkkeiden laadun, turvallisuuden
Jja tehon osoittamiseksi tarvittavien
erilaisten testien ja tutkimusten
suorittaminen 138 artiklan 1 kohdan toisen
alakohdan p alakohdassa tarkoitetulla
tavalla;

Tarkistus 196
Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tédmin asetuksen mukaisesti
harvinaislddkkeiksi maaritellyt lddkkeet
ovat oikeutettuja unionin ja jasenvaltioiden
tarjoamiin kannustimiin, joiden
tarkoituksena on edistdd
harvinaislddkkeiden tutkimusta,
kehittdmisti ja saatavuutta seka erityisesti
toimia, joilla tuetaan pienissi ja
keskisuurissa yrityksissd tehtdvai
tutkimusta tutkimuksen ja teknologisen
kehittdimisen puiteohjelmien mukaisesti.

Tarkistus 197
Ehdotus asetukseksi
69 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

PE753.550v03-00

102/244

Tarkistus

1. Harvinaisldékkeen rahoittajan on
ennen myyntilupahakemuksen tekemista
Pyydettiivi ladkevirastolta neuvontaa
seuraavissa:

Tarkistus

a) ladkkeiden laadun, turvallisuuden,
tehon ja ympiristovaikutuksen
osoittamiseksi tarvittavien erilaisten testien
ja tutkimusten suorittaminen 138 artiklan

1 kohdan toisen alakohdan p alakohdassa
tarkoitetulla tavalla;

Tarkistus

2. Tadmaén asetuksen mukaisesti
harvinaislddkkeiksi madaritellyt lddkkeet
ovat oikeutettuja unionin ja jasenvaltioiden
tarjoamiin kannustimiin, joiden
tarkoituksena on edistii
harvinaislddkkeiden tutkimusta,
kehittdmistd ja saatavuutta seki erityisesti
toimia, joilla tuetaan pienissi ja
keskisuurissa yrityksissé ja yhteisdissd,
Jjotka eiviit harjoita taloudellista
toimintaa, tehtivai tutkimusta tutkimuksen
ja teknologisen kehittimisen
puiteohjelmien mukaisesti.
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Komission teksti

Lisdksi hakijan on osoitettava, ettd ladke on
mddritelty harvinaislddkkeeksi ja ettd 63
artiklan 1 kohdassa tai 63 artiklan 2
kohdan mukaisesti annetuissa
asiaankuuluvissa delegoiduissa
sdddoksissd sdddetyt perusteet tayttyvat
haetun kéyttdaiheen osalta.

Tarkistus 198
Ehdotus asetukseksi
69 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd késitteleva
komitea arvioi, tayttddko ladke 63 artiklan
1 kohdassa tai 63 artiklan 2 kohdan
mukaisesti annetuissa asiaankuuluvissa
delegoiduissa sdddoksissd siddetyt
vaatimukset. Edelld 2 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetussa tilanteessa
mainittu komitea arvioi myos, vastaako
ladke merkittdvadn tayttimattomain
ladketieteelliseen tarpeeseen 70 artiklan 1
kohdassa tarkoitetulla tavalla.

Tarkistus 199
Ehdotus asetukseksi
69 artikla— 4 kohta

Komission teksti

4. Harvinaislddkkeen myyntilupa
kattaa ainoastaan ne kdyttdaiheet, jotka
tayttivit 63 artiklan 1 kohdassa tai 63
artiklan 2 kohdan mukaisesti annetuissa
asiaankuuluvissa delegoiduissa
sdddoksissd siddetyt vaatimukset
harvinaisladkkeen myyntiluvan
myOntamishetkella.

Tarkistus 200
Ehdotus asetukseksi
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Tarkistus

Lisdksi hakijan on osoitettava, ettd ladke on
mddritelty harvinaislddkkeeksi ja ettd 63
artiklan 1 kohdassa sdddetyt perusteet
tayttyvat haetun kéyttdaiheen osalta.

Tarkistus

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késitteleva
komitea arvioi, tayttddko ladke 63 artiklan
1 kohdassa sdddetyt vaatimukset. Edelld 2
kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetussa
tilanteessa mainittu komitea arvioi myds,
vastaako ladke merkittdvain
tayttimattomaén l4dketieteelliseen
tarpeeseen 70 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetulla tavalla.

Tarkistus

4. Harvinaislddkkeen myyntilupa
kattaa ainoastaan ne kdyttdaiheet, jotka
tayttivit 63 artiklan 1 kohdassa sdadetyt
vaatimukset harvinaisldikkeen
myyntiluvan myontdmishetkella.
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69 artikla — 6 kohta
Komission teksti

6. Hakija voi jattaa erillisen
myyntilupahakemuksen muita sellaisia
kayttoaiheita varten, jotka eivit taytd 63
artiklan 1 kohdassa tai 63 artiklan 2
kohdan mukaisesti annetuissa
asiaankuuluvissa delegoiduissa
sdddoksissd saadettyjd vaatimuksia.

Tarkistus 201
Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) unionissa el ole tillaista
sairaudentilaa varten myyntiluvan saanutta
ladkettd tai jos hakija osoittaa, etti vaikka
kyseiseen sairaudentilaan on unionissa
myyntiluvan saaneita liikkeitd,
harvinaislidkkeestii on paitsi
huomattavaa hyétyid silli voidaan
parantaa hoitoa merkittivisti;

Tarkistus 202
Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) harvinaisliikkeen kayttd vihentda
merkittdvasti sairastuvuutta tai
kuolleisuutta asianomaisessa
potilasryhméssa.

Tarkistus 203
Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 3 kohta
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Tarkistus

6. Hakija voi jéttad erillisen
myyntilupahakemuksen muita sellaisia
kdyttoaiheita varten, jotka eivit taytd 63
artiklan 1 kohdassa sdddettyjd vaatimuksia.

Tarkistus

a) unionissa ei ole tillaista
sairaudentilaa varten myyntiluvan saanutta
ladketta, tai

Tarkistus

b) jos kyseiseen sairaudentilaan on
myyntiluvan saanut lidke,
harvinaislidkkeestdi on paitsi
huomattavaa hyétyid silli voidaan
parantaa hoitoa merkittiviisti ja sen
kayttd vahentdd merkittavésti
sairastuvuutta tai kuolleisuutta
asianomaisessa potilasryhmassa.
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Komission teksti

3. Jos ladkevirasto antaa tieteellisid
ohjeistoja tdmin artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimii.

Tarkistus 204
Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) kymmenen vuotta sellaisten
harvinaislddkkeiden osalta, jotka vastaavat
merkittdvain tdyttdmattomadn
ladketieteelliseen tarpeeseen 70 artiklassa
tarkoitetulla tavalla;

Tarkistus 205
Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) viisi vuotta sellaisten
harvinaisladkkeiden osalta, joille on
myOnnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 13 artiklan
mukaisesti.

Tarkistus 206
Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Viitevalmisteen kanssa
vastaavanlaisen lddkkeen kaupallinen
yksinoikeus ei saa estdd viitevalmisteen,
jonka kaupallinen yksinoikeus on
péiittynyt, rinnakkaisvalmisteen tai
biosimilaarin myyntilupahakemuksen
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Tarkistus

3. Jos ladkevirasto antaa tieteellisid
ohjeistoja tdméin artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimid ja muita asianomaisia sidosryhmid.

Tarkistus

b) 11 vuotta sellaisten
harvinaislddkkeiden osalta, jotka vastaavat
merkittdvain tdyttdmattomadn
ladketieteelliseen tarpeeseen 70 artiklassa
tarkoitetulla tavalla;

Tarkistus

C) nelji vuotta sellaisten
harvinaisldadkkeiden osalta, joille on
myOnnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 13 artiklan
mukaisesti.

Tarkistus

5. Viitevalmisteen kanssa
vastaavanlaisen ladkkeen kaupallinen
yksinoikeus ei saa estdd viitevalmisteen
rinnakkaisvalmisteen tai biosimilaarin
myyntilupahakemuksen jattdmista,
validointia ja arviointia eikd myyntiluvan
myOntdmista.
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jattdmistd, validointia ja arviointia eikd
myyntiluvan myontdmista.

Tarkistus 207
Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Harvinaisldékkeen kaupallinen
yksinoikeus ei saa estdd vastaavanlaisen
ladkkeen, mukaan lukien
rinnakkaisvalmisteet ja biosimilaarit,
myyntilupahakemuksen jattimista,
validointia tai arviointia eikd myyntiluvan
myOntamistd, jos kaupallista yksinoikeutta
on jiljelld alle kaksi vuotta.

Tarkistus 208
Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 1 kohta

Komission teksti

L Edelli 71 artiklan 2 kohdan a ja b
alakohdassa tarkoitettuja kaupallisen
yksinoikeuden suoja-aikoja pidennetiiin
12 kuukaudella, jos harvinaisliikkeen
myyntiluvan haltija voi osoittaa, etti
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 81
artiklan 2 kohdan a alakohdassa ja 82
artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
edellytykset tiyttyviit.

[Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 82
artiklan 2-5 kohdassa sdiddettyji
menettelyji sovelletaan vastaavasti

kaupallisen yksinoikeuden pidentimiseen.

Tarkistus 209
Ehdotus asetukseksi
73 a artikla (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

6. Harvinaislddkkeen kaupallinen
yksinoikeus ei saa estdd vastaavanlaisen
ladkkeen, mukaan lukien
rinnakkaisvalmisteet ja biosimilaarit,
myyntilupahakemuksen jattimista,
validointia tai arviointia eikd myyntiluvan
myOntidmistd, jos ensimmiiistd kaupallista
yksinoikeutta on jdljelld alle kaksi vuotta.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

73 a artikla

RR\1299512FI.docx



Keskitetyn myyntiluvan saaneiden
lidkkeiden yhteishankinta

L Komissio helpottaa jisenvaltioiden
Pyynnostd jisenvaltioiden puolesta
tehtiviid keskitetyn myyntiluvan
saaneiden lidkkeiden unionin tason
yhteishankintaa.

2. Siirretidn komissiolle valta antaa
175 artiklan mukaisesti delegoituja
siddoksid timdn asetuksen
tiydentimiseksi mdirittelemdlli
tarkemmin keskitetyn myyntiluvan
saaneiden lidkkeiden yhteishankinnan

ehdot ja menettelyt.

Tarkistus 210

Ehdotus asetukseksi

73 b artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus
73 b artikla
Harvinaisia sairauksia koskeva unionin
kehys

Komission ehdottaa viimeistdidn ...
piivéind ...kuuta ... [24 kuukauden
kuluttua timdn asetuksen
voimaantulopdiviisti] jisenvaltioita,
potilasjiirjestoji ja muita asianomaisia
osapuolia kuultuaan harvinaisia
sairauksia koskevaa tarvelihtoistd ja
tavoitteisiin perustuvaa unionin kehysti
unionin toimintapolitiikkojen ja
ohjelmien jisentimiseksi ja
koordinoimiseksi paremmin ja
Jjasenvaltioiden tukemiseksi kansallisten
strategioiden laatimisessa, jotta voidaan
vastata paremmin harvinaista sairautta
sairastavien henkiloiden ja heidin
hoitajiensa tiyttamdttomiin tarpeisiin.

Tarkistus 211
Ehdotus asetukseksi
74 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — b alakohta
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Komission teksti

b) ladkevirasto on hyviksynyt hakijan
perustellun pyynnon 3 kohdan mukaisesti.

Tarkistus 212
Ehdotus asetukseksi
74 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Mikili tieteellisesti perustelluista
syistd lastenlddkettd koskevaa
tutkimusohjelmaa ei ole mahdollista
saattaa valmiiksi 76 artiklan 1 kohdassa
annetun aikataulun mukaisesti, hakija voi
esittdd ladkevirastolle perustellun pyynnon
2 kohdassa mainitun menettelyn
kayttdmisestd. Ladkevirastolla on 20 paivia
aikaa hyviksya tai evitd pyynto, ja se
ilmoittaa vilittomaisti asiasta hakijalle ja
esittdd epddmisen syyt.

Tarkistus 213
Ehdotus asetukseksi
75 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) sairautta tai sairaudentilaa, jonka
hoitoon liddke tai lddkeryhma on tarkoitettu,
esiintyy pelkdstdédn aikuisviestossd, paitsi
jos valmisteen kohdemolekyyli olemassa
olevien tieteellisten tietojen perusteella
aiheuttaa lapsilla samalla terapia-alueella
eri sairauden tai sairaudentilan kuin se,
jonka hoitoon kyseinen ladke tai
ladkeryhmai on tarkoitettu aikuisviestolla;

Tarkistus 214
Ehdotus asetukseksi
75 artikla — 3 kohta
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Tarkistus

b) ladkevirasto on hyviksynyt hakijan
asianmukaisesti perustellun pyynnon 3
kohdan mukaisesti.

Tarkistus

3. Mikdli tieteellisesti perustelluista
syistd lastenladkettd koskevaa
tutkimusohjelmaa ei ole mahdollista
saattaa valmiiksi 76 artiklan 1 kohdassa
annetun aikataulun mukaisesti, hakija voi
esittdd lddkevirastolle asianmukaisesti
perustellun pyynnon 2 kohdassa mainitun
menettelyn kiyttdmisestd. Ladkevirastolla
on 20 péivdd aikaa hyvéksyé tai eviti
pyynto, ja se ilmoittaa vélittomasti asiasta
hakijalle ja esittdd epddmisen syyt.

Tarkistus

b) sairautta tai sairaudentilaa, jonka
hoitoon ladke tai lddkeryhma on tarkoitettu,
esiintyy pelkdstdédn aikuisviestossd, paitsi
jos valmisteen kohdemolekyyli tai valmiste
vaikutusmekanisminsa vuoksi olemassa
olevien tieteellisten tietojen perusteella
aiheuttaa lapsilla samalla terapia-alueella
eri sairauden tai sairaudentilan kuin se,
jonka hoitoon kyseinen lidke tai
ladkeryhma on tarkoitettu aikuisviestolld;
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Komission teksti

3. Timdin artiklan tiytintoonpanosta
saatujen kokemusten tai tieteellisen
tietiimyksen perusteella komissiolle
siirretddin valta antaa 175 artiklan
mukaisesti delegoituja séidadoksid 1
kohdassa tarkoitetun poikkeuksen
myontimisperusteiden muuttamiseksi.

Tarkistus 215
Ehdotus asetukseksi
75 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 216
Ehdotus asetukseksi
81 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Lykkéyksen kesto médritelldén
ladkeviraston paitoksessd, ja se saa olla
enintddn viisi vuotta.

Tarkistus 217
Ehdotus asetukseksi
84 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

3 a. Ldidkevirasto laatii komissiota ja
asianomaisia osapuolia kuultuaan ohjeet
tamdn artiklan soveltamiseksi.

Tarkistus

3. Lykkéayksen kesto médritelldén
ladkeviraston padtoksessi, se on
vahvistettava tieteellisilli ja teknisilli
perusteilla tai kansanterveyteen liittyvilli
nékékohdilla, ja se saa olla enintiin viisi
vuotta.

Tarkistus

1a. Timdn artiklan 1 kohdassa
siddettyd menettelyd sovelletaan myos
silloin, kun hakija pdivittid 74 artiklan
2 kohdan mukaisesti toimitetun
lastenliiiikettd koskevan alustavan
tutkimusohjelman osa-alueita.
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Tarkistus 218
Ehdotus asetukseksi
84 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos lddkevirasto 77 artiklan 1, 2 ja 4
kohdassa tarkoitetun lastenldédketta
koskevan tutkimusohjelman
hyvéaksymispaitoksen jélkeen tai 77
artiklan 3 kohdan mukaisesti saadun
lastenladkettd koskevan péivitetyn
tutkimussuunnitelman perusteella katsoo
saatavilla olevan uuden tieteellisen tiedon
pohjalta, ettd hyviksytty suunnitelma tai
jokin sen osa-alueista ei enédé ole
asianmukainen, se pyytia hakijaa
ehdottamaan muutoksia lastenlddketta
koskevaan tutkimusohjelmaan.

Tarkistus 219
Ehdotus asetukseksi
84 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 220
Ehdotus asetukseksi
84 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

PE753.550v03-00

Tarkistus

Jos lddkevirasto 77 artiklan 1, 2 ja 4
kohdassa tarkoitetun lastenldédketta
koskevan tutkimusohjelman
hyviaksymispditoksen jélkeen tai 77
artiklan 3 kohdan mukaisesti saadun
lastenlddkettd koskevan péivitetyn
tutkimussuunnitelman perusteella katsoo
saatavilla olevan uuden tieteellisen tiedon
pohjalta, ettd hyviksytty suunnitelma tai
jokin sen osa-alueista ei enda ole
asianmukainen, se pyytdi
yksityiskohtaisiin tieteellisiin syihin
perustuen, etti hakija ehdottaa muutoksia
lastenlddkettd koskevaan
tutkimusohjelmaan.

Tarkistus

2 a. Lddkevirasto toimittaa tieteelliset
pidtelmdinsd hakijalle 77, 78, 80, 81, 82 ja
84 artiklassa siiddetyn piidtoksen
tekemiselle asetetussa mddrdajassa.

Tarkistus

2b. Jos myyntiluvan hakijat tai haltijat
eiviit hyviksy tieteellisid pdiitelmid, ne
voivat vastata 20 pdiiviin kuluessa
pidtelmien vastaanottamisesta
toimittamalla uudelleentarkastelua varten
yksityiskohtaiset perustelut ja niyttod.
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Tarkistus 221
Ehdotus asetukseksi
88 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jos 77 artiklan 1, 2 ja 4 kohdan sdénndsten
mukaisesti hyvéksytty lastenlddketti
koskeva tutkimusohjelma lopetetaan,
hakijan on ilmoitettava lddkevirastolle
aikomuksestaan lopettaa lastenlddkettd
koskevan tutkimusohjelman toteuttaminen
ja esitettdva lopettamisen syyt vihintiin
kuusi kuukautta ennen lopettamista.

Tarkistus 222
Ehdotus asetukseksi
91 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Kun valmisteelle annetaan
myyntilupa timén asetuksen sddnnosten
mukaisesti, komissio voi saattaa
valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen
ajan tasalle ja muuttaa valmisteen
myyntilupaa vastaavasti.

Tarkistus 223
Ehdotus asetukseksi
101 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
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Liiiikevirasto arvioi uudelleentarkastelua
koskevan pyynnon ja voi pyytiid tissd
prosessissa myyntiluvan hakijalta tai
haltijalta lisdtietoja.

Liiikevirasto vahvistaa tieteelliset
pildtelmdinsd tai perustelluiksi katsotuissa
tapauksissa aloittaa uudelleentarkastelun
30 pdiviin kuluessa
uudelleentarkastelupyynnon
vastaanottamisesta.

Tarkistus

Jos 77 artiklan 1, 2 ja 4 kohdan sdénndsten
mukaisesti hyvéksytty lastenlddketta
koskeva tutkimusohjelma lopetetaan,
hakijan on véihintddin kuusi kuukautta
ennen lopettamista tai mahdollisimman
pian ilmoitettava ladkevirastolle
aikomuksestaan lopettaa lastenlddkettd
koskevan tutkimusohjelman toteuttaminen
ja esitettdva lopettamisen syyt.

Tarkistus

3. Kun valmisteelle annetaan
myyntilupa timén asetuksen sddnndsten
mukaisesti, komissio voi saattaa
valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen
ajan tasalle ja muuttaa valmisteen
myyntilupaa vastaavasti, myds
annostelutarkkuutta koskevien tietojen
osalta.
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Komission teksti

Eudravigilance-tietokanta kisittdd tiedot
myyntiluvan mukaisesta samoin kuin
muusta kuin myyntiluvan mukaisesta
ladkkeen kiytostd johtuvista sekd ladkettd
koskevien myyntiluvan myontdmisen
jélkeisten tutkimusten aikana ilmenevista
tai tyOperdiseen altistumiseen liittyvistd
epdillyistd haittavaikutuksista thmisilla.

Tarkistus 224
Ehdotus asetukseksi
101 artikla — 2 kohta — 5 alakohta

Komission teksti

Ladkevirasto varmistaa, etti
terveydenhuollon ammattihenkil6illa ja
vdestolld on mahdollisuus kayttaa
Eudravigilance-tietokantaa
asianmukaisessa laajuudessa ja ettd
henkildtietojen suoja taataan. Ladkevirasto
maédrittelee yhdessé kaikkien sidosryhmien,
kuten tutkimuslaitosten, terveydenhuollon
ammattihenkil6iden seké potilas- ja
kuluttajajérjestdjen, kanssa
terveydenhuollon ammattihenkildiden ja
védeston Eudravigilance-tietokannan
“kédyton asianmukaisen laajuuden”.

Tarkistus 225
Ehdotus asetukseksi
101 artikla — 2 kohta — 6 alakohta

Komission teksti

Eudravigilance-tietokannan sisdltimat
tiedot on asetettava julkisesti saataville
aggregoidussa muodossa ja niihin on
liitettdva tietojen tulkintaohjeet.
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Tarkistus

Eudravigilance-tietokanta kisittdd tiedot
myyntiluvan mukaisesta samoin kuin
muusta kuin myyntiluvan mukaisesta
ladkkeen kaytostd johtuvista, mukaan
lukien lidkitykseen liittyvisti virheisti,
sekd ladketta koskevien myyntiluvan
myOntdmisen jilkeisten tutkimusten aikana
ilmenevistd tai tyOperdiseen altistumiseen
liittyvistd epdillyistd haittavaikutuksista
thmisilla.

Tarkistus

Ladkevirasto varmistaa, ettad
terveydenhuollon ammattihenkil6illé ja
vaestolld on mahdollisuus kayttaa
Eudravigilance-tietokantaa
asianmukaisessa laajuudessa ja ettd
henkildtietojen suoja taataan tietosuojaa ja
yksityisyytti koskevan unionin
lainsdddinnon mukaisesti. Ladkevirasto
maédrittelee yhdessé kaikkien sidosryhmien,
kuten tutkimuslaitosten, terveydenhuollon
ammattihenkil6iden seké potilas- ja
kuluttajajérjestdjen, kanssa
terveydenhuollon ammattihenkildiden ja
véeston Eudravigilance-tietokannan
“kéyton asianmukaisen laajuuden”.

Tarkistus

Eudravigilance-tietokannan sisiltimat
tiedot on asetettava julkisesti saataville
aggregoidussa ja anonymisoidussa
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Tarkistus 226
Ehdotus asetukseksi
101 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 227
Ehdotus asetukseksi

muodossa ja niihin on liitettdvi tietojen
tulkintaohjeet.

Tarkistus

3a.  Lisdksi médrdaikaiset
turvallisuuskatsaukset on asetettava
Jjulkisesti saataville 138 artiklan 1 kohdan
toisen alakohdan n alakohdassa
tarkoitetussa verkkoportaalissa.

104 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Ladkevirasto perustaa yhteistydssi
jasenvaltioiden ja komission kanssa
Euroopan lddkealan verkkoportaalin ja
pitda sitd ylla, jotta voidaan levittda tietoa
ladkkeistd, joille on mydnnetty tai joille
myonnetddn myyntilupa unionissa.
Portaalin avulla lddkevirasto julkaisee
seuraavat:

Tarkistus 228
Ehdotus asetukseksi
104 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — ¢ alakohta

Komission teksti

Tarkistus

Ladkevirasto perustaa yhteistydssi
jasenvaltioiden ja komission kanssa
Euroopan ladkealan verkkoportaalin ja
pitdad sitd ylla, jotta voidaan levittda tietoa
ladkkeistd, joille on mydnnetty tai joille
myonnetddn myyntilupa unionissa.
Verkkoportaali perustetaan Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin
(EU) 2016/2102' * mukaisesti. Portaalin
avulla ladkevirasto julkaisee seuraavat:

1 a Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi (EU) 2016/2102, annettu

26 pdivind lokakuuta 2016, julkisen
sektorin elinten verkkosivustojen ja
mobiilisovellusten saavutettavuudesta
(EUVL L 327, 2.12.2016, s. 1).

Tarkistus

RR\1299512FI.docx 113/244 PE753.550v03-00

Fl



Fl

c) yhteenveto sellaisten ladkkeiden
riskienhallintasuunnitelmista, joille on
myonnetty myyntilupa tdméin asetuksen
mukaisesti;

Tarkistus 229
Ehdotus asetukseksi
104 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — h alakohta

Komission teksti

h) [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 41 artiklan 2 kohdassa sekd
114, 115 ja 116 artiklassa sdddetyn
menettelyn aloittaminen, kyseessé olevat
vaikuttavat aineet tai lddkkeet ja
késiteltdvind oleva kysymys, mahdolliset
kyseisen menettelyn mukaiset julkiset
kuulemiset ja tiedot siitd, miten julkisiin
kuulemisiin voidaan toimittaa tietoja ja
osallistua;

Tarkistus 230
Ehdotus asetukseksi
104 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — i alakohta

Komission teksti

1) ladkeviraston ja sen komiteoiden
tdmédn asetuksen ja [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY| mukaisesti tekemien
arviointipadtelmat, suositukset, lausunnot,
hyvéksynnit ja padtokset, paitsi jos
edellytetiiin, ettd lidkevirasto julkistaa
ndmd tiedot muilla keinoin;

Tarkistus 231
Ehdotus asetukseksi
104 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — j alakohta

Komission teksti
1) koordinointiryhmén,
jasenvaltioiden toimivaltaisten

viranomaisten ja komission timén
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C) sellaisten ladkkeiden
riskienhallintasuunnitelmat, joille on
myonnetty myyntilupa tdmin asetuksen
mukaisesti, ja
riskienhallintasuunnitelmien yhteenvedot;

Tarkistus

h) timdn asetuksen 41 artiklan 2
kohdassa ja [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 114, 115 ja 116 artiklassa
saddetyn menettelyn aloittaminen, kyseessé
olevat vaikuttavat aineet tai ladkkeet ja
kisiteltdvand oleva kysymys, mahdolliset
kyseisen menettelyn mukaiset julkiset
kuulemiset ja tiedot siitd, miten julkisiin
kuulemisiin voidaan toimittaa tietoja ja
osallistua;

Tarkistus

1) ladkeviraston ja sen komiteoiden
tdméan asetuksen ja [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] mukaisesti tekemiit
arviointipaatelméit, markkinoille
saattamisen jilkeisid tutkimuksia
koskevat velvoitteet, suositukset,
lausunnot, hyvéksynnit ja paédtokset.

Tarkistus

1) koordinointiryhmén,
jasenvaltioiden toimivaltaisten

viranomaisten ja komission timén

RR\1299512FI.docx



asetuksen 16, 106, 107 ja 108 artiklan
mukaisten menettelyjen seké [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] IX luvun 3 ja 7
jakson mukaisten menettelyjen puitteissa
tekemien arviointien, suositusten,
lausuntojen, hyviksyntien ja pdétosten
paitelmat.

Tarkistus 232
Ehdotus asetukseksi
104 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Edella ¢ alakohdassa tarkoitettuihin
yhteenvetoihin on sisillyttava kuvaus
mahdollisista tdydentadvisti
riskienminimointitoimenpiteisti

Tarkistus 233
Ehdotus asetukseksi
104 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Verkkoportaalin kehittdmisen ja
tarkastelun yhteydessa ladkevirasto kuulee
asianomaisia sidosryhmié, mukaan lukien
potilas- ja kuluttajaryhmiit,
terveydenhuollon ammattihenkil6t ja
ladketeollisuuden edustajat.

Tarkistus 234
Ehdotus asetukseksi
104 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Ladkevirasto perustaa yhteisty0ssa
jasenvaltioiden ja komission kanssa
rekisterin ympéristoriskien
arviointitutkimuksista, jotka on tehty
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asetuksen 16, 106, 107 ja 108 artiklan
mukaisten menettelyjen seké [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] IX luvun 3 ja 7
jakson mukaisten menettelyjen puitteissa
tekemien arviointien, suositusten,
lausuntojen, hyviksyntien, ehdolliseen
myyntilupaan liittyvien velvoitteiden ja
paétosten padtelmat.

Tarkistus

Edell4 ¢ alakohdassa tarkoitettuihin
riskienhallintasuunnitelmiin on
sisdllyttdva kuvaus mahdollisista
tdydentdvistd
riskienminimointitoimenpiteisti ja jakelu-
tai tiytintoonpanosuunnitelmista.

Tarkistus

2. Verkkoportaalin kehittdmisen ja
tarkastelun yhteydessa ladkevirasto kuulee
asianomaisia sidosryhmié, mukaan lukien
potilas- ja kuluttajaryhmiit,
terveydenhuollon ammattihenkil6t, voittoa
tavoittelemattomat yhteisot ja
ladketeollisuuden edustajat.

Tarkistus

Ladkevirasto perustaa yhteisty0ssa
jasenvaltioiden ja komission kanssa
rekisterin ympéristoriskien
arviointitutkimuksista, jotka on tehty
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unionissa myyntiluvan saaneiden
ladkkeiden ympdristoriskien arvioinnin
tueksi, ja pitdd sitd ylla, paitsi jos unioni
Jjulkistaa nimd tiedot muilla keinoin.

Tarkistus 235
Ehdotus asetukseksi
104 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Rekisterissd olevat tiedot on oltava
julkisesti saatavilla, paitsi jos rajoituksia on
tarpeen asettaa liikesalaisuutena
pidettdvien tietojen suojaamiseksi.
Rekisterin perustamista varten lddkevirasto
voi pyytid myyntiluvan haltijoita ja
toimivaltaisia viranomaisia toimittamaan
tulokset téllaisista tutkimuksista, jotka on
jo tehty unionissa myyntiluvan saaneiden
valmisteiden yhteydessd, viimeistdén [...]
pdivéna [...]kuuta [...] [Julkaisutoimisto:
lisdtddn paivimaard, joka on 24 kuukautta
tdmén asetuksen soveltamispaivéstd)].

Tarkistus 236
Ehdotus asetukseksi
105 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Ladkevirasto laatii komissiota,
jdsenvaltioita ja muita asiaan liittyvid
tahoja kuultuaan yksityiskohtaisen oppaan
ladketieteellisen kirjallisuuden seurannasta
ja merkityksellisten tietojen syottdmisesta
Eudravigilance-tietokantaan.
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unionissa myyntiluvan saaneiden
ladkkeiden ympaéristoriskien arvioinnin
tueksi, ja pitdd sitd ylla.

Tarkistus

Rekisterissi olevat tiedot on oltava
julkisesti saatavilla ja helposti saatavissa
liiikeviraston verkkosivustolla ja niihin
on sisdllyttivi véihintdidn [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] liitteessii 1l olevan
1.6. jakson mukaisesti ilmoitetut tiedot,
paitsi jos rajoituksia on tarpeen asettaa
litkesalaisuutena pidettdvien tietojen
suojaamiseksi. Rekisterin perustamista
varten lddkeviraston on pyydettiivi
myyntiluvan haltijoita ja toimivaltaisia
viranomaisia toimittamaan tulokset, jos
niitd ei ole vielii saatu, tillaisista
tutkimuksista, jotka on jo tehty unionissa
myyntiluvan saaneiden valmisteiden
yhteydessd, viimeistdén [...] pdivand
[...]Jkuuta [...] [Julkaisutoimisto: lisdtdan
paivamadrd, joka on 24 kuukautta timéin
asetuksen soveltamispdivistd)].

Tarkistus

3. Ladkevirasto laatii komissiota,
jasenvaltioita ja niiden asiaankuuluvia
viranomaisia sekd muita asiaan liittyvia
tahoja, myds tiedeyhteison asiantuntijoita,
kuultuaan yksityiskohtaisen oppaan
ladketieteellisen kirjallisuuden seurannasta
ja merkityksellisten tietojen syottimisesté
Eudravigilance-tietokantaan.
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Tarkistus 237
Ehdotus asetukseksi
109 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkevirasto vaihtaa Euroopan
huumausaineiden ja niiden vidrinkdyton
seurantakeskuksen kanssa ladkkeiden
véadrinkdytOstd saatuja tietoja, laittomiin
huumausaineisiin liittyvét tiedot mukaan
luettuina.

Tarkistus 238
Ehdotus asetukseksi
111 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Ladkevirasto ja jasenvaltiot tekevit
yhteisty6td kehittddkseen jatkuvasti
sellaisia ldéketurvajdrjestelmid, joiden
avulla voidaan saavuttaa korkeatasoinen
kansanterveyden suojelu kaikkien
ladkkeiden osalta niiden myyntiluvan
myOntdmistavasta riippumatta, soveltaen
muun muassa yhteistoiminnallisia
ldhestymistapoja unionissa kéytettdvissé
olevien voimavarojen hyddyntdmiseksi
parhaalla mahdollisella tavalla.

Tarkistus 239
Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

l. Komissio voi perustaa sidéntelyn
testiympériston kyseisté testiympéristod
koskevan suunnitelman mukaisesti
ladkeviraston suosituksen perusteella ja 4—
7 kohdassa sdddettyd menettelyd
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Tarkistus

2. Ladkevirasto vaihtaa Euroopan
unionin huumeviraston kanssa ladkkeiden
vadrinkdytOstéd saatuja tietoja, laittomiin
huumausaineisiin liittyvét tiedot mukaan
luettuina.

Tarkistus

Ladkevirasto ja jasenvaltiot tekevét
yhteisty6td kehittddkseen jatkuvasti
sellaisia ladketurvajdrjestelmid, mukaan
lukien ne, joihin kirjataan
haittatapahtumia, myos lidkityksessd
tapahtuneita virheitd, lidketurvallisuutta
koskevia prosesseja ja standardeja, joiden
avulla voidaan saavuttaa korkeatasoinen
kansanterveyden suojelu kaikkien
ladkkeiden osalta niiden myyntiluvan
myOntdmistavasta riippumatta, soveltaen
muun muassa yhteistoiminnallisia
lahestymistapoja unionissa kéytettidvissé
olevien voimavarojen hyddyntdmiseksi
parhaalla mahdollisella tavalla.

Tarkistus

1. Komissio voi tapauskohtaisesti
perustaa sdédntelyn testiympariston kyseista
testiympéristdd koskevan suunnitelman
mukaisesti 1dékeviraston suosituksen
perusteella ja 4-7 kohdassa sdddettya
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noudattaen, jos kaikki seuraavat
edellytykset tayttyvét:

Tarkistus 240
Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Ladkevirasto seuraa kehitteilla
olevia ladkkeitd, ja se voi pyytia tietoja ja
dataa myyntiluvan haltijoilta, kehittdjilté,
riippumattomilta asiantuntijoilta ja
tutkijoilta seki terveydenhuollon
ammattihenkil6iden ja potilaiden
edustajilta sekd kdydd ndiden kanssa
alustavia keskusteluja.

Tarkistus 241
Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos lddkevirasto katsoo aiheelliseksi
perustaa sdéntelyn testiympariston
ladkkeille, jotka todenndkdisesti kuuluvat
tdman asetuksen soveltamisalaan, sen on
annettava komissiolle asiasta suositus.
Ladkevirasto luettelee kyseisessé
suosituksessa soveltuvat valmisteet tai
valmisteryhmat ja sisdllyttdd sithen 1
kohdassa tarkoitetun testiympéristod
koskevan suunnitelman.

Tarkistus 242
Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 5 kohta

Komission teksti
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menettelyd noudattaen, jos kaikki seuraavat
edellytykset tayttyvét:

Tarkistus

3. Ladkevirasto seuraa kehitteilld
olevia ladkkeitd, ja se voi pyytéa tietoja ja
dataa myyntiluvan haltijoilta, kehittdjilté,
riippumattomilta asiantuntijoilta ja
tutkijoilta seki terveydenhuollon
ammattihenkildiden ja potilaiden
edustajilta sekd kdydd ndiden kanssa
alustavia keskusteluja

tarvittaessal6?2 artiklassa tarkoitetun
kuulemismekanismin mukaisesti.

Tarkistus

Jos ladkevirasto katsoo aiheelliseksi
perustaa sdédntelyn testiympariston
ladkkeille, jotka todenndkdisesti kuuluvat
tdmén asetuksen soveltamisalaan mutta
joiden kehittimiselle ja hyviiksymiselle ei
ole olemassa mukautettuja sddntojd, sen
on annettava komissiolle asiasta suositus.
Ladkevirasto luettelee kyseisessa
suosituksessa soveltuvat valmisteet tai
valmisteryhmat ja sisdllyttad sithen 1
kohdassa tarkoitetun testiympéristoa
koskevan suunnitelman.

Tarkistus
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5. Ladkevirasto vastaa testiymparistod
koskevan suunnitelman laatimisesta
soveltuvien valmisteiden kehittdjien
toimittamien tietojen perusteella ja
asianmukaisten kuulemisten jiilkeen.
Suunnitelmassa esitetdin testiympériston
kliiniset, tieteelliset ja sddntelylliset
perustelut ja yksiloiddédn myos ne timén
asetuksen, [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] ja asetuksen (EY) N:o
1394/2007 vaatimukset, joita ei voida
noudattaa, sekd esitetddn tarvittaessa
ehdotus vaihtoehtoisiksi tai lieventiviksi
toimenpiteiksi. Suunnitelmaan on
sisdllyttaivd myo0s testiympariston keston
ehdotettu aikataulu. Ladkevirasto ehdottaa
tarvittaessa myds toimenpiteitd, joilla
lievennetdin sdintelyn testiympdriston
perustamisesta mahdollisesti aiheutuvia
markkinaolosuhteiden véaristymia.

