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TARKISTUKSET

Teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunta pyytää asiasta vastaavaa ympäristön, 
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa ottamaan huomioon seuraavat 
tarkistukset:

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 kappale

Komission teksti Tarkistus

(1) Euroopan unionin toiminnasta 
tehdyn sopimuksen, jäljempänä ’SEUT-
sopimus’, 9 ja 168 artiklan sekä Euroopan 
unionin perusoikeuskirjan, jäljempänä 
’perusoikeuskirja’, 35 artiklan mukaisesti 
unionin on varmistettava kaikkien unionin 
politiikkojen ja toimintojen määrittelyssä ja 
toteuttamisessa ihmisten terveyden 
korkeatasoinen suojelu.

(1) Euroopan unionin toiminnasta 
tehdyn sopimuksen, jäljempänä ’SEUT-
sopimus’, 4 artiklan 2 kohdan mukaan 
kansanterveyttä liittyvät yhteiset 
turvallisuusnäkökohdat kuuluvat aloihin, 
joilla sovelletaan unionin ja 
jäsenvaltioiden kesken jaettua 
toimivaltaa. SEUT-sopimuksen 9 ja 168 
artiklan sekä Euroopan unionin 
perusoikeuskirjan, jäljempänä 
’perusoikeuskirja’, 35 artiklan mukaisesti 
unionin on varmistettava kaikkien unionin 
politiikkojen ja toimintojen määrittelyssä ja 
toteuttamisessa ihmisten terveyden 
korkeatasoinen suojelu näiden SEUT-
sopimukseen sisältyvien kahden artiklan 
määrittelemissä tiukoissa rajoissa.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti Tarkistus

(2) Ennennäkemätön covid-19-
pandemia on osoittanut, että unionin olisi 
toimittava kansanterveyteen kohdistuvien 
uhkien torjumiseksi tehokkaammin 
lääkkeiden ja lääkinnällisten laitteiden 
saatavuuden hallinnoinnissa ja 
lääketieteellisten vastatoimien 
kehittämisessä. Unionin toimintakyvylle on 
ollut merkittävää haittaa siitä, että 
pandemian vastatoimilla ei ole selkeästi 
määriteltyä oikeudellista kehystä ja että 

(2) Ennennäkemätön covid-19-
pandemia on osoittanut, että unionin olisi 
toimittava kansanterveyteen kohdistuvien 
uhkien torjumiseksi tehokkaammin ja 
avoimemmin lääkkeiden ja lääkinnällisten 
laitteiden saatavuuden hallinnoinnissa ja 
lääketieteellisten vastatoimien 
kehittämisessä yhdenmukaistetusti 
viranomaisten, teollisuudenalan ja 
lääkkeiden toimitusketjun muiden 
sidosryhmien välillä. EU:n on asetettava 
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unionilla on rajallinen valmius reagoida 
kansanterveysuhkaan, joka vaikuttaa lähes 
kaikkiin jäsenvaltioihin.

terveys korkeammalle etusijalle 
huolimatta jäsenvaltioiden toimivallasta 
terveydenhuollon alalla, EU:n 
terveydenhuoltojärjestelmien on oltava 
valmiudessa antamaan viimeisimmän 
kehityksen mukaista hoitoa ja EU:n on 
oltava valmistautunut torjumaan 
epidemioita ja muita ennakoimattomia 
terveysuhkia kansainvälisen 
terveyssäännöstön mukaisesti. Unionin 
toimintakyvylle on ollut merkittävää 
haittaa kansanterveyspalveluihin 
vaikuttavista säästötoimista, tuotannon 
riittämättömästä valvonnasta sekä siitä, 
että pandemian vastatoimilla ei ole 
selkeästi määriteltyä oikeudellista kehystä 
ja että unionilla on rajallinen valmius 
reagoida kansanterveysuhkaan, joka 
vaikuttaa lähes kaikkiin jäsenvaltioihin. 
Pandemia on myös osoittanut, että 
tarvitaan innovatiivista ja tutkimuksiin 
perustuvaa lääketeollisuutta, joka tekee 
tiivistä yhteistyötä Euroopan 
lääkeviraston, jäljempänä ’lääkevirasto’, 
kanssa, jotta parannetaan 
valmistautumista tuleviin terveyskriiseihin 
ja toimitusketjun häiriöihin. Covid-19-
pandemia on lisäksi korostanut tarvetta 
lisätä EU:n myyntilupien avoimuutta.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(2 a) Teollisuudenalalla oli oma 
tehtävänsä covid-19-kriisin aikana, ja se 
osoitti häiriönsietokykynsä jatkamalla 
valmistusta.
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Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 b kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(2 b) Pulan taustalla on erilaisia ja 
monimutkaisia perimmäisiä syitä, joita on 
kartoitettava, ymmärrettävä ja 
analysoitava yhdessä kaikkien eri 
sidosryhmien kanssa, jotta niihin voidaan 
puuttua kattavasti. Paremman käsityksen 
saamiseksi pulan syistä olisi pyrittävä 
tunnistamaan toimitusketjun 
pullonkaulat. Covid-19-epidemian 
erityistapauksessa taudin 
adjuvanttihoidon puutteella oli useita 
syitä, kuten tuotantovaikeudet 
kolmansissa maissa ja logistiset tai 
tuotantovaikeudet EU:n sisällä, kun taas 
rokotepula johtui harvinaisemmasta 
syystä eli odottamattoman korkeasta ja 
kasvavasta kysynnästä.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti Tarkistus

(3) Lääkkeiden ja lääkinnällisten 
laitteiden usein monihaaraiset 
toimitusketjut, kansalliset vientirajoitukset 
ja -kiellot, tavaroiden vapaan 
liikkuvuuden estävä rajojen sulkeminen 
sekä tavaroiden tarjontaan ja kysyntään 
liittyvä epävarmuus covid-19-pandemian 
aikana ovat merkittävästi haitanneet 
sisämarkkinoiden sujuvaa toimintaa ja 
vakavien kansanterveydellisten uhkien 
torjuntaa.

Poistetaan.
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Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti Tarkistus

(5) Covid-19-pandemia on pahentanut 
eräiden pandemian torjumisen kannalta 
kriittisinä pidettyjen lääkkeiden pulaa ja 
paljastanut rakenteellisia puutteita unionin 
kyvyssä reagoida nopeasti ja tehokkaasti 
tällaisiin haasteisiin 
kansanterveyskriiseissä.

(5) Covid-19-pandemia on pahentanut 
eräiden pandemian torjumisen kannalta 
kriittisinä pidettyjen lääkkeiden jo 
olemassa olevaa pulaa ja paljastanut 
rakenteellisia puutteita unionin ja 
jäsenvaltioiden kyvyssä reagoida nopeasti 
ja tehokkaasti tällaisiin haasteisiin 
kansanterveyskriiseissä, mikä johtuu myös 
tarvittavien teollisuuspolitiikkaa 
koskevien uudistusten puutteellisesta 
täytäntöönpanosta.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(5 a) Covid-19-kriisi on tuonut ilmi 
raaka-aineiden toimituksen 
monimutkaisuuden ja korostanut 
tuotantoketjun suurta hajanaisuutta ja 
jakeluketjujen monimutkaisuutta. Tästä 
syytä valmistajilla ja niiden 
taloushallinnosta vastaavilla on 
vaikeuksia selviytyä tilanteesta, ja tilanne 
edellyttää aitoa yhteistyötä valtioiden 
välillä sekä lääkeviraston selkeää kantaa 
asiaan.

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 b kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(5 b) Tavaroiden olennainen vapaa 
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liikkuvuus olisi taattava myös 
terveyskriisien aikana mahdollisesti 
mukauttamalla rajavalvontatoimenpiteitä.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 c kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(5 c) Covid-19-pandemia on selkeä 
esimerkki siitä, että ihmisten terveys on 
yhteydessä eläinten terveyteen ja 
ympäristöön. Sen vuoksi toimissa, joilla 
torjutaan terveysuhkia, olisi otettava 
huomioon nämä kolme ulottuvuutta, jotta 
kansanterveydelliset tulokset olisivat 
parempia.

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 kappale

Komission teksti Tarkistus

(6) Covid-19-taudin nopea kehitys ja 
viruksen leviäminen ovat sysänneet 
hengityskoneiden, kirurgisten suu-
nenäsuojusten ja 
koronavirustestipakkausten kaltaisten 
lääkinnällisten laitteiden kysynnän rajuun 
kasvuun, ja tuotannon keskeytykset tai 
rajallinen tuotannonlisäyskapasiteetti sekä 
lääkinnällisten laitteiden toimitusketjun 
monihaaraisuus ja globaalinen luonne ovat 
vaikuttaneet tarjontaan negatiivisesti. Tämä 
on johtanut siihen, että kyseisten tuotteiden 
tuotantoon on ilmaantunut uusia yrityksiä, 
mikä puolestaan on johtanut 
vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyjen ruuhkautumiseen ja 
vaatimustenvastaisten, vaarallisten ja jopa 
väärennettyjen tuotteiden esiintymiseen. 
Jotta kansanterveysuhan aiheuttamaa 

(6) Covid-19-taudin nopea kehitys ja 
viruksen leviäminen ovat sysänneet 
henkilönsuojainten sekä 
hengityskoneiden, kirurgisten suu-
nenäsuojusten ja 
koronavirustestipakkausten kaltaisten 
lääkinnällisten laitteiden kysynnän rajuun 
kasvuun, ja tuotannon keskeytykset tai 
rajallinen tuotannonlisäyskapasiteetti sekä 
lääkinnällisten laitteiden toimitusketjun 
monihaaraisuus ja globaalinen luonne ovat 
vaikuttaneet tarjontaan negatiivisesti. Tämä 
on johtanut siihen, että kyseisten tuotteiden 
tuotantoon on ilmaantunut uusia yrityksiä, 
mikä puolestaan on johtanut 
vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyjen ruuhkautumiseen ja 
vaatimustenvastaisten, vaarallisten ja jopa 
väärennettyjen tuotteiden esiintymiseen. 
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lääkinnällisten laitteiden pulaa voidaan 
seurata, on asianmukaista säätää 
asiaankuuluvassa unionin elimessä 
käyttöönotettavista pitkän aikavälin 
rakenteista.

Jotta kansanterveysuhan aiheuttamaa 
lääkinnällisten laitteiden pulaa voidaan 
seurata, on asianmukaista säätää 
asiaankuuluvassa unionin elimessä 
käyttöönotettavista pitkän aikavälin 
rakenteista.

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(6 a) Tässä asetuksessa pyritään 
vahvistamaan puitteet pulaan liittyvään 
ongelmaan puuttumiseksi 
kansanterveysuhkien ja vakavien 
tapahtumien aikana. Lääkkeiden ja 
lääkinnällisten laitteiden pula on 
kuitenkin jatkuva ongelma, joka vaikuttaa 
EU:n kansalaisten terveyteen ja elämään 
myös terveysuhkien välillä. Tästä syystä 
komission olisi suoritettava tämän 
asetuksen täytäntöönpanoa koskeva 
arviointi ja tarkasteltava puitteiden 
laajentamista, jotta varmistetaan, että 
pulaan liittyvä ongelma ratkaistaan 
pysyvästi.

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 b kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(6 b) Covid-19-pandemia ja siitä 
seurannut terveyskriisi paljastivat, että 
kriisinhallinnassa tarvitaan 
koordinoidumpaa eurooppalaista 
lähestymistapaa. Vaikka 
vaikutustenarvioinnin puute johtuukin 
tilanteen kiireellisyydestä, olisi 
varmistettava, että käyttöön osoitetaan 
riittävästi henkilöstöresursseja ja 
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taloudellisia resursseja ottaen huomioon 
terveydenhuoltoalan erityispiirteet eri 
jäsenvaltioissa.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 c kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(6 c) Covid-19 pandemia on osoittanut 
tarpeen lisätä lääkeviraston yhteistyötä 
jäsenvaltioiden ja lääketeollisuuden 
kanssa, jotta parannetaan EU:n ja 
jäsenvaltioiden kykyä torjua tulevia 
terveysuhkia tai vakavia tapahtumia.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti Tarkistus

(7) Tarjontaan ja kysyntään liittyvä 
epävarmuus sekä välttämättömien 
lääkkeiden ja lääkinnällisten laitteiden 
pulan riski covid-19-pandemian kaltaisen 
kansanterveysuhan aikana voivat johtaa 
jäsenvaltioiden välisen viennin rajoituksiin 
ja muihin kansallisiin suojatoimenpiteisiin. 
Tämä voi merkittävästi haitata 
sisämarkkinoiden toimintaa. Lääkepula voi 
aiheuttaa vakavia riskejä potilaiden 
terveydelle unionissa: jos lääkkeitä ei ole 
saatavilla, lääkityksessä voi tapahtua 
virheitä, sairaalassaoloajat voivat pidentyä 
ja epäsopivien tuotteiden käyttäminen 
puuttuvien tuotteiden sijalla voi aiheuttaa 
kielteisiä reaktioita. Lääkinnällisten 
laitteiden pula voi johtaa 
diagnoosiresurssipulaan, joka vaikuttaa 
kielteisesti kansanterveystoimenpiteisiin. 
Lisäksi pulan takia hoito voi olla 
puutteellista tai tauti pahentua, ja se myös 

(7) Tarjontaan ja kysyntään liittyvä 
epävarmuus sekä välttämättömien 
lääkkeiden ja lääkinnällisten laitteiden 
pulan riski covid-19-pandemian kaltaisen 
kansanterveysuhan aikana voivat johtaa 
jäsenvaltioiden välisen viennin rajoituksiin 
ja muihin kansallisiin suojatoimenpiteisiin. 
Tämä voi merkittävästi haitata 
sisämarkkinoiden toimintaa ja johtaa 
siihen, että tarvitaan viennin avoimuutta 
ja vientilupia koskevia väliaikaisia 
mekanismeja. Lääkepula voi aiheuttaa 
vakavia riskejä potilaiden terveydelle 
unionissa: jos lääkkeitä ei ole saatavilla, 
lääkityksessä voi tapahtua virheitä, 
sairaalassaoloajat voivat pidentyä ja 
epäsopivien tuotteiden käyttäminen 
puuttuvien tuotteiden sijalla voi aiheuttaa 
kielteisiä reaktioita ja kuolemantapauksia. 
Lääkinnällisten laitteiden pula voi johtaa 
diagnoosiresurssipulaan, joka vaikuttaa 
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estää terveysalan ammattilaisia 
suorittamasta tehtäviään asianmukaisesti. 
Pula voi merkittävästi vaikeuttaa myös 
tietyn taudinaiheuttajan leviämisen 
ehkäisyä, esimerkiksi silloin kun 
koronavirustestipakkauksia ei ole 
tarpeeksi. Sen vuoksi on tärkeää pyrkiä 
ratkaisemaan tämä saatavuuskysymys 
vahvistamalla ja virallistamalla kriittisten 
lääkkeiden ja lääkinnällisten laitteiden 
seurantamenetelmä.

kielteisesti kansanterveystoimenpiteisiin. 
Lisäksi pulan takia hoito voi olla 
puutteellista tai tauti pahentua, ja se myös 
estää terveysalan ammattilaisia 
suorittamasta tehtäviään asianmukaisesti 
tai suorittamasta niitä suojattuna. Pula 
voi merkittävästi vaikeuttaa myös tietyn 
taudinaiheuttajan leviämisen ehkäisyä, 
esimerkiksi silloin kun 
koronavirustestipakkauksia ei ole 
tarpeeksi. Sen vuoksi on tärkeää pyrkiä 
ratkaisemaan tämä saatavuuskysymys 
vahvistamalla ja virallistamalla kriittisten 
lääkkeiden ja lääkinnällisten laitteiden 
seurantamenetelmä.

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti Tarkistus

(8) Olisi kehitettävä turvallisia ja 
tehokkaita lääkkeitä, joilla hoidetaan, 
ehkäistään tai diagnosoidaan 
kansanterveysuhkia aiheuttavia tauteja, ja 
asetettava ne tällaisen kansanterveysuhan 
aikana mahdollisimman pian saataville 
unionissa. Covid-19-pandemia on myös 
paljastanut, ettei kansainvälisiin kliinisiin 
tutkimuksiin liittyvä koordinaatio ja 
päätöksenteko eikä myöskään unionin 
tason neuvonta, joka koskee lääkkeiden 
käyttöä kansallisissa 
erityiskäyttöohjelmissa tai muussa kuin 
hyväksytyssä käyttöaiheessa, ole 
optimaalista. Tämä viivästyttää 
tutkimustulosten hyväksyntää ja uusien tai 
uuteen käyttötarkoitukseen määritettyjen 
lääkkeiden kehittämistä ja saatavuutta.

(8) Olisi tarvittaessa kehitettävä 
turvallisia ja tehokkaita lääkkeitä, joilla 
hoidetaan, ehkäistään tai diagnosoidaan 
kansanterveysuhkia aiheuttavia tauteja, ja 
asetettava ne tällaisen kansanterveysuhan 
aikana mahdollisimman pian saataville 
unionissa. Covid-19-pandemia on myös 
paljastanut, että kansainvälisiin kliinisiin 
tutkimuksiin liittyvä koordinaatio ja 
päätöksenteko ja myös unionin tason 
neuvonta, joka koskee lääkkeiden käyttöä 
kansallisissa erityiskäyttöohjelmissa tai 
muussa kuin hyväksytyssä käyttöaiheessa, 
ovat puutteellisia. Tämä viivästyttää 
tutkimustulosten hyväksyntää ja uusien tai 
uuteen käyttötarkoitukseen määritettyjen 
lääkkeiden kehittämistä ja saatavuutta.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale
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Komission teksti Tarkistus

(9) Covid-19-pandemian aikana yhtenä 
tavoitteena on ollut asettaa saataville 
turvallisia ja tehokkaita covid-19-taudin 
hoitoon tai leviämisen ehkäisyyn 
tarkoitettuja lääkkeitä sekä helpottaa ja 
nopeuttaa hoitojen ja rokotteiden 
kehittämistä ja myyntilupien saamista; sitä 
varten on jouduttu turvautumaan 
tapauskohtaisiin ratkaisuihin, jollaisia ovat 
esimerkiksi komission, Euroopan 
lääkeviraston, jäljempänä ’lääkevirasto’, 
myyntilupien haltijoiden, valmistajien ja 
jäsenvaltioiden väliset ehdolliset 
järjestelyt.

(9) Covid-19-pandemian aikana yhtenä 
tavoitteena on ollut asettaa saataville 
turvallisia ja tehokkaita covid-19-taudin 
hoitoon tai leviämisen ehkäisyyn 
tarkoitettuja lääkkeitä sekä helpottaa ja 
nopeuttaa hoitojen ja rokotteiden 
kehittämistä ja myyntilupien saamista; sitä 
varten on jouduttu turvautumaan 
tapauskohtaisiin ratkaisuihin, jollaisia ovat 
esimerkiksi komission, Euroopan 
lääkeviraston, jäljempänä ’lääkevirasto’, 
myyntilupien haltijoiden, valmistajien, 
teollisen toimitusketjun muiden 
sidosryhmien ja jäsenvaltioiden väliset 
ehdolliset järjestelyt.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 kappale

Komission teksti Tarkistus

(10) Kyseisten tuotteiden 
sisämarkkinoiden paremman toiminnan ja 
ihmisten terveyden korkeatasoisen suojelun 
varmistamiseksi on aiheellista 
yhdenmukaistaa sääntöjä, jotka koskevat 
lääkkeiden ja lääkinnällisten laitteiden 
pulan seurantaa, sekä helpottaa sellaisten 
lääkkeiden tutkimusta ja kehittämistä, joilla 
voidaan hoitaa, ehkäistä tai diagnosoida 
kansanterveyskriisejä aiheuttavia tauteja.