Tarkistus 243
Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Komissio tekee
tiytintoonpanosddadoksilli pidtoksen
sddntelyn testiympériston perustamisesta
ottaen huomioon lddkeviraston suosituksen
ja testiympadristod koskevan suunnitelman
4 kohdan mukaisesti. Ndamd
tiytintoonpanosiddokset hyviksytiidn
173 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus 244
Ehdotus asetukseksi

113 artikla — 8 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti
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5. Ladkevirasto vastaa testiymparistod
koskevan suunnitelman laatimisesta
soveltuvien valmisteiden kehittdjien
toimittamien tietojen perusteella ja sen
jélkeen, kun tarvittaessa muun muassa
potilaita, tiedeyhteisii, terveysteknologian
arviointielimid, terveydenhuollon
ammattihenkiloitd tai kehittijii on kuultu
asianmukaisesti. Suunnitelmassa esitetdan
testiympdriston kliiniset, tieteelliset ja
sadntelylliset perustelut ja yksiléiddan
my0s ne timin asetuksen, [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] ja asetuksen (EY)
N:o 1394/2007 vaatimukset, joita ei voida
noudattaa, seki esitetddn tarvittaessa
ehdotus vaihtoehtoisiksi tai lieventiviksi
toimenpiteiksi. Suunnitelmaan on
siséllyttiva myds testiympériston keston
ehdotettu aikataulu. Ladkevirasto ehdottaa
tarvittaessa myos toimenpiteiti, joilla
lievennetdén sdéntelyn testiympériston
perustamisesta mahdollisesti atheutuvia
markkinaolosuhteiden vééristymia.

Tarkistus

6. Komissio antaa 175 artiklan
mukaisesti delegoituja siddoksid, joilla
tiydennetiidn titi asetusta tekemiilli
péitos sddntelyn testiympariston
perustamisesta ottaen huomioon
ladkeviraston suosituksen ja
testiympadristdd koskevan suunnitelman 4
kohdan mukaisesti.

Tarkistus
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b) se on aiheellista kansanterveyden
suojelemiseksi.

Tarkistus 245
Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 9 kohta

Komission teksti

9. Jos 6 kohdan mukaisen sdéntelyn
testiympadriston perustamista koskevan
padtoksen jilkeen havaitaan terveysriskejd,
mutta néitd riskejd voidaan tehokkaasti
lieventdd asettamalla lisdehtoja, komissio
voi ladkevirastoa kuultuaan muuttaa
paitostddn taytintoonpanosdddoksilla.
Komissio voi myos pidentiii sddntelyn
testiympiiriston kestoa
tiytintoonpanosddadoksilld. Nama
taytdntoonpanosidddokset hyviksytddn 173
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus 246
Ehdotus asetukseksi
114 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Saéntelyn testiympdriston osana
kehitetty ladke voidaan saattaa
markkinoille ainoastaan, jos sille on
myonnetty myyntilupa tdmin asetuksen
mukaisesti. Tdllaisen luvan alkuperdinen
voimassaoloaika ei saa ylittdd sdéntelyn
testiympdriston kestoa. Lupaa voidaan
jatkaa myyntiluvan haltijan pyynndsta.

Tarkistus 247
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b) se on aiheellista kansanterveyden
tai ympidriston suojelemiseksi.

Tarkistus

9. Jos 6 kohdan mukaisen sdéntelyn
testiympdriston perustamista koskevan
padtoksen jilkeen havaitaan terveysriskejd,
mutta néiti riskejd voidaan tehokkaasti
lieventdd asettamalla lisdehtoja, komissio
voi lddkevirastoa kuultuaan muuttaa
padtostddn taytintoonpanosidddoksilla.
Nama taytdntoonpanosdddokset
hyviéksytddn 173 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen. Siirretidn komissiolle valta
antaa 175 artiklan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla tidydennetdidin tiiti
asetusta pidentimdlld sddntelyn
testiympiiriston kestoa lidkeviraston
asianmukaisesti perustelemien syiden ja
esittimdn ndyton perusteella.

Tarkistus

2. Séédntelyn testiympdriston osana
kehitetty ladke voidaan saattaa
markkinoille ainoastaan, jos sille on
myonnetty myyntilupa tdmén asetuksen
mukaisesti. Tdllaisen luvan alkuperdinen
voimassaoloaika ei saa ylittdd sddntelyn
testiympdriston kestoa. Lupaa voidaan
lidkeviraston perustelemasta
suosituksesta jatkaa myyntiluvan haltijan
pyynnosta.
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Ehdotus asetukseksi
114 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Asianmukaisesti perustelluissa
tapauksissa siddntelyn testiympériston
puitteissa kehitetyn lddkkeen myyntilupa
voi siséltdd poikkeuksia tdssd asetuksessa
ja [tarkistetussa direktiivissd 2001/83/EY]
sdddetyistd vaatimuksista. Ndiden
poikkeusten perusteella vaatimuksia
voidaan mukauttaa tai tehostaa,
vaatimuksista voidaan vapauttaa tai
vaatimuksia voidaan lykitd. Kukin
poikkeus on rajoitettava siithen, miké on
tarkoituksenmukaista ja ehdottoman
vélttimitontd asetettujen tavoitteiden
saavuttamiseksi, perusteltava
asianmukaisesti ja tismennettiva
myyntiluvan ehdoissa.

Tarkistus 248
Ehdotus asetukseksi
115 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jos téllainen lieventdva toiminta ei ole
mahdollista tai se osoittautuu tehottomaksi,
kehittimis- ja testausmenettely on
keskeytettdavi viipymattd, kunnes tehokasta
lieventdmistd voidaan tehda.

Tarkistus 249
Ehdotus asetukseksi
115 artikla — 4 kohta
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Tarkistus

3. Asianmukaisesti perustelluissa
tapauksissa sdéntelyn testiympériston
puitteissa kehitetyn lddkkeen myyntilupa
voi sisdltdd poikkeuksia tésséd asetuksessa
ja [tarkistetussa direktiivissd 2001/83/EY]
sdddetyistd vaatimuksista. Kaikkien
sddntelyn testiympdriston puitteissa
vaatimuksista tehtiivien poikkeusten
osalta on varmistettava, ettii
potilasturvallisuuden ja kansanterveyden
suojelun taso siilytetddn ja etti eettisii
periaatteita noudatetaan. Niiden
poikkeusten perusteella vaatimuksia
voidaan mukauttaa tai tehostaa,
vaatimuksista voidaan vapauttaa tai
vaatimuksia voidaan lykitd. Kukin
poikkeus on rajoitettava sithen, miké on
tarkoituksenmukaista ja ehdottoman
vélttimitontd asetettujen tavoitteiden
saavuttamiseksi, perusteltava
asianmukaisesti ja tdismennettava
myyntiluvan ehdoissa.

Tarkistus

Jos tdllainen lieventdvi toiminta ei ole
mahdollista tai se osoittautuu tehottomaksi,
kehittdmis- ja testausmenettely on
keskeytettdavi viipymattd, kunnes tehokasta
lieventdmistd voidaan tehda. Jos tehokasta
lieventimissuunnitelmaa ei voida tehdi,
lidkeviraston on lopetettava
testiympiiristo ilman aiheetonta viivytystd.
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Komission teksti

4. Ladkevirasto toimittaa
jasenvaltioiden avustuksella komissiolle
vuosittain raportit sddntelyn
testiympadriston kdyton tuloksista, mukaan
lukien testiympiiriston rakennetta
koskevat hyvét kdytdnnot, saadut
kokemukset ja suositukset, ja tarvittaessa
tdmén asetuksen ja muun testiympéristossa
valvotun unionin sddddsten soveltamisesta.
Komissio asettaa ndmaé raportit julkisesti
saataville.

Tarkistus 250
Ehdotus asetukseksi
116 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Sellaisen lddkkeen myyntiluvan
haltijan, jolla on keskitetty myyntilupa tai
kansallinen myyntilupa, jdljempéana
‘myyntiluvan haltija’, on ilmoitettava sen
jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa lddke on saatettu
markkinoille, ja lisdksi lddkevirastolle, jos
kyse on keskitetyn myyntiluvan piiriin
kuuluvasta lddkkeestd, molemmat
jéljempina tdssd luvussa ’asianomainen
toimivaltainen viranomainen’, seuraavat:

Tarkistus 251
Ehdotus asetukseksi
116 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

PE753.550v03-00

Tarkistus

4. Ladkevirasto toimittaa
jasenvaltioiden avustuksella komissiolle
vuosittain raportit sdéntelyn
testiympadriston kdyton tuloksista, mukaan
lukien hyviksyttyjen testiympiiristojen
lukumddridllinen jaottelu, niitd lidkkeiti
koskevat suuntaukset, joihin sddintelyn
testiympiiristod voidaan soveltaa, hyvit
kaytannot, havaitut ongelmat, saadut
kokemukset, nikemykset
sddntelykehyksen mahdollisista tulevista
mukautuksista ja suositukset
testiympiiriston rakenteesta, ja tarvittaessa
tdméan asetuksen ja muun testiympéristossa
valvotun unionin sddddsten soveltamisesta.
Komissio asettaa nima raportit ja
maallikoille tarkoitetut tiivistelmdit
julkisesti saataville.

Tarkistus

1. Sellaisen lddkkeen myyntiluvan
haltijan, jolla on keskitetty myyntilupa tai
kansallinen myyntilupa, jiljempéana
‘myyntiluvan haltija’, on ilmoitettava ja
selitettiivd syyt sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa lddke
on saatettu markkinoille, ja lisdksi
ladkevirastolle, jos kyse on keskitetyn
myyntiluvan piiriin kuuluvasta ladkkeesta,
molemmat jéljempénd tdssd luvussa
’asianomainen toimivaltainen
viranomainen’, seuraavat:

Tarkistus
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c) myyntiluvan haltijan paatos
keskeyttdd viliaikaisesti 1ddkkeen kaupan
pitdminen kyseisessi jdsenvaltiossa
vahintddn kuusi kuukautta ennen kuin
myyntiluvan haltija aloittaa kyseisen
ladkkeen toimituksen viliaikaisen
keskeytyksen tietyn jdsenvaltion
markkinoilla;

Tarkistus 252
Ehdotus asetukseksi
116 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) tilapdinen lddkkeen toimitushiirié
tietyssd jasenvaltiossa, jonka odotetaan
kestdvdn myyntiluvan haltijan
kysyntdennusteen perusteella yli kaksi
viikkoa, vahintdan kuusi kuukautta ennen
téllaisen tilapdisen toimitushiirion
alkamista tai, jos tdmé ei ole mahdollista ja
on asianmukaisesti perusteltua, annettava
jasenvaltiolle mahdollisuus seurata
mahdollista tai todellista hdiriotd 118
artiklan 1 kohdan mukaisesti heti, kun
myyntiluvan haltija saa tiedon téllaisesta
tilapdisestd hdiriosta.

Tarkistus 253
Ehdotus asetukseksi
117 artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Edelld 116 artiklan 1 kohdassa
maédritellyn myyntiluvan haltijan on
otettava kdyttoon ja pidettivi ajan tasalla
ladkepulan ehkiisemistd koskeva
suunnitelma kaikkien markkinoille
saatettujen ladkkeiden osalta. Jotta
ladkepulan ehkdisemistd koskeva
suunnitelma voidaan ottaa kéyttoon,
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C) myyntiluvan haltijan paatos
keskeyttdd viliaikaisesti ladkkeen kaupan
pitdminen kyseisessi jdsenvaltiossa
mahdollisimman pian ja vihintdin kuusi
kuukautta ennen kuin myyntiluvan haltija
aloittaa kyseisen ladkkeen toimituksen
viliaikaisen keskeytyksen tietyn
jasenvaltion markkinoilla;

Tarkistus

d) odotettavissa oleva tilapdinen
ladkkeen toimitushiirio tietyssa
jdsenvaltiossa, jonka myyntiluvan haltijan
ja kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten kysyntiennusteen
perusteella, jos sellainen on saatavilla,
odotetaan kestiiviin yli kaksi viikkoa,
mahdollisimman pian ja vihintdan kuusi
kuukautta ennen tillaisen tilapdisen
toimitushdirion alkamista tai, jos tima ei
ole mahdollista ja ennakoitavissa ja jos on
asianmukaisesti perusteltua, annettava
jasenvaltiolle mahdollisuus seurata
mahdollista tai todellista hdiriota 118
artiklan 1 kohdan mukaisesti heti, kun
myyntiluvan haltija saa tiedon téllaisesta
tilapdisestd hdiriosta.

Tarkistus

1. Edelld 116 artiklan 1 kohdassa
maédritellyn myyntiluvan haltijan on
viimeistddin ...pdivind ...kuuta ... [18
kuukauden kuluttua timdin asetuksen
voimaantulopiiivistii] otettava kayttoon ja
pidettiva ajan tasalla ladkepulan
ehkdisemistd koskeva suunnitelma
kaikkien markkinoille saatettujen
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myyntiluvan haltijan on siséllytettava
sithen liitteessd IV olevassa V osassa
esitetyt vihimmaistiedot ja otettava
huomioon ladkeviraston 2 kohdan
mukaisesti laatimat ohjeet.

Tarkistus 254
Ehdotus asetukseksi
117 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkevirasto laatii yhteistyodssd 121
artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitetun tydryhmén kanssa 116 artiklan
1 kohdassa maéritellyille myyntiluvan
haltijoille ohjeet ladkepulan ehkdisemisté
koskevan suunnitelman kayttoon
ottamiseksi.

Tarkistus 255
Ehdotus asetukseksi
118 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jaljempénad 120 artiklan 1 kohdassa ja 121
artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa
tarkoitettujen kertomusten, 119 artiklassa,
120 artiklan 2 kohdassa ja 121 artiklassa
tarkoitettujen tietojen sekd 116 artiklan 1
kohdan a—d alakohdan nojalla tehdyn
ilmoituksen perusteella 116 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun asianomaisen
toimivaltaisen viranomaisen on jatkuvasti

PE753.550v03-00

124/244

ladkkeiden osalta. Jotta ladkepulan
ehkdisemistd koskeva suunnitelma voidaan
ottaa kdytt6on, myyntiluvan haltijan on
siséllytettidva siihen liitteessd IV olevassa
V osassa esitetyt vahimmadistiedot ja
otettava huomioon lddkeviraston 2 kohdan
mukaisesti laatimat ohjeet. Lddkepulan
ehkdisemisti koskeva suunnitelma on
asetettava saataville liikeviraston tai sen
jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
Pyynnostd, jossa lidike on saatettu
markkinoille.

Tarkistus

2. Ladkevirasto laatii yhteistyossd 121
artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tyoryhmén
kanssa ja kuultuaan terveydenhuollon
ammatillisten jiirjestojen tyoryhmididi
(HPWP) sekii potilas- ja
kuluttajajiirjestojen tyoryhmdida (PCWP)
116 artiklan 1 kohdassa mééritellyille
myyntiluvan haltijoille ohjeet ladkepulan
ehkéisemistd koskevan suunnitelman
kéyttoon ottamiseksi.

Tarkistus

Jaljempéna 120 artiklan 1 kohdassa ja 121
artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa
tarkoitettujen kertomusten, 119 artiklassa,
120 artiklan 2 kohdassa ja 121 artiklassa
tarkoitettujen tietojen sekd 116 artiklan 1
kohdan a—d alakohdan nojalla tehdyn
ilmoituksen perusteella 116 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun asianomaisen
toimivaltaisen viranomaisen on jatkuvasti
seurattava kyseisten ladkkeiden
mahdollista tai todellista pulaa
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seurattava kyseisten lddkkeiden
mahdollista tai todellista pulaa.

Tarkistus 256
Ehdotus asetukseksi
118 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 257
Ehdotus asetukseksi
118 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edelld olevan 1 kohdan
soveltamiseksi 116 artiklan 1 kohdassa
médritelty asianomainen toimivaltainen
viranomainen voi pyytai lisdtietoja 116
artiklan 1 kohdassa maaritellylta
myyntiluvan haltijalta. Se voi erityisesti
pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan
119 artiklan 2 kohdan mukaisen lddkepulan
lieventdmissuunnitelman, 119 artiklan 3
kohdan mukaisen keskeyttimisen,
lopettamisen tai peruuttamisen vaikutusta
koskevan riskienarvioinnin tai 117
artiklassa tarkoitetun ladkepulan
ehkdisemistd koskevan suunnitelman.
Asianomainen toimivaltainen
viranomainen voi asettaa mddrdajan
pyydettyjen tietojen toimittamiselle.
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kansallisilla tietoteknisilld
valvontajiirjestelmilliiin tai
tietokantojensa avulla ja toimitettava
tiedot virastolle ilman aiheetonta
Viivytysti.

Tarkistus

1a. Liikevirasto seuraa ja arvioi

121 artiklan 2 kohdan f alakohdan
nojalla toimitettujen tietojen perusteella
kaikkia jiasenvaltion suunnittelemia tai
toteuttamia toimia, joilla lievennetdiiin
lidkepulaa kansallisella tasolla, sen
osalta, mikd vaikutus niilli on lidkkeiden
saatavuuteen ja tarjontaan unionin
tasolla.

Tarkistus

2. Edelld olevan 1 kohdan
soveltamiseksi 116 artiklan 1 kohdassa
médritelty asianomainen toimivaltainen
viranomainen voi pyytad lisdtietoja 116
artiklan 1 kohdassa mairitellylta
myyntiluvan haltijalta. Se voi erityisesti
pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan
119 artiklan 2 kohdan mukaisen lddkepulan
lieventdmissuunnitelman, 119 artiklan 3
kohdan mukaisen keskeyttimisen,
lopettamisen tai peruuttamisen vaikutusta
koskevan riskienarvioinnin tai 117
artiklassa tarkoitetun laékepulan
ehkdisemistd koskevan suunnitelman.
Asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen on asetettava mdédrdaika
pyydettyjen tietojen toimittamiselle.
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Tarkistus 258
Ehdotus asetukseksi
120 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Tukkukauppiaat ja muut henkilot
tai oikeushenkilét, joilla on lupa tai oikeus
sellaisten lddkkeiden yleiseen jakeluun,
joiden markkinoille saattaminen on sallittu
jasenvaltiossa [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 5 artiklan nojalla, voivat
ilmoittaa kyseisessa jasenvaltiossa kaupan
pidetyn tietyn lddkkeen pulasta kyseisen
jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Tarkistus 259
Ehdotus asetukseksi
120 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 260
Ehdotus asetukseksi

121 artikla — 1 kohta — -a alakohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

1. Tukkukauppiaiden ja muiden
henkiléiden tai oikeushenkiléiden, joilla
on lupa tai oikeus sellaisten ladkkeiden
yleiseen jakeluun, joiden markkinoille
saattaminen on sallittu jisenvaltiossa
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 5
artiklan nojalla, on ilmoitettava kyseisessa
jdsenvaltiossa kaupan pidetyn tietyn
ladkkeen pulasta kyseisen jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle. Lisdksi
tukkukauppiaiden on toimitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle
sddnndllisesti tietoja toimittamiensa
liiikkeiden saatavilla olevista varastoista.

Tarkistus

1a. Kun myyntiluvan haltija ilmoittaa
lidkkeen viliaikaisesta toimitushdiriostd,
tukkukauppiaiden ja muiden henkiloiden
tai oikeushenkiloiden, joilla on lupa tai
oikeus toimittaa liidkkeiti, on pyynnosti
toimitettava viipymiitti lidikevirastolle,
Jjdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle ja asianomaiselle
myyntiluvan haltijalle tiedot valmisteen
toimituksessa jisenvaltiossa ilmenevin
viiliaikaisen hdirion syistd.

Tarkistus

-a) kerdittivd ja arvioitava
myyntiluvan haltijoiden, maahantuojien,
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Tarkistus 261
Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) julkaistava julkisesti saatavilla
olevalla verkkosivustolla tiedot todellisesta
lidkepulasta tapauksissa, joissa kyseinen
toimivaltainen viranomainen on arvioinut
lidkepulan;

Tarkistus 262
Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 1 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti
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lidkkeiden ja vaikuttavien aineiden
valmistajien ja toimittajien, tukkumyyjien,
terveydenhuollon ammattihenkiloiden,
potilaiden ja kuluttajien seki muiden
henkiloiden tai oikeushenkiloiden, joilla
on lupa tai oikeus toimittaa lidikkeitdi
yleisolle, toimittamia tietoja mahdollisesta
ja tosiasiallisesta pulasta;

Tarkistus

b) julkaistava ja pdivitettivii
sddnndllisesti tietoja todellisesta
lidkepulasta, jonka kyseinen
toimivaltainen viranomainen on
arvioinut, julkisesti saatavilla olevalla ja
kayttijdystiviilliselld verkkosivustolla ja
varmistettava, etti kyseiset tiedot, mukaan
lukien tiedot saatavilla olevista
vaihtoehdoista, vilitetidn aktiivisesti
terveydenhuollon ammattihenkiloiden ja
potilaiden edustajille; toimivaltaisten
viranomaisten on ilmoitettava
liiikevirastolle mahdollisimman pian
kaikista kansallisella tasolla
suunnitelluista tai toteutetuista toimista,
Jjoilla tosiasiallista tai odotettavissa olevaa
lidkepulaa pyritidin lieventimdiing

Tarkistus

ba) luotava jirjestelmd, jonka avulla
potilaat voivat ilmoittaa lidkepulasta, ja
Dpyydettiivi sairaaloihin ja sairaala-
apteekkeihin toimittavia apteekkeja
vilittamdidn sihkoisesti tiedot
asiaankuuluvan liikkeen saatavilla
olevasta varastosta, jotta viiltetddiin
lidkkeen viliton toimituspula tai
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Tarkistus 263
Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 1 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 264
Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 1 kohta — ¢ b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 265
Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 2 kohta — f alakohta

Komission teksti

f) ilmoitettava ladkevirastolle kaikista
kyseisen jdsenvaltion suunnittelemista tai
toteuttamista toimista, joilla lddkepulaa
pyritdin lieventdmién kansallisella tasolla.

Tarkistus 266
Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti
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lievennetdin olemassa olevaa
toimituspulaa;

Tarkistus

ca) annettava terveydenhuollon
ammattihenkiloille suosituksia
vaihtoehtoisista lidikkeisti hoidon
Jjatkamiseksi lidkepulan tapauksissa;

Tarkistus

c b)  harkittava asianmukaisten
sddntelytoimenpiteiden kiyttod pulan
lieventimiseksi.

Tarkistus

f) ilmoitettava ilman aiheetonta
viivytystd ladkevirastolle kaikista kyseisen
jdsenvaltion suunnittelemista tai
toteuttamista toimista, joilla lddkepulaa
pyritdédn lieventdmadn kansallisella tasolla.

Tarkistus

2a. Jiljempiind 122 artiklan
6 kohdassa tarkoitetun Euroopan
saatavuushdirididen seuranta-alustan
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Tarkistus 267
Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 5 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) ilmoitettava lddkevirastolle kaikista
tiedoista, jotka on saatu kyseisen ladkkeen
116 artiklan 1 kohdassa miiritellyltd
myyntiluvan haltijalta tai muilta toimijoilta
120 artiklan 2 kohdan mukaisesti;

Tarkistus 268
Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 5 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) ilmoitettava lddkevirastolle kaikista
kyseisen jdsenvaltion b ja c alakohdan
mukaisesti suunnittelemista tai
toteuttamista toimista seka kaikista muista
toimista, joita on toteutettu kriittisen pulan
lieventdmiseksi tai ratkaisemiseksi
jasenvaltiossa, sekd ndiden toimien
tuloksista.

Tarkistus 269
Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 6 kohta
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laajentamisen jilkeen ja 118 artiklan

1 kohdan ja 121 artiklan 2 kohdan

a alakohdan soveltamiseksi
Jjédsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on perustettava kansalliset
tietotekniset jirjestelmidit, jotka ovat
yhteentoimivia Euroopan
saatavuushdirioiden seuranta-alustan
kanssa ja mahdollistavat automaattisen
tietojenvaihdon Euroopan
saatavuushdirioiden seuranta-alustan
kanssa pdillekkdisti raportointia
vilttien.

Tarkistus

a) ilmoitettava lddkevirastolle kaikista
tiedoista, jotka on saatu kyseisen ladkkeen
116 artiklan 1 kohdassa miiritellyltd
myyntiluvan haltijalta tai muilta toimijoilta
120 artiklan 7 a ja 2 kohdan mukaisesti;

Tarkistus

d) ilmoitettava ladkevirastolle ilman
aiheetonta viivytysti kaikista kyseisen
jasenvaltion b ja ¢ alakohdan mukaisesti
suunnittelemista tai toteuttamista toimista
sekd kaikista muista toimista, joita on
toteutettu kriittisen pulan lieventdmiseksi
tai ratkaisemiseksi jasenvaltiossa, sekd
nédiden toimien tuloksista.
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Komission teksti

6. Jasenvaltiot voivat pyytda
ladkepulaa kisittelevaltd ohjausryhmalti
lisdd 123 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja
suosituksia.

Tarkistus 270
Ehdotus asetukseksi
121 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 271
Ehdotus asetukseksi
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Tarkistus

6. Jasenvaltiot voivat pyytda
ladkepulaa kisitteleviltd ohjausryhmalti
lisdd 123 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja
suosituksia. Jos jidsenvaltiot toteuttavat
vaihtoehtoista toimintatapaa, joka ei ole
kansallisen tason liikepulaa késitteleviin
ohjausryhmdn suositusten mukainen,
niiden on ilmoitettava liikepulaa
kdsitteleviille ohjausryhmiille hyvissii
ajoin syyt tihdn.

Tarkistus

121 a artikla

Kansalliset lidkepulaa koskevat
verkkosivustot

Edelli 121 artiklan 1 kohdan b
alakohdassa tarkoitetulla verkkosivustolla
on oltava vihintddan seuraavat tiedot:

a) valmisteen kauppanimi ja
kansainviilinen yleisnimi
yhteentoimivuutta varten;

b) sen liiikkeen kiiyttoaihe, josta on
pulaa;
¢ lidkepulaan johtaneet syyt ja sen

ratkaisemiseksi toteutetut lieventiviit
toimenpiteet;

d) lidkepulan alkamis- ja ennakoitu
pldttymispdivd;
e terveydenhuollon

ammattihenkiloille ja potilaille tarkoitetut
muut merkitykselliset tiedot, mukaan
lukien tiedot saatavilla olevista
vaihtoehtoisista hoidoista.
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122 artikla — 1 kohta
Komission teksti

1. Ladkevirasto voi 118 artiklan 1
kohdan soveltamiseksi pyytéad lisdtietoja
jasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta
121 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitetun tyoryhmén kautta. Ladkevirasto
voi asettaa méérdajan pyydettyjen tietojen
toimittamiselle.

Tarkistus 272
Ehdotus asetukseksi
122 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 273
Ehdotus asetukseksi
122 artikla — 2 a kohta (uusi)
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Tarkistus

1. Ladkevirasto voi 118 artiklan 1 ja
1 a kohdan soveltamiseksi pyytda
lisétietoja jasenvaltion toimivaltaiselta
viranomaiselta 121 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdassa tarkoitetun tyoryhmin kautta.
Ladkevirasto voi asettaa méérdajan
pyydettyjen tietojen toimittamiselle.

Tarkistus

1a. Edelliolevan 118 artiklan 1 a
kohdan soveltamiseksi ja 121 artiklan

1 kohdan c b alakohdan ja 121 artiklan
2 kohdan nojalla toimitettujen tietojen
perusteella lidkevirasto arvioi
jdsenvaltion suunnittelemia tai
toteuttamia toimia, joilla lievennetdiiin
lidkepulaa kansallisella tasolla, sen
osalta, mitid mahdollisia tai todellisia
kielteisii vaikutuksia ndilli toimilla on
saatavuuteen ja toimitusvarmuuteen
jossakin toisessa jasenvaltiossa ja unionin
tasolla. Liidkevirasto ilmoittaa
asianomaiselle jasenvaltiolle ja
lidkepulaa kdsitteleviille ohjausryhmiille
sekd vaikutusten kohteena mahdollisesti
tai tosiasiallisesti oleville jisenvaltioille
arvioinnistaan hyvissd ajoin asetuksen
(EU) 2022/123 3 artiklan 6 kohdassa
tarkoitetun keskitetyn yhteyspisteen
tyoryhmiin vilitykselld. Lédkevirasto
ilmoittaa arvioinnistaan mydjs
komissiolle.
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Komission teksti

Tarkistus 274
Ehdotus asetukseksi
122 artikla — 4 kohta — johdantokappale

Komission teksti

4. Edella 118 artiklan 1 kohdassa, 123
artiklassa ja 124 artiklassa tarkoitettujen
tehtdvien tayttdmiseksi ladkevirasto
toteuttaa 121 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdassa tarkoitettua tyoryhmaa
kuultuaan seuraavat:

Tarkistus 275
Ehdotus asetukseksi
122 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Tadmén asetuksen
taytantoonpanemiseksi ladkevirasto
laajentaa Euroopan saatavuushéiriéiden
seuranta-alustan soveltamisalaa.
Ladkevirasto varmistaa tarvittaessa
yhteentoimivuuden Euroopan
saatavuushdirididen seuranta-alustan,
jasenvaltioiden tietoteknisten jarjestelmien
Jja muiden asiaankuuluvien tietoteknisten
jarjestelmien ja tietokantojen vililld, ilman
paillekkaisté raportointia.

Tarkistus 276
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Tarkistus

2a. Jotta voidaan 2 kohdan nojalla
yksiloidi ne lidiikkeet, joiden pulaa ei
voida ratkaista ilman unionin tason
koordinointia, lidkevirasto voi kuulla
myyntiluvan haltijoita ja muita
asiaankuuluvia sidosryhmid.

Tarkistus

4, Edella 118 artiklan 1 kohdassa, 123
artiklassa ja 124 artiklassa tarkoitettujen
tehtdvien tiyttdmiseksi ladkevirasto
toteuttaa 121 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdassa tarkoitettua tyoryhmas,
potilas- ja kuluttajajirjestojen tyoryhmddi
ja terveydenhuollon ammatillisten
Jérjestojen tyoryhmdid sekd muita
asiaankuuluvia sidosryhmid kuultuaan
seuraavat:

Tarkistus

6. Tédmin asetuksen
taytdntoonpanemiseksi ladkevirasto
laajentaa Euroopan saatavuushéiriéiden
seuranta-alustan soveltamisalaa.
Ladkevirasto varmistaa yhteentoimivuuden
Euroopan saatavuushéirididen seuranta-
alustan ja jasenvaltioiden tietoteknisten
jarjestelmien sekd tarvittaessa muiden
asiaankuuluvien tietoteknisten
jarjestelmien ja tietokantojen vililld, ilman
paillekkaisté raportointia.
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Ehdotus asetukseksi
123 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkepulaa késittelevin
ohjausryhmén on tarvittaessa tarkasteltava
uudelleen kriittisen pulan tilaa ja
paivitettdva luetteloa, kun se katsoo, ettéd
luetteloon on liséttavé ladke tai ettd
kriittinen ld4kepula on ratkaistu 122
artiklan 5 kohdan mukaisen raportin
perusteella.

Tarkistus 277
Ehdotus asetukseksi
123 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Ladkepulaa kdsittelevii
ohjausryhmd voi antaa myyntiluvan
haltijoille, jasenvaltioille, komissiolle,
terveydenhuollon ammattihenkiléiden
edustajille tai muille toimijoille suosituksia
toimenpiteistd kriittisen pulan
ratkaisemiseksi tai lieventdmiseksi 122
artiklan 4 kohdan d alakohdassa
tarkoitettujen menetelmien mukaisesti.

Tarkistus 278
Ehdotus asetukseksi

123 artikla — 4 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

2. Ladkepulaa késittelevin
ohjausryhmén on tarvittaessa tarkasteltava
uudelleen kriittisen pulan tilaa ja
paivitettdva luetteloa, kun se katsoo, ettéd
luetteloon on liséttiva lddke tai ettd
kriittinen 1d4kepula on ratkaistu 122
artiklan 5 kohdan mukaisen raportin
perusteella. Lddikepulaa kiisittelevii
ohjausryhmd voi suositella ihmisille
tarkoitettujen liiikkeiden tarjontaa ja
kysyntdi koskevien ennusteiden
seurantaa unionissa ja saatavilla olevien
varastojen seurantaa koko
toimitusketjussa.

Tarkistus

4. Ladkepulaa kdsitteleviin
ohjausryhmdn on ilman aiheetonta
viivytysti annettava myyntiluvan
haltijoille, jasenvaltioille, komissiolle,
terveydenhuollon ammattihenkil6iden
edustajille tai muille toimijoille suosituksia
toimenpiteistd kriittisen pulan
ratkaisemiseksi tai lieventdmiseksi 122
artiklan 4 kohdan d alakohdassa
tarkoitettujen menetelmien mukaisesti.

Tarkistus

Jisenvaltiot voivat liikepulaa
kéisitteleviissi ohjausryhmdissd pddittiii
ottaa kdyttoon lidkkeiti koskevan
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Tarkistus 279
Ehdotus asetukseksi
124 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Tata kohtaa sovellettaessa laakevirasto voi
asettaa miérdajan pyydettyjen tietojen
toimittamiselle.

Tarkistus 280
Ehdotus asetukseksi
124 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Ladkevirasto perustaa 104
artiklassa tarkoitetussa verkkoportaalissaan
julkisesti saatavilla olevan verkkosivuston,
jossa annetaan ladkkeiden todelliseen
kriittiseen pulaan liittyvaa tietoa
tapauksissa, joissa lidkevirasto on
arvioinut 1adkepulan ja antanut
suosituksia terveydenhuollon
ammattihenkiléille ja potilaille. Téll4
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vapaaehtoisen solidaarisuuden
mekanismin

a) ilmoittaakseen lidikkeen
kansallisen tason kriittisestii pulasta
muille jisenvaltioille ja komissiolle,

b) mddrittidkseen lidkeviraston
tuella lidkkeen saatavuuden muissa
Jdsenvaltioissa,

¢ Jérjestidkseen lidikeviraston tuella
tapaamisia pyynnon esittivien
Jjédsenvaltioiden, lahjoittajan ja muiden
asiaankuuluvien osapuolten viilisii
tapaamisia keskustellakseen
operatiivisista vaatimuksista,

d) Pytiidkseen unionin
pelastuspalvelumekanismin aktivointia
lidkkeiden vapaaehtoisen siirron
koordinoimiseksi ja tukemiseksi
logistisesti.

Tarkistus

Tata kohtaa sovellettaessa ladkevirasto
asettaa midrdajan pyydettyjen tietojen
toimittamiselle.

Tarkistus

3. Ladkevirasto perustaa 104
artiklassa tarkoitetussa verkkoportaalissaan
julkisesti saatavilla olevan ja
kéiyttijaystivillisen verkkosivuston, jossa
annetaan jokaiseen liikkeiden todelliseen
kriittiseen pulaan liittyvaa tietoa, myds
lidikepulan syyt. Arvioituaan lidkepulan
ldiikevirasto antaa suosituksia
terveydenhuollon ammattihenkildille ja
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verkkosivustolla on myds viitattava
jdsenvaltion toimivaltaisten viranomaisten
121 artiklan 1 kohdan b alakohdan
mukaisesti julkaisemiin luetteloihin
todellisesta ladkepulasta.

Tarkistus 281
Ehdotus asetukseksi
125 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) toimitettava ladkeviraston
mahdollisesti pyytdmat lisdtiedot;

Tarkistus 282
Ehdotus asetukseksi
125 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti

f) ilmoitettava lddkevirastolle
kriittisen pulan paattymispaiva.

Tarkistus 283
Ehdotus asetukseksi
126 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti
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potilaille. Verkkosivustolla on oltava

121 a artiklassa tarkoitetut tiedot sekd
luettelo kustakin yksittdisesti
lidkepulasta kiirsivistd jisenvaltioista.
Talla verkkosivustolla on my0s viitattava
jdsenvaltion toimivaltaisten viranomaisten
121 artiklan 1 kohdan b alakohdan
mukaisesti julkaisemiin luetteloihin
todellisesta ladkepulasta sekd Euroopan
saatavuushdirididen seuranta-alustaan, ja
sen on mahdollisuuksien mukaan
sisdllettiivi tietoa lidkeviraston
yksiloimistd muista asiaankuuluvista
lihteistd ja tietokannoista sekd viittaukset
korvaaviin hoitovaihtoehtoihin tai
valmisteisiin sekd asianmukaista
viestintdd.

Tarkistus

a) toimitettava ladkeviraston
mahdollisesti pyytidmait lisdtiedot, mukaan
lukien sddnndélliset tiedot saatavilla
olevista lidkevarastoista,

Tarkistus

f) ilmoitettava lddkevirastolle ilman
aiheetonta viivytystd kriittisen pulan
padttymispdiva.

Tarkistus
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Tarkistus 284
Ehdotus asetukseksi
127 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen yksiloi kriittiset lddkkeet
kyseisessd jasenvaltiossa kdyttden 130
artiklan 1 kohdan a alakohdassa esitettyé
menetelmaa.