(10) Kyseisten tuotteiden 
sisämarkkinoiden paremman toiminnan ja 
ihmisten terveyden korkeatasoisen suojelun 
varmistamiseksi on aiheellista 
yhdenmukaistaa sääntöjä, jotka koskevat 
lääkkeiden ja lääkinnällisten laitteiden 
pulan seurantaa, sekä helpottaa sellaisten 
lääkkeiden tutkimusta ja kehittämistä, joilla 
voidaan hoitaa, ehkäistä tai diagnosoida 
kansanterveyskriisejä aiheuttavia tauteja. 
Tämän tavoitteen saavuttamiseksi olisi 
kehitettävä analytiikkaa kehittymässä 
olevien riskien ennustamiseksi, mukaan 
lukien vaihtoehtoisten tietolähteiden 
käyttö.
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Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(10 a) Kyseisten tuotteiden 
sisämarkkinoiden paremman toiminnan 
varmistamiseksi ja ihmisten terveyden 
korkeatasoisen suojelun edistämiseksi on 
aiheellista helpottaa sellaisten lääkkeiden 
tutkimusta ja kehittämistä, joilla voidaan 
hoitaa, ehkäistä tai diagnosoida 
kansanterveyskriisejä aiheuttavia tauteja.

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti Tarkistus

(11) Tämän asetuksen tarkoituksena on 
varmistaa lääkkeiden ja lääkinnällisten 
laitteiden sisämarkkinoiden moitteeton 
toiminta niin, että tavoitteiden perustana on 
ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu. 
Lisäksi tällä asetuksella pyritään 
varmistamaan sellaisten lääkkeiden laatu, 
turvallisuus ja teho, joilla voidaan vastata 
kansanterveysuhkiin. Molempiin 
tavoitteisiin pyritään yhtäaikaisesti, ja 
tavoitteet liittyvät erottamattomasti 
toisiinsa eikä kumpikaan niistä ole 
toissijainen toiseen nähden. SEUT-
sopimuksen 114 artiklan osalta tässä 
asetuksessa vahvistetaan puitteet 
lääkkeiden ja lääkinnällisten laitteiden 
pulan seuraamiseksi ja siitä raportoimiseksi 
kansanterveyskriiseissä. SEUT-
sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan 
c alakohdan osalta tässä asetuksessa 
säädetään vahvistetusta unionin 
kehyksestä, jolla varmistetaan lääkkeiden 
ja lääkinnällisten laitteiden laatu ja 
turvallisuus.

(11) Tämän asetuksen tarkoituksena on 
varmistaa lääkkeiden ja lääkinnällisten 
laitteiden sisämarkkinoiden moitteeton 
toiminta niin, että tavoitteiden perustana on 
ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu. 
Lisäksi tällä asetuksella pyritään 
varmistamaan sellaisten lääkkeiden laatu, 
turvallisuus ja teho, joilla voidaan vastata 
kansanterveysuhkiin. Molempiin 
tavoitteisiin pyritään yhtäaikaisesti, mutta 
lääkkeiden laadun, turvallisuuden ja 
tehokkuuden olisi oltava ensisijainen 
prioriteetti. SEUT-sopimuksen 
114 artiklan osalta tässä asetuksessa 
vahvistetaan puitteet lääkkeiden ja 
lääkinnällisten laitteiden pulan 
seuraamiseksi ja siitä raportoimiseksi 
kansanterveyskriiseissä. SEUT-
sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan 
c alakohdan osalta tässä asetuksessa 
säädetään vahvistetusta unionin 
kehyksestä, jolla varmistetaan lääkkeiden 
ja lääkinnällisten laitteiden laatu ja 
turvallisuus.
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Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 12 kappale

Komission teksti Tarkistus

(12) Lääkkeisiin ja lääkinnällisiin 
laitteisiin liittyvän kriisivalmiuden ja -
hallinnan parantamiseksi sekä 
palautumiskyvyn ja yhteisvastuullisuuden 
lisäämiseksi unionissa eri toimijoiden 
roolit ja velvollisuudet olisi selkeytettävä. 
Kehyksen olisi perustuttava niihin 
tapauskohtaisiin ratkaisuihin, joita on tähän 
mennessä kehitetty covid-19-pandemian 
osalta.

(12) Lääkkeisiin ja lääkinnällisiin 
laitteisiin liittyvän kriisivalmiuden ja -
hallinnan parantamiseksi sekä 
palautumiskyvyn ja yhteisvastuullisuuden 
lisäämiseksi unionissa eri toimijoiden 
roolit ja velvollisuudet olisi selkeytettävä. 
Kehyksen olisi perustuttava niihin 
tapauskohtaisiin ratkaisuihin, joita on tähän 
mennessä kehitetty covid-19-pandemian 
osalta, ja muiden maiden kokemuksiin ja 
esimerkkeihin.

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti Tarkistus

(13) Olisi otettava käyttöön lääkkeiden 
ja lääkinnällisten laitteiden pulan 
yhdenmukaistettu seurantajärjestelmä, 
jolla helpotetaan kriittisten lääkkeiden ja 
lääkinnällisten laitteiden saantia 
kansanterveyteen mahdollisesti vakavasti 
vaikuttavissa kansanterveysuhkissa ja 
vakavissa tapahtumissa. Järjestelmää olisi 
täydennettävä parannetuilla rakenteilla, 
joilla varmistetaan kansanterveydellisten 
kriisitilanteiden asianmukainen hallinta 
sekä koordinoidaan ja annetaan 
neuvontaa tutkimuksesta ja kehittämisestä 
sellaisten lääkkeiden osalta, joilla voidaan 
mahdollisesti vastata 
kansanterveyskriiseihin. Jotta lääkkeiden 
ja lääkinnällisten laitteiden 
potentiaaliseen tai todelliseen pulaan 
liittyvä seuranta ja raportointi olisi 
helpompaa, lääkeviraston pitäisi voida 

Poistetaan.
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pyytää ja saada tietoja ja dataa 
asianomaisilta myyntilupien haltijoilta, 
valmistajilta ja jäsenvaltioilta nimitettyjen 
yhteyspisteiden välityksellä.

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(14 a) Koska lääkevirastolla on 
pitkäaikaista näyttöä asiantuntemuksesta 
lääkkeiden alalla ja kokemusta erilaisten 
asiantuntijaryhmien kanssa 
työskentelystä, lääkevirastossa olisi 
otettava käyttöön asianmukaiset rakenteet 
lääkinnällisten laitteiden potentiaalisen 
pulan seuraamiseksi kansanterveysuhkien 
yhteydessä ja lääkevirastolle olisi 
annettava valtuutus isännöidä 
lääketieteellisiä laitteita käsitteleviä 
asiantuntijapaneeleita. Näin ollen 
kaikkien kansallisten ja viime kädessä 
unionin yksikköjen, jotka varastoivat 
lääkinnällisiä laitteita, olisi ilmoitettava 
varastoistaan lääkevirastolle. Näin 
varmistettaisiin paneelien toiminnan 
kestävyys pitkällä aikavälillä ja 
tarjottaisiin selkeitä synergioita lääkkeitä 
koskevan kriisivalmiustyön kanssa. 
Kyseiset rakenteet eivät saisi millään 
tavoin vaikuttaa unionissa jo käytössä 
oleviin lääkinnällisiä laitteita koskeviin 
sääntelyjärjestelmään tai 
päätöksentekomenettelyihin, joiden olisi 
edelleen oltava selvästi erilliset vastaavista 
lääkkeitä koskevista järjestelmistä ja 
menettelyistä.
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Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 b kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(14 b) Komission covid-19-pandemiaan 
liittyvässä kriisitilanteessa sallima 
sääntelyyn liittyvä joustomahdollisuus on 
osoittautunut välineeksi, jonka avulla 
teollisuudenala voi ehkäistä lääkepulaa. 
Lääkinnällisten laitteiden väliaikaista 
vapauttamista vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelystä olisi kuitenkin 
harkittava vain poikkeuksellisissa 
olosuhteissa. Ennen tällaisen 
poikkeuksen sallimista olisi otettava 
huomioon sekä laitetta käyttävien 
kansalaisten turvallisuus että tuotteen 
turvallisuus. Väliaikaista poikkeusta 
voitaisiin esittää ainoastaan, jos 
molemmat voidaan varmistaa myös ilman 
vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyä ja toimitusten 
takaamisen tuottama hyöty on riskejä 
merkittävämpi.

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 c kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(14 c) Tämän asetuksen nojalla 
perustettavissa koordinointirakenteissa, 
joilla hallitaan kansanterveysuhkia ja 
reagoidaan niihin, olisi kiinnitettävä 
asianmukaista huomiota zoonoosien 
kansanterveysvaikutuksiin 
eläinlääkintäalalla vahvistamalla 
koordinointia ja hyödyntämällä sitä 
eläinlääketieteen tietämystä ja 
asiantuntemusta, jota lääkevirastolle on 
tältä alalta kertynyt eläinlääkkeiden 
arvioinnista unionin tasolla vastaavana 
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elimenä.

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 d kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(14 d) Olisi syytä ottaa käyttöön 
avoimuutta koskevia vankkoja 
toimenpiteitä ja standardeja, joita 
sovelletaan tämän asetuksen 
soveltamisalaan kuuluvia hoitoja, 
rokotteita ja lääkinnällisiä laitteita 
koskeviin lääkeviraston 
sääntelytoimenpiteisiin.

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti Tarkistus

(15) Lääkevirastoon olisi perustettava 
lääkkeiden toimeenpaneva ohjausryhmä, 
jotta vakaviin tapahtumiin voidaan 
reagoida määrätietoisesti ja koordinoida 
unionissa lääkkeiden toimitukseen 
liittyvien ongelmien ratkaisemiseksi 
toteutettavia kiireellisiä toimia. 
Ohjausryhmän olisi laadittava luettelo 
kriittisistä lääkkeistä niiden seurannan 
varmistamiseksi, ja sen olisi voitava antaa 
neuvontaa tarvittavista toimista lääkkeiden 
turvallisuuden, laadun ja tehon 
takaamiseksi ja ihmisten terveyden 
korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi.