Tarkistus 285
Ehdotus asetukseksi
128 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edelld 116 artiklan 1 kohdassa
médritelty myyntiluvan haltija vastaa
asianomaisen 116 artiklan 1 kohdassa
médritellyn toimivaltaisen viranomaisen

pyytdmien oikeiden, ei harhaanjohtavien ja
taydellisten tietojen toimittamisesta, ja se

on velvollinen tekeméén yhteistyota ja
ilmaisemaan omasta aloitteestaan kaikki
merkitykselliset tiedot ilman aiheetonta
viivytystd kyseiselle toimivaltaiselle

viranomaiselle ja péivittiméén tiedot heti,

kun kyseiset tiedot ovat saatavilla.

Tarkistus 286
Ehdotus asetukseksi
129 artikla — 1 kohta

Komission teksti
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2a. Komissio toteuttaa tarvittavat
toimenpiteet edelli 122 artiklan

1 a kohdassa tarkoitetussa lidkeviraston
arvioinnissa esiin tulleiden
huolenaiheiden kisittelemiseksi.

Tarkistus

1. Kuultuaan terveydenhuollon
ammattihenkiloiti ja potilasjirjestojii
jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen
yksiloi kriittiset 1adkkeet kyseisessé
jasenvaltiossa kayttden 130 artiklan 1
kohdan a alakohdassa esitettyd
menetelmai.

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon.)

Tarkistus
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Sovellettaessa 127 artiklan 4 kohtaa, 130
artiklan 2 kohdan c alakohtaa ja 130
artiklan 4 kohdan c alakohtaa toimijoiden,
mukaan lukien 116 artiklan 1 kohdassa
médriteltyjen muiden myyntiluvan
haltijoiden, lddkkeiden tai vaikuttavien
aineiden maahantuojien ja valmistajien
sekd ndiden asiaankuuluvien toimittajien,
tukkukauppiaiden, sidosryhmié edustavien
jérjestdjen tai muiden henkildiden tai
oikeushenkildiden, joilla on lupa tai oikeus
ladkkeiden yleiseen jakeluun, on
tarvittaessa ja 116 artiklan 1 kohdassa
médritellyn asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen pyynndsté toimitettava
pyydetyt tiedot kohtuullisessa ajassa.

Tarkistus 287
Ehdotus asetukseksi

130 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) kehittdd yhteisen menetelmén
kriittisten 1ddkkeiden yksiloimiseksi,
mukaan lukien kyseisten lddkkeiden
toimitusketjuun liittyvien
haavoittuvuuksien arviointi, tarvittaessa
asiaankuuluvia sidosryhmié kuullen;

Tarkistus 288
Ehdotus asetukseksi

130 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) ladkkeen myyntiluvan haltijalta,
mukaan lukien 117 artiklassa tarkoitettu
ladkepulan ehkiisemistd koskeva
suunnitelma;
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Sovellettaessa 127 artiklan 4 kohtaa, 130
artiklan 2 kohdan c alakohtaa ja 130
artiklan 4 kohdan c alakohtaa toimijoiden,
mukaan lukien 116 artiklan 1 kohdassa
médriteltyjen muiden myyntiluvan
haltijoiden, lddkkeiden tai vaikuttavien
aineiden maahantuojien ja valmistajien
sekd ndiden asiaankuuluvien toimittajien,
tukkukauppiaiden, sidosryhmié edustavien
jérjestdjen tai muiden henkildiden tai
oikeushenkil6iden, joilla on lupa tai oikeus
ladkkeiden yleiseen jakeluun, on
tarvittaessa ja 116 artiklan 1 kohdassa
médritellyn asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen pyynndsti toimitettava
pyydetyt tiedot lidkeviraston asettamaan
mddrdaikaan mennessd ja toimitettava
tarvittaessa piiivityksid.

Tarkistus

a) kehittdd yhteisen menetelmén
kriittisten 1ddkkeiden yksiloimiseksi,
mukaan lukien kyseisten lddkkeiden
toimitusketjuun liittyvien
haavoittuvuuksien ja asianmukaisten
vaihtoehtojen saatavuuden arviointi,
potilas- ja kuluttajajirjestojen tyoryhmdd
ja terveydenhuollon ammatillisten
Jarjestojen tyoryhmdid sekd muita
asiaankuuluvia sidosryhmié kuullen;

Tarkistus

b) ladkkeen myyntiluvan haltijalta,
mukaan lukien 117 artiklassa ja 119
artiklan 2 kohdassa tarkoitettu 1ddkepulan
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Tarkistus 289
Ehdotus asetukseksi
130 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Kun unionin kriittisten lddkkeiden
luettelo on vahvistettu 131 artiklan
mukaisesti, lddkevirasto raportoi
lidkepulaa kdsitteleviille ohjausryhmidille
kaikista asiaankuuluvista tiedoista, jotka
on saatu myyntiluvan haltijalta 133 artiklan
mukaisesti ja jasenvaltion toimivaltaiselta
viranomaiselta 127 artiklan 7 ja 8 kohdan
mukaisesti.

Tarkistus 290
Ehdotus asetukseksi
130 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti
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ehkdisemisti ja lieventimisti koskeva
suunnitelma;

Tarkistus

5. Kun unionin kriittisten lddkkeiden
luettelo on vahvistettu 131 artiklan
mukaisesti, lddkevirasto arvioi kaikki
asiaankuuluvat tiedot, jotka on saatu
myyntiluvan haltijalta 133 artiklan
mukaisesti ja jdsenvaltion toimivaltaiselta
viranomaiselta 127 artiklan 7 ja 8 kohdan
mukaisesti, ja raportoi niistd lidkepulaa
kdsitteleviille ohjausryhmiille.

Tarkistus

6 a.  Kun jisenvaltio on pyytinyt
132 artiklan 1 a kohdassa tarkoitetun
vapaaehtoisen solidaarisuuden
mekanismin kdyttimistd, lidkevirasto
avustaa liikepulaa kdsitteleviii
ohjausryhmddi ja voi

a) vahvistaa, etti edellytykset
vapaaehtoisen solidaarisuuden
mekanismin kdynnistimiseksi tayttyvit;

b) ilmoittaa liidkepulaa kiisittelevin
ohjausryhmdn jiisenille vapaaehtoisen
solidaarisuuden mekanismin
kdynnistimisestdi;

¢ pwtid liidkepulaa kiisittelevin
ohjausryhmdin jiisenilti asiaankuuluvia
tietoja tietyn mddrdajan kuluessa;

d) saattaa yhteen pyynnon esittinyt
maa ja ne jisenvaltiot, jotka voivat tukea
sitd;
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Tarkistus 291
Ehdotus asetukseksi
131 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Ladkepulaa kisittelevin
ohjausryhmén on 130 artiklan 2 kohdan
toisessa alakohdassa ja 130 artiklan 5
kohdassa tarkoitetun raportoinnin jélkeen
kuultava 121 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdassa tarkoitettua tyoryhmié. Tdmén
kuulemisen perusteella lddkepulaa
késittelevd ohjausryhma ehdottaa unionin
luetteloa sellaisista kriittisistd 1ddkkeista,
joiden markkinoille saattaminen on sallittu
jasenvaltiossa [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 5 artiklan nojalla ja joiden
osalta tarvitaan koordinoituja unionin tason
toimia, jdljempénd 'unionin kriittisten
ladkkeiden luettelo’.

Tarkistus 292
Ehdotus asetukseksi
131 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkepulaa kasitteleva
ohjausryhma voi tarvittaessa ehdottaa
komissiolle unionin kriittisten ladkkeiden
luettelon péaivittdmista.
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e) Jéirjestid pyynnon esittineiden
Jjdsenvaltioiden, lahjoittajan ja muiden
asianomaisten osapuolten vilisidi
tapaamisia;

P Pyytid unionin
pelastuspalvelumekanismin aktivointia
lidkkeiden vapaaehtoisen siirron
koordinoimiseksi ja tukemiseksi
logistisesti.

Tarkistus

1. Ladkepulaa kisittelevin
ohjausryhmén on 130 artiklan 2 kohdan
toisessa alakohdassa ja 130 artiklan 5
kohdassa tarkoitetun raportoinnin jilkeen
kuultava 121 artiklan 1 kohdan c
alakohdassa tarkoitettua tyoryhméa,
potilas- ja kuluttajajirjestojen tyoryhmdd,
terveydenhuollon ammatillisten
Jérjestojen tyoryhmiid sekd toimialan
pysyvéd ryhmdd (ISG). Téman kuulemisen
perusteella lddkepulaa késitteleva
ohjausryhmé ehdottaa unionin luetteloa
sellaisista kriittisistd ladkkeistd, joiden
markkinoille saattaminen on sallittu
jasenvaltiossa [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 5 artiklan nojalla ja joiden
osalta tarvitaan koordinoituja unionin tason
toimia, jiljempénd unionin kriittisten
ladkkeiden luettelo’.

Tarkistus

2. Ladkepulaa kisitteleva
ohjausryhmaé ehdottaa tarvittaessa
komissiolle unionin kriittisten ladkkeiden
luettelon péivittdmista.
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Tarkistus 293
Ehdotus asetukseksi
132 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Sen jélkeen, kun unionin kriittisten
ladkkeiden luettelo on vahvistettu 131
artiklan 3 kohdan nojalla, ladkepulaa
késittelevd ohjausryhma voi lddkevirastoa
ja 121 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitettua tyoryhmai kuultuaan antaa 130
artiklan 1 kohdan d alakohdassa
tarkoitettujen menetelmien mukaisesti
suosituksia toimitusvarmuutta koskevista
asianmukaisista toimenpiteistd 116 artiklan
1 kohdassa médritellyille myyntiluvan
haltjjoille, jasenvaltioille, komissiolle tai
muille yhteisoille. Téllaisiin
toimenpiteisiin voi siséltyd suosituksia
toimittajien monipuolistamisesta ja
varastonhallinnasta.

Tarkistus 294
Ehdotus asetukseksi
132 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

1. Sen jélkeen, kun unionin kriittisten
ladkkeiden luettelo on vahvistettu 131
artiklan 3 kohdan nojalla, ladkepulaa
késittelevd ohjausryhma voi lddkevirastoa
ja 121 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitettua tyoryhmaa kuultuaan antaa 130
artiklan 1 kohdan d alakohdassa
tarkoitettujen menetelmien mukaisesti
suosituksia toimitusvarmuutta koskevista
asianmukaisista toimenpiteistd 116 artiklan
1 kohdassa médritellyille myyntiluvan
haltjjoille, jasenvaltioille, komissiolle tai
muille yhteisoille. Téllaisiin
toimenpiteisiin voi siséltyd suosituksia
valmistuskapasiteetista,
valmistuskapasiteetin
uudelleenorganisoinnista, toimittajien
monipuolistamisesta, varastonhallinnasta,
vihimmdisvarautumista koskevan
varaston perustamisesta ja tarvittaessa
saatavilla olevan varaston
uudelleenjakamisesta jisenvaltioiden
kesken vapaaehtoisen solidaarisuuden
mekanismin puitteissa, jotta kiireelliset
tarpeet voidaan tiyttid, sekd hinnoittelu-
ja hankintamekanismeista ja -
toimenpiteistd ja tarvittaessa sddntelyn
Jjoustomahdollisuuksien kdytosti
turvallisuus- ja tehokkuusvaatimuksia
heikentimdittd.

Tarkistus

1a. Liikepulaa kiisittelevi
ohjausryhmd koordinoi vapaaehtoisen
solidaarisuuden mekanismia, jonka
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avulla jisenvaltiot voivat pyytid apua
jonkin lidikkeen varastojen hankkimiseksi
kriittisen pulan aikana. Léikepulaa
kéisittelevii ohjausryhmd mddrittid
vapaaehtoisen solidaarisuuden
mekanismin kdynnistimisti koskevat
menettelyt ja perusteet jisenvaltioita,
lidkevirastoa ja komissiota kuullen.

Tarkistus 295
Ehdotus asetukseksi
132 artikla — 1 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1b. Liikepulaa kdsittelevii
ohjausryhmd arvioi unionin kriittisten
lidkkeiden luettelon pdivittimisen jilkeen
luettelossa olevien lidikkeiden pulan
ehkiiisemisti koskevan suunnitelman.

Tarkistus 296
Ehdotus asetukseksi
134 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus

1. Jos komissio katsoo sen 1. Komissio
aiheelliseksi ja tarpeelliseksi, se voi

Tarkistus 297
Ehdotus asetukseksi
134 artikla — 1 kohta — -a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
-a) toteuttaa sille siirretyn toimivallan

rajoissa kaikki liikkeiden kriittisen pulan
lieventimiseksi tarvittavat toimet;

Tarkistus 298
Ehdotus asetukseksi
134 artikla — 1 kohta — ¢ a alakohta (uusi)
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Komission teksti

Tarkistus 299
Ehdotus asetukseksi
134 artikla — 1 kohta — ¢ b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 300
Ehdotus asetukseksi
134 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 301
Ehdotus asetukseksi
134 artikla — 2 kohta

Komission teksti

PE753.550v03-00
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Tarkistus

ca) laatii ohjeet sen varmistamiseksi,
ettii varastoinnin kansalliset aloitteet ovat
oikeassa suhteessa tarpeisiin nihden
eivitkdi aiheuta muissa jisenvaltioissa
epiisuotavia seurauksia, kuten
toimituspulaa;

Tarkistus

cb) laatii direktiivin 2014/24/EU
puitteissa ohjeet julkisia hankintoja
koskevien kiytintiojen tukemiseksi
lidkealalla etenkin silti osin kuin on kyse
kokonaistaloudellisesti edullisinta
tarjousta koskevien perusteiden
noudattamisesta, jotta voidaan toteuttaa
toimia sellaisia ainoastaan hintaa
painottavia tarjouskilpailuja vastaan,
Jjoissa valitaan vain yksi sopimusosapuoli.

Tarkistus

1 a. Komissio tekee yhteistyoti
Euroopan tautienehkdisy- ja -
valvontakeskuksen (ECDC) kanssa
luotettavien ennusteiden laatimiseksi
mahdollisista uhkista ja mahdollisesta
lidkepulasta.

Tarkistus
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut tiedot
tai lausunnon tai lddkepulaa késittelevin
ohjausryhmén suositukset huomioon ottaen
komissio voi pddittidi antaa
tiytintoonpanosiddoksen
toimitusvarmuuden parantamiseksi.
Taytintoonpanosidddoksessd voidaan
asettaa myyntiluvan haltijoille,
tukkukauppiaille tai muille
asiaankuuluville tahoille vaikuttavien
farmaseuttisten aineiden tai valmiiden
ladkemuotojen valmiusvarastoja koskevia
vaatimuksia tai muita asiaankuuluvia
toimenpiteitd toimitusvarmuuden
parantamiseksi.

Tarkistus 302
Ehdotus asetukseksi
134 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Edelli 2 kohdassa tarkoitettu
taytintoonpanosddidos hyviksytidn 173
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus 303
Ehdotus asetukseksi
138 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Ladkevirasto antaa jasenvaltioille ja
unionin toimielimille mahdollisimman
korkeatasoisia tieteellisid lausuntoja
ihmisille tarkoitettujen 1ddkkeiden ja
eldinladkkeiden laadun, turvallisuuden ja
tehon arviointia koskevista kysymyksista,
jotka toimitetaan sille ihmisille
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2. Stirretiiin komissiolle valta antaa
edelld 1 kohdassa tarkoitetut tiedot tai
lausunnon tai lddkepulaa késittelevan
ohjausryhmén suositukset huomioon ottaen
175 artiklan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla tidydennetdidin tiiti
asetusta toimitusvarmuuden
parantamiseksi antaen jisenvaltioille
mahdollisuus hyviksyd tai pitid voimassa
lainsdiddiintod, jolla varmistetaan parempi
suoja lidkepulaa vastaan, vapaaehtoisen
solidaarisuuden mekanismin puitteissa
tehtyjd sitoumuksia noudattaen.
Delegoiduissa sdddoksissd voidaan asettaa
myyntiluvan haltijoille, tukkukauppiaille
tai muille asiaankuuluville tahoille
vaikuttavien farmaseuttisten aineiden tai
valmiiden lddkemuotojen valmiusvarastoja
koskevia vaatimuksia tai muita
asiaankuuluvia toimenpiteita
toimitusvarmuuden parantamiseksi.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

Ladkevirasto antaa jdsenvaltioille ja
unionin toimielimille mahdollisimman
korkeatasoisia tieteellisid lausuntoja
ihmisille tarkoitettujen 1ddkkeiden ja
eldinlddkkeiden laadun, turvallisuuden,
tehon ja ympdristoriskin arviointia
koskevista kysymyksistd, jotka toimitetaan
sille ihmisille tarkoitettuja ladkkeit4 ja
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tarkoitettuja ladkkeitd ja elainladkkeita
koskevien unionin sdddosten mukaisesti.

Tarkistus 304
Ehdotus asetukseksi

elainladkkeitd koskevien unionin saadosten
mukaisesti.

138 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Ladkevirastolla ja erityisesti sen
komiteoilla on seuraavat tehtavit:

Tarkistus 305
Ehdotus asetukseksi

138 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) koordinoida unionin
myyntilupamenettelyjen piiriin kuuluvien
ihmisille tarkoitettujen ldékkeiden laadun,
turvallisuuden ja tehon tieteellistad
arviointia;

Tarkistus 306
Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

Ladkevirastolla ja erityisesti sen
komiteoilla ja tyéryhmilli on seuraavat
tehtavit:

Tarkistus

a) koordinoida unionin
myyntilupamenettelyjen piiriin kuuluvien
thmisille tarkoitettujen ldékkeiden laadun,
turvallisuuden, tehon ja ympidiristoriskin
tieteellistd arviointia;

138 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 307
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Tarkistus

a a) laatia myyntiluvan haltijoille
tieteellisten tutkimusten suunnittelun
yhdenmukaiset standardit kuultuaan
hinnoittelusta ja korvattavuudesta
vastaavia asiaankuuluvia kansallisia
viranomaisia ja kansallisia elimid timdn
asetuksen 162 artiklan mukaisesti ja
asetuksen (EU) 2021/2282 3 artiklalla
perustettua terveysteknologian arviointia
kéisitteleviid jisenvaltioiden
koordinointiryhmidid;

RR\1299512FI.docx



Ehdotus asetukseksi

138 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) koordinoida unionin
myyntilupamenettelyjen piiriin asetuksen
(EU) 2019/6 mukaisesti kuuluvien
eldinlddkkeiden laadun, turvallisuuden ja
tehon tieteellistd arviointia sekd
asetuksessa (EU) 2019/6 ja asetuksessa
(EY) N:0 470/2009 vahvistettujen muiden
tehtdvien suorittamista;

Tarkistus 308
Ehdotus asetukseksi

138 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) toimittaa pyynnostd ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevat
arviointilausunnot, valmisteyhteenvedot,
myyntipddllysmerkinnat ja
pakkausselosteet ja saattaa ne julkisesti
saataville;

Tarkistus 309
Ehdotus asetukseksi

138 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — n alakohta

Komission teksti

n) luoda vieston kaytettdvissd oleva
tietokanta ihmisille tarkoitetuista ladkkeisti
ja varmistaa sen ajan tasalla pitdminen ja
ylldpito ladkeyhtidistd riippumattomalla
tavalla; tietokannan tarkoituksena on
helpottaa pakkausselosteisiin jo
hyvéksyttyjen tietojen hakua; tietokannan
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Tarkistus

b) koordinoida unionin
myyntilupamenettelyjen piiriin asetuksen
(EU) 2019/6 mukaisesti kuuluvien
eldinlddkkeiden laadun, turvallisuuden ja
tehon tieteellistd arviointia ja antaa
neuvoja tillaisten valmisteiden
tutkimuksiin liittyvisti menettelyji
koskevista nikokohdista ja kliinisten
tutkimusten tulosten kdyttimisestii
sddntelytarkoituksiin seké koordinoida
asetuksessa (EU) 2019/6 ja asetuksessa
(EY) N:0 470/2009 vahvistettujen muiden
tehtdvien suorittamista;

Tarkistus

c) toimittaa pyynnostd ihmisille
tarkoitettuja 1ddkkeitd koskevat
arviointilausunnot, valmisteyhteenvedot,
mddrdaikaiset turvallisuuskatsaukset,
myyntipdéllysmerkinnét, pakkausselosteet
ja tarvittaessa mikrobiliiikeresistenssid
koskevat tietokortit ja saattaa ne julkisesti
saataville;

Tarkistus

n) luoda vieston kiytettdvisséd oleva
kéiyttijdystivillinen tietokanta ihmisille
tarkoitetuista ladkkeistd ja varmistaa sen
ajan tasalla pitdminen ja ylldpito
ladkeyhtidisti riippumattomalla tavalla;
tietokannan tarkoituksena on helpottaa
pakkausselosteisiin jo hyviksyttyjen
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on siséllettdva osio lasten hoitoon
hyviéksytyistd ihmisille tarkoitetuista
ladkkeistd; viestolle tarkoitetut tiedot on
muotoiltava asianmukaisella ja
ymmarrettiavélla tavalla;

Tarkistus 310
Ehdotus asetukseksi

tietojen ja muiden lidkeviraston
merkityksellisiksi katsomien asiakirjojen
hakua; tietokannan on siséllettdva osio
lasten hoitoon hyvéksytyistd ihmisille
tarkoitetuista ladkkeistd; viestolle
tarkoitetut tiedot on muotoiltava
asianmukaisella ja ymmarrettivalla tavalla;

138 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — z ¢ alakohta

Komission teksti

zc)  perustaa ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden elinkaaren aikana toimivien
viranomaisten tai elinten
kuulemismekanismi tietojen vaihtamiseksi
ja tietdimyksen kokoamiseksi lddkeviraston
tehtéviin liittyvistd yleisisti tieteellisisti tai
teknisistd kysymyksisté;

Tarkistus 311
Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

zc) perustaa ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden elinkaaren aikana toimivien
viranomaisten tai elinten
kuulemismekanismi tietojen vaihtamiseksi
ja tietdimyksen kokoamiseksi lddkeviraston
tehtédviin liittyvistd yleisisti tieteellisisti tai
teknisistd kysymyksistd, erityisesti
ihmisperdisten aineiden
koordinointielimen, lidkinndllisten
laitteiden koordinointiryhmidin,
terveysteknologian arviointia kdsitteleviin
Jjasenvaltioiden koordinointiryhmdin sekii
kansallisten hinnoittelusta ja
korvattavuudesta vastaavien
viranomaisten kanssa;

138 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — z e alakohta

Komission teksti

ze) tehdi yhteisty6td EU:n
erillisvirastojen ja muiden unionin
oikeuden nojalla perustettujen tieteellisten
viranomaisten ja elinten, erityisesti
Euroopan kemikaaliviraston, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen,
Euroopan tautienehkéisy- ja -
valvontakeskuksen ja Euroopan
ympéristokeskuksen, kanssa
asiaankuuluvien aineiden tieteellisen
arvioinnin, tiedonvaihdon ja
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Tarkistus

ze) tehda yhteisty6td EU:n
erillisvirastojen ja muiden unionin
oikeuden nojalla perustettujen tieteellisten
viranomaisten ja elinten, erityisesti
Euroopan kemikaaliviraston, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen,
Euroopan tautienehkéisy- ja -
valvontakeskuksen ja Euroopan
ympéristokeskuksen, kanssa
asiaankuuluvien aineiden tieteellisen
arvioinnin, tiedonvaihdon ja
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johdonmukaisten tieteellisten menetelmien
kehittimisen osalta, mukaan lukien
eldinkokeiden korvaaminen, vihentdminen
tai parantaminen, ottaen huomioon
ladkkeiden arvioinnin erityispiirteet;

Tarkistus 312
Ehdotus asetukseksi

johdonmukaisten tieteellisten menetelmien
kehittimisen osalta, mukaan lukien
eldinkokeiden korvaaminen, vihentiminen
tai parantaminen ja mahdollisuuksien
mukaan korvaavien strategioiden, kuten
eliinkokeettomien in vitro ja in silico -
menetelmien, asettaminen etusijalle,
ottaen huomioon lddkkeiden arvioinnin
erityispiirteet;

138 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — zl a alakohta

Komission teksti

Tarkistus 313
Ehdotus asetukseksi
138 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Edelld 1 kohdan n alakohdassa
tarkoitetussa tietokannassa on oltava kaikki
unionissa luvan saaneet thmisille
tarkoitetut ladkkeet sekd niiden
valmisteyhteenvedot, pakkausselosteet ja
myyntipdéllysmerkintoihin siséltyvét
tiedot. Tarvittaessa siithen on sisillytettdva
sahkoiset linkit asiaa koskeville
verkkosivuille, joilla myyntiluvan haltijat
ovat ilmoittaneet tiedot [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 40 artiklan 4
kohdan b alakohdan ja 57 artiklan
mukaisesti.
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Tarkistus

zla) kun annetaan tieteellinen ohjeisto,
lidkevirasto varmistaa, ettd tillainen
ohjeisto pidetdiiin ajan tasalla ja ettii se
perustuu viimeisimpiddn tieteelliseen
kehitykseen.

Tarkistus

Edelld 1 kohdan n alakohdassa
tarkoitetussa tietokannassa on oltava kaikki
unionissa luvan saaneet thmisille
tarkoitetut lddkkeet sekd niiden
valmisteyhteenvedot, eurooppalaiset
Jjulkiset arviointilausunnot, mddrdaikaiset
turvallisuuskatsaukset, tarvittaessa
saatuun tieteelliseen neuvontaan liittyvit
asiakirjat, ympiristoriskien
arviointiraportit, pakkausseloste,
myyntipddllysmerkintoihin sisaltyvat
tiedot, mikrobiliikkeiti koskevat
tietokortit, lidkkeeseen liittyviit
markkinoille saattamisen jiilkeiset
velvoitteet, lidikepulan ehkdisemistd ja
tarvittaessa lieventimisti koskevat
suunnitelmat, tiedot siitd, missd
Jdsenvaltioissa valmiste saatetaan
markkinoille sekd muut lidikeviraston
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merkityksellisiksi katsomat asiakirjat.
Tarvittaessa siithen on siséllytettdva
sdhkoiset linkit asiaa koskeville
verkkosivuille, joilla myyntiluvan haltijat
ovat ilmoittaneet tiedot [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 40 artiklan 4
kohdan b alakohdan ja 57 artiklan
mukaisesti.

Tarkistus 314
Ehdotus asetukseksi
138 artikla — 2 kohta — 2 alakohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ba) myyntiluvan haltijoiden on
toimitettava lidkevirastolle sihkdisesti
tiedot siiti, missd jasenvaltioissa
unionissa myyntiluvan saaneet ihmisille
tarkoitetut lidkkeet on saatettu

markkinoille.

Tarkistus 315
Ehdotus asetukseksi
138 artikla — 2 kohta — 3 alakohta

Komission teksti Tarkistus
Tietokantaan siséllytetddn tarvittaessa Tietokantaan siséllytetddn soveltuvin osin
myos viittaukset parhaillaan suoritettaviin myos viittaukset parhaillaan suoritettaviin
tai jo loppuun saatettuihin kliinisiin tai jo loppuun saatettuihin kliinisiin
ladketutkimuksiin, jotka siséltyvét ladketutkimuksiin, jotka sisdltyvét
asetuksen (EU) N:o 536/2014 81 artiklassa asetuksen (EU) N:o 536/2014 81 artiklassa
tarkoitettuun kliinisia ladketutkimuksia tarkoitettuun kliinisia ladketutkimuksia
koskevaan tietokantaan. koskevaan tietokantaan.
Tarkistus 316
Ehdotus asetukseksi
142 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus
1) sihteeristd, jonka tehtdvéni on 1) sihteeristd, jonka tehtdvana on
avustaa ladkeviraston kaikkia elimid avustaa ladkeviraston kaikkia elimid
teknisesti, tieteellisesti ja hallinnollisesti teknisesti, tieteellisesti ja hallinnollisesti
sekd varmistaa niiden asianmukainen sekd varmistaa niiden asianmukainen
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yhteensovittaminen ja avustaa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 37 artiklassa
tarkoitettua koordinointiryhmaa teknisesti
ja hallinnollisesti sekd varmistaa sen ja
komiteoiden asianmukainen
yhteensovittaminen. Se suorittaa my06s
tyon, jota lddkevirastolta edellytetdén
lastenlddkettd koskevia tutkimusohjelmia,
poikkeuslupia, lykkayksid tai
harvinaisladkkeiksi méérittelyd koskevien
padtosten arviointi- ja
valmistelumenettelyissa.

Tarkistus 317
Ehdotus asetukseksi
143 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Lisdksi neuvosto nimittdd Euroopan
parlamenttia kuultuaan kaksi
potilasjérjestdjen edustajaa, yhden
ladkarijarjestdjen edustajan ja yhden
eldinladkarijarjestdjen edustajan, joilla
kaikilla on danioikeus, komission laatiman
luettelon perusteella, jossa on nimitettidvien
jasenten maardd huomattavasti suurempi
miird ehdokkaita. Komission laatima
luettelo, johon on liitetty tarvittavat tausta-
asiakirjat, toimitetaan Euroopan
parlamentille. Mahdollisimman pian ja
viimeistddn kolmen kuukauden kuluessa
tiedoksi antamisesta Euroopan parlamentti
voi toimittaa nikemyksensa pohdittavaksi
neuvostolle, joka tdmén jilkeen nimittaa
edustajat hallintoneuvostoon.

Tarkistus 318
Ehdotus asetukseksi
143 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti
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yhteensovittaminen ja avustaa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 37 artiklassa
tarkoitettua koordinointiryhmai teknisesti
ja hallinnollisesti sekd varmistaa sen ja
komiteoiden asianmukainen
yhteensovittaminen. Se varmistaa myds
kaikkien avoimuutta koskevien
sitoumusten tiytintoonpanon ja suorittaa
tyon, jota lddkevirastolta edellytetdén
lastenlddkettd koskevia tutkimusohjelmia,
poikkeuslupia, lykkayksid tai
harvinaislddkkeiksi médrittelyd koskevien
padtosten arviointi- ja
valmistelumenettelyissa.

Tarkistus

Lisdksi neuvosto nimittdd Euroopan
parlamenttia kuultuaan kaksi
potilasjérjestdjen edustajaa, yhden
ladkarijarjestdjen edustajan, yhden
apteekkariliittojen edustajan ja yhden
eldinladkarijarjestdjen edustajan, joilla
kaikilla on dénioikeus, komission laatiman
luettelon perusteella, jossa on nimitettdvien
jdsenten madrdd huomattavasti suurempi
maéérd ehdokkaita. Komission laatima
luettelo, johon on liitetty tarvittavat tausta-
asiakirjat, toimitetaan Euroopan
parlamentille. Mahdollisimman pian ja
viimeistddn kolmen kuukauden kuluessa
tiedoksi antamisesta Euroopan parlamentti
voi toimittaa ndkemyksensd pohdittavaksi
neuvostolle, joka tdmén jilkeen nimittdd
edustajat hallintoneuvostoon.

Tarkistus
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Kaikkien hallintoneuvostossa edustettuina
olevien osapuolten on pyrittava
rajoittamaan edustajiensa vaihtuvuutta,
jotta voidaan varmistaa hallintoneuvoston
tyoskentelyn jatkuvuus. Kaikkien
osapuolten on pyrittdvé naisten ja miesten
tasapuoliseen edustukseen
hallintoneuvostossa.

Tarkistus 319
Ehdotus asetukseksi
143 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Jasenten ja heidédn varajdsentensd
toimikausi on neljd vuotta. Toimikautta
voidaan jatkaa.

Tarkistus 320
Ehdotus asetukseksi
143 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 321
Ehdotus asetukseksi
146 artikla — 8 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Tieteelliset komiteat ja timén artiklan
mukaisesti perustetut tyoryhmit ja
tieteelliset neuvoa-antavat ryhmat pitavét
yleisissd kysymyksissd neuvoa-antavalta
pohjalta yhteyttd osapuoliin, joita ihmisille
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Kaikkien hallintoneuvostossa edustettuina
olevien osapuolten on pyrittava
rajoittamaan edustajiensa vaihtuvuutta,
jotta voidaan varmistaa hallintoneuvoston
tyoskentelyn jatkuvuus. Kaikkien
osapuolten on pyrittavéd sukupuolten
tasapuoliseen edustukseen

hallintoneuvostossa.
Tarkistus
4. Jasenten ja heidédn varajdsentensd

toimikausi on neljd vuotta. Toimikautta
voidaan jatkaa kerran periikkdin.

Tarkistus

4 a. Tieteellisten komiteoiden jiisenind
tai varajisenind toimivien
potilasjiirjestojen edustajat voivat saada
tehtiviensd hoitamisesta edustajina
aiheutuneista kustannuksista korvauksen,

joka rahoitetaan liiikeviraston

talousarviosta lidkevirastoon
sovellettavien varainhoitosiiintijen
mukaisesti.

Tarkistus

Tieteelliset komiteat ja timén artiklan
mukaisesti perustetut tyoryhmaét ja
tieteelliset neuvoa-antavat ryhmat pitavét
yleisissé kysymyksissd neuvoa-antavalta
pohjalta yhteyttd osapuoliin, joita ihmisille
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tarkoitettujen ladkkeiden kaytto koskee,
erityisesti potilas- ja kuluttajajérjestoihin ja
terveydenhuollon ammattihenkildiden
yhdistyksiin. Tété varten ladkevirasto
perustaa potilas- ja kuluttajajédrjestdjen
sekd terveydenhuollon ammattihenkildiden
yhdistysten tydryhmié. Niissd on oltava
tasapuolinen edustus terveydenhuollon
ammattihenkilGitd, potilaita ja kuluttajia
sekd laajalti kokemusta ja tietoa
sairauksista, kuten harvinaissairauksista
sekd lasten ja vanhusten sairauksista, seké
pitkélle kehitetyssé terapiassa kdytettavistd
ladkkeistd, ja laaja maantieteellinen
kattavuus.

Tarkistus 322
Ehdotus asetukseksi
147 artikla — otsikko

Komission teksti

Eturistiriita

Tarkistus 323
Ehdotus asetukseksi
147 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Ladkeviraston menettelysddnndissa
annetaan tdman artiklan tdytantoonpanoa
koskevat ohjeet, erityisesti lahjojen
vastaanottamisen osalta.

Tarkistus 324
Ehdotus asetukseksi
147 artikla — 2 kohta

Komission teksti
2. Hallintoneuvoston jiasenten,
komiteoiden jdsenten, raportoijien ja
asiantuntijoiden, jotka osallistuvat

ladkeviraston kokouksiin tai tydryhmiin, on
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tarkoitettujen ladkkeiden kiytto koskee,
erityisesti potilas- ja kuluttajajérjestoihin,
mukaan lukien lapsipotilaiden edustajat,
ja terveydenhuollon ammattihenkil6iden
yhdistyksiin. Tata varten lddkevirasto
perustaa potilas- ja kuluttajajérjestojen
sekd terveydenhuollon ammattihenkildiden
yhdistysten ty6ryhmid. Niissd on oltava
tasapuolinen edustus terveydenhuollon
ammattihenkil6itd, potilaita ja kuluttajia
sekd laajalti kokemusta ja tietoa
sairauksista, kuten harvinaissairauksista
sekd lasten ja vanhusten sairauksista, seka
pitkélle kehitetyssé terapiassa kaytettdvista
ladkkeistd, ja laaja maantieteellinen
kattavuus.

Tarkistus

Riippumattomuus ja eturistiriita

Tarkistus

Ladkeviraston menettelysdédnndissa
annetaan tdman artiklan tdytdntdonpanoa
koskevat ohjeet.

Tarkistus

2. Hallintoneuvoston jiasenten,
komiteoiden jdsenten, raportoijien ja
asiantuntijoiden, jotka osallistuvat
ladkeviraston kokouksiin tai tyéryhmiin, on
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ilmoitettava jokaisessa kokouksessa
sellaisista esityslistalla oleviin asioithin
liittyvistd seikoista, joiden voitaisiin katsoa
vaikuttavan haitallisesti heiddn
riippumattomuuteensa. Ndiden ilmoitusten
on oltava véeston saatavilla.

Tarkistus 325
Ehdotus asetukseksi
147 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 326
Ehdotus asetukseksi

PE753.550v03-00

ilmoitettava jokaisessa kokouksessa
sellaisista esityslistalla oleviin asioihin
liittyvistd seikoista, joiden voitaisiin katsoa
vaikuttavan haitallisesti heiddn
riippumattomuuteensa tai
puolueettomuuteensa. Ndiden ilmoitusten
on oltava véeston saatavilla. Jos
lidkevirasto pddittiid, etti edustajan
ilmoitettu etunikokohta merkitsee
eturistiriitaa, kyseinen edustaja ei saa
osallistua kyseistii esityslistalla olevaa
asiaa koskeviin keskusteluihin tai
pildtoksentekoon eikd hiinelle voida antaa
siitd tietoja. Tdllaiset edustajien
ilmoitukset ja komission pdiitos kirjataan
kokouksen yhteenvetopoytiikirjaan.

Tarkistus

2 a. Pidjohtajan on palvelussuhteensa
pidtyttyd edelleen noudatettava
kunniallisuutta ja piddttyvyytti
hyviiksyessddin tiettyjd tehtivid tai etuja,
ja jos hdn aikoo harjoittaa vastikkeellista
tai vastikkeetonta ammattitoimintaa
palvelussuhteensa pddittymistd seuraavien
kahden vuoden kuluessa, hinen on
hyviksyntiid varten ilmoitettava siiti
hallintoneuvostolle. Hallintoneuvoston on
periaatteessa kiellettivi heitii
osallistumasta palvelussuhteensa
pldttymisti seuraavien 12 kuukauden
aikana edunvalvontaan tai asioiden
edistimiseen suhteessa unionin
toimielinten, elinten ja laitosten
henkilostoon heiddn yritystensid,
asiakkaidensa tai tyonantajiensa osalta
kysymyksissd, joista he vastasivat kolmen
viimeisen palvelusvuotensa aikana.
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147 artikla — 2 b kohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

2b. Potilaiden, kliinisten
asiantuntijoiden ja muiden
asiaankuuluvien asiantuntijoiden on
ilmoitettava siihen yhteiseen tyohon
mahdollisesti liittyvistd taloudellisista tai
muista sidonnaisuuksista, johon heiddiin
on tarkoitus osallistua. Tillaiset
ilmoitukset ja niiden perusteella tehdyt
toimet kirjataan kokouksen
yhteenvetopoytiikirjaan ja kyseisen
yhteisen tyon loppuasiakirjoihin.

Tarkistus 327
Ehdotus asetukseksi
147 artikla — 2 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 c¢.  Lddkevirasto asettaa
hallintoneuvoston, komiteoiden,
tyoryhmien ja neuvoa-antavien
komiteoiden tyojirjestyksen, esityslistat,
poytikirjat ja jisenid koskevat tiedot
saataville verkkosivustollaan.

Tarkistus 328
Ehdotus asetukseksi
150 artikla — otsikko

Komission teksti Tarkistus
Tieteelliset tyoryhmait ja tieteelliset Tieteelliset tyoryhmét, tilapdiset tyéryhmdit
neuvoa-antavat ryhmat ja tieteelliset neuvoa-antavat ryhmét

Tarkistus 329
Ehdotus asetukseksi
150 artikla — 2 kohta — 3 alakohta

Komission teksti Tarkistus
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Komitea voi tarvittaessa perustaa

ympdristoriskien arviointitydryhmén ja

muita tieteellisid tyoryhmié.

Tarkistus 330
Ehdotus asetukseksi

Komitea perustaa tarvittaessa tilapiiisen
ympdéristoriskien arviointitydryhmén ja
muita tieteellisid tyoryhmié.

150 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 331
Ehdotus asetukseksi
150 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 332
Ehdotus asetukseksi
150 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 333
Ehdotus asetukseksi
151 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

PE753.550v03-00

Tarkistus

ba) 147 artiklassa tarkoitettujen
eturistiriitoja koskevien vaatimusten
tiyttiminen.

Tarkistus

3 a. Potilaiden, hoitajien, liiikdireiden
Jja tiedeyhteison edustajia on tapauksen
mukaan otettava tyoryhmien jiiseniksi.

Tarkistus

5a. Lidikevirasto perustaa seuraavat
tilapdiiset tyoryhmiit:

a) pitkille kehitetyssd terapiassa
kdytettivid lidkkeitd kiisittelevi tilapiiinen
tyoryhmidi;

b) harvinaislidkkeitd kisittelevi
tilapdiinen tyéryhmdi;

c) lastenliiikkeiti kdsittelevii
tilapdiinen tyoryhmii.
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Komission teksti

Ladkevirasto voi tarvittaessa muiden
asiantuntijoiden nimedmisté varten
Jjulkaista kiinnostuksenilmaisupyynndn sen
jalkeen, kun hallintoneuvosto on
hyvéksynyt tarvittavat perusteet ja
asiantuntemuksen alat, erityisesti
kansanterveyden ja eldinten suojelun
korkean tason varmistamiseksi.

Tarkistus 334
Ehdotus asetukseksi
152 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Asianomaiselle henkil6lle tai hdnen
tyonantajalleen maksetaan palkkaa
[palkkataulukon perusteella, joka esitetdin
hallintoneuvoston antamissa rahoitusta
koskevissa séidnnéissd / uuden palkkoja
koskevan lainsddiidinnon mukaisen mallin
perusteella].

Tarkistus 335
Ehdotus asetukseksi
153 artikla — 1 kohta

Komission teksti
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Tarkistus

Ladkevirasto julkaisee tarvittaessa muiden
asiantuntijoiden nimedmista varten
kiinnostuksenilmaisupyynnon sen jélkeen,
kun hallintoneuvosto on hyvéksynyt
tarvittavat perusteet ja asiantuntemuksen
alat, erityisesti kansanterveyden ja eldinten
suojelun korkean tason varmistamiseksi.

Tarkistus

Asianomaiselle henkil6lle tai hinen
tyOnantajalleen maksetaan palkkaa
[palkkataulukon perusteella, joka esitetdin
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EU) 2024/568' ¢
vahvistetuissa rahoitusta koskevissa
sddnndoissdj.

1a Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2024/568, annettu 7 pdivind
helmikuuta 2024, Euroopan
lidkevirastolle suoritettavista maksuista ja
palkkioista, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EU) 2017/745 ja
(EU) 2022/123 muuttamisesta sekd
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 658/2014 ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 297/95 ja
kumoamisesta (EUVL L, 2024/568,
14.2.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/0j).

Tarkistus
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Ladkevirasto kerdd komission pyynndsti
myyntiluvan saaneista ihmisille
tarkoitetuista ladkkeistd kaytettavissa
olevat tiedot menetelmistd, joita
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
kéyttavat arvioidessaan uuden ihmisille
tarkoitetun ladkkeen hoidollista lisdarvoa.

Tarkistus 336
Ehdotus asetukseksi
154 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Myyntilupahakemusten arviointiin,
myyntilupien muutoksiin,
ladketurvatoimintaan, viestintdverkostojen
toimintaan ja markkinavalvontaan liittyvat
toiminnot ovat pysyvdsti hallintoneuvoston
valvonnassa, jotta taataan ldékeviraston
riippumattomuus. Tdma ei sulje pois sité,
ettd ladkevirasto perii myyntilupien
haltijoilta maksuja téllaisten toimintojen
suorittamisesta edellyttien, ettd
varmistetaan 1dékeviraston ehdoton
riippumattomuus.

Tarkistus 337
Ehdotus asetukseksi
162 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkevirasto voi tarvittaessa
ulottaa kuulemismenettelyn koskemaan
potilaita, 1ddkkeiden kehittd;id,
terveydenhuollon ammattihenkiloita,
teollisuutta tai muita sidosryhmia.

Tarkistus 338
Ehdotus asetukseksi
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Ladkevirasto kerdd komission pyynndsti
myyntiluvan saaneista ihmisille
tarkoitetuista ladkkeistd kaytettavissa
olevat tiedot menetelmistd, joita
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
kayttavit arvioidessaan uuden ihmisille
tarkoitetun ladkkeen hoidollista

lisdarvoa. Lddkevirasto laatii yhteistydssii
potilasjiirjestijen ja terveydenhuollon
ammattihenkiloiden kanssa ohjeet
hoidollisen lisdarvon mdidrittimiseksi.

Tarkistus

4. Myyntilupahakemusten arviointiin,
myyntilupien muutoksiin,
ladketurvatoimintaan, viestintdverkostojen
toimintaan ja markkinavalvontaan liittyvat
toiminnot ovat pysyvdsti hallintoneuvoston
valvonnassa, jotta taataan ldékeviraston
riippumattomuus. Tdma ei sulje pois sitd,
ettd ladkevirasto perii myyntilupien
haltijoilta maksuja téllaisten toimintojen
suorittamisesta edellyttien, ettd
varmistetaan lddkeviraston ehdoton
riippumattomuus 147 artiklan mukaisesti.

Tarkistus

2. Ladkevirasto ulottaa
kuulemismenettelyn tarvittaessa
koskemaan potilaita, lddkkeiden kehittdjid,
terveydenhuollon ammattihenkil6itd,
teollisuutta tai muita sidosryhmia.
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163 artikla — 1 kohta
Komission teksti

Hallintoneuvosto kehittdd yhdessa
komission kanssa ladkeviraston ja
ladketeollisuuden edustajien, kuluttajien ja
potilaiden seké terveydenhuollon
ammattihenkiloston vélisid asianmukaisia
yhteyksid. Néihin yhteyksiin voi siséltyd
tarkkailijoiden osallistuminen
ladkeviraston tiettyihin tehtdviin
hallintoneuvoston yhdessa komission
kanssa ennalta méaarittelemin edellytyksin.

Tarkistus 339
Ehdotus asetukseksi
164 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Voittoa tavoittelemattomien
yhteisojen osalta komissio antaa
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 297/95] 10
ja 12 artiklassa tarkoitettua menettelya
noudattaen sddnndksid, joilla selvennetddn
madritelmid ja sdadetddn maksuista
vapauttamisesta, alennuksista tai maksujen
lykkayksista.

Tarkistus 340
Ehdotus asetukseksi
165 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 341
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Tarkistus

Hallintoneuvosto kehittdd yhdessi
komission kanssa ladkeviraston ja
ladketeollisuuden edustajien, kuluttajien ja
potilaiden seké terveydenhuollon
ammattihenkiloston vélisid asianmukaisia
yhteyksid, muun muassa potilas- ja
kuluttajajiirjestiojen tyoryhmdin,
terveydenhuollon ammatillisten
jérjestojen tyoryhmdin sekd toimialan
Ppysyvéin ryhmdin kautta. Niihin yhteyksiin
voi sisiltya tarkkailijoiden osallistuminen
ladkeviraston tiettyihin tehtdviin
hallintoneuvoston yhdessd komission
kanssa ennalta médrittelemin edellytyksin.

Tarkistus

5. Voittoa tavoittelemattomien
yhteisdjen osalta komissio antaa
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 297/95] 10
ja 12 artiklassa sekdi liitteessda V
tarkoitettua menettelyd noudattaen
sddnnoksid, joilla selvennetddn mairitelmia
ja sdddetdadn maksuista vapauttamisesta,
alennuksista tai maksujen lykkayksista.

Tarkistus

Lidikevirastolle on osoitettava riittiviisti
mdidrdrahoja sen avoimuusvelvoitteiden ja
-sitoumusten asianmukaisen
taytintoonpanon varmistamiseksi.
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Ehdotus asetukseksi
166 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Ladkevirasto voi
kansanterveystehtdviensa ja erityisesti
ladkkeiden arvioinnin ja seurannan taikka
sddntelypéditosten ja tieteellisten
lausuntojen valmistelun tukemiseksi
késitelld muista ldhteistd kuin kliinisista
ladketutkimuksista perdisin olevia
henkil6kohtaisia terveystietoja tieteellisen
arviointinsa luotettavuuden parantamiseksi
tai hakijan tai myyntiluvan haltijan
viéitteiden todentamiseksi ladkkeen
arvioinnin tai valvonnan yhteydessa.

Tarkistus 342
Ehdotus asetukseksi
166 artikla — 1 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

1. Ladkevirasto voi
kansanterveystehtdviensa ja erityisesti
ladkkeiden arvioinnin ja seurannan taikka
sddntelypditosten ja tieteellisten
lausuntojen valmistelun tukemiseksi
kisitelld muista ldhteistd kuin kliinisistad
ladketutkimuksista perdisin olevia
henkil6kohtaisia terveystietoja, myds
reaalimaailman tietoja, tieteellisen
arviointinsa luotettavuuden parantamiseksi
tai hakijan tai myyntiluvan haltijan
viitteiden todentamiseksi ladkkeen
arvioinnin tai valvonnan

yhteydessa. Léidkeviraston on otettava
kdyttoon riittivit, tehokkaat ja erityiset
tekniset ja organisatoriset toimenpiteet
rekisterdityjen perusoikeuksien ja etujen
turvaamiseksi asetuksen (EU) 2016/679 ja
asetuksen (EU) 2018/1725 mukaisesti,
muun muassa selkedt ja kohdennetut
tietojen minimoinnin toimintaperiaatteet
sekd uusimman tekniikan mukaiset
anonymisointi- ja
pseudonymisointivaatimukset.

Tarkistus

Tiillaisiin tietoihin sisdltyviit erityisesti
asetuksessa (EU) .../... [eurooppalaisesta
terveysdata-avaruudesta annettu asetus
2022/0140(COD)] miidritellyt
henkilokohtaiset siihkdiset terveystiedot,
Eudravigilance-tietokannasta periiisin
olevat tiedot, kliiniset tiedot ja tapauksen
mukaan sairauden hoitoon, ehkiisyyn tai
diagnosointiin tarkoitettujen lidiikkeiden
kdyton, tehon ja turvallisuuden seurantaa
koskevista tutkimuksista saadut tiedot,
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Tarkistus 343
Ehdotus asetukseksi
166 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkevirasto voi tarkastella
saatavilla olevaa lisdndyttod ja tehda
paitoksen sen perusteella riippumatta
myyntiluvan hakijan tai haltijan
toimittamista tiedoista. Tdmin perusteella
valmisteyhteenvetoa on paivitettiva, jos
lisdndyttd vaikuttaa lddkkeen hyoty-
riskisuhteeseen.

Tarkistus 344
Ehdotus asetukseksi
167 artikla — 2 kohta

Komission teksti

Ensimmadisti alakohtaa sovellettaessa
ladkevirasto aktiivisesti tunnistaa ja panee
tdytintoén unionin toimielimissé, elimissd
ja laitoksissa hyvdksyttyji parhaita
kyberturvallisuuskéytiantoja
kyberhyokkaysten ehkédisemiseksi,
havaitsemiseksi, lieventdmiseksi ja
késittelemiseksi.
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mukaan lukien viranomaisten toimittamat
terveystiedot.

Tarkistus

2. Ladkevirasto voi tarkastella
saatavilla olevaa lisdnéyttod ja tehda
padtoksen sen perusteella riippumatta
myyntiluvan hakijan tai haltijan
toimittamista tiedoista. Tdmin perusteella
valmisteyhteenvetoa on péivitettiva, jos
lisdndyttd vaikuttaa lddkkeen hyoty-
riskisuhteeseen. Tdllainen pdivittiminen
tapahtuu vasta asianomaisen myyntiluvan
hakijan tai haltijan kuulemisen jilkeen.
Mpyyntiluvan hakijoilla ja haltijoilla on
oltava mahdollisuus vastata liiikeviraston
asettamassa kohtuullisessa mddrdajassa.
Mpyyntiluvan hakijat ja haltijat voivat
toimittaa liidkevirastolle kysymyksid, ja
niille on tarvittaessa tarjottava
mahdollisuus saada selvitys
valmisteyhteenvetoon ehdotetuista
piivityksistd. Tehtdvien pidtelmien
perustelut on liitettivi lopulliseen
lausuntoon.

Tarkistus

Ensimmadisti alakohtaa sovellettaessa
ladkevirasto toteuttaa aktiivisesti
toimenpiteiti varmistaakseen, etti se
noudattaa unionin toimielimissé, elimissa
ja laitoksissa hyvdiksyttyii yhteisti korkeaa
kyberturvallisuustasoa ja tunnistaa ja
Ppanee tiytintoon parhaita ajantasaisia
kyberturvallisuuskaytiantoja
kyberhyokkéysten ehkéisemiseksi,
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Tarkistus 345
Ehdotus asetukseksi
168 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jollei tdssi asetuksessa toisin
sdddetd ja rajoittamatta asetuksen (EY) N:o
1049/2001 ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin (EU) 2019/1937% ja
luottamuksellisuutta koskevien
Jjésenvaltioiden olemassa olevien
kansallisten sddnndsten ja kdytiintdjen
soveltamista, kaikkien timéan asetuksen
soveltamiseen osallistuvien osapuolten on
noudatettava luottamuksellisuutta
tehtéviensd suorittamisen yhteydessé
haltuunsa saamiensa tietojen ja datan osalta
luonnollisten henkil6iden tai
oikeushenkildiden kaupallisesti
luottamuksellisten tietojen ja
litkesalaisuuksien, mukaan lukien teollis-
ja tekijanoikeudet, suojaamiseksi Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU)
2016/9438% mukaisesti.

85 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi (EU) 2019/1937, annettu 23
paivand lokakuuta 2019, unionin oikeuden
rikkomisesta ilmoittavien henkiléiden
suojelusta (EUVL L 305, 26.11.2019, s.
17).

86 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi (EU) 2016/943, annettu 8
paivand kesdkuuta 2016, julkistamattoman
taitotiedon ja liiketoimintatiedon
(litkesalaisuuksien) suojaamisesta
laittomalta hankinnalta, kdytolta ja
ilmaisemiselta (EUVL L 157, 15.6.2016,
s. 1).

Tarkistus 346
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havaitsemiseksi, lieventdmiseksi ja
kisittelemiseksi.

Tarkistus

1. Jollei tdssé asetuksessa toisin
sdddetd ja rajoittamatta asetuksen (EY) N:o
1049/2001 ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin (EU) 2019/1937% ja
luottamuksellisuutta koskevien olemassa
olevien kansallisten sddnndsten
soveltamista, kaikkien timén asetuksen
soveltamiseen osallistuvien osapuolten on
noudatettava luottamuksellisuutta
tehtdviensd suorittamisen yhteydessi
haltuunsa saamiensa tietojen ja datan osalta
luonnollisten henkildiden tai
oikeushenkildiden kaupallisesti
luottamuksellisten tietojen ja
liikesalaisuuksien, mukaan lukien teollis-
ja tekijdnoikeudet, suojaamiseksi Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU)
2016/9433%¢ mukaisesti.

85 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi (EU) 2019/1937, annettu 23
pdivand lokakuuta 2019, unionin oikeuden
rikkomisesta ilmoittavien henkildiden
suojelusta (EUVL L 305, 26.11.2019, s.
17).

86 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi (EU) 2016/943, annettu 8
paivand kesdkuuta 2016, julkistamattoman
taitotiedon ja liiketoimintatiedon
(litkkesalaisuuksien) suojaamisesta
laittomalta hankinnalta, kdytolta ja
ilmaisemiselta (EUVL L 157, 15.6.2016,
s. 1).
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Ehdotus asetukseksi

169 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) on erityisten henkil6tietoluokkien
osalta ehdottoman vélttiméatonta, ja siind
noudatetaan asianmukaisia takeita, joihin
voi kuulua pseudonymisointi.

Tarkistus 347
Ehdotus asetukseksi
171 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on sdddettavi
tdmén asetuksen sddnndsten rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
niiden taytintdonpanon varmistamiseksi.
Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndma
sddnndkset ja toimenpiteet komissiolle
vilpymitti, ja jdsenvaltioiden on
ilmoitettava komissiolle kaikki niitéd
koskevat myohemmait muutokset
viipymaétta.

Tarkistus 348
Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

b) on erityisten henkil6tietoluokkien
osalta ehdottoman vélttimétontd, ja siind
noudatetaan asianmukaisia takeita, joihin
voi kuulua pseudonymisointia koskevia
vaatimuksia ja tekniikoita, tiedon
minimointia koskevia toimenpiteiti,
erityisii organisatorisia toimenpiteitdii ja
pldsyn valvontaa tiedonsaantitarpeen
perusteella ja muita asianmukaisia
toimenpiteitid, sekd luottamuksellisuutta
koskevia vaatimuksia ja rekisteroityjen
perusoikeuksia asetusten (EU) 2016/679
ja (EU) 2018/1725 mukaisesti.

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden on ... pdivéiin
«kuuta ... [12 kuukauden kuluttua timdin
asetuksen voimaantulopdiviistil]
mennessd saadettiva tdmén asetuksen
saannodsten rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista ja toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet niiden
tadytantoonpanon varmistamiseksi.
Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava nima
sddnnokset ja toimenpiteet komissiolle
viipymitti, ja jisenvaltioiden on
ilmoitettava komissiolle kaikki niitd
koskevat myohemmat muutokset
viipymétta.

172 artikla — 5 kohta — b a alakohta (uusi)
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Komission teksti

Tarkistus 349
Ehdotus asetukseksi
172 artikla — 5 kohta — b b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 350
Ehdotus asetukseksi
172 artikla — 5 kohta — b ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 351
Ehdotus asetukseksi
172 artikla — 5 kohta — b d alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 352
Ehdotus asetukseksi
172 artikla — 5 kohta — b e alakohta (uusi)

Komission teksti

PE753.550v03-00
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Tarkistus

ba) rikkomisen ja sen seurausten
luonne, vakavuus ja kesto ottaen
huomioon laajuus sekd vahinkoa
kéirsineiden henkiloiden lukumddiri sekd
kéirsityn vahingon vakavuus;

Tarkistus

bb) rikkomiseen syyllistyneen yhteison
koko ja markkinaosuus;

Tarkistus

bc) rikkomisen tahallisuus tai
tuottamuksellisuus;

Tarkistus

bd) rikkomuksen tekijin toteuttamat
mahdolliset toimet rikkomisen
aiheuttaman vahingon lieventimiseksi;

Tarkistus

be) rikkomuksen tekijin vastuun aste
ottaen huomioon rikkomisen
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Tarkistus 353
Ehdotus asetukseksi
172 artikla — 5 kohta — b f alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 354
Ehdotus asetukseksi
172 artikla — 5 kohta — b g alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 355
Ehdotus asetukseksi
172 artikla — 5 kohta — b h alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 356

Ehdotus asetukseksi

175 a artikla (uusi) — 1 kohta — 1 alakohta
Asetus (EY) N:o 851/2004

11 a artikla (uusi) — 11 b kohta (uusi)

Komission teksti
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163/244

ehkiisemiseksi toteutetut tekniset ja
organisatoriset toimenpiteet;

Tarkistus

bf)  yhteistyon aste toimivaltaisten
viranomaisten kanssa rikkomisen
korjaamiseksi ja sen mahdollisten
haittavaikutusten lieventimiseksi;

Tarkistus
bg) tapa, jolla rikkominen tuli
toimivaltaisten viranomaisten tietoon, ja

erityisesti se, ilmoittiko rikkomuksen
tekija rikkomisesta ja missd laajuudessa;

Tarkistus

b h) kansanterveydelle aiheutuva riski,
mukaan lukien liikkeiden viidrentimisen
tapauksessa.

Tarkistus

175 a artikla

PE753.550v03-00
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Asetuksen (EY) N:o 851/2004
muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 851/2004
seuraavasti:

1) Lisditidn artiklat seuraavasti:
”11 a a artikla

Terveyshiititilanteiden
valmiusviranomainen

L Perustetaan terveyshiitiitilanteiden
valmiusviranomainen, jiljempdnd
"HERA’ tai ’viranomainen’, erilliseksi
rakenteeksi Euroopan tautienehkdisy- ja -
valvontakeskuksen, jiljempdind ’ECDC’,
oikeushenkilon alaisuuteen.

2. Viranomainen vastaa nykyisten ja
uusien kansanterveysuhkien vastaisten
liiiketieteellisten vastatoimien
eurooppalaisen pitkin aikavilin
bioliiiketieteellisen tutkimus- ja
kehitysohjelmakokonaisuuden luomisesta,
koordinoinnista ja tiytintoonpanosta
sekii lidiketieteellisten vastatoimien ja
muiden ensisijaisten lidkinndllisten
tuotteiden tuotanto-, hankinta-,
varastointi- ja jakelukapasiteetista
unionissa.

3. Viranomaista edustaa ECDC:n
johtaja.

11 a b artikla
Viranomaisen tavoitteet ja tehtdiviit

L Viranomainen tarjoaa
Jjdsenvaltioille ja unionin toimielimille,
elimille ja laitoksille strategista ohjausta
Jja resursseja merkittivien
kansanterveyteen liittyvien ongelmien
ratkaisemisessa tarvittavan vankan
bioliiiketieteellisen tutkimus- ja
kehityskapasiteetin kehittimiseksi.

Viranomainen hoitaa seuraavia tehtivid:

a) eurooppalaisen pitkin aikavilin
tutkimus- ja kehityshankekokonaisuuden
luominen komission Maailman
terveysjirjestod (WHQO) kuullen
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vahvistamien kansanterveytti koskevien
painopisteiden mukaisesti;

b) sellaisten bioliiketieteen
tutkimus- ja kehittimishankkeiden
perustaminen ja tukeminen, joissa
kdsitellddn vihintddn seuraavia osa-
alueita:

i) [lidkealan asetuksen] 40 a
artiklassa mddriteltyjen ensisijaisten
mikrobiliikkeiden kehittiminen;

ii) lidketieteellisten vastatoimien ja
niihin liittyvin teknologian kehittiminen;

c) kolmansien osapuolten
tutkimuskeskusten kanssa kansallisella ja
EU:n tasolla sekd voittoa
tavoittelemattomien yhteisdjen,
tiedeyhteison ja teollisuuden kanssa
tehtdiiviin yhteistyon toteuttaminen ja
hallinta;

d) strategisen neuvonnan antaminen
komissiolle asiaankuuluvien unionin
avustusten ja muun rahoituksen
kohdentamisesta, jotta varmistetaan
resurssien asianmukainen
kohdentaminen bioliiiketieteelliseen
tutkimukseen ja kehittimiseen;

e biologisten ja muiden
terveysuhkien havaitseminen pian niiden
ilmaantumisen jilkeen, niiden
vaikutusten arviointi ja mahdollisten
vastatoimien mddrittiminen;

y/) lidketieteellisten vastatoimien ja
liiikkeiden saatavuuteen unionissa
liittyvien maailmanlaajuisten
toimitusketjujen haavoittuvuuksien ja
strategisten riippuvuuksien arviointi ja
kéisittely koordinoidusti asetuksella (EU)
2022/123 perustetun lidkepulaa
kéisitteleviin ohjausryhmdn ja
ladkinndillisten laitteiden pulaa
kéisitteleviin ohjausryhmdn kanssa;

2) markkinoiden haasteisiin
vastaaminen yksiloimdlli ensisijaisten
valmisteiden tuotantolaitokset unionissa
Jja varmistamalla niiden saatavillaolo;
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Tarkistus 357

Ehdotus asetukseksi

175 a artikla (uusi) — 1 kohta — 2 alakohta
Asetus (EY) N:o 851/2004

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

Komission teksti

Tarkistus 358

Ehdotus asetukseksi

175 a artikla (uusi) — 1 kohta — 3 alakohta
Asetus (EY) N:o 851/2004

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

PE753.550v03-00
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h) lidkkeiden yhteishankintojen ja
jakelun helpottaminen jisenvaltioissa;

i) rahoitus- ja hankintasopimusten
noudattamisen seuranta;

J) yksi terveys -lihestymistavan
mukaisen kuulemis- ja
yhteistyomekanismin perustaminen
sisdisesti Euroopan tautienehkdisy- ja -
valvontakeskuksessa seki muiden EU:n
elinten ja virastojen, erityisesti Euroopan
lidkeviraston, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen ja
Euroopan ympiristokeskuksen, kanssa;

k) terveysuhkiin varautumista ja
reagointia koskevien maailmanlaajuisten
rakenteiden vahvistamisen edistiminen.

3. Siirretidn komissiolle valta antaa
delegoituja sdiddoksidii timdin asetuksen
tiydentimiseksi laajentamalla 1 kohdan
toisen alakohdan b alakohdassa
vahvistettua ensisijaisen tutkimuksen
ohjelmaa muiden tiyttimdttomid
lidketieteellisidi tarpeita koskevien osa-
alueiden kdsittelemiseksi.”

Tarkistus

2) Lisdtidn 13 artiklaan alakohta
seuraavasti:

”ba) HERAn johtokunnasta,”
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Komission teksti

Tarkistus 359

Ehdotus asetukseksi

175 a artikla (uusi) — 1 kohta — 4 alakohta
Asetus (EY) N:o 851/2004

17 a artikla (uusi) — 17 b artikla (uusi)

Komission teksti
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167/244

Tarkistus

3) Lisdtdidn 16 artiklan 2 kohtaan
alakohta seuraavasti:

”d a) sen varmistamisesta, ettd HERAn
johtokunnalle annetaan asianmukaista
tieteellistdi, teknistdii ja hallinnollista
tukea;”

Tarkistus

4) Lisdtiidn artiklat seuraavasti:
”17 a artikla
HERAR johtokunta

1. HERAnR johtokunnassa on yksi
edustaja kustakin jasenvaltiosta, kaksi
edustajaa komissiosta ja kaksi edustajaa
Euroopan parlamentista, joilla kaikilla on
dinioikeus. HERAn johtokunnan
jésenten toimikausi on kaksi vuotta, ja se
voidaan uusia yhden kerran.

2. Lisdiksi neuvosto nimittiid
Euroopan parlamenttia kuultuaan kaksi
kansanterveysasiantuntijaa komission
laatiman luettelon perusteella. Komission
laatima luettelo, johon on liitetty
tarvittavat tausta-asiakirjat, toimitetaan
Euroopan parlamentille. Mahdollisimman
pian ja viimeistidin kolmen kuukauden
kuluessa tiedoksi antamisesta Euroopan
parlamentti voi toimittaa nikemyksensd
pohdittavaksi neuvostolle, joka timdn
Jalkeen nimittid edustajat HERAn
johtokuntaan.

3. HERAR johtokunnan
yhteispuheenjohtajina toimivat johtaja ja
Jjasenvaltiosta valittu edustaja. HERAn
johtokunnan jisenet nimitetiidn siten, etti
varmistetaan mahdollisimman
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korkeatasoinen erityispditevyys, alan laaja
asiantuntemus ja se, etti jasenilld ei ole
suoria tai vilillisii eturistiriitoja.

4. Jisenten ja heidin varajisentensd
toimikausi on nelji vuotta. Toimikautta
voidaan jatkaa kerran periikkdin.

5. Terveysturvakomitean edustaja ja
Euroopan liiikeviraston edustaja
osallistuvat HERAn johtokunnan
kokouksiin pysyvind tarkkailijoina. Muita
asiaankuuluvia unionin elimid ja
virastoja voidaan tarvittaessa kutsua
osallistumaan tarkkailijoina.

6. HERAnR johtokunnan
yhteispuheenjohtajat voivat kutsua
asiaankuuluvia sidosryhmid
osallistumaan HERAn johtokunnan
kokouksiin tarkkailijoina. Tarkkailijoiden
on ilmoitettava sidonnaisuuksistaan
ennen kutakin kokousta.

7. HERAR johtokunta vahvistaa
tyojarjestyksensd, myos puheenjohtajan
valinnan ja dinestysmenettelyjen osalta.

8. Luettelo jisenistd ja varajisenistd,
HERAR johtokunnan tydjirjestys sekii
sen kokousten esityslistat ja poytikirjat on
asetettava saataville viranomaisen
verkkosivustolla.

17 b artikla
HERAR johtokunnan tehtiivit
HERAR johtokunta

a) hyviksyy HERAn monivuotisen
strategisen suunnitelman;

b) tekee HERAa koskevat strategiset
pildtokset mikrobilddikkeiden ja
lidketieteellisten vastatoimien alan
tutkimuksesta ja innovoinnista ja
teollisuusstrategiasta;

¢ hyviiksyy eurooppalaisen pitkin
aikaviilin tutkimus- ja
kehityshankekokonaisuuden komission
Maailman terveysjirjestod kuullen
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Tarkistus 360
Ehdotus asetukseksi

175 a artikla (uusi) — 1 kohta — S alakohta

Asetus (EY) N:o 851/2004
19 artikla

Nykyinen teksti

19 artikla
Etundikokohtia koskeva ilmoitus

l. Hallintoneuvoston jésenet, neuvoa-
antavan ryhmdn jisenet, tiedelautakuntien
Jjdsenet ja johtaja sitoutuvat toimimaan
yleisen edun hyviksi.

RR\1299512FI.docx
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vahvistamien kansanterveytti koskevien
painopisteiden mukaisesti;

d) vastaa HERARn tieteellisestd ja
teknisestd hallinnoinnista;

e arvioi HERAlle annettujen
tehtivien suorittamista;

y/) edistiid unionin kriisivalmiuden ja
-hallinnan johdonmukaisuutta;

2) edistiid komission ja
Jjdsenvaltioiden koordinoitua toimintaa
asetuksen (EU) 2022/2371
tiytintoonpanemiseksi;

h) edistiid unionin globaalin
terveysstrategian tiytintoonpanoa,
erityisesti nykyisten ja kehittyvien
terveysuhkien torjumisen yhteydessd;

i) hyviiksyy lausuntoja ja ohjeita,
myos jasenvaltioille tarkoitetuista
erityisisti vastatoimista, joilla ehkdistdidn
Jja valvotaan vakavia rajat ylittivii
terveysuhkia, kuten
mikrobiliidkeresistenssids

J) hyviiksyy HERAn vuotuista
talousarviota ja sen tiytintoonpanon
seurantaa koskevat ehdotukset.”

Tarkistus

5) Korvataan 19 artikla seuraavasti:
”19 artikla
Avoimuus ja eturistiriidat

1. Hallintoneuvoston jésenet, HERAn
johtokunnan jisenet, tiedelautakuntien
jasenet, neuvoa-antavan ryhmidin jisenet,
johtaja ja henkilosté sitoutuvat toimimaan
yleisen edun hyviksi ja riippumattomasti.
Heilli ei saa olla liiketeollisuuteen tai
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2. Hallintoneuvoston jisenet, johtaja,
neuvoa-antavan ryhmdn jisenet sekd
tiedelautakuntiin osallistuvat ulkopuoliset
asiantuntijat tekeviit sitoumuksistaan ja
etundkokohdistaan ilmoituksen, jossa he
joko ilmoittavat, etti heidin
riippumattomuuttaan mahdollisesti
heikentavidi etundiikokohtia ei ole, tai
mainitsevat sellaiset vilittomiit tai
vililliset etuniikokohdat, joiden voidaan
katsoa heikentivin heidin
riippumattomuuttaan. Ndamd ilmoitukset
tehdidn vuosittain kirjallisesti ja ne
asetetaan julkisesti saataville.

3. Johtaja, neuvoa-antavan ryhmdin
jésenet sekd tiedelautakuntiin osallistuvat
ulkopuoliset asiantuntijat ilmoittavat
jokaisessa kokouksessa mahdollisista
erityisisti etundkokohdista, joiden
voidaan katsoa heikentiiviin heidin
riippumattomuuttaan esityslistalla olevien
kohtien osalta. Tillaisissa tapauksissa
kyseisten henkildiden on ilmoitettava
olevansa esteellinen osallistumaan
kyseisti asiaa koskeviin keskusteluihin ja
pldtoksiin.

Tarkistus 361
Ehdotus asetukseksi
181 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti
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muuhun lidkintiteollisuuteen suoria tai
viilillisia taloudellisia tai muita
sidonnaisuuksia, jotka voisivat vaikuttaa
heidin puolueettomuuteensa. Heidiin on
vuosittain annettava selvitys
taloudellisista sidonnaisuuksistaan ja
piliivitettiivi se vuosittain tai aina
tarvittaessa. Selvitys on asetettava
saataville pyynnosti.

2. ECDC:n ja viranomaisen
menettelysddnndoissi annetaan timdn
artiklan tiytintoonpanoa koskevat ohjeet.

3. ECDC ja viranomainen asettavat 1
kohdassa tarkoitettujen rakenteiden
tyojarjestyksen, esityslistat, poytikirjat ja
jésenid koskevat tiedot sekdi
sidonnaisuuksia koskevat selvitykset
saataville verkkosivustollaan.

4. ECDC:n ja viranomaisen
kokouksiin kutsuttujen sidosryhmien on
ilmoitettava sidonnaisuuksistaan ennen
kokousta.”

Tarkistus
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Tarkistus 362
Ehdotus asetukseksi
Liite IT — 16 kohta

Komission teksti

16)  velvoite toteuttaa markkinoille
saattamisen jédlkeen tehtdvid tutkimuksia,
mukaan luettuina myyntiluvan
myOntdmisen jélkeisid
turvallisuustutkimuksia ja myyntiluvan
myOntdmisen jélkeisid tehotutkimuksia,
sekd toimittaa ne tarkasteltaviksi 20
artiklan kohdan mukaisesti;

Tarkistus 363
Ehdotus asetukseksi
Liite II — 25 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 364
Ehdotus asetukseksi
Liite II — 25 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 365

RR\1299512FI.docx

11 luvun sddnnoksid sovelletaan ...
piividsti ...kuuta ... [timdn asetuksen
voimaantulopdiviistdl.