(15) Lääkevirastoon olisi perustettava 
lääkkeiden toimeenpaneva ohjausryhmä, 
jotta vakaviin tapahtumiin voidaan 
reagoida määrätietoisesti ja koordinoida 
unionissa lääkkeiden toimitukseen 
liittyvien ongelmien ratkaisemiseksi 
toteutettavia kiireellisiä toimia. 
Ohjausryhmän olisi laadittava tiiviissä 
yhteistyössä teollisuudenalan, kaikkien 
sidosryhmien ja tarvittaessa 
terveydenhuollon ammattihenkilöstön 
kanssa vakavaan tapahtumaan tai 
kansanterveydelliseen hätätilaan 
sovellettava yleinen luettelo kriittisistä 
lääkkeistä niiden seurannan 
varmistamiseksi, ja sen olisi voitava antaa 
neuvontaa tarvittavista toimista kyseisten 
lääkkeiden turvallisuuden, laadun ja tehon 
takaamiseksi ja ihmisten terveyden 
korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi 
kansanterveysuhkien ja vakavien 
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tapahtumien aikana.

Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(16 a) Lääkinnällisten laitteiden osalta 
olisi perustettava lääkinnällisiä laitteita 
käsittelevä toimeenpaneva ohjausryhmä, 
joka koordinoi unionissa kiireellisiä 
toimia lääkinnällisten laitteiden tarjontaa 
ja kysyntää koskevissa kysymyksissä sekä 
laatii luettelon todennäköisimpien 
kansanterveysuhkatapausten kannalta 
kriittisistä lääkinnällisistä laitteista.

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 b kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(16 b) Lääkeviraston olisi julkistettava 
ohjausryhmien suositukset, lausunnot ja 
päätökset. Ohjausryhmien ja työryhmien 
jäsenyyttä koskevat tiedot olisi 
julkistettava. Ohjausryhmien jäsenillä ja 
asiantuntijoilla ei pitäisi olla sellaisia 
taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia 
lääketeollisuuteen, jotka voisivat asettaa 
heidän puolueettomuutensa 
kyseenalaiseksi.

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti Tarkistus

(17) Sen varmistamiseksi, että (17) Sen varmistamiseksi, että 
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kansanterveysuhan aikana voidaan kehittää 
ja saattaa mahdollisimman nopeasti 
unionissa saataville turvallisia, laadukkaita 
ja tehokkaita lääkkeitä, joilla voidaan 
vastata kansanterveysuhkaan, 
lääkevirastoon olisi perustettava 
hätätilannetyöryhmä, joka antaa tällaisia 
lääkkeitä koskevaa neuvontaa. 
Hätätilannetyöryhmän olisi annettava 
maksutta neuvontaa hoitojen ja rokotteiden 
kehittämiseen liittyvien tieteellisten 
kysymysten sekä kliinisten tutkimusten 
tutkimussuunnitelmien osalta 
kehittämiseen osallistuville 
organisaatioille, kuten myyntilupien 
haltijoille, kliinisten lääketutkimusten 
toimeksiantajille, viranomaisille ja 
tiedemaailmalle riippumatta siitä, mikä 
näiden rooli on tällaisten lääkkeiden 
kehittämisessä.

kansanterveysuhan aikana voidaan 
tarvittaessa kehittää ja saattaa 
mahdollisimman nopeasti unionissa 
saataville turvallisia, laadukkaita ja 
tehokkaita lääkkeitä, joilla voidaan vastata 
kansanterveysuhkaan, lääkevirastoon olisi 
perustettava ainoastaan kansanterveyden 
tarpeisiin vastaamiseksi 
hätätilannetyöryhmä, joka antaa tällaisia 
lääkkeitä koskevaa neuvontaa. 
Hätätilannetyöryhmän olisi annettava 
maksutta riippumatonta neuvontaa 
hoitojen ja rokotteiden kehittämiseen 
liittyvien tieteellisten kysymysten sekä 
kliinisten tutkimusten 
tutkimussuunnitelmien osalta 
kehittämiseen osallistuville 
organisaatioille, kuten myyntilupien 
haltijoille, kliinisten lääketutkimusten 
toimeksiantajille, viranomaisille ja 
tiedemaailmalle riippumatta siitä, mikä 
näiden rooli on tällaisten lääkkeiden 
kehittämisessä.

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti Tarkistus

(18) Hätätilannetyöryhmän työ olisi 
erotettava lääkeviraston tieteellisten 
komiteoiden työstä ja se olisi tehtävä 
rajoittamatta mainittujen komiteoiden 
tieteellisiä arviointeja. 
Hätätilannetyöryhmän olisi annettava 
suosituksia, jotka koskevat lääkkeiden 
käyttöä kansanterveyskriisin aiheuttaman 
taudin torjunnassa. Ihmisille tarkoitettuja 
lääkkeitä käsittelevän komitean olisi 
voitava käyttää kyseisiä suosituksia silloin 
kun se valmistelee tieteellisiä lausuntoja, 
jotka koskevat lääkkeen erityisluvallista 
käyttöä tai lääkkeen muunlaista käyttöä 
ennen kuin sillä on myyntilupa.

(18) Varmistaen samanaikaisesti 
mahdollisten myöhempien arviointien 
riippumattomuuden hätätilannetyöryhmän 
työ olisi erotettava lääkeviraston 
tieteellisten komiteoiden työstä ja se olisi 
tehtävä rajoittamatta mainittujen 
komiteoiden tieteellisiä arviointeja. 
Hätätilannetyöryhmän olisi annettava 
suosituksia, jotka perustuvat ainoastaan 
tieteeseen ja kansanterveyden tarpeisiin 
eivätkä muihin etuihin ja jotka koskevat 
lääkkeiden käyttöä kansanterveyskriisin 
torjumiseksi. Ihmisille tarkoitettuja 
lääkkeitä käsittelevän komitean olisi 
voitava käyttää kyseisiä suosituksia silloin 
kun se valmistelee tieteellisiä lausuntoja, 
jotka koskevat lääkkeen erityisluvallista 
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käyttöä tai lääkkeen muunlaista käyttöä 
ennen kuin sillä on myyntilupa.

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti Tarkistus

(19) Jotta lääkkeiden – rokotteet mukaan 
lukien – arviointia kansanterveysuhan 
aikana voidaan tehostaa, 
hätätilannetyöryhmän perustana olisi 
oltava lääkeviraston covid-19-pandemian 
aikana antama tuki etenkin sellaisen 
tieteellisen neuvonnan osalta, joka koskee 
kliinisten tutkimusten suunnittelua ja 
tuotekehitystä sekä saadun näytön jatkuvaa 
arviointia (”rolling review”).

(19) Hätätilannetyöryhmä on 
sitoutunut torjumaan yksittäisten 
sääntelykehysten välisiä eroja ja pyrkii 
toimimaan takuuna ja suojana EU:n 
kansalaisiin nähden. Jotta lääkkeiden – 
rokotteet mukaan lukien – arviointia 
kansanterveysuhan aikana voidaan 
tehostaa, työryhmän perustana olisi oltava 
lääkeviraston covid-19-pandemian aikana 
antama tuki etenkin sellaisen tieteellisen 
neuvonnan osalta, joka koskee kliinisten 
tutkimusten suunnittelua ja tuotekehitystä, 
asiaan liittyvän toiminnan avoimuutta, 
kyseisiä tuotteita koskevien kliinisten 
tietojen nopea julkaisu mukaan lukien, 
sekä saadun näytön jatkuvaa arviointia 
(”rolling review”).

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti Tarkistus

(20) Vaikka yksittäiset tutkimusyksiköt 
voivat sopia keskenään tai jonkin toisten 
osapuolen kanssa toimivansa 
toimeksiantajana yhden 
yhdenmukaistetun unionin laajuisen 
kliinisen lääketutkimuksen 
tutkimussuunnitelman laatimiseksi, covid-
19-pandemian aikana saadun 
kokemuksen perusteella aloitteet laajojen 
kansainvälisten tutkimusten 
aloittamiseksi harvoin konkretisoituvat. 

Poistetaan.
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Aloitteen toteutuminen edellyttäisi, että 
jokin yksikkö ottaa vastatakseen kaikista 
toimeksiantajan velvollisuuksista ja 
toiminnoista unionissa ja on 
vuorovaikutuksessa useiden 
jäsenvaltioiden kanssa. Sen vuoksi 
lääkeviraston olisi asianmukaista 
yksilöidä tällaisia aloitteita ja edistää niitä 
antamalla neuvontaa mahdollisuuksista 
toimia toimeksiantajana tai tapauksen 
mukaan määrittelemällä toimeksiantajien 
ryhmittymän jäsenten velvollisuudet 
asetuksen (EU) 536/2014 72 artiklan 
mukaisesti. Tällainen lähestymistapa 
vahvistaisi unionin tutkimusympäristöä, 
edistäisi yhdenmukaistamista ja poistaisi 
viiveet tutkimustulosten integroimisessa 
myyntilupaan. Tutkimuksen suunnittelun, 
lupahakuprosessin ja hakemuksen 
jättämisen ja toteutuksen helpottamiseksi 
unionin toimeksiantaja voisi saada 
kansanterveysuhan aikana käytettävissä 
olevaa unionin tutkimusrahoitusta ja 
hyödyntää olemassa olevia kliinisen 
tutkimuksen verkostoja. Tämä voi olla 
erityisen arvokasta tutkimuksille, jotka 
toteuttaa unioni tai kansainvälinen 
kansanterveys- tai tutkimusorganisaatio.

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 kappale

Komission teksti Tarkistus

(21) Lääkinnällisten laitteiden osalta 
olisi perustettava lääkinnällisiä laitteita 
käsittelevä toimeenpaneva ohjausryhmä, 
joka koordinoi unionissa kiireellisiä 
toimia lääkinnällisten laitteiden tarjontaa 
ja kysyntää koskevissa kysymyksissä sekä 
laatii luettelon kansanterveysuhan aikana 
kriittisistä lääkinnällisistä laitteista.

Poistetaan.
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Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 kappale

Komission teksti Tarkistus

(22) Tässä asetuksessa säädetään myös 
lääkeviraston roolista sellaisten komission 
täytäntöönpanopäätöksellä 
(EU) 2019/139612 nimettyjen lääkinnällisiä 
laitteita käsittelevien asiantuntijapaneelien 
tukijana, jotka antavat jäsenvaltioille, 
komissiolle, lääkinnällisten laitteiden 
koordinointiryhmälle, ilmoitetuille 
laitoksille ja valmistajille riippumatonta 
tieteellistä ja teknistä apua.

(22) Tässä asetuksessa säädetään myös 
lääkeviraston roolista sellaisten komission 
täytäntöönpanopäätöksellä 
(EU) 2019/139612 nimettyjen lääkinnällisiä 
laitteita käsittelevien asiantuntijapaneelien 
tukijana, jotka antavat jäsenvaltioille, 
komissiolle, lääkinnällisten laitteiden 
koordinointiryhmälle, ilmoitetuille 
laitoksille ja valmistajille riippumatonta 
tieteellistä ja teknistä apua, ylläpitäen 
samalla mahdollisimman suurta 
avoimuutta, jotta edistetään EU:n 
sääntelyjärjestelmään kohdistuvaa 
luottamusta. 

__________________ __________________
12 Komission täytäntöönpanopäätös 
(EU) 2019/1396, annettu 10 päivänä 
syyskuuta 2019, säännöistä Euroopan 
parlamentin ja neuvoston asetuksen 
(EU) 2017/745 soveltamiseksi siltä osin 
kuin on kyse asiantuntijapaneelien 
nimeämisestä lääkinnällisten laitteiden 
alalla (EUVL L 234, 11.9.2019, s. 23).

12 Komission täytäntöönpanopäätös 
(EU) 2019/1396, annettu 10 päivänä 
syyskuuta 2019, säännöistä Euroopan 
parlamentin ja neuvoston asetuksen 
(EU) 2017/745 soveltamiseksi siltä osin 
kuin on kyse asiantuntijapaneelien 
nimeämisestä lääkinnällisten laitteiden 
alalla (EUVL L 234, 11.9.2019, s. 23).

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(22 a) Asiantuntijoilla ei saisi olla 
lääketeollisuuteen taloudellisia tai muita 
sidonnaisuuksia, jotka voisivat asettaa 
heidän puolueettomuuteensa 
kyseenalaiseksi.
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Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(23 a) Kliinisistä tutkimuksista covid-19-
pandemian aikana saadut kokemukset 
paljastivat huomattavan määrän 
päällekkäisyyksiä, pienimuotoisten 
tutkimusten runsaslukuisuuden, tärkeiden 
väestöryhmien aliedustuksen ja 
”tutkimusjätteen” riskiä lisäävän 
yhteistyön puutteen. Kliinisiä tutkimuksia 
koskevan ohjelman parantamiseksi 
tarvitaan vankkaa näyttöä lääkkeiden 
laadusta, tehokkuudesta ja 
turvallisuudesta asianmukaisesti 
suunniteltujen ja tuettujen, laajojen, 
satunnaistettujen ja valvottujen kokeiden 
välityksellä. Kaikki merkitykselliset tiedot 
hyväksytyistä valmisteista, kliiniset 
tulokset ja kliiniset tutkimustulokset on 
julkistettava ottaen asianmukaisesti 
huomioon henkilötietojen suoja ja 
kaupallisesti luottamukselliset tiedot.

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 b kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(23 b) Vaikka yksittäiset tutkimusyksiköt 
voivat sopia keskenään tai jonkin toisten 
osapuolen kanssa toimivansa 
toimeksiantajana yhden 
yhdenmukaistetun unionin laajuisen 
kliinisen lääketutkimuksen 
tutkimussuunnitelman laatimiseksi, covid-
19-pandemian aikana saadun 
kokemuksen perusteella aloitteet laajojen 
kansainvälisten tutkimusten 
aloittamiseksi harvoin konkretisoituvat. 
Aloitteen toteutuminen edellyttäisi, että 
jokin yksikkö ottaa vastatakseen kaikista 
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toimeksiantajan velvollisuuksista ja 
toiminnoista unionissa ja on 
vuorovaikutuksessa useiden 
jäsenvaltioiden kanssa. Sen vuoksi 
lääkeviraston olisi asianmukaista 
yksilöidä tällaisia aloitteita ja edistää niitä 
antamalla neuvontaa mahdollisuuksista 
toimia toimeksiantajana tai tapauksen 
mukaan määrittelemällä toimeksiantajien 
ryhmittymän jäsenten velvollisuudet 
asetuksen (EU) 536/2014 72 artiklan 
mukaisesti sekä koordinoida kliinisten 
tutkimusten tutkimussuunnitelmien 
kehittämistä. Tällainen lähestymistapa 
vahvistaisi unionin tutkimusympäristöä ja 
kannustaisi samalla tekemään yhteistyötä 
tiedemaailman edustajien kaltaisten 
ulkopuolisten asiantuntijoiden kanssa ja 
kohdentamaan datatutkijoiden, omiikka-
asiantuntijoiden, biostatistikkojen, 
epidemiologien ja kehittyneen analytiikan 
ja tekoälyn asiantuntijoiden rekrytointia 
sekä edistäisi yhdenmukaistamista ja 
poistaisi viiveet tutkimustulosten 
integroimisessa myyntilupaan. 
Tutkimuksen suunnittelun, 
lupahakuprosessin ja hakemuksen 
jättämisen ja toteutuksen helpottamiseksi 
unionin toimeksiantaja voisi saada 
kansanterveysuhan aikana käytettävissä 
olevaa unionin tutkimusrahoitusta ja 
hyödyntää olemassa olevia kliinisen 
tutkimuksen verkostoja. Tämä voi olla 
erityisen arvokasta tutkimuksille, jotka 
toteuttaa unioni tai kansainvälinen 
kansanterveys- tai tutkimusorganisaatio.

Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 c kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(23 c) Hätätilatyöryhmän olisi 
tarkasteltava uudelleen unionissa 
suoritettavien kliinisten lääketutkimusten 
tutkimussuunnitelmia ja annettava 
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kehittäjille ohjeita kliinisesti 
merkityksellisistä päätetapahtumista ja 
kohteista rokotteille ja hoidoille, jotta 
kliinisen lääketutkimuksen suunnittelua 
voidaan ohjata tehokkaiden 
kansanterveystoimenpiteiden kriteerien 
täyttämisessä.

Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 d kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(23 d) Tämän asetuksen mukaisen työn 
ja tietojenvaihdon helpottamiseksi 
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten 
olisi perustettava luotettava ja 
yhdenmukaistettu eurooppalainen 
yhteentoimiva järjestelmä (jotta vältetään 
päällekkäiset tiedot) ja digitaalinen 
järjestelmä, jolla seurataan lääkkeiden, 
henkilönsuojaimien ja lääkinnällisten 
laitteiden pulaa. Järjestelmän olisi 
perustuttava yhteisiin tietokenttiin, kuten 
lääkkeiden tunnistamista (IDMP) 
koskeviin Kansainvälisen 
standardisoimisjärjestön standardeihin, 
mikä helpottaa asianomaisten 
kansallisten ja EU:n viranomaisten 
pääsyä kriittisten lääkkeiden ja 
lääkinnällisten laitteiden 
markkinatilanteeseen 
kansanterveydellisissä hätätilanteissa ja 
sellaisissa vakavissa tapahtumissa, joilla 
voi olla vakavia seurauksia 
kansanterveydelle.

Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 e kappale (uusi)
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Komission teksti Tarkistus

(23 e) Olisi sovittava selkeästi määriteltyä 
lääkepulaa koskevien tietojen 
standardoiduista 
raportointivaatimuksista, joissa etusijalle 
asetetaan kriittiset lääkkeet, joilla on 
mahdollisesti suuri vaikutus. 
Järjestelmässä olisi otettava huomioon jo 
olemassa olevat järjestelmät, kuten SPOR, 
EMA-järjestelmät, Euroopan lääkkeiden 
tarkastusjärjestelmä (joka on perustettu 
väärennettyjä lääkkeitä koskevan 
direktiivin yhteydessä), i-SPOC ja Data 
Analysis and Real World Interrogation 
Network – DARWIN, ja sitä olisi 
täydennettävä parannetuilla 
telemaattisilla rakenteilla, jotta voidaan 
varmistaa kansanterveyskriisien 
asianmukainen hallinta ja koordinoida ja 
antaa neuvontaa sellaisten lääkkeiden 
tutkimuksessa ja kehittämisessä, joilla 
voidaan mahdollisesti vastata 
kansanterveysuhkiin. Jotta lääkkeiden ja 
lääkinnällisten laitteiden potentiaaliseen 
tai todelliseen pulaan liittyvä seuranta ja 
raportointi olisi helpompaa ja jotta 
vältetään toimitettuihin tietoihin liittyvät 
päällekkäisyydet, lääkeviraston pitäisi 
voida pyytää ja saada tietoja ja dataa 
asianomaisilta myyntilupien haltijoilta, 
valmistajilta, tukkumyyjiltä ja 
jäsenvaltioilta, jotka ovat kaikki velvollisia 
toimittamaan täydelliset tiedot ja dataa 
nimitettyjen yhteyspisteiden välityksellä.

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 f kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(23 f) Standardoidussa 
raportointijärjestelmässä olisi oltava 
tehokas hälytysjärjestelmä, jolla voidaan 
erottaa toisistaan kansalliset ja koko 
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Euroopan kattavat pulat ja antaa 
kansallisille sääntelyviranomaisille keino 
arvioida tuotteiden saatavuutta verrattuna 
siihen, mitä niiden markkinoilla on 
kulutettu tai rinnakkaisviety.

Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti Tarkistus

(24) Koska lääkevirastolla on 
pitkäaikaista näyttöä asiantuntemuksesta 
lääkkeiden alalla ja kokemusta erilaisten 
asiantuntijaryhmien kanssa 
työskentelystä, lääkevirastossa olisi 
otettava käyttöön asianmukaiset rakenteet 
lääkinnällisten laitteiden potentiaalisen 
pulan seuraamiseksi kansanterveysuhkien 
yhteydessä ja lääkevirastolle olisi 
annettava valtuutus isännöidä 
lääketieteellisiä laitteita käsitteleviä 
asiantuntijapaneeleita. Näin 
varmistettaisiin paneelien toiminnan 
kestävyys pitkällä aikavälillä ja 
tarjottaisiin synergioita lääkkeitä 
koskevan kriisivalmiustyön kanssa. 
Kyseiset rakenteet eivät vaikuta millään 
tavoin unionissa jo käytössä oleviin 
lääkinnällisiä laitteita koskeviin 
sääntelyjärjestelmään tai 
päätöksentekomenettelyihin, joiden olisi 
edelleen oltava selvästi erilliset vastaavista 
lääkkeitä koskevista järjestelmistä ja 
menettelyistä.