Tarkistus

16)  velvoite toteuttaa markkinoille
saattamisen jélkeen tehtdvid tutkimuksia,
mukaan luettuina myyntiluvan
myOntdmisen jilkeisid
turvallisuustutkimuksia, myyntiluvan
myontimisen jilkeisii tehotutkimuksia ja
myyntiluvan myontdmisen jilkeisid
ympiristoriskien arviointitutkimuksia,
sekd toimittaa ne tarkasteltaviksi 20
artiklan kohdan mukaisesti;

Tarkistus

25 a) velvoitteet, jotka liittyvit edellid X
luvussa sdiddettyyn lidikkeiden
saatavuuteen ja toimitukseen;

Tarkistus

25 b) velvoitteet raportoida
taloudellisesta tuesta sekd tutkimus- ja
kehityskustannuksista [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 57 artiklan

mukaisesti.
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Ehdotus asetukseksi
Liite IV —I1I osa — 1 kohta — 2 alakohta — e alakohta

Komission teksti Tarkistus

e) pulan syy; e) pulan syy mukaan lukien
tarvittaessa tiedot seuraavista:
i) raaka-aineisiin liittyviit hdiriot;
ii) vaikuttaviin aineisiin liittyvit hdiriot;
iii) apuaineisiin liittyviit hdiriot;
iv) tuotanto-ongelmat;
v) laatuongelmat;
vi) tuotantokapasiteetti;
vii) logistiset ongelmat;
viii) jakeluongelmat;
ix) inventointi- ja varastointikiytinnot;
x) kysynndin lisddntyminen;
xi) kaupalliset syyt; ja

Xii) muut syyt.

Tarkistus 366
Ehdotus asetukseksi
Liite IV — V osa — 1 kohta — 2 alakohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

da) menetelmiit kysyntiennusteen

laatimiseksi.
Tarkistus 367
Ehdotus asetukseksi
Liite IV — V a osa (uusi)
Komission teksti Tarkistus
V a osa

Edelli olevan 118 artiklan 1 kohdan
mukaista raportointia ja lidkepulan
varhaista havaitsemista varten
tukkukauppiaiden on toimitettava
seuraavat tiedot hyvissd ajoin:
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1. Liidkkeiden saatavuutta koskevat
tiedot:

Ldidkkeiden saatavuus on ilmoitettava
varastoittain merkinndlli "kylld” tai “ei”.

2. Palvelutasoa koskevat tiedot:

Palvelutasoa koskevat tiedot, jotka
koskevat siti, missd mddrin myyntiluvan
haltijat ja toimittajat ovat toimittaneet
saamiaan tukkutilauksia, on ilmoitettava.
Tiillaisissa tiedoissa tilattua mddrdéd on
verrattu valmistetasolla tosiasiallisesti
saatuun mddrddn. Vertailun tuloksena
saatu ero kuvaa palvelutasoa.
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PERUSTELUT

Esittelija suhtautuu myonteisesti sekd lddkeasetusta ettd direktiivid koskeviin kauan
odotettuihin ehdotuksiin ja pitdd niitd Euroopan terveysunionin keskeiseni osana, silld ne
tarjoavat kipedsti kaivattuja uudistuksia ratkaisevan tdrkeddn lainsdddantokehykseen, jossa
sdddetddn unionin lddkealan sddnnoistd. Koska seki asetuksen etti direktiivin siinnokset
liittyvit olennaisesti toisiinsa, esitteliji pitdd olennaisen tirkednd, ettd nditd sdadoksid
tarkastellaan tiiviisti yhdessa.

Tamid tarkistus auttaa unionia luomaan korkeatasoista kansanterveytti varmistamalla
ladkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden eurooppalaisille potilaille. Lisdksi se on askel
kohti sitd, ettd potilaat saavat ladkkeitéd oikea-aikaisesti ja tasapuolisesti kaikissa jdsenvaltioissa.
Esittelijd on sitoutunut saavuttamaan yleiset tavoitteet, jotka koskevat lddkkeiden paremman
saatavuuden ja kohtuuhintaisuuden varmistamista potilaille kaikkialla unionissa.

Lisdksi esittelijd suhtautuu myonteisesti siithen, ettd siirrytdin pois “’kaikkiin sovellettavasta
yhtendisestd” mallista kohti kannustinmallien vaiheittaista lidhestymistapaa, jossa
tosiasiallista innovointia edistetdin ja siitd palkitaan. Esittelijd perustaa tdhdn periaatteeseen
my0s ndkemyksenséd kannustimien mukauttamista koskevista tarkistuksista.

Viime vuosina Euroopan unionissa on ollut yhd useammin pulaa kriittisistd ja valttdméttomista
ladkkeistd, mistd on atheutunut haittaa potilaille kaikkialla unionissa. Euroopan komission
ehdottamat toimenpiteet ovat siksi erittdin tervetulleita, silld niilld luodaan puitteet ladkepulan
torjumiseksi ja sithen reagoimiseksi tehokkaasti ja koordinoidusti. Kéyttdon otettavia
toimenpiteitd ovat muun muassa lddkkeiden ja erityisesti kriittisten ldékkeiden pulan hallinta
ja toimitusvarmuus. Toinen myonteinen lisdys tekstissd on Euroopan lddkeviraston tehtdvien
ja vastuualueiden kehittdminen edelleen lddkepulan ehkdisemiseksi.

Esittelija suhtautuu myonteisesti myos komission ehdottamiin ympiristoriskien arviointia
koskeviin ~ vahvistettuithin  sddnndksiin  ja  ehdotettuun Euroopan lidikeviraston
rakenneuudistukseen, joka helpottaa menettelyjen virtaviivaistamista ja myyntilupien
myontdmisen nopeuttamista.

Lisédksi esittelija suhtautuu epéilevisti ehdotuksen IX lukuun, jossa sdddetddn ladkkeiden
sdiintelyn testiympéristosti. Ensinnékin esittelijd pitdd komission ehdotuksen sddnnoksia
epaméiirdisind eikd ole tyytyvéinen selityksiin tai esimerkkeihin siitd, minkd tyyppisiin
ladkkeisiin tdllaista testiympéristdd voitaisiin soveltaa. Esittelijd pdétti poistaa tdmén luvun
kuultuaan wuseita sidosryhmid ja erityisesti teollisuuden toimijoita, jotka ilmaisivat
vastahakoisuutensa uuden rinnakkaisen sidintelykehyksen kiyttoonottamisen suhteen.
Esittelija ja useat sidosryhmit katsovat, ettd lddkealan sdfntokehykset ovat laajat ja kattavat.
On olemassa huoli siitd, ettd tdllainen testiympdristd voisi tarjota keinon kiertiii muissa
asetuksessa sdddetyissd kehyksissd vahvistettuja sdintoja ja velvoitteita. Lisiksi esittelija
vastustaa poikkeuksia sekd asetuksessa ettd direktiivissd sdddetyistd vaatimuksista erityisesti
ympdristoriskien arvioinnin osalta.

Lisdksi esitteliji katsoo, ettd komission ehdotuksessa on puutteita, erityisesti mitd tulee
kannustimiin ensisijaisten mikrobilidkkeiden kehittimiseksi.
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Mikrobilddkeresistenssi on nopeasti kasvava kansanterveysuhka, joka aiheuttaa jo 35 000
kuolemantapausta vuosittain pelkédstdin EU:ssa ja 1,3 miljoonaa kuolemantapausta
maailmanlaajuisesti. Tédssd yhteydessd esittelijd tunnustaa tdmidn ongelman vakavuuden ja
tarpeen luoda uusia ensisijaisia mikrobilddkkeitd asetuksen mukaisesti. Esitteliji on myds
vakuuttunut siitd, ettd EU:n on ryhdyttdva toimiin ehkéistdkseen mikrobilddkkeiden liiallista
kayttod ja ladkejitteen pddtymistd ympdristoon, jotka edistdvdat mikrobilddkeresistenssin
lisdéntymistéd. Esittelijd suhtautuu kuitenkin erittiin epiilevisti ehdotettuun ratkaisuun eli
siirrettivissi olevaan yksinoikeusseteliin, silli se on epdsuora ja ldpindkyméton
hinnoittelutapa, jonka kustannuksia kansallisiin terveydenhuollon talousarvioihin ei voida
ennakoida ja joka viivistyttdd rinnakkaislddkkeiden markkinoille pdédsyd aiheuttaen haittaa
potilaille. Esittelijd ei voi ymmartid, ettd komissio ehdottaa tillaista toimenpidettd ilman sithen
liitettdvaa vaatimusta ja ehtoa, ettd sen ensisijaisen mikrobildékkeen toimitukset taataan, jolle
seteli on myonnetty. Lisdksi esittelijd katsoo, ettd ehdotuksesta puuttuu takeet sille, ettd
mikrobilddkkeiden toimitukset jatkuvat sen jélkeen, kun seteli on myyty toiselle yritykselle.

Setelin sijaan esittelijd ehdottaa Euroopan ldiikelaitoksen (European Medicines Facility,
jaljempind *EMF’) perustamista unionin virastoksi. EMF loisi erityisid tavoiteldhtoisid
tutkimus- ja kehityshankkeita, joissa keskityttdisiin yleisen edun mukaisiin terveysalan
painopisteisiin  unionin tasolla. Né&issd hankkeissa olisi noudatettava strategista
etenemissuunnitelmaa, joka koskee ensisijaisia mikrobilidfikkeitd sekd ladkkeitd, joilla
vastataan merkittiviin tiyttiméattomiin laiiketieteellisiin tarpeisiin ja tiyttimittomiin
ladiketieteellisiin tarpeisiin, joita yksityinen sektori ei ole ottanut riittdviasti huomioon ja joihin
yksityinen tutkimus- ja kehitystoiminta ei todennédkdisesti tuota ladkkeitd ja hoitoja. Esittelija
esittelee tdssd mietint6luonnoksessa yleisen ajatuksen EMF:std ja tdydentdd ehdotusta edelleen
myShemmissé tarkistuksissa.

Lisdksi esittelijd pitdd valttdmattomand ja tdydentdvénd, ettd komissiolle annetaan valtuudet
perustaa unionin kaksitoiminen kannustinjirjestelmi lisdtoimenpiteend, jolla kannustetaan
kehittiméaan uusia antibiootteja. Kannustimia voisi olla esimerkiksi markkinoilletulopalkkiot,
”osallistu tai maksa” -maksut tai tilausmaksumekanismit.

Tdhdn mietintdon sisdltyy my0s useita pienid muutoksia ja useampia teknisid mukautuksia.
Esittelijd haluaa kuitenkin korostaa lyhyesti kuluttajajédrjestojen ja potilaiden osallistumisen
suurempaa painottamista sekd eturistiriitoja ja ldpinidkyvyyttd koskevien sidnnésten
vahvistamista koko tekstissa.

Kun otetaan huomioon tdmin mietint6luonnoksen valmistelun aikarajoitukset, esittelija
pidittii oikeuden muuttaa ja tiydentii titi mietintéluonnosta edelleen lisitoimenpiteilld
ja selvennyksilld ja kehittdd edelleen tekstissi esitettyjd ajatuksia. Esittelija odottaa rakentavaa
yhteistyoti kaikkien titd asetusta koskevan mietinndn varjoesittelijoiden ja yhtd lailla
direktiivid koskevan mietinndn esittelijdn ja varjoesittelijdiden kanssa silloin, kun koordinointi
on tarpeen.

Liitteessd oleva luettelo yhteisOistd tai henkilGistd, joilta esittelijd on saanut tietoja, sisdltdd
kaikki saadut tiedot, vaikka kaikkia niitd ei olekaan kéytetty mietinnon laatimiseen. Lisdksi
kaikki asetukseen liittyvdt kokoukset ovat l0ydettdvissd esittelijan profiilista Euroopan
parlamentin verkkosivustolla.
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LIITE LUETTELO YHTE_I_SC')ISTA TAI HENKILOISTA,
JOILTA ESITTELIJA ON SAANUT TIETOJA

Esittelijd ilmoittaa tydjarjestyksen liitteessé I olevan 8 artiklan mukaisesti saaneensa tietoja
seuraavilta yhteisoiltd tai henkil6iltd valmistellessaan mietintdluonnosta ennen sen

hyvéksymisté valiokunnassa:

Yhteiso ja/tai henkilo

EFPIA - European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations

Medicines for Europe

Deutsche Sozialversicherung Europavertretung (DSV)

Deutsche Krankenhausgesellschaft e.V.

SIOP Europe

AbbVie

EURODIS - Rare Diseases Europe

Bundesarztekammer

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.

PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen Grohandels e. V.

Umweltbundesamt - German Environment Agency

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

ACHSE e.V.

BioMarin Pharmaceutical Inc.

European Patients’ Forum

European Brain Council

Edwards Lifesciences'

AESGP

European Social Insurance Platform (ESIP)

EurEau.

FRANCE ASSOS SANTE

Graphic packaging International

European patients Forum

Childhood Cancer International — Europe

BEAM Alliance

The International Association of Mutual Benefit Societies (AIM)

BPI German Pharmaceutical Industry Association

Standing Committee of European Doctors

Salud por Derecho

Dachverband der 6sterreichischen Sozialversicherungen

European Medicines Agency

Bundesministerium fiir Gesundheit

Johnson & Johnson

BEUC
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European Public Health Alliance

Deutsche Stiftung Weltbevoelkerung

M¢édecins Sans Frontiéres

MSD

A ffordable Medicines Europe

MLPS (Medical Leaflets = Patient Safety)

TRANSFORM Secretariat

PGEU

GSK

Alliance for Regenerative Medicine

European Association of Nuclear Medicine

UK Mission to the European Union

'Verband der forschenden Pharma-Unternehmen (vfa)

European Chemical Industry Council - Cefic aisbl

INovartis

Sanofi

ECL - Access to medicines task force

Gesamtverband der Versicherer (GDV)

Bayer

ReAct

IAnticancerFund

GIRP — European Healthcare Distribution Association

ProGenerika

'Vaccines Europe

Esittelijd 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 asetukseksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeité
koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyisti ja Euroopan lddkevirastoa koskevista
sdannoistd, 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:0 1901/2006 kumoamisesta

(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 —2023/0131(COD))

Valmistelija (*): Henna Virkkunen

*) Valiokuntien yhteistydmenettely — tydjérjestyksen 57 artikla

LYHYET PERUSTELUT

”Laakepaketti” koostuu uudesta asetuksesta ja direktiivistd, jotka muodostavat pitkdén odotetun
ladkelainsddddnnon tarkistuksen, joka on olennainen osa Euroopan terveysunionin
rakentamista. Koska useat lainsdddantouudistukset vaikuttavat ladkealaan samanaikaisesti, on
ratkaisevan tirkedd arvioida niiden yhteisvaikutusta EU:n maailmanlaajuiseen kilpailukykyyn,
innovointiin ja ladkkeiden saatavuuteen.

Valmistelija tukee lddkeuudistuksen tavoitteita, joilla pyritddn edistiméain kilpailukykyistd ja
innovointia edistivdd T&K-ymparistod Euroopassa, lisidméén strategista riippumattomuutta,
torjumaan mikrobilddkeresistenssid ja parantamaan ladkkeiden saatavuutta. Jotkin menetelmét
edellyttavat kuitenkin vield tarkentamista.

Merkittdva huolenaihe on lddketeollisuuden mahdollinen siirtyminen Euroopasta muualle.
Pysyédkseen maailmanlaajuisesti kilpailukykyisend Euroopan on pidettivd ylld innovointia
edistdvid sddntelykehystd. Valmistelija korostaa, ettd tarvitaan ennustettavaa, avointa, vakaata
jaselkedd lainsdddantod, jotta voidaan parantaa EU:n houkuttelevuutta ladkkeiden tutkimuksen,
kehittdmisen ja tuotannon osalta.

Siirrettivissi olevat dokumentaatiosuojaan oikeuttavat setelit

Mikrobilddkeresistenssi muodostaa uhkaavan maailmanlaajuisen terveyskriisin, joka edellyttda
EU:n vilittdmié toimia ennen kuin siitd tulee vakavampi ongelma. Nykyiset markkinat uusien
ladkkeiden kehittdmiseksi mikrobilddkeresistenssin torjuntaan ovat riittimattomat. N&itd
tuotteita on kaytettdvd harkiten, jotta niiden tehokkuus voidaan sdilyttdd. Talloin niistd tulee
yrityksille véhemmén kannattavia tutkimukseen ja kehittimiseen suunnattujen investointien
kannalta.

Komissio on ehdottanut siirrettivissd olevia dokumentaatiosuojaan oikeuttavia seteleitd, joilla
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pyritddn edistimddn uusien mikrobilddkkeiden kehittdmistd. Valmistelija kannattaa
siirrettdvissd olevia seteleitd ja pitdd niitd myonteisend kehityksend. Siirrettivissd oleville
seteleille esitetyt tiukat ehdot voisivat kuitenkin heikentdd niiden tehokkuutta, erityisesti kun
otetaan huomioon, ettd ne pidentdvit ainoastaan sddntelyyn perustuvaa dokumentaatiosuojaa
eivitkd lisdsuojatodistuksia tai patenttisuojaa. Siirrettdvissd olevien seteleiden ehtoja olisi
tarkasteltava uudelleen valmistelijan suosituksen mukaisesti.

Tayttimittomiit lidketieteelliset tarpeet

Ladketieteellinen kehitys pyrkii vastaamaan tdyttdméttomiin ladketieteellisiin tarpeisiin, jotka
voivat vaihdella ja muuttua nopeasti. Osan tarpeista luokitteleminen “merkittaviksi” voi olla
eettisesti ongelmallista, koska se voi vdhentdd muiden tdyttdmaittomien lddketieteellisten
tarpeiden painoarvoa. Tarvitaan kattavaa ymmarrystd tiyttiméattomistd lddketieteellisistd
tarpeista, silld ne voivat olla monenlaisia.

Keskustelut tayttamittomistd lddketieteellisistd tarpeista tai merkittdvistd tdyttamattomista
ladketieteellisistd tarpeista ovat osa laajempia haasteita, jotka liittyvdt uusien lddkkeiden
saatavuuteen ja kohtuuhintaisuuteen seké terveydenhuoltojdrjestelmien kestdvyyteen. Potilaan
ndkokulma jad usein huomiotta, eikd mahdollisuutta muuttaa potilaiden eldmia uusilla hoidoilla
tdysin tunnusteta.

Kannustimien rajoittaminen hoitoihin, jotka nykyisellddn vastaavat tiyttdiméttomien
ladketieteellisten tarpeiden tai merkittdvien tayttimattomien lddketieteellisten tarpeiden
suppeaa madritelmdd, voisi haitata elintirkeiden hoitomuotojen kehittdmistd tulevia potilaita
varten. Tdma saattaa heikentdd ennustettavuutta yritysten kannalta ja estdi niitd investoimasta
tutkimukseen ja kehittdmiseen EU:ssa tdyttdmittomiin ladketieteellisiin  tarpeisiin
vastaamiseksi.

Saintelyn testiympéaristo

Tieteen kehitys on viime vuosina edennyt nopeasti, mikd on johtanut uusiin lddkkeisiin,
laitteisiin, diagnostiikkaan ja niiden yhdistelmiin paljon laajemmin kuin voimassa olevissa
saannoksissd on ennakoitu. Jotta potilaat saisivat laadukkaita, turvallisia ja tehokkaita
valmisteita, sddntelyviranomaisten on oltava joustavia ja tehtdvi yhteistyotd kehittdjien kanssa.
Tama tavoite voidaan saavuttaa sddntelyn testiympériston avulla.

Komission testiympéristoehdotus kattaa kuitenkin vain lddkkeet. Moniin nykytuotteisiin
sisdltyy ladkinndllisid laitteita, diagnostiitkkaa ja digitaalisia vélineitd, joihin kaikkiin
sovelletaan omia erillisid sddnndksiddn. Valmistelija katsoo, etti on olennaisen tirkedd
laajentaa testiympdriston soveltamisalaa, jotta voidaan ottaa huomioon tuleva kehitys néilld
aloilla.

Liédkepulan torjuminen

Lidkepula on vakava ongelma, joka johtuu usein kysynndn odottamattomasta kasvusta.
Komissio ehdottaa, ettd tilapdisen lddkepulan ilmoittamiselle asetettua maéadrdaikaa
pidennettdisiin kahdesta kuukaudesta kuuteen kuukauteen ja lddkepulan ehkdisemistd
koskevien suunnitelmien tekemisestd tulisi kaikkien asetusehdotukseen siséllytettyjen
ladkkeiden osalta pakollista.
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Ladkkeiden saatavuuden parantamiseksi on ratkaisevan tirkedd luoda tehokas jérjestelma
aiheuttamatta kohtuutonta hallinnollista rasitetta sdintelyviranomaisille ja myyntiluvan
haltijoille. Sen sijaan, ettd vaadittaisiin lddkepulan ehkéisemisti koskevia suunnitelmia kaikille
ladkkeille, olisi parempi keskittyé kriittisiin lddkkeisiin sen jélkeen, kun niiden tarpeellisuus ja
erityiset riskit on arvioitu.

[Imoittamisen méérdajan liiallinen pidentdminen voi johtaa tarpeettomiin ”varmuuden vuoksi”
-ilmoituksiin. Valmistelija katsoo, ettd on viisaampaa keskittyd tekeméédn kysynnéstd avointa
kaikkialla Euroopassa ja kdyttiméan dataa ja digitaalisia vélineitd ladkepulan tunnistamiseksi
ja ehkéisemiseksi.

Paitelma

Valmistelija kannattaa lddkepakettia ja on yhtd mieltdi monista komission ehdottamista
painopisteistd. Uudistuksen kannalta on olennaisen tdrkedd suojella Euroopan unionin
kilpailukyky4 ja sen lddkkeiden toimitusketjun turvallisuutta.

Tdmdn ensimmdisen lausuntoluonnoksen laatimiseen liittyneiden aikarajoitteiden vuoksi
valmistelija pidattdd oikeuden tehdd lisdtarkistuksia, parannuksia ja selvennyksid tdhén
lausuntoluonnokseen. Kattava luettelo yhteisoisté tai henkildistd, joiden kanssa valmistelija on
ollut vuorovaikutuksessa tai joilta on saatu tietoja prosessin aikana, on tdmédn
lausuntoluonnoksen lopussa olevassa liitteessa.

TARKISTUKSET

Teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunta pyytdi asiasta vastaavaa ympériston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa ottamaan huomioon seuraavat
tarkistukset:

Tarkistus 1
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(1 a) Euroopan terveysunionin
keskeisend tavoitteena on varmistaa, etti
eurooppalaiset saavat tarvitsemansa
lidikkeet silloin, kun he tarvitsevat niitd,
riippumatta siiti, missd he asuvat EU:ssa.
Ehdotetun EU:n lidkeuudistuksen
tirkednd tavoitteena on parantaa
Euroopan lidketeollisuuden
kilpailukykyii ja varmistaa samalla
liiikkeiden parempi saatavuus sekii
potilaiden mahdollisuudet saada lidikkeiti
tasapuolisemmin ja nopeasti.
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Tarkistus 2
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Euroopan ladkestrategiaa voidaan
pitdd kddnnekohtana, koska sen yhteydessé
sadntelykehykseen lisdttiin uusia keskeisia
tavoitteita ja luotiin nykyaikaiset puitteet,
joilla innovatiiviset ja vakiintuneet
ladkkeet saadaan potilaiden ja
terveydenhuoltojirjestelmien saataville
kohtuullisin hinnoin samalla kun taataan
toimitusvarmuus ja otetaan huomioon
ympéristondkokohdat.

Tarkistus 3
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 4
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

3) Ladkkeiden epdtasa-arvoiseen
saatavuuteen puuttumisesta on tullut yksi
Euroopan ladkestrategian keskeinen
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Tarkistus

(2) Euroopan ladkestrategiaa voidaan
pitdd kddnnekohtana, koska sen yhteydessé
sdadntelykehykseen liséttiin uusia keskeisia
tavoitteita ja tuettiin suotuisaa ympiiristodi
lidkkeiden tutkimukselle, kehittimiselle
Jja valmistamiselle unionissa, sekd
nykyaikaisia puitteita, joilla innovatiiviset
ja vakiintuneet lddkkeet saadaan potilaiden
ja terveydenhuoltojirjestelmien saataville
samalla kun taataan toimitusvarmuus ja
otetaan huomioon ympaéristondkdkohdat.

Tarkistus

(2a) Terveydenhuollon ja hoidon
digitalisoituminen auttaa lisddimddn
terveydenhuoltojirjestelmien valmiuksia
tarjota yksilollisempddi ja tehokkaampaa
terveydenhuoltoa ja hoitoa resurssien
tuhlausta vihentdien. Tilli asetuksella
edistetiiin terveydenhuollon tarjoamista
Euroopan kansalaisille ja parannetaan
terveysteknologian ja sen valmistuksen
suunnittelun kestivyytti viihentimdillii
energiankulutusta, jitteitd, pilaantumista
Jja haitallisten aineiden, mydés lidikkeiden,
plidsyd ympdristoon.

Tarkistus

3) Ladkkeiden epdtasa-arvoiseen
saatavuuteen puuttumisesta on tullut yksi
Euroopan ladkestrategian keskeinen
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painopiste, ja my0s neuvosto ja Euroopan
parlamentti ovat painottaneet tdimén
tarkeyttd. Jasenvaltiot ovat vaatineet
tarkistettuja mekanismeja ja kannustimia
sellaisten ladkkeiden kehittdmiseksi, jotka
on radtiloity tdyttdimattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin, samalla kun
varmistetaan 1dékkeiden saatavuus ja
potilaiden mahdollisuus saada niitd
kaikissa jasenvaltioissa.

Tarkistus 5
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan S a kappale (uusi)

Komission teksti
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painopiste, ja my0s neuvosto ja Euroopan
parlamentti ovat painottaneet tdimén
tarkeyttd. Jasenvaltiot ja parlamentti ovat
vaatineet tarkistettuja mekanismeja ja
kannustimia sellaisten lddkkeiden
kehittamiseksi, jotka on rdataloity
tayttdmattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin,
samalla kun varmistetaan lddkkeiden
saatavuus ja potilaiden mahdollisuus saada
niitd kaikissa jdsenvaltioissa.

Tarkistus

(5 a) Lidkealan puitteet olisi
mukautettava EU:n tavoitteisiin
teollisuudessa, digitalisaatiossa ja
kaupassa tunnustaen eurooppalaisen
biotieteiden alan, erityisesti
lidketeollisuuden, ratkaisevan tirked
asema EU:n kilpailuedun sdilyttimisessi.
Vankan eurooppalaisen tutkimuksen ja
kehityksen vahvistaminen on ratkaisevan
tirkedd eurooppalaisen suvereniteetin
kannalta maailmanlaajuisesti
kilpailukykyisessii geopoliittisessa
toimintaympiiristossd. Ldiikealan
lainsddddintokehystdi olisi sopeutettava
vastaamaan laajempaa EU:n
teollisuusstrategiaa, ja siind olisi
noudatettava neuvoston 23. maaliskuuta
2023 painottamaa innovointiin tehtivien
investointien kannustimien tehostamista
ja neuvoston vuonna 2016 antamaa
ohjeistusta siitd, etti muutokset, mukaan
lukien kannustinjirjestelmdidin vaikuttavat
muutokset, eiviit saisi haitata harvinaisten
sairauksien hoitoon tarkoitettujen
lidikkeiden kehittimisti. Innovoinnin
edistyminen on ratkaisevan tirkedid
potilaiden terveystulosten ja laajemman
kansanterveysalan parantamiseksi.
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Tarkistus 6
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 7
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

9) Miti tulee tdmén asetuksen
soveltamisalaan, myyntiluvan
myontdminen mikrobildédkkeille on
yleisesti potilaiden terveyden edun
mukaista unionin tasolla, mink& vuoksi
niille olisi voitava mydntdd myyntilupa
unionin tasolla.

Tarkistus 8
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 a kappale (uusi)
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Tarkistus

(5 b) Tietimyksen ja taitotiedon
tuottamisen ja hyodyntimisen arvoketjun
tai osaamiskolmion (tutkimus, koulutus ja
innovaatio) puitteissa tehtiviin yhteistyon
lisiiksi on EU:n strategisen edun mukaista
tavoittaa EU:n ulkopuoliset maat ja muut
maanosat ja tehdd niiden kanssa
yhteistyoti. Timd koskee erityisesti
maailmanlaajuisissa terveyskysymyksissd
tehtiiviid monenviilisti yhteistyotii
Horisontti Eurooppa -puiteohjelmaan
assosioituneiden maiden mutta myos
maailman muiden kumppanimaiden ja -
alueiden kanssa. Kansainviilisten
kumppaneiden osallistumisen olisi
Jjohdettava tieteellisen tietimyksen
lisdintymiseen kumppanimaiden viililld,
jotta maailmanlaajuisiin
terveyshaasteisiin voidaan vastata
kaikkialla maailmassa ja luoda siten
kestivid kasvua ja tyopaikkoja.

Tarkistus

9) Miti tulee tdmén asetuksen
soveltamisalaan, myyntiluvan
myontdminen mikrobilddkkeille on
potilaiden terveyden edun mukaista
unionin tasolla, minké vuoksi niille olisi
voitava myontdd myyntilupa unionin
tasolla.
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Komission teksti

Tarkistus 9
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

(29)  Oikeushenkildt, jotka eivit harjoita
taloudellista toimintaa, kuten yliopistot,
julkiset elimet, tutkimuskeskukset tai
voittoa tavoittelemattomat organisaatiot,
ovat merkittdvid innovoinnin kannalta, ja
niiden olisi my0s voitava hyddyntéa tati
tukijarjestelmédstd. Vaikka ndiden
toimijoiden erityistilanne olisi voitava ottaa
huomioon yksildllisesti, tillaista tukea
voidaan tarjota parhaiten erityisen
tukijdrjestelmdn avulla, johon siséltyy
hallinnollinen tuki sekd maksujen
alentaminen, lykkddminen ja niistd
luopuminen.

Tarkistus 10
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Tarkistus

(26 a) Liidikealan tutkimuksella on
ratkaiseva rooli potilaiden sairauksien
helpottamisessa ja kansanterveyden
parantamisessa. Suotuisat mutta
tasapainoiset sddnndot, joilla helpotetaan
innovointia ja riittiviid suojelua tillaisen
tutkimuksen kannustamiseksi, myos
sddntelyn testiympdristojen avulla,
lisddvit osaltaan EU:n markkinoiden
houkuttelevuutta ja edistiviit tehokkaiden,
turvallisten, helposti saatavilla olevien ja
kohtuuhintaisten innovaatioiden
kehittimistid mikrobiliiikeresistenssin
torjumiseksi. Tutkimuksella ja
innovoinnilla olisi edelleen varmistettava
mahdollisimman korkeat normit
terveystuotteiden alalla.

Tarkistus

(29)  Oikeushenkildt, jotka eivit harjoita
taloudellista toimintaa, kuten yliopistot,
julkiset elimet, tutkimuskeskukset tai
voittoa tavoittelemattomat organisaatiot,
ovat merkittdvia tdyttimdttomien
lidketieteellisten tarpeiden tutkimuksen,
eri alaryhmien tutkimuksen,
kéyttotarkoituksen muuttamisen,
optimoinnin ja innovoinnin kannalta, ja
niiden olisi my0s voitava hyddyntéa tati
tukijarjestelmastd. Vaikka ndiden
toimijoiden erityistilanne olisi voitava ottaa
huomioon yksildllisesti, tillaista tukea
voidaan tarjota parhaiten erityisen
tukijarjestelmén avulla, johon siséltyy
hallinnollinen tuki sekd maksujen
alentaminen, lykk&d4dminen ja niista
luopuminen.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 11
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 36 kappale

Komission teksti

(36) Pitkélle kehitettyja terapioita
kasittelevin komitean (CAT),
harvinaisladkkeita késittelevian komitean
(COMP), lastenlddkekomitean (PDCO) ja
kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC)
asiantuntemus sdilyy erilaisissa
tyoryhmissé ja asiantuntijapoolissa, jotka
on ryhmitelty eri erikoisalojen mukaan ja
jotka avustavat ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kasittelevdd komiteaa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaa. Thmisille
tarkoitettuja 1ddkkeitd kasitteleva komitea
ja lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitea koostuvat kaikkien
Jjasenvaltioiden asiantuntijoista, kun taas
tyoryhmit koostuvat suurimmalta osin
asiantuntijoista, jotka jasenvaltiot ovat
nimenneet heiddn asiantuntemuksensa
perusteella, sekd ulkopuolisista
asiantuntijoista. Raportoijien osalta
rakenne pysyy muuttumattomana.
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Tarkistus

(30 a) Tietoon perustuvaa
toimintapolitiikan kehittimisti varten
lidkeviraston olisi siilytettivii
toimivaltansa toteuttaa pilottiohjelmia ja
edistettivi sdidntely-ympiiristod, joka
mukautuu tuleviin haasteisiin.

Vuoden 2022 pilottiohjelman kaltaisilla
toimenpiteilld, joilla tarjottiin lisdapua
pitkille kehitetyssii terapiassa kiiytettiivien
lidkkeiden tiedeyhteisoon kuuluville ja
voittoa tavoittelemattomille kehittdjille,
olisi tuettava tietoon perustuvia
politiikkaa koskevia pdiitoksid ja
tarkennettava sddntelyohjeistusta.

Tarkistus

(36) Pitkélle kehitettyjd terapioita
kisittelevan komitean (CAT),
harvinaisladkkeita kasittelevian komitean
(COMP), lastenlddkekomitean (PDCO) ja
kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC)
asiantuntemus sdilyy erilaisissa
tyoryhmissé ja asiantuntijapoolissa, jotka
on ryhmitelty eri erikoisalojen mukaan ja
jotka avustavat ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kasittelevdd komiteaa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaa. Niiden suorittama
arviointi sisdltii edelleen kaiken
tarvittavan asiantuntemuksen kunkin
liikkeen osalta raportoijaryhmien
muodossa, ja ihmisille tarkoitettuja
lidkkeitd kisittelevilli komitealla ja
lidketurvallisuuden
riskinarviointikomitealla on mahdollisuus
pwytid lisdd tieteellisid asiantuntijoita
antamaan erityisti palautetta ja neuvoja
arvioinnin aikana esiin tuoduista
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Potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden edustusta — ja sitd
my0td asiantuntemusta kaikilta aloilta,
myo0s harvinaisista ja lasten sairauksista —
lisdtddn ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
késittelevdssd komiteassa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteassa potilaita ja
terveydenhuollon ammattihenkilita
edustavien tyoryhmien lisdksi.

Tarkistus 12
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 39 kappale

Komission teksti

(39) Jotta mahdollistetaan
informatiivisempi péadatoksenteko,
tiedonvaihto ja tietojen kokoaminen
yleisisti tieteellisisté tai teknisistad
kysymyksisti, jotka liittyvét ihmisille
tarkoitettuja 1ddkkeitd koskeviin
ladkeviraston tehtiviin, erityisesti
tayttdméattomid 1ddketieteellisid tarpeita ja
kliinisten lddketutkimusten suunnittelua
koskevaan tieteelliseen ohjeistoon, tai
muihin tutkimuksiin ja ndyton tuottamiseen
ladkkeen elinkaaren aikana, lddkeviraston
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erityisistid nikokohdista. Lisdksi potilaat
ja terveydenhuollon ammattihenkilot ovat
osa asiantuntijapoolia, ja he osallistuvat
myos lidikeviraston tyohon sen pohjalta,
millaista asiantuntemusta heilli on
tiettyjen tautien alalla. Thmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd komitea
ja ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea koostuvat kaikkien
jdsenvaltioiden asiantuntijoista, kun taas
tyoryhmét ja asiantuntijaryhmidit koostuvat
suurimmalta osin asiantuntijoista, jotka
jdsenvaltiot ovat nimenneet heidan
asiantuntemuksensa perusteella, sekd
ulkopuolisista asiantuntijoista. Raportoijien
osalta rakenne pysyy muuttumattomana.
Potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden edustusta — ja sitd
myo0td asiantuntemusta kaikilta aloilta,
myoOs harvinaisista ja lasten sairauksista —
lisatddn ihmisille tarkoitettuja lddkkeita
késittelevassd komiteassa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteassa potilaita ja
terveydenhuollon ammattihenkil6ita
edustavien tyoryhmien lisdksi.
Komiteoiden ja tyéryhmien kokoonpanoa
Jja tyoskentelyii koskevan tiedon olisi
oltava julkisesti saatavilla.

Tarkistus

(39) Jotta mahdollistetaan
informatiivisempi péadatoksenteko,
tiedonvaihto ja tietojen kokoaminen
yleisisti tieteellisisti tai teknisistéd
kysymyksisti, jotka liittyvét ihmisille
tarkoitettuja 1ddkkeitd koskeviin
ladkeviraston tehtiviin, erityisesti
tayttdméattomid ladketieteellisii tarpeita ja
kliinisten lddketutkimusten suunnittelua
koskevaan tieteelliseen ohjeistoon, tai
muihin tutkimuksiin ja ndyton tuottamiseen
ladkkeen elinkaaren aikana, lddkeviraston
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olisi voitava hyodyntdd
kuulemismenettelyd, johon osallistuvat
sellaiset viranomaiset tai elimet, joiden
toiminta liittyy ladkkeiden elinkaaren eri
vaiheisiin. Téllaisia viranomaisia voisivat
olla tapauksen mukaan ldékevirastojen
johtajien, kliinisten lddketutkimusten
koordinointi- ja neuvoa-antavan ryhmén,
thmisperdisten aineiden
koordinointielimen, terveysteknologian
arviointia késittelevin koordinointiryhmén,
ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmén, 144kinnéllisista
laitteista vastaavien kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten, ladkkeiden
hinnoittelusta ja korvattavuudesta
vastaavien kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten, kansallisten
vakuutusrahastojen tai terveydenhuollon
maksajien edustajat. Ladkeviraston olisi
my0s voitava tarvittaessa ulottaa
kuulemismekanismi koskemaan kuluttajia,
potilaita, terveydenhuollon
ammattihenkil6itéd, teollisuutta, maksajia
edustavia jirjestdjd tai muita sidosryhmia.

Tarkistus 13
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 42 a kappale (uusi)

Komission teksti
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olisi voitava hyodyntdd
kuulemismenettelyd, johon osallistuvat
sellaiset viranomaiset tai elimet, joiden
toiminta liittyy ladkkeiden elinkaaren eri
vaiheisiin. Téllaisia viranomaisia voisivat
olla tapauksen mukaan ldékevirastojen
johtajien, kliinisten lddketutkimusten
koordinointi- ja neuvoa-antavan ryhmaén,
thmisperdisten aineiden
koordinointielimen, terveysteknologian
arviointia késittelevidn koordinointiryhmén,
ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmén, 144kinnéllisista
laitteista vastaavien kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten, ladkkeiden
hinnoittelusta ja korvattavuudesta
vastaavien kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten, kansallisten
vakuutusrahastojen tai terveydenhuollon
maksajien edustajat. Ladkeviraston olisi
my0s voitava tarvittaessa ulottaa
kuulemismekanismi koskemaan kuluttajia,
potilaita ja heidin hoitajiaan,
terveydenhuollon ammattihenkiloité,
teollisuutta, maksajia edustavia jirjestojd,
tiedeyhteiséd tai muita sidosryhmié.

Tarkistus

(42 a) Tietimyksen ja taitotiedon
tuottamisen ja hyodyntimisen arvoketjun
tai osaamiskolmion (tutkimus, koulutus ja
innovaatio) puitteissa tehtiviin yhteistyon
lisiiksi on EU:n strategisen edun mukaista
tavoittaa myos muut EU:n ulkopuoliset
maat ja tehdi niiden kanssa yhteistyitd.
Timd koskee erityisesti
maailmanlaajuisissa terveyskysymyksissii
tehtiiviid monenviilistd yhteistyotii
Horisontti Eurooppa -puiteohjelmaan
assosioituneiden maiden mutta myaos
maailman muiden kumppanimaiden ja -
alueiden kanssa. Kansainviilisten
kumppaneiden osallistumisen olisi
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Tarkistus 14
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 43 kappale

Komission teksti

(43) Keskitetyn menettelyn mukaiset
myyntilupapéatokset olisi kansanterveyden
suojelemiseksi tehtidva asianomaisen
ladkkeen laatua, turvallisuutta ja tehoa
koskevin puolueettomin tieteellisin
perustein ja ottamatta huomioon
taloudellisia tai muita vaikuttimia.
Jasenvaltioiden olisi kuitenkin voitava
poikkeuksellisesti kieltdd ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden kaytto alueellaan.

Tarkistus 15
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 45 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 16
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 51 kappale

Komission teksti
(51)  Myyntilupa olisi padsdantoisesti
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johdettava tieteellisen tietimyksen
lisdiintymiseen kumppanimaiden viililld,
jotta maailmanlaajuisiin
terveyshaasteisiin voidaan vastata
kaikkialla maailmassa ja luoda siten
kestiivid kasvua ja tyopaikkoja.

Tarkistus

(43) Keskitetyn menettelyn mukaiset
myyntilupapéatokset olisi kansanterveyden
suojelemiseksi tehtdvé asianomaisen
ladkkeen laatua, turvallisuutta ja tehoa
koskevin puolueettomin tieteellisin
perustein ja ottamatta huomioon
taloudellisia tai muita vaikuttimia.
Jasenvaltioiden olisi kuitenkin voitava
poikkeuksellisesti kieltdd ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden kiytto alueellaan,
Jja niiden olisi esitettiivad tdisti
asianmukaiset perustelut liidkevirastolle.

Tarkistus

(45 a) Erityisti huomiota olisi
kiinnitettivd sukupuolten tasapuoliseen
edustukseen kliinisissd tutkimuksissa,
jotta naiset voivat hyotyd lidkkeisti
taysimddrdisesti ja turvallisesti koko
elimdnsd ajan.

Tarkistus
(51)  Koska myyntiluvan haltijan on
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myonnettava rajoittamattomaksi ajaksi,
mutta yhdestd uudistamisesta voidaan
kuitenkin pééttdd ainoastaan ladkkeen
turvallisuuteen liittyvistd perustelluista
Syista.

Tarkistus 17
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 79 kappale

Komission teksti

(79)  Ensisijaisten mikrobilddkkeiden
kehittdjille voidaan tarjota tarvittavaa
rahoitustukea perustamalla
setelijirjestelmd, jolla ensisijaisten
mikrobilddkkeiden kehittimisestd palkitaan
ylimédiréiselld vuodella sdéntelyyn
perustuvaa dokumentaatiosuoja-aikaa. Jotta
voidaan kuitenkin varmistaa, ettd
terveydenhuoltojirjestelmien viime
kiddessd maksama taloudellinen palkkio
siirtyy pddasiassa ensisijaisen
mikrobilddkkeen kehittdjille eikd setelin
ostajalle, markkinoilla saatavilla olevien
seteleiden mééri olisi pidettdva
mahdollisimman pienend. Sen vuoksi on
tarpeen médritelld tiukat edellytykset
setelin myontamiselle, siirtdmiselle ja
kéytolle ja antaa komissiolle mahdollisuus
peruuttaa seteli tietyissad olosuhteissa.
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viipymiitti toimitettava kaikki uudet
tiedot, jotka voivat vaikuttaa sen
tuotteiden hyoty-riskitasapainoon, ja
koska lidikevirastolla on kiiytettivissidn
useita vilineitd, joilla seurataan jatkuvasti
myyntiluvan saaneiden lidikkeiden
hyotyji ja riskejd, kuten mddrdaikaiset
turvallisuuskatsaukset sekii signaalien
havaitseminen ja lausuntopyynnot,
sddntelytoimia toteutetaan tarvittaessa
liikkeen koko elinkaaren ajan. Tdamdin
vuoksi myyntilupa olisi padsdéntoisesti
myonnettdva rajoittamattomaksi ajaksi,
mutta yhdestd uudistamisesta voidaan
kuitenkin pééttid ainoastaan ladkkeen
turvallisuuteen liittyvistd perustelluista
syistd.

Tarkistus

(79)  Ensisijaisten mikrobilddkkeiden
kehittdjille tarjotaan vaihtoehtona
tarvittavaa rahoitustukea perustamalla
setelijarjestelmd, jolla ensisijaisten
mikrobilddkkeiden kehittimisestd palkitaan
yliméairéiselld vuodella sdéntelyyn
perustuvaa dokumentaatiosuoja-aikaa
yhdessii kaksitoimisen
kannustinjirjestelmdn kanssa. Jotta
voidaan kuitenkin varmistaa, etti
terveydenhuoltojirjestelmien viime
kddessd maksama taloudellinen palkkio
siirtyy pddasiassa ensisijaisen
mikrobilddkkeen kehittdjille eikd setelin
ostajalle, markkinoilla saatavilla olevien
seteleiden maéra olisi pidettava
mahdollisimman pienend. Sen vuoksi on
tarpeen médritelld tiukat edellytykset
setelin myontamiselle, siirtdmiselle ja
kéytolle ja antaa komissiolle mahdollisuus
peruuttaa seteli tietyissd olosuhteissa.
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Tarkistus 18
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 79 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 19
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 80 kappale

Komission teksti

(80)  Siirrettdvissd olevaa
dokumentaatiosuojaan oikeuttavaa setelid
olisi tarjottava ainoastaan sellaisille
mikrobildédkkeille, joista on merkittdvaa
kliinistd hyotyd mikrobilddkeresistenssin
kannalta ja joilla on tdsséd asetuksessa
kuvatut ominaisuudet. On myds tarpeen
varmistaa, ettd yritys, joka saa timén
kannustimen, pystyy puolestaan
toimittamaan ladketté potilaille riittdvissa
maidrin kaikkialla unionissa ja antamaan
tietoja kaikesta sen kehittdmiseen liittyvddn
tutkimukseen saadusta rahoituksesta, jotta
se voi antaa kattavan selvityksen ladkkeelle
annetusta suorasta rahoitustuesta.
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Tarkistus

(79 a) Jotta voidaan puuttua
mikrobiliiikeresistenssin uhkaan ja sen
vaikutuksiin kansanterveyteen ja
kansallisiin
terveydenhuoltomdidrirahoihin, olisi
tuettava sellaisten uusien talousmallien,
pilottihankkeiden ja kaksitoimisten
kannustimien kehittimistd ja
kdyttoonottoa, joilla tehostetaan uusien
hoitojen, diagnostiikan, antibioottien,
lidkinndillisten laitteiden ja
mikrobiliiikkeiden kdyton vaihtoehtojen
kehittimisti. On ratkaisevan tirkedd
tarjota jisenvaltioille kaksitoimisten
kannustimien vilineisto, jotta torjutaan
mikrobiliikeresistenssin aiheuttamia
kasvavia haittavaikutuksia, ja néin
autetaan korjaamaan timd markkinoiden
toimintapuute.

Tarkistus

(80)  Siirrettdvissd olevaa
dokumentaatiosuojaan oikeuttavaa setelid
seki muita ensisijaisten
mikrobilidikkeiden kehittimisen
edistiimiseen tarkoitettuja kaksitoimisia
kannustinjiirjestelmid olisi tarjottava
ainoastaan sellaisille mikrobilddkkeille,
joista on merkittdvad kliinistd hyotya
mikrobildédkeresistenssin kannalta ja joilla
on tdssé asetuksessa kuvatut ominaisuudet.
On my0s tarpeen varmistaa, etta yritys,
joka saa tdmén kannustimen, pystyy
puolestaan toimittamaan ladkettd potilaille
riittdvissd médrin kaikkialla unionissa ja
antamaan tietoja kaikesta sen
kehittdmiseen liittyvaddn tutkimukseen
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Tarkistus 20
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 87 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 21
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 96 a kappale (uusi)

Komission teksti
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saadusta rahoituksesta, jotta se voi antaa
kattavan selvityksen lddkkeelle annetusta
suorasta rahoitustuesta.

Tarkistus

(87 a) Sellaisten liikkeiden osalta,
joiden avulla voidaan todenndikoisesti
edistiid merkittiviisti hengenvaarallisen,
vaikeasti toimintakykyd alentavan tai
vakavan ja kroonisen sairauden
diagnosointia, ennaltaehkiiisyii tai hoitoa
unionissa — ja jotta liikkeet voidaan
asettaa potilaille saataviksi aikaisemmin —
lidkeviraston olisi voitava suorittaa
loppuun saatettuja testeji ja kokeita
koskevien tietopakettien vaiheittainen
arviointi ennen virallisen
myyntilupahakemuksen jittimistd, jotta
tehostetaan liidkkeiden arviointia ja
taataan samalla ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu.

Tarkistus

(96 a) Siiintelymenettely voi olla
epivarma ja joustamaton
harvinaislidkkeiden ainutlaatuisiin
haasteisiin nihden sekd sen osalta, miten
kehittijii vaaditaan tiyttimddn
ndyttovaatimukset, etti kehittijien ja
séidntelyalan toimijoiden viilisen
vuorovaikutuksen osalta. Sen vuoksi
liiikeviraston olisi kehitettivd erityinen ja
ridtiloity menettely harvinaisliikkeiden
kehittijien varhaista osallistamista varten,
jotta voidaan varmistaa, etti useammat
harvinaislidke-ehdokkaat menestyviit
sddntelymenettelyssdi samalla, kun
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Tarkistus 22
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 102 kappale

Komission teksti

(102) Kaupallisen yksinoikeuden
mukauttaminen on otettu kdyttoon, jotta
voidaan tarjota kannustimia merkittiviin
tiyttamdittomiin tarpeisiin vastaavien
harvinaislidkkeiden tutkimukseen ja
kehittimiseen, varmistaa markkinoiden
ennustettavuus ja varmistaa kannustimien
oikeudenmukainen jakautuminen.
Merkittiviin tiyttimdttomiin
lidketieteellisiin tarpeisiin vastaaviin
harvinaislidkkeisiin sovelletaan pisinti
kaupallista yksinoikeutta, kun taas
kaupallinen yksinoikeus vakiintuneessa
kéytossd oleville harvinaislddkkeille, jotka
edellyttaviat vahemmain investointeja, on
lyhin. Jotta voidaan varmistaa parempi
ennustettavuus kehittijien kannalta,
mahdollisuus tarkistaa kaupallista
yksinoikeutta koskevat
kelpoisuusvaatimukset kuuden vuoden
kuluttua myyntiluvan myontdmisestd on
poistettu.

Tarkistus 23
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 104 kappale

Komission teksti

(104) Uusia kiyttoaiheita koskevan
tutkimuksen ja kehittimisen

PE753.550v03-00

192/244

resursseja hallinnoidaan tehokkaasti.

Tarkistus

(102) Kaupallisen yksinoikeuden
mukauttaminen on otettu kdyttoon, jotta
voidaan tarjota kannustimia
harvinaislidkkeiden investointeihin ja
innovointiin sekd tutkimukseen ja
kehittdmiseen, jos muuta hoitoa ei ole, tai
Jjos muita hoitoja on jo olemassa, niistii
olisi merkittivid hyotyd kohdeviiestolle.
Tillainen mukauttaminen perustuu
tieteeseen ja tutkimusta ohjaaviin
periaatteisiin, ja siithen sisdiltyy
kannustimia, jotka perustuvat
konkreettisiin esteisiin, ainutlaatuisiin
ominaisuuksiin ja uusien potilaiden
tarpeita vastaavien hoitojen
kehittimistarpeisiin. Asetuksessa
sdddetddn neljistd tirkeimmdstii
perinteisesti kannustintyypistd, joista
kukin vastaa yksilollisiin tarpeisiin ja
tutkimuksesta puuttuvan tiedon
tarpeeseen. Kaupallinen yksinoikeus
vakiintuneessa kéytossi oleville
harvinaisliddkkeille, jotka edellyttavit
vihemmadn investointeja, on lyhin. Jotta
voidaan varmistaa parempi ennustettavuus
kehittdjien kannalta, mahdollisuus tarkistaa
kaupallista yksinoikeutta koskevat
kelpoisuusvaatimukset kuuden vuoden
kuluttua myyntiluvan myontdmisestd on
poistettu.

Tarkistus

(104) Jotta kliinisen tutkimuksen
mahdolliset hyédyt voidaan maksimoida,
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palkitsemiseksi uudelle kdyttdaiheelle
(enintddn kaksi kéyttdaihetta) myonnetidin
yksi lisdvuosi kaupallista yksinoikeutta.

Tarkistus 24
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 105 a kappale (uusi)

Komission teksti
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olisi kannustettava uusien kdyttoaiheiden
Jjatkuvaa tutkimusta. Uusia kdyttoaiheita
koskevan tutkimuksen ja kehittimisen
palkitsemiseksi uudelle kdyttoaiheelle
(enintdén kaksi kdyttdaihetta) myonnetdin
yksi lisdvuosi kaupallista yksinoikeutta.
Jotta innovointia kannustettaisiin
edelleen erityisesti aloilla, joita ei ole
huomioitu riittivdsti, ja sallittaisiin myos
rinnakkaisliidkkeiden markkinoille pidsy,
myyntiluvan haltijalle myonnettiivien
uusien harvinaislidikkeiden myyntilupien
olisi saatava kolmen vuoden kaupallinen
yksinoikeus, joka on sidottu
kéiyttoaiheeseen eikd vaikuttavaan
aineeseen. Timd mahdollistaa
rinnakkaisliiikkeiden kilpailun kahdessa
ensimmdiisessd harvinaislidikkeiden
kéiyttoaiheessa ja samalla se mahdollistaa
myds tutkimuksen jatkamisen niiti
potilaita varten, jotka voisivat vieli hyotyd
niistd.

Tarkistus

(105 a) Yksi tiimdn asetuksen yleisisti
tavoitteista on auttaa tiyttimddn
harvinaisia sairauksia sairastavien
potilaiden lidketieteellisen hoidon tarpeet,
lisiitd harvinaislidikkeiden
kohtuuhintaisuutta ja potilaiden
mahdollisuuksia saada harvinaislidkkeitdi
kaikkialla unionissa sekii edistdii
innovointia aloilla, joilla sitii tarvitaan.
Vaikka myos muilla unionin ohjelmilla ja
politiikoilla edistetiiin nditdi tavoitteita,
harvinaista sairautta sairastavilla
ihmisilli on edelleen monia ja
monitahoisia yhteisid haasteita, kuten
diagnoosien viivistyminen, saatavilla
olevien muutokseen johtavien hoitojen
puute ja vaikeudet saada hoitoa sielld,
missd he asuvat, mikda kuvastaa
markkinoiden hajanaisuutta kaikissa
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Tarkistus 25
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 126 kappale

Komission teksti

(126) On tarpeen toteuttaa toimenpiteita
unionin myyntiluvan saaneiden lddkkeiden
ja erityisesti ndiden ladkkeiden
epasuotavien vaikutusten tehokkaaksi
valvomiseksi unionin lddketurvatoiminnan
puitteissa siten, ettd varmistetaan kaikkien
sellaisten ladkkeiden nopea poistaminen
markkinoilta, joiden hyoty-riskisuhde on
tavanomaisissa kéyttoolosuhteissa
negatiivinen.

Tarkistus 26
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 129 kappale

Komission teksti

(129) Data-analytiikkaa ja
datainfrastruktuuria koskeva tieteellinen ja
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jésenvaltioissa. Koska harvinaista
sairautta sairastavien ihmisten tarpeisiin
vastaamisesta saatava eurooppalainen
lisdiarvo on poikkeuksellisen suuri siksi,
ettii potilaita, asiantuntijoita, tietoa ja
resursseja on hyvin viihiin, komission on
aiheellista laatia timdin asetuksen
tiydentimiseksi erityinen harvinaisia
sairauksia koskeva kehys, jossa yhdistyviit
asiaa koskeva lainsddddinto, politiikka ja
ohjelmat ja jolla tuetaan kansallisia
strategioita, jotta voidaan vastata
paremmin harvinaista sairautta
sairastavien henkiloiden ja heidin
hoitajiensa tiyttimdttomiin tarpeisiin.
Timdn kehyksen olisi perustuttava
tarpeisiin ja tavoitteisiin, ja sitdi olisi
kehitettivii yhteistydssd jiasenvaltioiden ja
potilasjiirjestiojen sekii tarvittaessa muiden
asianomaisten osapuolten kanssa.

Tarkistus

(126) On tarpeen toteuttaa toimenpiteiti
unionin myyntiluvan saaneiden lddkkeiden
ja erityisesti ndiden ladkkeiden
epasuotavien vaikutusten tehokkaaksi
valvomiseksi ja reaalimaailman tietojen
kerddmiseksi unionin lddketurvatoiminnan
puitteissa siten, ettd varmistetaan kaikkien
sellaisten ladkkeiden nopea poistaminen
markkinoilta, joiden hyoty-riskisuhde on
tavanomaisissa kdyttdolosuhteissa
negatiivinen.

Tarkistus

(129) Data-analytiikkaa ja
datainfrastruktuuria koskeva tieteellinen ja
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tekninen kehitys on olennaisen tdrkeéda
ladkkeiden kehittdmisen, myyntilupien
myontdmisen ja valvonnan kannalta.
Digitalisaatio on vaikuttanut sédntelyyn
liittyvédédn paatoksentekoon tekemalld siitd
datavetoisempaa ja moninkertaistamalla
mahdollisuudet saada ndyttoa ladkkeen
koko elinkaaren ajalta. Téssd asetuksessa
tunnustetaan lddkeviraston kokemus ja
valmiudet saada ja analysoida myyntiluvan
hakijasta tai haltijasta riippumatta
toimitettuja tietoja. Tdmin perusteella
ladkeviraston olisi oma-aloitteisesti
paivitettdvd valmisteyhteenvetoa, jos uudet
tehoa tai turvallisuutta koskevat tiedot

vaikuttavat ladkkeen hydoty-riskisuhteeseen.

Tarkistus 27
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 132 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 28
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 132 b kappale (uusi)

Komission teksti
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tekninen kehitys on olennaisen tdrkeda
ladkkeiden kehittimisen, myyntilupien
myontidmisen ja valvonnan kannalta.
Digitalisaatio on vaikuttanut sdantelyyn
liittyvéédn paatoksentekoon tekemalla siitd
datavetoisempaa ja moninkertaistamalla
mahdollisuudet saada ndyttod ja
reaalimaailman tietoja 1iikkeen koko
elinkaaren ajalta. Tadssd asetuksessa
tunnustetaan ladkeviraston kokemus ja
valmiudet saada ja analysoida myyntiluvan
hakijasta tai haltijasta riippumatta
toimitettuja tietoja. Tamén perusteella
ladkeviraston olisi oma-aloitteisesti
paivitettdvd valmisteyhteenvetoa, jos uudet
tehoa tai turvallisuutta koskevat tiedot
vaikuttavat lddkkeen hyoty-riskisuhteeseen.
Tillaisessa tapauksessa viraston ja
myyntiluvan haltijan olisi yhteistyossdi
mddiritettivd tillaisten pdivitysten
yksityiskohdat.

Tarkistus

(132 a) Jotta varmistetaan innovatiivisten
lidkkeiden saatavuus potilaille, on
aiheellista vahvistaa yhteiset sddinnot
sellaisten innovatiivisten liiikkeiden ja
niihin liittyvien innovatiivisten
teknologioiden testaamista ja
hyviiksymistdii varten, joiden ei niiden
poikkeuksellisen luonteen tai
ominaisuuksien vuoksi odoteta tiysin
sopivan EU:n lidkkeiden
sddntelykehykseen.

Tarkistus
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Tarkistus 29
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 132 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 30
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 133 kappale

Komission teksti

(133) Siéntelyn testiymparistot voivat
tarjota mahdollisuuden edistii sdéntelya
sithen liittyvén ennakoivan oppimisen
avulla, jonka ansiosta sddntelyviranomaiset

PE753.550v03-00

196/244

(132 b) Siiiintelyn testiympdiristoji voidaan
perustaa, jos lidikettd tai tuoteryhmdi ei
ole mahdollista kehittiii noudattamalla
liiikkeisiin sovellettavia vaatimuksia
valmisteen ominaispiirteistd tai sithen
liittyvisti menetelmisti johtuvien
tieteellisten tai sddntelyyn liittyvien
haasteiden vuoksi ja jos kyseiset
ominaispiirteet tai menetelmdit vaikuttavat
myonteisesti ja selkedsti lidikkeen tai
valmisteryhmdin laatuun, turvallisuuteen
tai tehoon tai edistiviit merkittivisti
potilaiden piidsyi hoitoon.

Tarkistus

(132 ¢) Sdiinnellyilli testiympiristoilli
olisi pyrittivii sithen, etti annetaan
toimivaltaisille viranomaisille
mahdollisuus antaa neuvoja mahdollisille
myyntiluvan hakijoille tiimdn asetuksen
tai tapauksen mukaan muun
asiaankuuluvan EU:n lainsdiddinnon
noudattamisen varmistamiseksi, autetaan
mahdollisia myyntiluvan hakijoita
kokeilemaan ja edistimdiin innovatiivisia
lidkkeitd tai tuoteryhmid,
myotivaikutetaan ndyttoon perustuvaan
sddntelyoppimiseen hallitussa
ympiristossd, tunnistetaan mahdolliset
lainsdidddintokehyksen tulevat
mukautukset ja lisdtidn oikeusvarmuutta.

Tarkistus

(133) Sééntelyn testiympdristot voivat
tarjota mahdollisuuden edistad sddntelya
sithen liittyvén ennakoivan oppimisen
avulla, jonka ansiosta sddntelyviranomaiset
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saavat parempaa tietoa sddntelystd ja
16ytavét parhaat keinot sdénnelld
innovaatioita reaalimaailmasta saadun
ndyton perusteella, erityisesti lddkkeen
varhaisessa kehittimisvaiheessa, mika voi
olla erityisen térkedd, kun tilanne on
epdvarma ja kohdataan haasteita, sekd
uusien toimintapolitiikkojen valmistelussa.
Sadntelyn testiympadristot tarjoavat
jasennellyn kokeiluympiriston ja antavat
ndin tarvittaessa mahdollisuuden testata
reaalimaailmassa innovatiivisia
teknologioita, tuotteita, palveluja tai
toimintatapoja — talld hetkelld erityisesti
digitalisaation tai tekoélyn ja
koneoppimisen kdyton yhteydessa
ladkkeiden elinkaaren aikana lddkkeiden
kehittdmisestd niiden antamiseen —
rajoitetun ajan ja rajatussa osassa tiettya
sektoria tai alaa ja varmistamalla
viranomaisvalvonnan avulla, ettid
asianmukaisia suojatoimia toteutetaan.
Neuvosto kannusti 23 pdivind joulukuuta
2020 antamissaan padtelmissd komissiota
harkitsemaan sdéntelyn testiympéristdjen
kéayttod tapauskohtaisesti lainsdddantod
laadittaessa ja tarkistettaessa.

Tarkistus 31
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 134 kappale

Komission teksti
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saavat parempaa tietoa sddntelysti ja
16ytivat parhaat keinot sdénnelld
innovaatioita reaalimaailmasta saadun
ndyton perusteella, erityisesti lddkkeen
varhaisessa kehittdmisvaiheessa, miké voi
olla erityisen tdrkedd, kun tilanne on
epavarma ja kohdataan haasteita, sekd
uusien toimintapolitiikkojen valmistelussa.
On tirkedd varmistaa, etti pk-yritykset ja
startup-yritykset voivat helposti kdyttidi
sddntelyn testiympdristojd, jotta ne voivat
tarjota osaamistaan ja kokemustaan.
Saantelyn testiympdristot ovat valvottuja
kehyksid, jotka tarjoavat jasennellyn
kokeiluympaériston ja antavat ndin
tarvittaessa mahdollisuuden testata
reaalimaailmassa innovatiivisia
teknologioita, tuotteita, palveluja tai
toimintatapoja — tdlla hetkelld erityisesti
digitalisaation tai tekodlyn ja
koneoppimisen kdyton yhteydessi
ladkkeiden elinkaaren aikana lddkkeiden
kehittdmisestd niiden antamiseen —
rajoitetun ajan ja rajatussa osassa tiettya
sektoria tai alaa ja varmistamalla tarkan
viranomaisvalvonnan avulla, ettd vankkoja
suojatoimia toteutetaan. Niiden avulla
viranomaiset, joiden tehtdivind on panna
lainsdiddiinto tiytintéon ja valvoa sen
noudattamista, voivat tapauskohtaisesti ja
poikkeuksellisissa olosuhteissa soveltaa
jonkin verran joustavuutta innovatiivisten
teknologioiden testaamiseen, jotta nimdi
tuotteet voidaan tuoda potilaille
vaarantamatta laatu-, turvallisuus- ja
tehokkuusstandardeja. Neuvosto kannusti
23 péivand joulukuuta 2020 antamissaan
paitelmissd komissiota harkitsemaan
sdantelyn testiymparistojen kayttoa
tapauskohtaisesti lainsddddntoa laadittaessa
ja tarkistettaessa.

Tarkistus
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(134) Laikkeiden yhteydesséd on aina
varmistettava muun muassa kansalaisten,
kuluttajien ja terveyden suojelun korkea
taso sekd oikeusvarmuus, tasapuoliset
toimintaedellytykset ja reilu kilpailu, ja
noudatettava nykyisti suojelun tasoa.

Tarkistus 32
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 135 kappale

Komission teksti

(135) Saéntelyn testiympiriston
perustaminen olisi tehtiva ladkeviraston
suositukseen perustuvalla komission
padtokselld. Tallaisen paatoksen olisi
perustuttava yksityiskohtaiseen
suunnitelmaan, jossa esitetdan
testiympdriston erityispiirteet ja kuvataan
testattavat tuotteet. Sddntelyn
testiympériston olisi oltava kestoltaan
rajoitettu, ja se voidaan lopettaa milloin
tahansa kansanterveysnikokohtien
perusteella. Sdéntelyn testiympéristosta
saadut kokemukset olisi otettava huomioon
lainsdddantokehyksen tulevissa
muutoksissa, jotta asianomaiset
innovatiiviset ndkokohdat voidaan
sisdllyttdd kaikilta osin ladkkeitd
koskevaan sddntelyyn. Komissio voi
tarvittaessa laatia mukautettuja kehyksid
sddntelyn testiympaériston tulosten
perusteella.

Tarkistus 33
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 136 kappale

Komission teksti

(136) Ladkepula on kasvava uhka
kansanterveydelle, ja siitd voi aiheutua
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(134) Laikkeiden yhteydesséd on aina
varmistettava muun muassa kansalaisten,
kuluttajien ja terveyden suojelun korkea
taso sekd oikeusvarmuus, tasapuoliset
toimintaedellytykset ja reilu kilpailu, ja
noudatettava nykyistd suojelun tasoa. Aina
kun mahdollista, etusijalle olisi asetettava
eliinkokeettomien menetelmien kiiytto.

Tarkistus

(135) Sééntelyn testiympiriston
perustaminen olisi tehtiva ladkeviraston
suositukseen perustuvalla komission
paatokselld. Tallaisen padtoksen olisi
perustuttava yksityiskohtaiseen
suunnitelmaan, jossa esitetddn
testiympdriston erityispiirteet ja kuvataan
testattavat tuotteet. Sddntelyn
testiympdriston olisi oltava kestoltaan
rajoitettu, ja se voidaan lopettaa milloin
tahansa kansanterveysnikokohtien
perusteella. Sdéntelyn testiympéristosta
saadut kokemukset olisi otettava huomioon
lainsdddantokehyksen tulevissa
muutoksissa, jotta asianomaiset
innovatiiviset ndkdkohdat voidaan
siséllyttdd kaikilta osin 1ddkkeita
koskevaan sddntelyyn. On erittiin tirkedid
varmistaa néiden sddnnosten
yhdenmukainen tiytintoonpano
Jdsenvaltioissa. Komissio voi tarvittaessa
laatia mukautettuja kehyksié sdintelyn
testiympériston tulosten perusteella.

Tarkistus

(136) Ladkepula on kasvava uhka
kansanterveydelle, ja siitd voi aiheutua
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vakavia riskejé potilaiden terveydelle
unionissa ja vaikutuksia potilaiden
oikeuteen saada asianmukaista
ladketieteellistd hoitoa. Ladkepulan
perimmadiset syyt ovat monitekijiisid, ja
haasteita on havaittu koko ladkkeiden
arvoketjussa laadusta valmistusongelmiin.
Tarkemmin sanottuna lddkepula voi johtua
toimitusketjujen héiridisté ja keskeisten
ainesosien ja komponenttien toimitusten
haavoittuvuuksista. Sen vuoksi kaikilla
myyntiluvan haltijoilla olisi oltava
kaytossd ladkepulan ehkdisemistd koskevat
suunnitelmat. Ladkeviraston olisi annettava
myyntiluvan haltijoille ohjeita
toimintatavoista, joilla kyseisten
suunnitelmien tdytdntdonpanoa voidaan
yhtendistéa.

Tarkistus 34
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 137 kappale

Komission teksti

(137) Jotta ladkkeiden toimitusvarmuutta
sisimarkkinoilla voidaan parantaa ja siten
varmistaa kansanterveyden korkeatasoinen
suojelu, on aiheellista yhdenmukaistaa
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vakavia riskejd potilaiden terveydelle
unionissa ja vaikutuksia potilaiden
oikeuteen saada asianmukaista
ladketieteellistd hoitoa, mukaan lukien
hoidon pidempi viivistyminen tai
keskeytyminen, pidemmiyit
sairaalahoitojaksot, lisddntynyt riski
altistua viidrennetyille lidkkeille,
lidkityspoikkeamille tai
haittavaikutuksille, jotka johtuvat
puuttuvan lidikkeen korvaamisesta
toisella, potilaiden huomattava henkinen
ahdistus ja terveydenhuoltojiirjestelmien
menojen kasvu. Lidkepulan perimmaéiset
syyt ovat monitekijdisid, ja haasteita on
havaittu koko lddkkeiden arvoketjussa
laadusta valmistusongelmiin. Tarkemmin
sanottuna lddkepula voi johtua
toimitusketjujen héiridistd ja keskeisten
ainesosien ja komponenttien toimitusten
haavoittuvuuksista. Sen vuoksi kriittisten
ldiikkeiden myyntiluvan haltijoilla olisi
oltava kaytossd ladkepulan ehkdisemistd
koskevat suunnitelmat. Ladkeviraston olisi
annettava myyntiluvan haltijoille ohjeita
toimintatavoista, joilla kyseisten
suunnitelmien taytdntdonpanoa voidaan
yhtendistda. Lisdksi lidkepulan
ehkdisemisessii ja seurannassa olisi
hyodynnettiivi paremmin tietoja, joita
saadaan muun muassa nykyisisti
tietojirjestelmistd, kuten Euroopan
lidkevarmennusjiirjestelmdsti, jolla
voidaan auttaa liikepulan seurannassa ja
oikea-aikaisessa torjunnassa ja joka voi
havaita tarjontaan liittyvii ongelmia
ennakoivien mallien avulla.

Tarkistus

(137) Jotta ladkkeiden toimitusvarmuutta
sisimarkkinoilla voidaan parantaa ja siten
varmistaa kansanterveyden korkeatasoinen
suojelu, on aiheellista yhdenmukaistaa
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sdantojd, jotka koskevat todellisen tai
mahdollisen lddkepulan seurantaa ja
raportointia, mukaan lukien tassi
asetuksessa tarkoitetut menettelyt seki
asianomaisten toimijoiden tehtavit ja
velvollisuudet. On tdrked taata ladkkeiden
keskeytyméton toimittaminen, jota
pidetdén usein itsestddnselvyytend koko
Euroopassa. Tdma koskee erityisesti
kaikkein kriittisimpid 14dkkeitd, jotka ovat
valttdmattomid hoidon jatkuvuuden
varmistamiseksi, laadukkaan
terveydenhuollon tarjoamiseksi ja
kansanterveyden korkeatasoisen suojelun
takaamiseksi Euroopassa.

Tarkistus 35
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 138 kappale

Komission teksti

(138) Kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille olisi annettava valtuudet
seurata sekd kansallisessa menettelyssa etté
keskitetyssd menettelyssd myyntiluvan
saaneiden lddkkeiden pulaa myyntiluvan
haltijoiden tekemien ilmoitusten
perusteella. Ladkevirastolle olisi annettava
valtuudet seurata keskitetyssd menettelyssa
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden pulaa
myyntiluvan haltijoiden tekemien
ilmoitusten perusteella. Kun kriittinen pula
havaitaan, seké kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten ettd lddkeviraston olisi
toimittava koordinoidusti kriittisen pulan
hallitsemiseksi riippumatta siitd, kuuluuko
kriittisen pulan kohteena oleva ladke
keskitetyn myyntiluvan vai kansallisen
myyntiluvan piiriin. Myyntiluvan
haltijoiden ja muiden asiaankuuluvien
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sddnt0jd, jotka koskevat todellisen tai
mahdollisen lddkepulan seurantaa ja
raportointia, mukaan lukien téssi
asetuksessa tarkoitetut menettelyt sekd
asianomaisten toimijoiden tehtavit ja
velvollisuudet. On tdrked taata lddkkeiden
keskeytyméton toimittaminen, jota
pidetdén usein itsestddnselvyytend koko
Euroopassa. Tdma koskee erityisesti
kaikkein kriittisimpid 14dkkeitd, jotka ovat
valttiméattomid hoidon jatkuvuuden
varmistamiseksi, laadukkaan
terveydenhuollon tarjoamiseksi ja
kansanterveyden korkeatasoisen suojelun
takaamiseksi Euroopassa. Jéisenvaltioiden
olisi voitava ottaa kiyttoon tai yllipitid
tissd asetuksessa sdddettyji takeita
tehokkaampia toimenpiteiti lidikkeiden
toimitusvarmuuden saavuttamiseksi,
edellyttiien, etti nimdi toimenpiteet eiviit
vaikuta haitallisesti toimitusvarmuuteen
muissa jéisenvaltioissa.

Tarkistus

(138) Kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille ja lidkevirastolle olisi
annettava valtuudet seurata seké
kansallisessa menettelyssi ettd keskitetyssi
menettelyssd myyntiluvan saaneiden
ladkkeiden pulaa myyntiluvan haltijoiden
keskitetyssd, digitaalisessa ja
automaattisessa jarjestelmdssd tekemien
ilmoitusten perusteella. Ladkevirastolle
olisi annettava valtuudet seurata
keskitetyssd menettelyssd myyntiluvan
saaneiden ldékkeiden pulaa myyntiluvan
haltijoiden tekemien ilmoitusten
perusteella. Kun kriittinen pula havaitaan,
sekd kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten etti lddkeviraston olisi
toimittava koordinoidusti ja vilitettivi
potilaille, kuluttajille ja terveydenhuollon
ammattihenkiloéille tarvittavat tiedot,
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tahojen on toimitettava asiaankuuluvat
tiedot seurantaa varten. Tukkukauppiaat ja
muut henkil6t tai oikeushenkil6t, mukaan
lukien potilasjiirjestot ja terveydenhuollon
ammattihenkil6t, voivat ilmoittaa
kyseisessi jasenvaltiossa kaupan pidetyn
tietyn ladkkeen pulasta toimivaltaiselle
viranomaiselle. Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2022/123%¢
nojalla ldékevirastoon jo perustetun
ladkepulaa ja ladkkeiden turvallisuutta
kisittelevin toimeenpanevan
ohjausryhmén, jdljempéané ’ladkepulaa
késittelevd ohjausryhma’ olisi
vahvistettava kriittistd lddkepulaa koskeva
luettelo ja varmistettava, ettd 1dékevirasto
seuraa mainittua pulaa. Ladkepulaa
késittelevian ohjausryhmén olisi myos
vahvistettava luettelo kriittisistd lddkkeistd,
joille on myonnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] tai timén
asetuksen mukaisesti, jotta voidaan
varmistaa kyseisten ladkkeiden toimitusten
seuranta. Ladkepulaa kisitteleva
ohjausryhma voi antaa suosituksia
toimenpiteistd, joita myyntiluvan haltijat,
jasenvaltiot, komissio ja muut toimijat
voivat toteuttaa kriittisen pulan
ratkaisemiseksi tai kyseisten kriittisten
ladkkeiden toimitusvarmuuden
varmistamiseksi markkinoilla. Komissio
voi hyviéksya tdytantdonpanosaadoksid sen
varmistamiseksi, ettd myyntiluvan haltijat,
tukkukauppiaat tai muut asiaankuuluvat
toimijat toteuttavat asianmukaiset
toimenpiteet, mukaan lukien
valmiusvarastojen perustaminen tai
ylldpito.
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kuten arvioitu kesto ja saatavilla olevat
vaihtoehdot, kriittisen pulan
hallitsemiseksi riippumatta siitd, kuuluuko
kriittisen pulan kohteena oleva ladke
keskitetyn myyntiluvan vai kansallisen
myyntiluvan piiriin. Myyntiluvan
haltijoiden ja muiden asiaankuuluvien
tahojen on toimitettava asiaankuuluvat
tiedot seurantaa varten. Tukkukauppiaat ja
muut henkil6t tai oikeushenkil6t, mukaan
lukien maahantuojat, valmistajat,
toimittajat, potilas- ja kuluttajajirjestit ja
terveydenhuollon ammattihenkil6t, voivat
ilmoittaa kyseisessd jdsenvaltiossa kaupan
pidetyn tietyn lddkkeen pulasta
toimivaltaiselle viranomaiselle #ai
lidkevirastolle. Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2022/123°¢
nojalla lddkevirastoon jo perustetun
ladkepulaa ja ladkkeiden turvallisuutta
kisittelevin toimeenpanevan
ohjausryhmén, jdljempina ’ladkepulaa
késittelevd ohjausryhma’ olisi
vahvistettava kriittistd 1d8kepulaa koskeva
luettelo ja varmistettava, ettd 1ddkevirasto
seuraa mainittua pulaa. Ladkepulaa
kisittelevian ohjausryhmén olisi myos
vahvistettava luettelo kriittisistd 1ddkkeistd,
joille on myonnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] tai timén
asetuksen mukaisesti, jotta voidaan
varmistaa kyseisten 1dékkeiden toimitusten
seuranta. Ladkepulaa kisitteleva
ohjausryhma voi antaa suosituksia
toimenpiteistd, joita myyntiluvan haltijat,
Jjasenvaltiot, komissio ja muut toimijat
voivat toteuttaa kriittisen pulan
ratkaisemiseksi tai kyseisten kriittisten
ladkkeiden toimitusvarmuuden
varmistamiseksi markkinoilla. Komissio
voi hyviksyé tdytantdonpanosdadoksid sen
varmistamiseksi, ettd myyntiluvan haltijat,
tukkukauppiaat tai muut asiaankuuluvat
toimijat toteuttavat asianmukaiset
toimenpiteet, mukaan lukien
valmiusvarastojen perustaminen tai
yllapito.
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6 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pdivana
tammikuuta 2022, Euroopan ladkeviraston
roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja
-hallinnassa ladkkeiden ja lddkinnallisten
laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022,
s. 1).

Tarkistus 36
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 138 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 37
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 138 b kappale (uusi)

Komission teksti
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36 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pdivana
tammikuuta 2022, Euroopan ladkeviraston
roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja
-hallinnassa ladkkeiden ja lddkinnallisten
laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022,
s. 1).

Tarkistus

(138 a) Jotta jisenvaltion suunnittelemat
tai toteuttamat toimenpiteet lidkepulan
ehkdisemiseksi tai lieventimiseksi
kansallisella tasolla — kun jisenvaltio
vastaa kansalaistensa oikeutettuihin
tarpeisiin — eiviit lisdisi lidkepulan riskid
toisessa jisenvaltiossa, lidkeviraston olisi
arvioitava kyseisten toimenpiteiden
mahdollisia tai todellisia vaikutuksia
lidikkeiden saatavuuteen ja
toimitusvarmuuteen muissa
Jjdsenvaltioissa ja Euroopan tasolla sekii
ilmoitettava arvioinnistaan jisenvaltioille
ja liiikepulaa kiisitteleviille
ohjausryhmidille.

Tarkistus

(138 b) Yksi timdin asetuksen ehdotuksista
on, etti luodaan puitteet jasenvaltioiden
Jja liiikeviraston toimille, joilla
parannetaan unionin valmiuksia reagoida
tehokkaasti ja koordinoidusti sekd tuetaan
lidkepulan, erityisesti kriittisten
lidkkeiden pulan, hallintaa ja
toimitusvarmuutta EU:n kansalaisille
kaikkina aikoina. Timd lidkepula on
Jjatkuva ongelma, joka on
vuosikymmenten ajan vaikuttanut koko
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Tarkistus 38
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 138 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 39
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 138 d kappale (uusi)

Komission teksti
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ajan enemmdn unionin kansalaisten
terveyteen ja eldmddn, ja sen perimmidiiset
syyt ovat monitahoisia. Sen vuoksi timdn
asetuksen olisi oltava ensimmdinen toimi,
jolla parannetaan unionin vastausta
tihdn sitkeddn ongelmaan. Komission
olisi myohemmin laajennettava titii
kehystd, jotta voidaan jatkaa lidkepulan
syihin puuttumista sekd ehkdistd ja
lieventid niiden vaikutuksia.

Tarkistus

(138 ¢) Timdin asetuksen tiydentimiseksi
Jja ensiaskeleena kohti jasennellympiii
pitkin aikavilin lihestymistapaa unionin
riippuvuuden vihentimiseen kriittisistii
lidkkeistii ja ainesosista, etenkin
tuotteista, joita toimittaa vain muutama
valmistaja tai maa, komission olisi
esitettivd viimeistddn [julkaisutoimisto
lisdd pdiivimddridin, joka on 24 kuukauden
kuluttua timdn asetuksen
voimaantulosta] EU:n kriittisid lidkkeitd
koskevaa sddidosti koskeva
lainsddddntoaloite, jolla tuetaan sellaisten
keskeisten lidkkeiden, vaikuttavien
aineiden ja farmaseuttisten viliaineiden
eurooppalaista vihredd ja digitaalista
valmistusta, joiden osalta unioni on
riippuvainen yhdesti maasta tai vain
muutamasta valmistajasta.

Tarkistus

(138 d) Komission olisi hyodynnettivi
24. lokakuuta 2023 annettua tiedonantoa
lidkepulasta Euroopan unionissa ja niitd
monia viilineitd, joiden avulla voidaan
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Tarkistus 40
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 4 alakohta

Komission teksti

4) ’harvinaisliidkkeen rahoittajalla’
unioniin sijoittautunutta oikeushenkil6a tai
luonnollista henkil6a, joka on hakenut
ladkkeen mairittelemisti
harvinaislddkkeeksi tai jonka lddke on jo
maédritelty harvinaisladkkeeksi 64 artiklan
4 kohdassa tarkoitetulla paatokselld;

Tarkistus 41
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 8 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 42
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 8 b alakohta (uusi)

Komission teksti
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edistid koordinoitua teollista
lihestymistapaa ja saattaa yhteen
Euroopan terveys- ja
teollisuusekosysteemin julkiset ja

yksityiset toimijat.
Tarkistus
4) ’harvinaislidkkeiden rahoittajalla’

unioniin sijoittautunutta oikeushenkil6a tai
luonnollista henkil64, joka on hakenut
ladkkeen miirittelemisti
harvinaislddkkeeksi tai jonka lddke on jo
médritelty harvinaisldidkkeeksi 64 artiklan
4 kohdassa tarkoitetulla paatoksell;

Tarkistus

8 a) ’lapsiviiestolli’ vieston 0—18-
vuotiasta osaa;

Tarkistus

8 b) ’lastenliiiketti koskevalla
tutkimusohjelmalla’ tutkimus- ja
kehittimisohjelmaa, jolla pyritiiin
varmistamaan sellaisten tietojen
tuottaminen, joiden perusteella voidaan
madiritelli edellytykset, joiden tiyttyessii
liiike voidaan hyviiksyd kdytettiiviksi
lapsivieston hoidossa;

RR\1299512FI.docx



Tarkistus 43
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 12 alakohta

Komission teksti

12)  ’pulalla’ tilannetta, jossa ladkkeen,
joka on hyviksytty ja saatettu markkinoille
jossakin jésenvaltiossa, tarjonta ei kata
kyseisen lddkkeen kysyntdd kyseisessd
jasenvaltiossa;

Tarkistus 44
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 12 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 45
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 12 b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 46
Ehdotus asetukseksi
4 artikla — otsikko

Komission teksti

Keskitetyn myyntiluvan saaneiden
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Tarkistus

12)  ’pulalla’ tilannetta, jossa lddkkeen,
joka on hyviksytty ja saatettu markkinoille
jossakin jasenvaltiossa, tai ldédkinndllisen
laitteen, jolla on CE-merkintd, tarjonta ei
kata kyseisen lddkkeen tai lidkinndllisen
laitteen kysyntéa kyseisessé jasenvaltiossa;

Tarkistus

12 a) ’tarjonnalla’ myyntiluvan haltijan
tai valmistajan markkinoille saattaman
tietyn liikkeen varaston
kokonaismddrdd;

Tarkistus

12 b) ’kysynnilld’ kliiniseen tarpeeseen
perustuvaa terveydenhuollon
ammattihenkilon tai potilaan pyyntod
saada lidketti; kysynti tayttyy
tyydyttivisti, kun lidketti hankitaan
riittavin ajoissa ja riittavissd mddrin,
jotta taataan potilaiden parhaan
mahdollisen hoidon jatkuvuus;

Tarkistus

Tiettyihin luokkiin kuuluvien l1aikkeiden
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ladkkeiden rinnakkaisvalmisteiden
myyntilupa jisenvaltioissa

Tarkistus 47
Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) myyntilupahakemus on tehty
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY]]
9 artiklan mukaisesti;

Tarkistus 48
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Asiakirjoihin on sisdllyttavd vakuutus siité,
ettd unionin ulkopuolella suoritetut
kliiniset ladketutkimukset vastaavat
asetuksen (EU) N:o 536/2014 eettisid
vaatimuksia. Kyseisissé tiedoissa ja
asiakirjoissa on otettava huomioon, etté
lupa haetaan samalla kertaa koko unionin
alueelle ja ettd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseen (EU) 2017/100166
perustuvia tavaramerkkioikeuden
soveltamista koskevia poikkeustapauksia
lukuun ottamatta lddkkeestd on kéytettdva
yhteistd nimed. Yhteisen nimen kiytto ei
sulje pois lisimddrittelyjen kiyttid, jos se
on tarpeen kyseisen liikkeen eri
pakkaustyyppien yksiloimiseksi.
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myyntilupa jisenvaltioissa

Tarkistus

a) myyntilupahakemus on tehty
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 9, 10
ja 13 artiklan mukaisesti tai sellaisten
vaikuttavien aineiden osalta, joita
kéytetiiin kiintedannoksisissa
yhdistelmildiikkeissd, joita on aiemmin
kdytetty myyntiluvan saaneiden
lidkkeiden koostumuksessa,

Tarkistus

Asiakirjoihin on sisdllyttavd vakuutus siité,
ettd unionin ulkopuolella suoritetut
kliiniset ladketutkimukset vastaavat
asetuksen (EU) N:o 536/2014 eettisid
vaatimuksia. Kyseisissé tiedoissa ja
asiakirjoissa on otettava huomioon, ettéd
lupa haetaan samalla kertaa koko unionin
alueelle ja ettd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseen (EU) 2017/100166
perustuvia tavaramerkkioikeuden
soveltamista koskevia poikkeustapauksia
lukuun ottamatta ladkkeestd on kéytettdva
yhteistd nimed. Yhteisen nimen kiytto ei
sulje pois

a) lisimdidrittelyjen kdyttod, jos se on
tarpeen kyseisen lidkkeen eri
pakkaustyyppien yksiloimiseksi;

b) [tarkistetun direktiivin] 62 artiklassa
tarkoitetun valmisteyhteenvedon
yksiloityjen versioiden kiiyttod tilanteissa,
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66 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/1001, annettu 14 pdivéni
kesdkuuta 2017, Euroopan unionin
tavaramerkistd (EUVL L 154, 16.6.2017,

s. 1).

Tarkistus 49
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos ladkkeiden avulla voidaan
todennikoisesti edistdd erityisen paljon
hengenvaarallisen, vaikeasti toimintakykyéa
alentavan tai vakavan ja pysyvin
sairaudentilan diagnosointia, ehkéaisyé tai
hoitoa unionissa, lddkevirasto voi ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin
komitean antamien neuvojen, jotka
koskevat kehittdmiseen liittyvien tietojen
valmiusastetta, perusteella ehdottaa
hakijalle 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen
ja asiakirjojen yksittdisid moduuleja
koskevien tdydellisten tietopakettien
vaiheittaista arviointia.

Tarkistus 50
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Tapauksen mukaan hakemukseen
voi siséltyd vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistus tai vaikuttavan aineen
kantatiedostoa koskeva hakemus tai miké
tahansa muu [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 25 artiklassa tarkoitettu
laatua koskeva kantatiedostotodistus tai -
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joissa osaan tuotetiedoista sovelletaan
edelleen patenttilainsdddintod tai
lidkkeiden lisisuojatodistuksia.

 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/1001, annettu 14 piivéni
kesdkuuta 2017, Euroopan unionin
tavaramerkistd (EUVL L 154, 16.6.2017,

s. 1).

Tarkistus

Jos harvinaisliiikkeiden ja 1dikkeiden
avulla voidaan todenndkdisesti edistad
erityisen paljon hengenvaarallisen,
vaikeasti toimintakykyi alentavan tai
vakavan ja pysyvan sairaudentilan
diagnosointia, ehkiisyé tai hoitoa
unionissa, ladkevirasto voi ihmisille
tarkoitettuja 1ddkkeita kasittelevin
komitean antamien neuvojen, jotka
koskevat kehittdmiseen liittyvien tietojen
valmiusastetta, perusteella ehdottaa
hakijalle 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen
ja asiakirjojen yksittdisid moduuleja
koskevien taydellisten tietopakettien
vaiheittaista arviointia.

Tarkistus

4. Tapauksen mukaan hakemukseen
voi sisdltyd vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistus tai vaikuttavan aineen
kantatiedostoa koskeva hakemus tai miké
tahansa muu [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 25 ja 26 artiklassa tarkoitettu
laatua koskeva kantatiedostotodistus tai -
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hakemus.

Tarkistus 51
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 5 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 52
Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Hakijan myyntiluvan hakemisen
yhteydessd esittiméistd pyynnostid komissio
voi tdytantdonpanosdadoksilla myontad

3 kohdassa tarkoitetulle “ensisijaiselle
mikrobilddkkeelle” siirrettdvissd olevan
dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin
4 kohdassa tarkoitetuin edellytyksin
ladkeviraston tekemaén tieteellisen
arvioinnin perusteella.
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hakemus.

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 kdyttod, ei ole
saatavilla, eliinkokeita 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

1. Hakijan myyntilupaa koskevasta ja
ennen kyseisen myyntiluvan myontimisti
esittdmastd pyynndstd komissio voi
taytantoonpanosadadoksillda myontdd

3 kohdassa tarkoitetulle “ensisijaiselle
mikrobilddkkeelle” siirrettavissd olevan
dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin
4 kohdassa tarkoitetuin edellytyksin
ladkeviraston tekemin tieteellisen
arvioinnin perusteella tai vaihtoehtoisesti
kannustimia, jotka on jo otettu kdiyttoon
muilla aloilla, kuten harvinaisten
sairauksien alalla.
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Tarkistus 53
Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun
setelin haltija saa oikeuden 12 kuukauden
yliméérédiseen dokumentaatiosuojaan
yhdelle myyntiluvan saaneelle 14ddkkeelle.

Tarkistus 54
Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun
setelin haltija saa oikeuden ylimédrdiseen
dokumentaatiosuoja-aikaan yhdelle
myyntiluvan saaneelle ldékkeelle timdn
artiklan 3 kohdassa vahvistetun
mukaisesti.

40 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Mikrobilddkettd on pidettidvé “ensisijaisena
mikrobilddkkeend”, jos prekliinisten ja
kliinisten tietojen perusteella siitd on
merkittavaa kliinistd hyotya
mikrobildédkeresistenssin kannalta ja silld
on vihintidn yksi seuraavista
ominaisuuksista:

Tarkistus 55
Ehdotus asetukseksi

40 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) se edustaa uutta
mikrobiliikkeiden ryhmdidi;

Tarkistus 56
Ehdotus asetukseksi

40 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) sen vaikutusmekanismi eroaa
selviisti kaikkien unionissa myyntiluvan
saaneiden mikrobiliikkeiden
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Tarkistus
Mikrobilddkettd on pidettdvé “ensisijaisena
mikrobilddkkeend”, jos prekliinisten ja
kliinisten tietojen perusteella siitd on
merkittdvaa kliinistd hyotya
mikrobildédkeresistenssin kannalta.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

Poistetaan.
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vaikutusmekanismista;

Tarkistus 57
Ehdotus asetukseksi

40 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — c alakohta

Komission teksti

c) se sisdltid vaikuttavaa ainetta,
jolle ei ole liiikkeessi myonnetty aiemmin
myyntilupaa unionissa ja joka tehoaa
monilddkeresistenttiin organismiin sekd
vakavaan tai hengenvaaralliseen
infektioon.

Tarkistus 58
Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Ladkevirasto oftaa ensimmaisessa
alakohdassa tarkoitettujen perusteiden
tieteellisessé arvioinnissa ja antibioottien
tapauksessa huomioon WHO:n uusien
antibioottien tutkimusta ja kehitysti varten
laatiman luettelon priorisoiduista
taudinaiheuttajista (WHO priority
pathogens list for R&D of new antibiotics)
tai vastaavan unionin tasolla laaditun
luettelon.

Tarkistus 59
Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

Ladkevirasto laatii ensimmaéisessi
alakohdassa tarkoitettujen ensisijaisten
antibioottien ticteellisessd arvioinnissa
perusteet, joissa otetaan huomioon
WHO:n uusien antibioottien tutkimusta ja
kehitysta varten laatima luettelo
priorisoiduista taudinaiheuttajista (WHO
priority pathogens list for R&D of new
antibiotics) tai vastaava unionin tasolla
laadittu luettelo,
terveydenhuoltojirjestelmdille aiheutuvat
edut, myos liikkeen antamisen
turvallisuuden ja helppouden osalta, ja
farmakologiset edut, mukaan lukien
liiikkeen uutuus.

40 artikla — 4 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus

a) osoitettava, ettd se pystyy a)
toimittamaan ensisijaista mikrobiladketta
riittdvind méiérind unionin markkinoiden

osoitettava ja varmistettava, etti se
pystyy toimittamaan ensisijaista

mikrobildédkettd riittivind médarind unionin
PE753.550v03-00
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odotettavissa olevia tarpeita varten;

Tarkistus 60
Ehdotus asetukseksi

40 artikla — 4 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) annettavat tiedot kaikesta suorasta
rahoitustuesta, jota se on saanut
ensisijaisen mikrobilddkkeen kehittimiseen
liittyvéén tutkimukseen.

Tarkistus 61
Ehdotus asetukseksi
40 a artikla (uusi)

Komission teksti
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markkinoiden odotettavissa olevia tarpeita
varten,;

Tarkistus

b) annettavat tiedot kaikesta suorasta
rahoitustuesta, jota se on saanut Euroopan
unionissa sijaitsevalta viranomaiselta tai
Jjulkisrahoitteiselta elimelti ensisijaisen
mikrobilddkkeen kehittdimiseen liittyvddn
tutkimukseen.

Tarkistus

40 a artikla

Kaksitoiminen kannustinjdirjestelmdi
ensisijaisten mikrobiliikkeiden
kehittimisen vauhdittamiseksi

1. Komissio perustaa unionin
kaksitoimisen kannustinjirjestelmdn
uusien mikrobilidikkeiden kehittimisen
edistimiseksi ja vauhdittamiseksi
kiireellisesti sekd olemassa olevien ja
uusien mikrobilidkkeiden saatavuuden
parantamiseksi. Jisenvaltioita
kannustetaan osallistumaan tihdn
unionin tason jdrjestelmdidn.

2. Siirretidn komissiolle valta antaa

175 artiklan mukaisesti delegoituja
siddoksid tamdn asetuksen
tiydentimiseksi mdirittelemdlli
tarkemmin jirjestelmd ja sen rahoitus, ja
tihdn sisdltyvit muun muassa seuraavat
kannustimet:

a) unionin varoista myonnettiviit
tutkimusavustukset;
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Tarkistus 62
Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Setelin voi kdyttdd vain kerran yhden
keskitetyn myyntiluvan saaneen lddkkeen
yhteydessi ja ainoastaan, jos kyseisen
valmisteen sééntelyyn perustuvaa
dokumentaatiosuojaa on kulunut enintdiin
nelji vuotta.

Tarkistus 63
Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tadmén asetuksen mukaisesti
harvinaisladkkeiksi méaéritellyt 1adkkeet
ovat oikeutettuja unionin ja jasenvaltioiden
tarjoamiin kannustimiin, joiden
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b) viilitavoitepalkinnot uusien
mikrobiliikkeiden kehittdijille;

¢) vapaaehtoiset yhteishankinnat, joihin
liittyy tilausmaksumekanismeja tai
markkinoilletulopalkkioita, joissa tulot ja
myynnit erotetaan joko kokonaan tai
osittain toisistaan.

3. Unionin kaksitoimista
kannustinjiirjestelmdd koordinoi ja
hallinnoi komissio.

4. Komissio on viimeistdiiin [yhden vuoden
kuluttua timdn asetuksen
voimaantulopdiviisti] perustanut unionin
kaksitoimisen kannustinjiirjestelmdin ja
aloittanut sen tiytintoonpanon.

5. Komissio esittid viimeistddn [seitsemdn
vuoden kuluttua timdn asetuksen
voimaantulopdiviisti] Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen,
jossa tarkastellaan tissd artiklassa
sdddetyn jirjestelmdn soveltamista.

Tarkistus

Setelin voi kdyttdd vain kerran yhden
keskitetyn myyntiluvan saaneen ladkkeen
yhteydessa ja ainoastaan, jos kyseisen
valmisteen sddntelyyn perustuvaa
dokumentaatiosuojaa on jéljelli vihintiiin
kaksi vuotta.

Tarkistus

2. Tadmaén asetuksen mukaisesti
harvinaisladkkeiksi méadritellyt 1adkkeet
ovat oikeutettuja unionin ja jasenvaltioiden
tarjoamiin kannustimiin, joiden
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tarkoituksena on edistaa tarkoituksena on edistaa

harvinaisladkkeiden tutkimusta,

harvinaisladkkeiden tutkimusta,

kehittdmistd ja saatavuutta sekd erityisesti kehittdmistd ja saatavuutta sekd erityisesti

toimia, joilla tuetaan pienissd ja
keskisuurissa yrityksissd tehtavaa

toimia, joilla tuetaan pienissd ja
keskisuurissa yrityksissi ja voittoa

tutkimusta tutkimuksen ja teknologisen tavoittelemattomissa yhteisoissd tehtivaa
kehittdmisen puiteohjelmien mukaisesti. tutkimusta tutkimuksen ja teknologisen
kehittdmisen puiteohjelmien mukaisesti.

Tarkistus 64
Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2a. Edelliolevan 2 kohdan
soveltamiseksi komissio arvioi
mikroyritysten tai pienten tai keskisuurten
yritysten mdidrittelyperusteet ottaen
huomioon timdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvien lidikealan
yritysten erityispiirteet.

Tarkistus 65
Ehdotus asetukseksi
70 artikla

Komission teksti

70 artikla Poistetaan.

Merkittividn tiyttimdttomddn
lidiketieteelliseen tarpeeseen vastaavat
harvinaislidikkeet

1. Harvinaisliikkeen katsotaan vastaavan
merkittivddn tdyttimdttomddn
liiiketieteelliseen tarpeeseen, jos se tiyttidi
seuraavat vaatimukset:

a) unionissa ei ole tillaista sairaudentilaa
varten myyntiluvan saanutta lidiketti tai
Jjos hakija osoittaa, etti vaikka kyseiseen
sairaudentilaan on unionissa myyntiluvan
saaneita lidkkeitd, harvinaisliikkeestii
on paitsi huomattavaa hyotyd silli
voidaan parantaa hoitoa merkittivdisti;
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Tarkistus
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b) harvinaisliiiikkeen kdytto vihentdd
merkittivdsti sairastuvuutta tai
kuolleisuutta asianomaisessa
potilasryhmdissii.

2. Liiikkeen, jota koskeva hakemus on
tehty [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY]
13 artiklan mukaisesti, ei katsota
vastaavan merkittivddn tdyttimdttomddn
lidketieteelliseen tarpeeseen.

3. Jos lidkevirasto antaa tieteellisii
ohjeistoja timdn artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja

162 artiklassa tarkoitettuja viranomaisia
tai elimid.

Tarkistus 66
Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) yhdeksdiin vuotta muiden kuin b ja
c alakohdassa tarkoitettujen
harvinaisladkkeiden osalta;

Tarkistus 67
Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) kymmenen vuotta sellaisten
harvinaislddkkeiden osalta, jotka vastaavat
merkittivddn tiyttimdttomddin
liiketieteelliseen tarpeeseen 70 artiklassa
tarkoitetulla tavalla;

Tarkistus 68
Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

a) kymmenen vuotta muiden kuin b ja
c alakohdassa tarkoitettujen
harvinaisladkkeiden osalta;

Tarkistus

b) 12 vuotta sellaisten
harvinaislddkkeiden osalta, joiden
kéiyttoaiheeseen ei ole unionissa
hyviiksytty tyydyttivéd hoitoa.

Tarkistus

ba) Kymmenen vuotta
harvinaislidkkeiden osalta, jos jokin
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seuraavista kriteereistii tiyttyy:

i) unionissa on hyviksytty alle kolme
harvinaislidketti kyseiseen
kéiiyttoaiheeseen;

ii) huolimatta siitd, ettdi lidkkeille on
myonnetty lupa kyseiseen
kéiyttoaiheeseen, unionissa ei ole
hyviiksytty yhtdiidn lidketti sellaista
potilasalaryhmidid varten, joka kuuluu
uuden kiyttoaiheen piiriin;

iii) unionissa on hyviksytty
harvinaislidke kéiyttoaihetta varten, mutta
uusi harvinaisliike edustaa uutta
vaikutus- tai teknologiamekanismia ja
johtaa sairastavuuden tai kuolleisuuden
merkittivddn viihenemiseen
asianomaisessa potilasryhmdissd tai
vaikuttaa merkittivdsti asianomaisen
vdeston elimdnlaatuun.

Tarkistus 69
Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti Tarkistus
c) viisi vuotta sellaisten C) kuusi vuotta sellaisten
harvinaisladkkeiden osalta, joille on harvinaisladkkeiden osalta, joille on
myonnetty myyntilupa [tarkistetun myonnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 13 artiklan direktiivin 2001/83/EY] 13 artiklan
mukaisesti. mukaisesti.

Tarkistus 70
Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ca) 12 vuotta vaatimukset tiyttivien
harvinaislidkkeiden osalta.

Tarkistus 71
Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 3 kohta
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Komission teksti

3. Jos myyntiluvan haltijalla on
useampi kuin yksi samaa vaikuttavaa
ainetta koskeva harvinaislddakkeen
myyntilupa, ndihin lupiin ei sovelleta
erillisid kaupallisen yksinoikeuden suoja-
aikoja. Kaupallinen yksinoikeus alkaa
paivastd, jona ensimméinen
harvinaisladkkeita koskevista
myyntiluvista myonnettiin unionissa.

Tarkistus 72
Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

[Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY]
82 artiklan 2-5 kohdassa sdiddettyji
menettelyji sovelletaan vastaavasti

kaupallisen yksinoikeuden pidentimiseen.

Tarkistus 73
Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa
pidennetdin vield 12 kuukaudella

71 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettujen harvinaisladkkeiden osalta,
jos harvinaislddkkeen myyntiluvan haltija
saa védhintdédn kaksi vuotta ennen
yksinoikeuden paittymistd myyntiluvan
yhdelle tai useammalle uudelle
kéayttdaiheelle jotakin muuta
harvinaissairautta varten.

Tarkistus 74
Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 kohta — 2 alakohta
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Tarkistus

3. Jos myyntiluvan haltijalla on
useampi kuin yksi samaa vaikuttavaa
ainetta koskeva harvinaislddakkeen
myyntilupa, lukuun ottamatta 72 artiklan
2 kohdan 2 alakohdassa tarkoitettuja
tapauksia, niihin lupiin ei sovelleta
erillisid kaupallisen yksinoikeuden suoja-
aikoja. Kaupallinen yksinoikeus alkaa
pdivastd, jona ensimméinen
harvinaisladkkeita koskevista
myyntiluvista myonnettiin unionissa.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

Kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa
pidennetdin vield 18 kuukaudella

71 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettujen harvinaisldidkkeiden osalta,
jos harvinaisladkkeen myyntiluvan haltija
saa vihintiin kaksi vuotta ennen
yksinoikeuden pééttymistd myyntiluvan
yhdelle tai useammalle uudelle
kéyttdaiheelle jotakin muuta
harvinaissairautta varten.
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Komission teksti Tarkistus

Tillainen pidennys voidaan myontiidi Poistetaan.
kahdesti, jos uudet kdiyttoaiheet koskevat
joka kerta eri harvinaissairautta.

Tarkistus 75
Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Jos dskettiin hyviksytty kiyttoaihe
tiyttid jonkin 71 artiklan 2 kohdan

b alakohdassa luetelluista vaatimuksista
ja jos harvinaisliikkeen ensimmdiselle
myyntiluvalle ei myonnetty 71 artiklan

2 kohdan b alakohdassa tarkoitettua
kaupallista yksinoikeutta, kaupallisen
yksinoikeuden suoja-aikaa on
pidennettivi yhteensii 36 kuukaudella.

Tarkistus 76
Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2b. Harvinaisliikkeen myyntiluvan
haltijalla on oikeus enintdiin [15] vuoden
pituiseen harvinaislidikkeen kaupalliseen
yksinoikeuteen siiti hetkesti alkaen, kun
kyseinen harvinaislidike saa ensimmdisen
kerran 69 artiklassa middritellyn luvan.

Tarkistus 77
Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2c Vaihtoehtona [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 86 artiklan
mukaiselle palkkiolle ja hakijan
pyynnosti 71 artiklan 2 kohdan a ja
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Tarkistus 78
Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 d kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 79
Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 e kohta (uusi)

Komission teksti

PE753.550v03-00

b alakohdassa tarkoitettua
harvinaislidkkeiden kaupallisen
yksinoikeuden suoja-aikaa pidennetiiin
24 kuukaudella, jos tehdiiin
harvinaislidketti koskeva
myyntilupahakemus timdn asetuksen
mukaiseksi harvinaisliikkeeksi
madiritellyn lidkkeen osalta ja hakemus
siséltid kaikkien lastenlidketti koskevan
hyviksytyn tutkimusohjelman mukaisesti
tehtyjen tutkimusten tulokset.

Ensimmdiistd alakohtaa sovelletaan myos
siind tapauksessa, ettei hyviksytyn
lastenliiiketti koskevan
tutkimusohjelman toteuttaminen johda
lapsia koskevan kdyttoaiheen
hyviiksymiseen mutta tutkimusten tulokset
ilmoitetaan kyseisen liikkeen
valmisteyhteenvedossa ja soveltuvissa
tapauksissa pakkausselosteessa.
Kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa
koskeva 24 kuukauden pidennys on
otettava huomioon myyntiluvassa.

Tarkistus

2d. Harvinaisliikkeelle, jonka osalta
kaupallisen yksinoikeuden voimassaoloa
pidennetdiiin 4 kohdassa tarkoitetulla
tavalla, ei myonnetii [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 86 artiklassa
tarkoitettuja palkkioita.

Tarkistus

2 e Edelli 3 kohdassa tarkoitettua
rajoitusta ei sovelleta, jos
harvinaislidkkeiden markkinalupaa
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Tarkistus 80
Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Harvinaislidkkeille, joiden osalta
kaupallisen yksinoikeuden voimassaoloa
pidennetidin 2 kohdassa tarkoitetulla
tavalla, ei myonnetii [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 81 artiklan 2
kohdan d alakohdassa tarkoitettua
pidennettyi dokumentaatiosuoja-aikaa.

Tarkistus 81
Ehdotus asetukseksi
96 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Lastenlddkkeille voidaan myontéé unionin
ja jésenvaltioiden tarjoamia kannustimia,
joiden tarkoituksena on edistda
lastenlddkkeiden tutkimusta, kehittamista
ja saatavuutta.

Tarkistus 82
Ehdotus asetukseksi

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

Komission teksti
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koskevan yksinoikeuden
voimassaoloaikaa pidennetdiiin tillaista
pidennystii koskevan 4 kohdan
mukaisesti.

Tarkistus

3. Hakijan pyynnosti 71 artiklan

2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettua
harvinaislidkkeiden kaupallisen
yksinoikeuden voimassaoloa pidennetiin
24 kuukaudella, jos tehdiiin
harvinaislidketti koskeva
myyntilupahakemus harvinaisliiikkeeksi
madiritellyn liikkeen osalta ja hakemus
sisdltiid kaikkien lastenliiikettii koskevan
hyviiksytyn tutkimusohjelman mukaisesti
tehtyjen tutkimusten tulokset.

Tarkistus

Lastenlddkkeille voidaan mydntéé unionin
ja jasenvaltioiden tarjoamia kannustimia,
joiden tarkoituksena on tukea tilldi alalla
tarvittavia lisditoimia, kuten kliinisida
tutkimuksia, edistaa lastenldidkkeiden
tutkimusta, kehittdmista ja saatavuutta.

Tarkistus
ba) Siidntelyn testiympdriston

luomisella on tarkoitus tiyttii seuraavat
tavoitteet:
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Tarkistus 83
Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Saédntelyn testiymparistossd on
vahvistettava siddntelykehys, mukaan
lukien tieteelliset vaatimukset, 1 kohdassa
tarkoitetun valmisteen kehittdmista,
tarvittaessa kliinisid lddketutkimuksia ja
markkinoille saattamista varten tissa
luvussa sdéddetyin edellytyksin. Sdintelyn
testiympaéristdssd voidaan sallia
kohdennettuja poikkeuksia tdhén
asetukseen, [tarkistettuun direktiiviin
2001/83/EY] tai asetukseen (EY) N:o
1394/2007 114 artiklassa sdddetyin
edellytyksin.

PE753.550v03-00

a) annetaan toimivaltaisille viranomaisille
mahdollisuus antaa neuvoja mahdollisille
myyntiluvan hakijoille timdn asetuksen
tai tapauksen mukaan muun
asiaankuuluvan EU:n lainsdddinnon
noudattamisen varmistamiseksi:

b) avustetaan mahdollisia myyntiluvan
hakijoita innovatiivisten liidkkeiden tai
valmisteryhmien kokeilussa ja
edistimisessd;

¢) myétivaikutetaan ndyttoon
perustuvaan sdidntelyoppimiseen
hallitussa ympiiristossd ja tunnistetaan
mahdolliset lainsdiddiintokehyksen tulevat
mukautukset seki lisditidn
oikeusvarmuutta.

Tarkistus

Sdédntelyn testiymparistossd on
vahvistettava sddntelykehys, mukaan
lukien tieteelliset vaatimukset, 1 kohdassa
tarkoitetun valmisteen kehittdmist,
tarvittaessa kliinisid lddketutkimuksia ja
markkinoille saattamista varten tdssa
luvussa sdéddetyin edellytyksin. Sdintelyn
testiympaéristossd voidaan sallia
kohdennettuja poikkeuksia tihdn
asetukseen, [tarkistettuun direktiiviin
2001/83/EY] tai asetukseen (EY) N:o
1394/2007 114 artiklassa sdddetyin
edellytyksin. Komissio tekee viimeistdidn
[12 kuukautta timdin asetuksen
voimaantulopdiivisti] arvioinnin muusta
asiaa koskevasta unionin
lainsddddinnostd, mukaan lukien
liddkinndllisistdi laitteista annettu asetus,
Jja laatii tarvittaessa luettelon, johon tdtii
artiklaa sovelletaan, seki esittiid
tarvittaessa lainsddddintoehdotuksen.
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Tarkistus 84
Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Ladkevirasto seuraa kehitteilld
olevia ladkkeitd, ja se voi pyytéa tietoja ja
dataa myyntiluvan haltijoilta, kehitté;ilta,
riippumattomilta asiantuntijoilta ja
tutkijoilta sekéd terveydenhuollon
ammattihenkildiden ja potilaiden
edustajilta sekd kdyda ndiden kanssa
alustavia keskusteluja.

Tarkistus 85
Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Ladkevirasto vastaa testiymparistod
koskevan suunnitelman laatimisesta
soveltuvien valmisteiden kehittdjien
toimittamien tietojen perusteella ja
asianmukaisten kuulemisten jalkeen.
Suunnitelmassa esitetdin testiympériston
kliiniset, tieteelliset ja sddntelylliset
perustelut ja yksiloiddidn myds ne timén
asetuksen, [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] ja asetuksen (EY) N:o
1394/2007 vaatimukset, joita ei voida
noudattaa, sekd esitetddn tarvittaessa
ehdotus vaihtoehtoisiksi tai lieventiviksi
toimenpiteiksi. Suunnitelmaan on
siséllyttava myos testiympariston keston
ehdotettu aikataulu. Ladkevirasto ehdottaa
tarvittaessa myos toimenpiteitd, joilla
lievennetdédn sdéntelyn testiympériston
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Tarkistus

3. Ladkevirasto seuraa kehitteilld
olevia ladkkeitd, ja se voi pyytdd tietoja ja
dataa myyntiluvan haltijoilta, kehittéjilta,
riippumattomilta asiantuntijoilta ja
tutkijoilta sekéd terveydenhuollon
ammattihenkildiden ja potilaiden
edustajilta sekd kdyda ndiden kanssa
alustavia keskusteluja. Lédkevirasto voi
luoda vuoropuhelukehyksen
sddntelyelinten kanssa sekdi unionissa ettii
sen ulkopuolella valvontatehtiivinsii
helpottamiseksi. Lisdiksi lidkeviraston
tehtiviind on luoda luettelo uusista
lidkkeistidi tai terveystuotteista, joita
voitaisiin harkita séiiintelyn
testiympiiristossd, ja tarkistaa
sidnnollisesti luetteloa.

Tarkistus

5. Ladkevirasto vastaa testiymparistod
koskevan suunnitelman laatimisesta
soveltuvien valmisteiden kehittdjien
toimittamien tietojen perusteella ja
asianmukaisten kuulemisten jélkeen,
mukaan lukien tarvittaessa tiedeyhteison,
terveysteknologian arviointielinten,
potilaiden ja heidin hoitajiensa,
terveydenhuollon ammattilaisten,
rahoittajien tai kehittijien kanssa.
Suunnitelmassa esitetdin testiympériston
kliiniset, tieteelliset ja sddntelylliset
perustelut ja yksiloiddidn myds ne timin
asetuksen, [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] ja asetuksen (EY) N:o
1394/2007 vaatimukset, joita ei voida
noudattaa, sekd esitetddn tarvittaessa
ehdotus vaihtoehtoisiksi tai lieventiviksi

PE753.550v03-00

Fl



Fl

perustamisesta mahdollisesti aiheutuvia
markkinaolosuhteiden véaristymia.

Tarkistus 86
Ehdotus asetukseksi
115 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Ladkevirasto toimittaa
jasenvaltioiden avustuksella komissiolle
vuosittain raportit sdéntelyn
testiympériston kdyton tuloksista, mukaan
lukien testiympériston rakennetta koskevat
hyvit kdytdnndot, saadut kokemukset ja
suositukset, ja tarvittaessa timén asetuksen
ja muun testiymparistdssd valvotun unionin
saddosten soveltamisesta. Komissio asettaa
nidma raportit julkisesti saataville.

Tarkistus 87
Ehdotus asetukseksi
115 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti
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toimenpiteiksi. Suunnitelmaan on
siséllyttiva myds testiympériston keston
ehdotettu aikataulu. Ladkevirasto ehdottaa
tarvittaessa myos toimenpiteiti, joilla
lievennetdén sdéntelyn testiympéariston
perustamisesta mahdollisesti aiheutuvia
markkinaolosuhteiden vééristymia.

Tarkistus

4. Ladkevirasto toimittaa
jasenvaltioiden avustuksella komissiolle
vuosittain raportit sdéntelyn
testiympériston kdyton tuloksista, mukaan
lukien testiympériston rakennetta koskevat
hyvit kdytinndt, tapaukset, joissa
sddntelyn testikehyksen kiytto oli
keskeytettiivi tai peruutettava 113 artiklan
8 kohdan mukaisesti, saadut kokemukset
ja suositukset, ja tarvittaessa tdmén
asetuksen ja muun testiympéristossa
valvotun unionin sddddsten soveltamisesta.
Komissio asettaa nimé raportit julkisesti
saataville.

Tarkistus

5a. Komissio antaa suuntaviivoja

[12 kuukauden kuluessa timdn asetuksen
voimaantulopdivisti] varmistaakseen
yhdenmukaisen lihestymistavan kaikissa
Jasenvaltioissa ja tukeakseen sddntelyn
testiympiiristojen tiytintoonpanoa
virastoa kuultuaan, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta muiden unionin sdiddosten
soveltamista. Suuntaviivat olisi
tarvittaessa saatettava ajan tasalle, jotta
mahdolliset asiaankuuluvat havainnot
voidaan sisdllyttid lidkeviraston timdn
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Tarkistus 88
Ehdotus asetukseksi
116 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

d) tilapdiiinen ladkkeen toimitushdirio
tietyssd jasenvaltiossa, jonka odotetaan
kestdvdn myyntiluvan haltijan
kysyntdennusteen perusteella yli kaksi
viikkoa, vahintdan kuusi kuukautta ennen
téllaisen tilapdisen toimitushiirion
alkamista tai, jos tdmé ei ole mahdollista ja
on asianmukaisesti perusteltua, annettava
Jjédsenvaltiolle mahdollisuus seurata
mahdollista tai todellista hdirioti

118 artiklan 1 kohdan mukaisesti heti,
kun myyntiluvan haltija saa tiedon
tallaisesta tilapdisestd héiriosta.

Tarkistus 89
Ehdotus asetukseksi
117 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Edelld 116 artiklan 1 kohdassa
maédritellyn myyntiluvan haltijan on
otettava kdyttoon ja pidettivi ajan tasalla
ladkepulan ehkiisemistd koskeva
suunnitelma kaikkien markkinoille
saatettujen ladkkeiden osalta. Jotta
ladkepulan ehkdisemistd koskeva
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artiklan neljinnessd kohdassa
vahvistettuihin vuosikertomuksiin.

Tarkistus

1 a. Sellaisen liiikkeen myyntiluvan
haltijan, jolla on keskitetty myyntilupa tai
kansallinen myyntilupa, on ilmoitettava
lidkevirastolle sellaisesta tilapdiisestii
ladkkeen toimitushdiriosti tietyssa
jasenvaltiossa, jonka odotetaan kestdvin
myyntiluvan haltijan ja viranomaisten
kysyntdennusteen perusteella, jos sellainen
on saatavilla, yli kaksi viikkoa, vihintdén
kuusi kuukautta ennen tillaisen tilapdisen
toimitushdirion alkamista tai, jos tima ei
ole mahdollista ja on asianmukaisesti
perusteltua, kun myyntiluvan haltija saa
tiedon téllaisesta tilapdisestd hiiriosta.

Tilapdiisestdii toimitushdiriostdi sellaisen
liikkeen toimituksessa, josta on saatavilla
Jjokin muu saman valmisteen
pakkauskoko, ei tarvitse ilmoittaa.
Lidikevirasto ilmoittaa asiasta
asianomaiselle jisenvaltiolle antaakseen
Jjédsenvaltiolle mahdollisuuden seurata
mahdollista tai todellista hdiiriotd

118 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Tarkistus

1. Edella 116 artiklan 1 kohdassa
maédritellyn myyntiluvan haltijan on
viimeistiidn [12 kuukauden kuluessa
timdn asetuksen voimaantulosta] otettava
kayttoon ja pidettdvé ajan tasalla
ladkepulan ehkiisemistd koskeva
suunnitelma kaikkien markkinoille
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suunnitelma voidaan ottaa kdyttoon,
myyntiluvan haltijan on siséllytettdva
sithen liitteessd IV olevassa V osassa
esitetyt vihimmadistiedot ja otettava
huomioon ladkeviraston 2 kohdan
mukaisesti laatimat ohjeet.

Tarkistus 90
Ehdotus asetukseksi
117 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkevirasto laatii yhteistydssa
121 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitetun tyoryhmén kanssa 116 artiklan
1 kohdassa maéritellyille myyntiluvan
haltijoille ohjeet ladkepulan ehkdisemisté
koskevan suunnitelman kayttoon
ottamiseksi.

Tarkistus 91
Ehdotus asetukseksi
120 artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Tukkukauppiaat ja muut henkil6t
tai oikeushenkildt, joilla on lupa tai oikeus
sellaisten lddkkeiden yleiseen jakeluun,
joiden markkinoille saattaminen on sallittu
Jjasenvaltiossa [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 5 artiklan nojalla, voivat
ilmoittaa kyseisessé jasenvaltiossa kaupan
pidetyn tietyn lddkkeen pulasta kyseisen

PE753.550v03-00

224/244

saatettujen kriittisten lddkkeiden osalta ja
lihetettiivii se pyynnostii toimivaltaiselle
viranomaiselle. Siirretiidn komissiolle
valta antaa 175 artiklan mukaisesti
delegoituja sdddoksid timdn asetuksen
tiydentimiseksi mddrittamdlli lidikkeet,
joiden osalta on pidettivii ylli ja ajan
tasalla liikepulan ehkdisemisti koskevaa
suunnitelmaa, joka kdsittid myaos
vaihtoehtojen puutteen. Jotta ldékepulan
ehkdisemistd koskeva suunnitelma voidaan
ottaa kdyttoon, myyntiluvan haltijan on
sisdllytettiva siithen liitteessd IV olevassa
V osassa esitetyt vihimmaistiedot ja
otettava huomioon lidkeviraston 2 kohdan
mukaisesti laatimat ohjeet.

Tarkistus

2. Ladkevirasto laatii yhteistydssa
121 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitetun tydryhmén, potilasjirjestijen,
terveydenhuollon ammattilaisten ja
muiden asianomaisten osapuolten kanssa
116 artiklan 1 kohdassa mééritellyille
myyntiluvan haltijoille ohjeet lddkepulan
ehkdisemistd koskevan suunnitelman
kayttoon ottamiseksi

Tarkistus

1. Tukkukauppiaat ja muut henkil6t
tai oikeushenkil6t, joilla on lupa tai oikeus
sellaisten ladkkeiden yleiseen jakeluun,
joiden markkinoille saattaminen on sallittu
jdsenvaltiossa [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 5 artiklan nojalla, ilmoittavat
kyseisessd jasenvaltiossa kaupan pidetyn
tietyn ladkkeen pulasta kyseisen
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jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Tarkistus 92
Ehdotus asetukseksi
120 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Sovellettaessa 118 artiklan 1 kohtaa
toimijoiden, mukaan lukien 116 artiklan

1 kohdassa mééritellyt muut myyntiluvan
haltijat, 1ddkkeiden tai vaikuttavien
aineiden maahantuojat ja valmistajat sekd
ndiden asiaankuuluvat toimittajat,
tukkukauppiaat, sidosryhmié edustavat
jérjestot tai muut henkil6t tai
oikeushenkildt, joilla on lupa tai oikeus
ladkkeiden yleiseen jakeluun, on
tarvittaessa ja 116 artiklan 1 kohdassa
madritellyn asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen pyynnosté toimitettava
pyydetyt tiedot kohtuullisessa ajassa.

Tarkistus 93
Ehdotus asetukseksi
120 artikla — 2 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 94
Ehdotus asetukseksi
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jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle
Jja toimittavat liitteessd 1V olevassa

V osassa esitetyt tiedot jisenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ilman
aiheetonta viivytystd tai niin usein kuin
toimivaltainen viranomainen sitd pyytid.

Tarkistus

2. Sovellettaessa 118 artiklan 1 kohtaa
toimijoiden, mukaan lukien 116 artiklan

1 kohdassa médritellyt muut myyntiluvan
haltijat, 1ddkkeiden tai vaikuttavien
aineiden maahantuojat ja valmistajat sekd
ndiden asiaankuuluvat toimittajat,
tukkukauppiaat, sidosryhmid edustavat
jérjestot tai muut henkilot tai
oikeushenkildt, joilla on lupa tai oikeus
ladkkeiden yleiseen jakeluun, on
tarvittaessa ja 116 artiklan 1 kohdassa
madritellyn asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen pyynnosté toimitettava
pyydetyt merkitykselliset tiedot
kohtuullisessa ajassa.

Tarkistus

Kaupallisesti arkaluonteiset tiedot ovat
ainoastaan asianomaisten viranomaisten
saatavilla, ja niiti on kdsiteltivii
sovellettavan lainsddddnnon ja
asetuksessa (EY) N:o 1049/2001
vahvistettujen avoimuussddnnosten
mukaisesti.
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121 artikla — 1 kohta — b alakohta
Komission teksti

b) julkaistava julkisesti saatavilla
olevalla verkkosivustolla tiedot todellisesta
ladkepulasta tapauksissa, joissa kyseinen
toimivaltainen viranomainen on arvioinut
ladkepulan;

Tarkistus 95
Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 1 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 96
Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 2 kohta — f alakohta

Komission teksti

f) ilmoitettava ladkevirastolle kaikista
kyseisen jisenvaltion suunnittelemista tai
toteuttamista toimista, joilla ladkepulaa
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Tarkistus

b) julkaistava julkisesti saatavilla
olevalla ja kdyttijdystivilliselli
verkkosivustolla tiedot jokaisesta
odotetusta tai todellisesta lidkepulasta,
saatavuushdirion syisti sekd
toimenpiteistd, jotka on toteutettu
odotetun tai todellisen saatavuushdirion
torjumiseksi, kun Kyseinen toimivaltainen
viranomainen on arvioinut lddkepulan ja
antanut terveydenhuollon ammattilaisille
Jja potilaille selkeitd suosituksia ja
mahdollisia vaihtoehtoja;

Tarkistus

ca) arvioitava 116 artiklan 1 kohdassa
mdiriteltyjen myyntiluvan haltijoiden
[direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se
on muutettunal 5 artiklan 1 kohdan
mukaisesti antamia tietoja mahdollisista
tai todellisista puutteista, jotka liittyviit
liiikkeiden tai vaikuttavien aineiden
maahantuojiin ja valmistajiin sekd niiden
toimittajiin, tukkukauppiaisiin,
asianomaisia osapuolia edustaviin
yhdistyksiin tai muihin oikeushenkiloihin
tai yhteisoihin, joilla on lupa toimittaa tai
Jjotka ovat oikeutettuja toimittamaan
lidkkeitd yleisélle.

Tarkistus

f) ilmoitettava ilman aiheetonta
viivytysti 1adkevirastolle kaikista kyseisen
jasenvaltion suunnittelemista tai
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pyritdédn lieventdméadn kansallisella tasolla.

Tarkistus 97
Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 98
Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 5 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) ilmoitettava ladkevirastolle kaikista
kyseisen jdsenvaltion b ja ¢ alakohdan
mukaisesti suunnittelemista tai
toteuttamista toimista seka kaikista muista
toimista, joita on toteutettu kriittisen pulan
lieventdmiseksi tai ratkaisemiseksi
jasenvaltiossa, sekd ndiden toimien
tuloksista.

Tarkistus 99
Ehdotus asetukseksi
122 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti
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toteuttamista toimista, joilla lddkepulaa

pyritdin lieventdmaién kansallisella tasolla.

Tarkistus

2a. Edelli 122 artiklan 6 kohdassa
tarkoitetun Euroopan
saatavuushdirioiden seuranta-alustan
laajentamisen jiilkeen ja 118 artiklan

1 kohdan ja 121 artiklan 2 kohdan a
alakohdan soveltamiseksi jiasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten on
perustettava kansalliset tietotekniset
Jérjestelmadit, jotka ovat yhteentoimivia
Euroopan saatavuushdirioiden seuranta-
alustan kanssa ja mahdollistavat
automaattisen tietojenvaihdon Euroopan
saatavuushdirioiden seuranta-alustan
kanssa vilttien samalla pdillekkdistdi
raportointia.

Tarkistus

d) ilmoitettava ilman aiheetonta
viivytystd ladkevirastolle kaikista kyseisen
jdsenvaltion b ja ¢ alakohdan mukaisesti
suunnittelemista tai toteuttamista toimista
sekd kaikista muista toimista, joita on
toteutettu kriittisen pulan lieventdmiseksi
tai ratkaisemiseksi jasenvaltiossa, seké
ndiden toimien tuloksista.

Tarkistus
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Tarkistus 100
Ehdotus asetukseksi
122 artikla — 4 kohta — johdantokappale

Komission teksti

4, Edella 118 artiklan 1 kohdassa,
123 artiklassa ja 124 artiklassa
tarkoitettujen tehtivien tdyttdmiseksi
ladkevirasto toteuttaa 121 artiklan

1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettua
tyoryhméa kuultuaan seuraavat:

Tarkistus 101
Ehdotus asetukseksi
122 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Tédmain asetuksen
tdytdntoonpanemiseksi lddkevirasto
laajentaa Euroopan saatavuushiirididen
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1 a. Edelli olevan 118 artiklan
soveltamiseksi ja 121 artiklan 1 kohdan
d alakohdan ja 121 artiklan 2 kohdan
nojalla toimitettujen tietojen perusteella
lidkeviraston on arvioitava toimia, joita
jdsenvaltio on toteuttanut tai suunnittelee
lieventdiiikseen lidkepulaa kansallisella
tasolla ottaen huomioon ndiden toimien
mahdolliset tai todelliset kielteiset
vaikutukset saatavuuteen ja
toimitusvarmuuteen toisessa
Jjdsenvaltiossa ja Euroopan tasolla.
Liiikevirasto ilmoittaa asianomaiselle
Jjdsenvaltiolle arvioinnistaan hyvissi ajoin
ja asetuksen (EU) 2022/123 3 artiklan

6 kohdassa tarkoitetun keskitetyn
yhteyspisteen tyoryhmidin vilityksellii
lidkepulaa kdsitteleviille ohjausryhmiille
Jja jisenvaltioille, joihin se mahdollisesti
tai tosiasiallisesti vaikuttaa.
Liiikeviraston on myds ilmoitettava
komissiolle arvioinnistaan.

Tarkistus

4, Edella 118 artiklan 1 kohdassa,

123 artiklassa ja 124 artiklassa
tarkoitettujen tehtdvien tiyttamiseksi
ladkevirasto toteuttaa asiaankuuluvia
potilasjiirjestoji ja kuluttajajiirjestoji sekdi
121 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitettua tyoryhméé kuultuaan
seuraavat:

Tarkistus

6. Tédmin asetuksen
taytdntoonpanemiseksi ladkevirasto
laajentaa Euroopan saatavuushiirididen
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seuranta-alustan soveltamisalaa.
Ladkevirasto varmistaa tarvittaessa
yhteentoimivuuden Euroopan
saatavuushdirididen seuranta-alustan,
jasenvaltioiden tietoteknisten jarjestelmien
ja muiden asiaankuuluvien tietoteknisten
jarjestelmien ja tietokantojen vélilla, ilman
padllekkaistd raportointia.

Tarkistus 102
Ehdotus asetukseksi
122 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 103
Ehdotus asetukseksi
124 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Ladkevirasto perustaa 104
artiklassa tarkoitetussa verkkoportaalissaan
julkisesti saatavilla olevan verkkosivuston,
jossa annetaan ladkkeiden todelliseen
kriittiseen pulaan liittyvaa tietoa
tapauksissa, joissa lidkevirasto on
arvioinut laikepulan ja antanut
suosituksia terveydenhuollon
ammattihenkildille ja potilaille. Télld
verkkosivustolla on myds viitattava
jdsenvaltion toimivaltaisten viranomaisten
121 artiklan 1 kohdan b alakohdan
mukaisesti julkaisemiin luetteloihin
todellisesta ladkepulasta.
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seuranta-alustan soveltamisalaa ja
sisdllyttiid sithen muun muassa tiedot
lidkepulan kestosta, syistd ja lieventdivisti
toimenpiteistd. Ladkevirasto varmistaa
tarvittaessa yhteentoimivuuden Euroopan
saatavuushiirididen seuranta-alustan,
jasenvaltioiden tietoteknisten jarjestelmien
ja muiden asiaankuuluvien tietoteknisten
jérjestelmien ja tietokantojen vililld, ilman
paéllekkaisté raportointia.

Tarkistus

6 a. Lidkevirasto arvioi jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten 121 artiklan
mukaisesti ilmoittamat toimenpiteet
liikkeiden saatavuuteen muissa
Jjdsenvaltioissa kohdistuvien mahdollisten
vaikutusten osalta ja raportoi tarvittaessa
havainnoistaan komissiolle.

Tarkistus

3. Ladkevirasto perustaa 104
artiklassa tarkoitetussa verkkoportaalissaan
julkisesti saatavilla olevan ja
kéyttijiystdivillisen verkkosivuston, jossa
annetaan jokaiseen ldékkeiden todelliseen
kriittiseen pulaan liittyvaa tietoa, myads
liikepulan syyt. Arvioituaan ladkepulan
ldiikevirasto antaa suosituksia
terveydenhuollon ammattihenkiléille ja
potilaille. Talla verkkosivustolla on myds
viitattava jdsenvaltion toimivaltaisten
viranomaisten 121 artiklan 1 kohdan b
alakohdan mukaisesti julkaisemiin
luetteloihin todellisesta ladkepulasta.
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Tarkistus 104
Ehdotus asetukseksi
125 artikla — 1 kohta — f a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 105
Ehdotus asetukseksi
129 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Sovellettaessa 127 artiklan 4 kohtaa,

130 artiklan 2 kohdan c alakohtaa ja

130 artiklan 4 kohdan c alakohtaa
toimijoiden, mukaan lukien 116 artiklan

1 kohdassa médriteltyjen muiden
myyntiluvan haltijoiden, lddkkeiden tai
vaikuttavien aineiden maahantuojien ja
valmistajien seké ndiden asiaankuuluvien
toimittajien, tukkukauppiaiden,
sidosryhmid edustavien jérjestojen tai
muiden henkildiden tai oikeushenkil6iden,
joilla on lupa tai oikeus lddkkeiden
yleiseen jakeluun, on tarvittaessa ja

116 artiklan 1 kohdassa mééritellyn
asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen
pyynnosta toimitettava pyydetyt tiedot
kohtuullisessa ajassa.

Tarkistus 106
Ehdotus asetukseksi
129 artikla — 1 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

fa) ilmoitettava lidikevirastolle
kriittisen pulan syy.

Tarkistus

Sovellettaessa 127 artiklan 4 kohtaa,

130 artiklan 2 kohdan c alakohtaa ja

130 artiklan 4 kohdan c alakohtaa
toimijoiden, mukaan lukien 116 artiklan

1 kohdassa médriteltyjen muiden
myyntiluvan haltijoiden, lddkkeiden tai
vaikuttavien aineiden maahantuojien ja
valmistajien sekd ndiden asiaankuuluvien
toimittajien, tukkukauppiaiden,
sidosryhmiéd edustavien jarjestojen tai
muiden henkildiden tai oikeushenkil6iden,
joilla on lupa tai oikeus lddkkeiden
yleiseen jakeluun, on tarvittaessa ja

116 artiklan 1 kohdassa mééritellyn
asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen
pyynnostd toimitettava pyydetyt tiedot
kohtuullisessa ajassa ja viraston
asettamaan mddrdaikaan mennessi sekd
toimitettava tarvittaessa pdivityksid.

Tarkistus

Kaupallisesti arkaluonteiset tiedot ovat
ainoastaan asianomaisten viranomaisten
saatavilla, ja niiti on kdsiteltdivii
sovellettavan lainsddddnnoén ja
asetuksessa (EY) N:o 1049/2001
vahvistettujen avoimuussddnnosten
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Tarkistus 107
Ehdotus asetukseksi
164 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Voittoa tavoittelemattomien
yhteisdjen osalta komissio antaa
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 297/95]

10 ja 12 artiklassa tarkoitettua menettelyé
noudattaen sddnndksid, joilla selvennetiin
médritelmid ja sdddetdéin maksuista
vapauttamisesta, alennuksista tai maksujen
lykkayksista.

Tarkistus 108
Ehdotus asetukseksi
167 artikla — 2 kohta

Komission teksti

Ensimmadisti alakohtaa sovellettaessa
ladkevirasto aktiivisesti tunnistaa ja panee
tiytintéoon unionin toimielimissd, elimissi
ja laitoksissa hyviksyttyji parhaita
kyberturvallisuuskéytantoja
kyberhyokkdysten ehkédisemiseksi,
havaitsemiseksi, lieventdmiseksi ja
kasittelemiseksi.
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mukaisesti.

Tarkistus

5. Voittoa tavoittelemattomien
yhteisdjen osalta komissio antaa
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 297/95]
10 ja 12 artiklassa tarkoitettua menettelya
noudattaen sddnnoksid, joilla selvennetdan
médritelmid ja sdddetdéin maksuista
vapauttamisesta, alennuksista tai maksujen
lykkayksisté. Nidilld kannustimilla
pyritidn muun muassa keventimddin
taloudellisia ja hallinnollisia rasitteita ja
edistimdcdn innovointia.

Tarkistus

Ensimmadisté alakohtaa sovellettaessa
ladkevirasto aktiivisesti toteuttaa
toimenpiteiti varmistaakseen, ettii se
noudattaa korkeaa yhteisti
kyberturvallisuuden tasoa unionin
yksikoissd ja tunnistaa ja panee
tiytintoon parhaita ajantasaisia
kyberturvallisuuskéytintoj
kyberhyokkaysten ehkéisemiseksi,
havaitsemiseksi, lieventdmiseksi ja
késittelemiseksi.
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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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23.2.2024

BUDJETTIVALIOKUNNAN KIRJE

Pascal Canfin

Puheenjohtaja

Ympiériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunta
Bryssel

Asia: Lausunto komission ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi
thmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista lupa- ja valvontamenettelyisti ja
Euroopan ladkevirastoa koskevista sddnnoistda COM(2023)0193 —
(2023/0131(COD)).

Arvoisa puheenjohtaja

Budjettivaliokunnan koordinaattorit paattivit kokouksessaan 23. toukokuuta 2023, ettd edelld
mainitussa menettelyssd annettava lausunto annetaan kirjeen muodossa. Valiokunta hyvéksyi
lausunnon kokouksessaan! 14.2.2024 ja valtuutti minut vélittimédan jiljempand esitetyn
kannan.

Ehdotuksen tausta
Ehdotuksen yleisend tavoitteena on taata kansanterveyden korkea taso varmistamalla
ladkkeiden laatu, turvallisuus ja tehokkuus potilaiden hyvéksi EU:ssa ja yhdenmukaistaa

sisdmarkkinat sekd erityisesti

l. edistdd innovointia etenkin tdyttimattomien lddketieteellisten tarpeiden osalta, myos
harvinaisia sairauksia sairastavien potilaiden ja lasten osalta,

2. luoda tasapuolinen EU:n lddkejdrjestelmi, jolla edistetddn kohtuuhintaisuutta
terveydenhuoltojérjestelmien kannalta ja palkitaan samalla innovoinnista,

3. varmistaa innovatiivisten ja vakiintuneiden lddkkeiden saatavuus potilaille kiinnittden
erityistd huomiota toimitusvarmuuden parantamiseen kaikkialla EU:ssa,

! Lopullisessa dédnestyksessd olivat l1dsné seuraavat jasenet: Johan Van Overtveldt (puheenjohtaja), Anna-Michelle
Asimakopoulou, Jos¢ Manuel Fernandes, Michael Gahler, Niclas Herbst, Monika Hohlmeier, Janusz
Lewandowski, Siegfried Muresan, Eleni Stavrou, Angelika Winzig (PPE-ryhmén puolesta), Jonas Ferndndez,
Eider Gardiazabal Rubial, Eero Heindluoma, Camilla Laureti, Thijs Reuten, Pedro Silva Pereira, Nils USakovs
(S&D-ryhmén puolesta), Olivier Chastel, Katalin Cseh, Vlad Gheorghe, Moritz Kérner, Eva Maria Poptcheva,
Nils Torvalds (Renew-ryhmin puolesta), Rasmus Andresen, Alexandra Geese (Verts/ALE-ryhmén puolesta),
Bogdan Rzonca, Grzegorz Tobiszowski, Roberts Zile (ECR-ryhmin puolesta), Joachim Kuhs, Maria Veronica
Rossi (ID-ryhmién puolesta), Andor Deli, Hervé Juvin ja Lefteris Nikolaou-Alavanos ((sitoutumattomien puolesta)
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4. vihentdd farmaseuttisten valmisteiden elinkaarivaikutuksia ympéristoon,
5. vahentdi sidintelystd johtuvaa rasitetta ja tarjota joustava sddntelykehys.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille tarkoitettuja ldakkeitd koskevista
lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkevirastoa koskevista sddnndistd annettuun
ehdotukseen liitetyn rahoitusselvityksen mukaan talousarviovaikutukset liittyvit pddasiassa
Euroopan ldadkeviraston uusiin tehtdviin antaa tieteellistd, hallinnollista ja tietoteknistd tukea
seuraavilla osa-alueilla:

— ennen myyntiluvan myontdmistd annettava tehostettu tieteellinen ja sddntelyyn
liittyva tuki

— harvinaislddkkeeksi madrittelyd koskeva péitdksenteko ja harvinaislddkkeiksi
madriteltyjen 1ddkkeiden unionin rekisterin hallinta

— vaikuttavan aineen kantatiedoston arviointi ja todistusten antaminen

— tarkastusvalmiudet kolmansissa maissa tehtdvid tarkastuksia varten ja
jasenvaltioille annettava tuki

— tehostettu ympdaristoriskien arviointi
— ladkepulan hallinta ja toimitusvarmuus.

Ehdotuksen mukaan useimpia ehdotettuja EMAn lisdtehtdvid hoitamaan palkataan 54 uutta
viliaikaista toimihenkil64, jotka rahoitetaan maksuilla, kun taas kuusi muuta uutta véliaikaista
toimihenkild4 ja voittoa tavoittelemattomien yhteisdjen kannustimista aiheutuvat kustannukset
rahoitetaan lisddmaélla EU:n talousarviosta saatavia midrirahoja 4,4 miljoonalla eurolla vuosina
2026 ja 2027 ja tekemilld otsakkeen 2 b sisdisid uudelleenjirjestelyjd eli vdhentdmailla
EU4Health-ohjelman maérdrahoja vastaavasti. Komission talousarviota koskevissa eri
trilogeissa toimittamien tietojen mukaan kyseessi on EMAn méiérarahojen toinen lisdys ja
EU4Health-ohjelman méadrdrahojen kolmas vdhennys monivuotisen rahoituskehyksen alusta
lahtien.

Budjettivaliokunnan kanta

Budjettivaliokunta katsoo yleisesti, ettd uusien tehtdvien siirtdminen erillisvirastoille olisi
rahoitettava uusista resursseista eiké se saisi johtaa muiden ohjelmien puitteissa toteutettavien
yhtd tdrkeiden muiden painopisteiden vidhentdmiseen, vaikka ne koskisivatkin samaa
toimintapolitilkan alaa eli tdssd tapauksessa terveyttd. Ndin ollen EU4Health-ohjelman
madrdrahojen uudelleenkohdentamista olisi rajoitettava ja sitd olisi tarkasteltava huolellisesti.
Liséksi ehdotettu viliaikaisten toimihenkildiden méérdan kokonaislisdys on merkittdvd (noin
7 prosenttia enemmain kuin vuoden 2024 talousarviossa sovittu taso). Téhdn on syyta kiinnittda
erityistd huomiota, koska se, ettd lisdystd ei suunnitellulla tavalla kateta kokonaisuudessaan
maksuilla, vaikuttaisi merkittdvasti unionin talousarvioon.

Tdssd yhteydessd piddmme hyddyllisend antaa ympdériston, kansanterveyden ja
elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnalle teknistd tukea koko prosessin ajan, myos
lainsdétdjien pédatosten talousarviovaikutusten arvioimiseksi ja EU4Health-ohjelman
lisdvdhennyserien estdmiseksi.

Budjettivaliokunta on valmis arvioimaan mahdollisia talousarviovaikutuksia, jos esiin tulee
uutta ndyttod tai lainsdddantdvallan kéyttdjat esittdvit neuvottelujen aikana muutoksia tihén

PE753.550v03-00 236/244 RR\1299512FI.docx



lahestymistapaan.

Kunnioittavasti

Johan Van Overtveldt
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LITE: YHTEISOT TAI HENKILOT,
JOILTA VALMISTELIJA ON SAANUT TIETOJA

Valmistelija ilmoittaa yksinomaisella vastuullaan, ettei hidn ole saanut tietoja miltddn
yhteisolta tai henkil6lté, joka olisi mainittava tissé liitteessd tydjéarjestyksen liitteessd I olevan
8 artiklan mukaisesti.
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MAATALOUDEN JA MAASEUDUN KEHITTAMISEN VALIOKUNNAN KIRJE

Pascal Canfin
Ympiriston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan puheenjohtaja
Bryssel

IPOL-COM-AGRI D(2023) 43992

Asia: Lausunto ehdotuksesta asetukseksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
unionin lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkevirastoa koskevista
saannoistd, 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 (COM(2023)0193 — C9-0144 —
2023/0131(COD))

Arvoisa jisen Canfin

Maatalouden ja maaseudun kehittdmisen valiokuntaa (AGRI) on pyydetty antamaan edelld
mainitussa menettelyssd lausunto valiokunnallenne. Valiokunta piétti kokouksessaan
23. toukokuuta 2023 antaa lausunnon kirjeen muodossa ja hyvéksyi sen 24. tammikuuta 2024.

AGRI-valiokunta antoi lausunnon padasiassa siksi, ettd silld on toimivalta eldinlddkintdan
liittyvissd asioissa tydjarjestyksen liitteen VI(XIII) 3 kohdan a alakohdan mukaisesti.

e Euroopan ldikeviraston hallinto
AGRI-valiokunta pitdd mydnteisend viraston toiminnan yksinkertaistamista, joka voi hyodyttaa
sen tyOskentelyd muun muassa eldinlddkkeiden alalla; muistuttaa, ettd asianmukainen rahoitus
on tarkedd, jotta voidaan varmistaa tehokas sdddosperusteinen valvonta ja samalla mahdollistaa
ladkkeitd koskeva innovointi ja lddkkeiden saatavuus.

e Mikrobiliddkeresistenssi ja eldinldikkeiden hallittu kiytto

AGRI-valiokunta panee tyytyvéisend merkille kannustimet “ensisijaisten mikrobilddkkeiden”
kehittdmiseen; painottaa, etti jotta kaikkien kéyttdjien saatavilla olisi edelleen jatkuvasti ja
kattavasti tehokkaita mikrobilddkkeitd sekd ihmisten ettd eldinten terveyden alalla, antibiootteja
olisi kehitettdvi, saatettava markkinoille, toimitettava ja kéytettdvd vastuullisesti ja hallitusti
”yhteinen terveys” -lahestymistavan ja asetusten (EU) 2019/5 ja (EU) 2019/6 mukaisesti;
korostaa tarvetta tuoda kiireellisesti markkinoille uusia antibiootteja siilyttden samalla
terveyden ja turvallisuuden korkea taso; pyytdd panemaan paremmin tiytintdon olemassa
olevat ldhestymistavat, joita sovelletaan mikrobilddkeresistenssiin, myds sen torjuntaan ja
valvontaan, ja innovoimaan uusia ldhestymistapoja;

e Vapaakauppasopimukset ja normien vastavuoroisuus
AGRI-valiokunta kehottaa painokkaasti ottamaan vapaakauppasopimuksia neuvoteltaessa

mukaan eldinlddkkeiden osalta unionin kauppakumppaneita koskevia toimenpiteitd, jotka
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vastaavat tdhdn ehdotukseen sisdltyvid toimenpiteitd; katsoo, ettd -eldinlddkkeitd tai
eldintuotteita ei saisi tuoda ilman normien tiukkaa vastavuoroisuutta.

Olisin kiitollinen, jos ENVI-valiokunta ottaisi huomioon edelld esitetyt ndkokohdat
hyvéksyessddn mietintonsd kyseisestd komission ehdotuksesta.

Kunnioittavasti

Norbert Lins
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LITE: YHTEISOT TAI HENKILOT,
JOILTA VALMISTELIJA ON SAANUT TIETOJA

Valmistelija ilmoittaa yksinomaisella vastuullaan, ettei hidn ole saanut tietoja miltddn
yhteisolta tai henkil6lté, joka olisi mainittava tissé liitteessd tydjéarjestyksen liitteessd I olevan
8 artiklan mukaisesti.
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