Poistetaan.

Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 kappale

Komission teksti Tarkistus

(25) Tämän asetuksen nojalla tehtävän (25) Tätä työtä olisi helpotettava 
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työn ja tiedonvaihdon helpottamiseksi 
olisi säädettävä tietoteknisten 
infrastruktuurien käyttöönotosta ja 
hallinnosta sekä synergioista muiden 
olemassa tai kehitteillä olevien 
tietoteknisten järjestelmien kanssa, 
mukaan lukien lääkinnällisten laitteiden 
EUDAMED-tietokannan tietotekninen 
alusta. Tätä työtä olisi helpotettava 
tapauksen mukaan uusilla 
digitaaliteknologioilla (esimerkiksi 
kliinisten tutkimusten tietokonemallit ja -
simulaatiot) ja EU:n avaruusohjelmista 
saatavalla datalla (esimerkiksi Galileoon 
perustuvat paikkatietopalvelut ja 
Copernicuksen maanhavainnointitietojen 
palvelut).

tapauksen mukaan uusilla 
digitaaliteknologioilla (esimerkiksi 
kliinisten tutkimusten tietokonemallit ja -
simulaatiot) ja EU:n avaruusohjelmista 
saatavalla datalla (esimerkiksi Galileoon 
perustuvat paikkatietopalvelut ja 
Copernicuksen maanhavainnointitietojen 
palvelut). Korostetaan massadataan 
liittyviä mahdollisuuksia täydentää 
kliinisistä tutkimuksista saatua näyttöä ja 
lisätä lääkkeitä koskevia tietämystä sekä 
auttaa parantamaan sairauksien, hoitojen 
ja lääkkeiden suorituskyvyn kuvaamista 
yksittäisissä 
terveydenhuoltojärjestelmissä. 
Maailmanlaajuinen pandemia on myös 
osoittanut, miten suurteholaskenta 
yhdessä massadatan ja tekoälyn kanssa 
voi olla ratkaisevan tärkeässä asemassa 
covid-19:n maailmanlaajuisessa 
torjunnassa.

Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 kappale

Komission teksti Tarkistus

(26) Nopea pääsy terveysdataan ja 
tällaisten tietojen vaihto, mukaan lukien 
reaalimaailman data eli kliinisten 
tutkimusten ulkopuolella tuotettu 
terveysdata, ovat olennaisen tärkeitä 
kansanterveysuhkien ja muiden vakavien 
tapahtumien tehokkaan hallinnon 
varmistamiseksi. Tällä asetuksella olisi 
sallittava lääkeviraston käyttää ja helpottaa 
tällaista vaihtoa sekä osallistua 
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden 
infrastruktuurin perustamiseen ja 
toimintaan.

(26) Nopea pääsy terveysdataan ja 
tällaisten tietojen vaihto, mukaan lukien 
asianmukaisten laatuvaatimusten 
mukaisesti kerätty reaalimaailman data eli 
kliinisten tutkimusten ulkopuolella tuotettu 
terveysdata, ovat olennaisen tärkeitä 
kansanterveysuhkien ja muiden vakavien 
tapahtumien tehokkaan hallinnon 
varmistamiseksi. Tällä asetuksella olisi 
sallittava lääkeviraston käyttää ja helpottaa 
tällaista vaihtoa sekä osallistua 
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden 
infrastruktuurin perustamiseen ja 
toimintaan varmistaen samalla Euroopan 
parlamentin ja neuvoston asetuksen 
(EU) 2016/6791 a (yleinen tietosuoja-
asetus) ja Euroopan parlamentin ja 
neuvoston asetuksen (EU) 2018/1725 1 b 
(EU:n tietosuoja-asetus) sovellettavuuden 
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ja henkilötietojen, kuten sähköisten 
terveystietojen, vakuutuskorvaustietojen 
ja potilasrekistereistä saatavien tietojen, 
käsittelyä koskevien periaatteiden 
noudattamisen EU:n tietosuoja-asetuksen 
4 artiklan mukaisesti; terveysdataa olisi 
käytettävä henkilötietojen suojaa 
koskevien yleisen tietosuoja-asetuksen 
säännöksiä kaikilta osin noudattaen. 
Tässä asetuksessa olisi sallittava myös 
sellaisten ohjelmien ja 
tiedonkeruujärjestelmien määrittely, jotka 
liittyvät tuloksiin sekä haitallisiin ja ei-
toivottuihin tapahtumiin ja jotka ovat 
kaikkien kehittäjien käytettävissä.
_______________
1 a Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetus (EU) 2016/679, annettu 27 päivänä 
huhtikuuta 2016, luonnollisten 
henkilöiden suojelusta henkilötietojen 
käsittelyssä sekä näiden tietojen vapaasta 
liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY 
kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) 
(EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).
1 b Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetus (EU) 2018/1725, annettu 
23 päivänä lokakuuta 2018, luonnollisten 
henkilöiden suojelusta unionin 
toimielinten, elinten ja laitosten 
suorittamassa henkilötietojen käsittelyssä 
ja näiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta 
sekä asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja 
päätöksen N:o 1247/2002/EY 
kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, 
s. 39).

Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(26 a) Arkaluonteisten terveystietojen 
käsittely edellyttää korkeatasoista suojaa 
kyberhyökkäyksiltä. Lääkevirastoon 
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tehtiin kyberhyökkäys, jonka seurauksena 
hyökkääjät saivat laittomasti haltuunsa 
kolmansille osapuolille kuuluvia covid-
19-lääkkeisiin ja -rokotteisiin liittyviä 
asiakirjoja. Turvallisuustietoja ja 
kyberturvallisuutta koskevat sitovat 
säännöt ja 5G-välineistön keskeiset 
toimenpiteet olisi pantava nopeasti 
täytäntöön, jotta saavutetaan korkea 
turvallisuustaso kyberhyökkäyksiä ja 
erityisesti kybervakoilua vastaan kaikkina 
aikoina ja erityisesti kansanterveydellisten 
hätätilanteiden aikana.

Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 27 kappale

Komission teksti Tarkistus

(27) Lääkeviraston olisi 
kansanterveysuhan aikana tai vakavan 
tapahtuman yhteydessä varmistettava 
yhteistyö Euroopan tautienehkäisy- ja -
valvontakeskuksen ja tapauksen mukaan 
muiden unionin virastojen kanssa. 
Tällaiseen yhteistyöhön kuuluu tietojen 
jakaminen, mukaan lukien epidemiologista 
ennustetta koskeva data, säännöllinen 
viestintä johtajatasolla sekä Euroopan 
tautienehkäisy- ja -valvontakeskuksen ja 
muiden unionin virastojen edustajien 
kutsuminen tapauksen mukaan 
hätätilannetyöryhmän, lääkkeiden 
ohjausryhmän ja lääkinnällisten laitteiden 
ohjausryhmän kokouksiin.

(27) Lääkeviraston olisi tilapäisen 
kansanterveysuhan aikana tai vakavan 
tapahtuman yhteydessä varmistettava 
yhteistyö Euroopan tautienehkäisy- ja -
valvontakeskuksen – jonka olisi laadittava 
hyvissä ajoin ennusteita lääkkeiden 
toimitusketjun asianmukaisille toimijoille 
– ja tapauksen mukaan muiden unionin 
virastojen kanssa. Tällaiseen yhteistyöhön 
kuuluu tietojen jakaminen, mukaan lukien 
epidemiologista ennustetta koskeva data, 
säännöllinen viestintä johtajatasolla sekä 
Euroopan tautienehkäisy- ja -
valvontakeskuksen ja muiden unionin 
virastojen edustajien kutsuminen tapauksen 
mukaan hätätilannetyöryhmän, lääkkeiden 
ohjausryhmän ja lääkinnällisten laitteiden 
ohjausryhmän kokouksiin. Lisäksi olisi 
taattava säännöllinen kaksisuuntainen 
viestintä ja tietojenvaihto 
sääntelyviranomaisten, teollisuudenalan 
ja lääkkeiden toimitusketjun 
asianomaisten sidosryhmien välillä, jotta 
voidaan aloittaa nopeasti keskustelut 
arvioidusta potentiaalisesta lääkepulasta 
markkinoilla ja tiedottaa odotettavissa 
olevista toimitusrajoituksista, jotka 
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viranomaiset saavat tietoonsa 
ilmoitusmenettelyn välityksellä, sekä 
tarvittaessa parantaa koordinointia, 
vuorovaikutusta ja asianmukaista 
reagointia.

Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 27 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(27 a) Komission olisi sitouduttava 
vastaamaan Euroopan parlamentin 
jäsenten ennen määräajan päättymistä 
esittämiin kirjallisiin kysymyksiin sen 
varmistamiseksi, että lääkeviraston 
demokraattinen valvonta on jatkuvaa, 
erityisesti kriisiaikoina.

Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi
1 artikla – 1 kohta – b alakohta

Komission teksti Tarkistus

(b) seurata ihmisille tarkoitettujen 
lääkkeiden ja lääkinnällisten laitteiden 
pulaa ja raportoida niistä;

(b) seurata ihmisille tarkoitettujen 
lääkkeiden ja lääkinnällisten laitteiden 
pulaa ja raportoida niistä, jotta kyseiset 
pulat voitaisiin ehkäistä tulevaisuudessa;

Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
2 artikla – 1 kohta – c a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(c a) ’eläinlääkkeellä’ mitä tahansa 
Euroopan parlamentin ja neuvoston 
direktiivin 2001/82/EY 1 artiklan 
2 alakohdassa1 a määriteltyä 
eläinlääkettä;
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____________
1 a Euroopan parlamentin ja neuvoston 
direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 päivänä 
marraskuuta 2001, eläinlääkkeitä 
koskevista yhteisön säännöistä (EYVL L 
311, 28.11.2001, s. 1).

Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
2 artikla – 1 kohta – d alakohta

Komission teksti Tarkistus

(d) ’pulalla’ sitä, että ihmisille 
tarkoitetun lääkkeen tai lääkinnällisen 
laitteen saatavuus ei kata sen kysyntää;

(d) ’pulalla’ sitä, että ihmisille 
tarkoitetun lääkkeen tai lääkinnällisen 
laitteen saatavuus kansallisella tasolla ei 
syystä tai toisesta kata sen kysyntää, eli 
potilaiden tarpeita ja riittäviä 
puskurivarastoja;

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
2 artikla – 1 kohta – f alakohta

Komission teksti Tarkistus

(f) ’vakavalla tapahtumalla’ 
tapahtumaa, joka todennäköisesti aiheuttaa 
kansanterveydelle vakavan riskin 
lääkkeiden osalta useammassa kuin 
yhdessä jäsenvaltiossa. Vakava tapahtuma 
tarkoittaa kuolettavaa uhkaa tai muulla 
tavoin vakavaa terveysuhkaa, jonka 
alkuperä on biologinen, kemiallinen, 
ympäristöön liittyvä, jokin muu tai jokin 
tapahtuma ja joka voi vaikuttaa lääkkeiden 
toimituksiin tai laatuun, turvallisuuteen tai 
tehoon. Tällainen tapahtuma voi johtaa 
lääkepulaan useammassa kuin yhdessä 
jäsenvaltiossa ja edellyttää ihmisten 
terveyden korkeatasoisen suojelun 
varmistamiseksi kiireellistä koordinaatiota 
unionin tasolla.

(f) ’vakavalla tapahtumalla’ 
tapahtumaa, joka todennäköisesti aiheuttaa 
kansanterveydelle vakavan riskin 
lääkkeiden osalta yhdessä tai useammassa 
jäsenvaltiossa. Vakava tapahtuma 
tarkoittaa kuolettavaa uhkaa tai muulla 
tavoin vakavaa terveysuhkaa, jonka 
alkuperä on biologinen, kemiallinen, 
ympäristöön liittyvä, jokin muu tai jokin 
tapahtuma ja joka voi vaikuttaa lääkkeiden 
toimituksiin tai laatuun, turvallisuuteen tai 
tehoon. Tällainen tapahtuma voi johtaa 
kriittisten lääkkeiden ja/tai lääkinnällisten 
laitteiden pulaan yhdessä tai useammassa 
jäsenvaltiossa ja edellyttää ihmisten 
terveyden korkeatasoisen suojelun 
varmistamiseksi kiireellistä koordinaatiota 
unionin tasolla.
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Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
2 artikla – 1 kohta – f a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(f a) ’kriittisellä lääkkeellä’ Euroopan 
parlamentin ja neuvoston direktiivin 
2001/83/EY 1 artiklan 2 kohdassa 
tarkoitettua lääkettä tai sen ainesosaa, 
jonka katsotaan olevan tarpeen 
kansanterveysuhan hallinnan kannalta, 
kunnes hätätilanne on ratkaistu.

Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
3 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Lääkevirastoon perustetaan 
lääkepulaa ja lääkkeiden turvallisuutta 
käsittelevä toimeenpaneva ohjausryhmä, 
jäljempänä ’lääkkeiden ohjausryhmä’. Se 
kokoontuu henkilökohtaisesti tai etänä 
valmistautuessaan kansanterveysuhkaan 
tai tällaisen hätätilanteen aikana tai kun 
sille on esitetty 4 artiklan 3 kohdassa 
tarkoitettu avustuspyyntö. Lääkevirasto 
vastaa sihteeristön tehtävistä.

1. Lääkevirastoon perustetaan 
lääkepulaa ja lääkkeiden turvallisuutta 
käsittelevä toimeenpaneva ohjausryhmä, 
jäljempänä ’lääkkeiden ohjausryhmä’. Se 
kokoontuu henkilökohtaisesti tai etänä. 
Kokousten aikataulusta voidaan päättää 
valmistauduttaessa kansanterveysuhkaan 
tai tällaisen hätätilanteen aikana tai kun 
sille on esitetty 4 artiklan 3 kohdassa 
tarkoitettu avustuspyyntö tai pyyntö 
puuttua lääkepulaan, jonka vähintään 
yksi jäsenvaltio on julistanut. Lääkevirasto 
vastaa sihteeristön tehtävistä.

Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi
3 artikla – 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

3. Lääkkeiden ohjausryhmän 
puheenjohtajana toimii lääkevirasto. 

3. Lääkkeiden ohjausryhmää tukee 
lääkepulatyöryhmä, joka koostuu 
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Puheenjohtaja voi kutsua kokouksiin 
kolmansia osapuolia, mukaan lukien 
lääkkeisiin liittyvien sidosryhmien 
edustajat ja myyntilupien haltijat.

lääkkeiden osalta toimivaltaisten 
kansallisten viranomaisten keskitetyistä 
yhteyspisteistä, jotka on perustettu 
9 artiklan 1 kohdan mukaisesti. 
Kaksisuuntainen viestintäyhteys 
perustetaan yhdistämään lääkkeiden 
ohjausryhmää ja kansallisten 
toimivaltaisten viranomaisten keskitettyjä 
yhteyspisteitä, jotka puolestaan tiedottavat 
viipymättä teollisuuden toimijoille.

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi
3 artikla – 4 kohta

Komission teksti Tarkistus

4. Lääkkeiden ohjausryhmä vahvistaa 
työjärjestyksensä, mukaan lukien 
5 kohdassa tarkoitettua työryhmää 
koskevat menettelyt sekä luettelojen, 
tietopakettien ja suositusten 
hyväksymismenettelyt. Työjärjestys tulee 
voimaan, kun komissio ja lääkeviraston 
hallintoneuvosto ovat antaneet asiasta 
myönteisen lausunnon.

4. Lääkkeiden ohjausryhmä vahvistaa 
työjärjestyksensä sekä selkeästi määritellyt 
valtuutensa, joilla noudatetaan 
täysimääräisesti suhteellisuus- ja 
toissijaisuusperiaatteita, 5 kohdassa 
tarkoitettua työryhmää koskevat menettelyt 
sekä luettelojen, tietopakettien ja 
suositusten hyväksymismenettelyt. 
Työjärjestys tulee voimaan, kun komissio 
ja lääkeviraston hallintoneuvosto ovat 
antaneet asiasta myönteisen lausunnon, ja 
se saatetaan julkisesti saataville.

Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi
3 artikla – 5 kohta

Komission teksti Tarkistus

5. Lääkkeiden ohjausryhmää tukee 
lääkepulatyöryhmä, joka koostuu 
lääkkeiden osalta toimivaltaisten 
kansallisten viranomaisten keskitetyistä 
yhteyspisteistä, jotka on perustettu 9 
artiklan 1 kohdan mukaisesti.

5. Lääkkeiden ohjausryhmän 
puheenjohtajana toimii lääkevirasto. Sen 
varmistamiseksi, että laaja kirjo 
lausuntoja otetaan huomioon, 
puheenjohtaja kutsuu kokouksiinsa 
asianomaisia kolmansia osapuolia, 
mukaan lukien lääkealan eturyhmien ja 
myyntiluvan haltijoiden edustajia ja muita 
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lääkkeiden ja teollisen toimitusketjun 
sidosryhmiä sekä potilaita, kuluttajia ja 
terveydenhuollon ammattihenkilöstöä 
edustavia eturyhmiä, kliinisten 
lääketutkimusten asiantuntijoita, 
kansanterveysalan eturyhmiä ja 
alakohtaiset ammattiliittoja, jotta 
sidosryhmät voivat antaa lausunnon 
tilanteesta eri jäsenvaltioissa. 
Markkinoiden vääristymien estämiseksi 
lääkkeiden ohjausryhmän on 
varmistettava, että joko tiedot jaetaan 
tasapuolisesti kaikkien myyntiluvan 
haltijoiden kesken tai niitä ei jaeta 
lainkaan.
Näiden tietojen perusteella lääkkeiden 
ohjausryhmä laatii strategisia suosituksia, 
jotka se antaa jäsenvaltioille 
kansanterveysuhan aikana.

Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
3 artikla – 5 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

5 a. Lääkkeiden ohjausryhmän on 
kuultava eläinlääkekomiteaa aina, kun 
katsoo sen tarpeelliseksi sellaisten 
kansanterveysuhkien hallitsemiseksi, 
jotka liittyvät zoonooseihin tai vain 
eläimillä esiintyviin tauteihin ja joilla on 
tai saattaa olla merkittävä vaikutus 
ihmisten terveyteen.

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
3 artikla – 5 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

5 b. Lääkkeiden ohjausryhmän 
jäsenyyttä koskevat tiedot on julkistettava. 
Euroopan parlamentin ja neuvoston 
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asetuksen (EU) 2017/745 107 artiklan 
mukaisesti kaikkien lääkkeiden 
ohjausryhmän jäsenten on noudatettava 
unionissa voimassa olevia eturistiriitoja 
koskevia tavanomaisia sääntöjä. 
Avoimuuden vuoksi jäsenten ja 
asiantuntijoiden sidonnaisuuksia 
koskevat ilmoitukset julkistetaan. 
Lääkkeiden ohjausryhmän jäsenillä ja 
asiantuntijoilla ei pidä olla sellaisia 
taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia 
lääketeollisuuteen, jotka voisivat asettaa 
heidän puolueettomuutensa 
kyseenalaiseksi. He sitoutuvat 
palvelemaan yleistä etua riippumattomasti 
ja antamaan vuosittain ilmoituksen 
taloudellisista sidonnaisuuksistaan. 
Kaikki teollisuudenalaan liittyvät 
epäsuorat sidonnaisuudet on ilmoitettava 
lääkeviraston ylläpitämään julkiseen 
rekisteriin ja asetettava pyynnöstä yleisön 
saataville. Eturistiriitatilanteessa 
sovelletaan kaikkia tarvittavia rajoituksia.

Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
4 artikla – otsikko

Komission teksti Tarkistus

Tapahtumien seuranta sekä vakaviin 
tapahtumiin ja kansanterveysuhkiin 
liittyvät valmiudet

Tapahtumien seuranta sekä tilapäisiin 
vakaviin tapahtumiin ja 
kansanterveysuhkiin liittyvät valmiudet

Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi
4 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Lääkeviraston on jatkuvasti 
seurattava tapahtumia, jotka 
todennäköisesti johtavat vakavaan 
tapahtumaan tai kansanterveysuhkaan.

1. Lääkeviraston on jatkuvasti 
seurattava tapahtumia, jotka mahdollisesti 
johtavat vakavaan tapahtumaan tai 
kansanterveysuhkaan, ja sen olisi voitava 
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ottaa käyttöön tarvittavat ennalta 
ehkäisevät mekanismit. Lääkeviraston on 
tältä osin tehtävä tiivistä yhteistyötä 
Euroopan tautienehkäisy- ja -
valvontakeskuksen tai tarvittaessa muiden 
unionin virastojen kanssa.

Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi
4 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Edellä 1 kohdassa tarkoitettujen 
seurantatehtävien helpottamiseksi 
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten 
on 3 artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen 
keskitettyjen yhteyspisteiden välityksellä 
raportoitava lääkevirastolle tämän 
9 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla 
määrittelemien raportointikriteerien 
perusteella jokaisesta tapahtumasta, joka 
todennäköisesti johtaa vakavaan 
tapahtumaan tai kansanterveysuhkaan, 
mukaan lukien lääkepula jossakin 
jäsenvaltiossa. Kun kansallinen 
toimivaltainen viranomainen ilmoittaa 
lääkevirastolle jonkin lääkkeen pulasta 
tietyssä jäsenvaltiossa, sen on annettava 
lääkevirastolle kaikki myyntiluvan 
haltijalta direktiivin 2001/83/EY 
23 a artiklan nojalla saamansa tiedot. 
Lääkevirasto voi pyytää kansallisilta 
toimivaltaisilta viranomaisilta saamansa 
tapahtumaraportin perusteella 3 artiklan 
5 kohdassa tarkoitetun työryhmän 
välityksellä tietoja saadakseen käsityksen 
tapahtuman vaikutuksista muissa 
jäsenvaltioissa.

2. Edellä 1 kohdassa tarkoitettujen 
seurantatehtävien helpottamiseksi 
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten 
on 3 artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen 
keskitettyjen yhteyspisteiden välityksellä 
raportoitava lääkevirastolle ennakoivasti ja 
mahdollisimman nopeasti tämän 9 artiklan 
1 kohdan b alakohdan nojalla 
määrittelemien raportointikriteerien 
perusteella jokaisesta jossakin 
jäsenvaltiossa ilmenevästä 
potentiaalisesta kriittisten lääkkeiden 
pulasta, joka saattaa johtaa vakavaan 
tapahtumaan tai kansanterveysuhkaan 
muissa jäsenvaltioissa ja haitata ripeää ja 
riittävää reagointia kyseiseen vakavaan 
tapahtumaan tai kansanterveysuhkaan. 
Kun kansallinen toimivaltainen 
viranomainen ilmoittaa lääkevirastolle 
jonkin lääkkeen pulasta tietyssä 
jäsenvaltiossa, sen on annettava 
lääkevirastolle kaikki myyntiluvan 
haltijalta direktiivin 2001/83/EY 
23 a artiklan nojalla saamansa tiedot sekä 
lääketeollisuuden sidosryhmiltä ja 
toimijoilta saadut asiaankuuluvat 
lisätiedot noudattaen täysimääräisesti 
luottamuksellisuutta ja yksityisyyttä, 
kuten Euroopan parlamentin ja 
neuvoston asetuksessa (EU) 2016/769 
(yleinen tietosuoja-asetus) säädetään. 
Lääkevirasto voi pyytää kansallisilta 
toimivaltaisilta viranomaisilta saamansa 
tapahtumaraportin perusteella 3 artiklan 
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5 kohdassa tarkoitetun työryhmän 
välityksellä tietoja saadakseen käsityksen 
tapahtuman vaikutuksista muissa 
jäsenvaltioissa ja etenkin ennakoidakseen 
niitä.

Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
4 artikla – 5 kohta – a alakohta

Komission teksti Tarkistus

(a) jos vakava tapahtuma tai 
kansanterveysuhka voi vaikuttaa 
lääkkeiden turvallisuuteen, laatuun tai 
tehoon, sovelletaan 5 artiklaa;

(a) jos vakava tapahtuma tai 
kansanterveysuhka voi vaikuttaa 
lääkkeiden valmistukseen, turvallisuuteen, 
laatuun tai tehoon, sovelletaan 5 artiklaa;

Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi
5 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

Kun kansanterveysuhka on todettu tai on 
esitetty 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu 
avustuspyyntö, lääkkeiden ohjausryhmän 
on arvioitava vakavaan tapahtumaan tai 
kansanterveysuhkaan liittyvät tiedot ja 
harkittava kiireellisten ja koordinoitujen 
toimien tarpeellisuutta asianomaisten 
lääkkeiden turvallisuuden, laadun ja tehon 
osalta.

Kun kansanterveysuhka on todettu tai on 
esitetty 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu 
avustuspyyntö, lääkkeiden ohjausryhmän 
on arvioitava vakavaan tapahtumaan tai 
kansanterveysuhkaan liittyvät tiedot ja 
harkittava kiireellisten ja koordinoitujen 
toimien tarpeellisuutta asianomaisten 
lääkkeiden valmistuksen, turvallisuuden, 
laadun ja tehon osalta. Arvioidut tiedot on 
julkaistava hyvissä ajoin.

Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
5 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

Lääkkeiden ohjausryhmän on annettava 
neuvoja komissiolle ja jäsenvaltioille 

Lääkkeiden ohjausryhmän on annettava 
neuvoja komissiolle ja jäsenvaltioille 
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asianmukaisista toimista, joita sen mukaan 
olisi toteutettava unionin tasolla 
asianomaisten lääkkeiden osalta direktiivin 
2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 
726/200418 mukaisesti.

asianmukaisista toimista, joita sen mukaan 
olisi toteutettava unionin tasolla 
asianomaisten lääkkeiden osalta 
direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen 
(EY) N:o 726/200418 mukaisesti. Nämä 
neuvot on julkistettava yhdessä kaikkien 
niiden asiaankuuluvien tietojen kanssa, 
joiden perusteella neuvot on laadittu. Jos 
tiettyjä tietoja ei voida asettaa yleisön 
saataville luottamuksellisuuden, 
kansanterveyden, kaupallisten etujen, 
tämän asetuksen 30 artiklasta johtuvien 
perusteiden tai yleisen järjestyksen vuoksi, 
se on mainittava. Lääkkeiden 
ohjausryhmä pyrkii mahdollisimman 
suureen avoimuuteen. 

__________________ __________________
18 Asetus (EY) N:o 726/2004. 18 Asetus (EY) N:o 726/2004.

Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
6 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Lääkkeiden ohjausryhmän on 
4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun 
avustuspyynnön vastaanotettuaan ja 
työryhmäänsä kuultuaan vahvistettava 
luettelo direktiivin 2001/83/EY tai 
asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti 
sallituista lääkkeistä, joiden se katsoo 
olevan kriittisiä vakavan tapahtuman 
aikana, jäljempänä ’vakavaan tapahtumaan 
liittyvien kriittisten lääkkeiden luettelo’. 
Luetteloa on päivitettävä tarpeen tullen 
kunnes vakava tapahtuma on käsitelty 
riittävällä tavalla.

1. Lääkkeiden ohjausryhmän on 
4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun 
avustuspyynnön vastaanotettuaan ja 
työryhmäänsä sekä lääkkeiden 
myyntilupien haltijoita, teollisuuden 
edustajia (i-SPOC-järjestelmän 
yhteyspisteiden välityksellä) ja 
terveydenhuollon ammattihenkilöstöä 
kuultuaan vahvistettava luettelo 
direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen 
(EY) N:o 726/2004 mukaisesti sallituista 
lääkkeistä, joiden se katsoo olevan kriittisiä 
vakavan tapahtuman aikana, jäljempänä 
’vakavaan tapahtumaan liittyvien kriittisten 
lääkkeiden luettelo’. Luetteloa on 
päivitettävä tarpeen tullen kunnes vakava 
tapahtuma on käsitelty riittävällä tavalla, ja 
sen soveltaminen lakkaa vakavan 
tapahtuman loputtua.
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Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
6 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Heti sen jälkeen, kun 
kansanterveysuhka on todettu, lääkkeiden 
ohjausryhmän on työryhmäänsä kuultuaan 
vahvistettava luettelo direktiivin 
2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 
726/2004 mukaisesti sallituista lääkkeistä, 
joiden se katsoo olevan kriittisiä 
kansanterveysuhan aikana, jäljempänä 
’kansanterveysuhan aikana kriittisten 
lääkkeiden luettelo’. Luetteloa on 
päivitettävä tarpeen tullen kunnes 
kansanterveysuhan on todettu päättyneen.

2. Heti sen jälkeen, kun 
kansanterveysuhka on todettu, lääkkeiden 
ohjausryhmän on työryhmäänsä kuultuaan 
vahvistettava luettelo direktiivin 
2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 
726/2004 mukaisesti sallituista lääkkeistä, 
joiden se katsoo olevan kriittisiä 
kansanterveysuhan aikana, jäljempänä 
’kansanterveysuhan aikana kriittisten 
lääkkeiden luettelo’. Luetteloa on 
päivitettävä tarpeen tullen kunnes 
kansanterveysuhan on todettu päättyneen, 
ja sen soveltaminen lakkaa 
kansanterveysuhan loputtua.

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
6 artikla – 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

3. Lääkkeiden ohjausryhmän on 
vahvistettava tietopaketti, joka on tarpeen 1 
ja 2 kohdassa tarkoitettuihin luetteloihin, 
jäljempänä ’kriittisten lääkkeiden 
luettelot’, sisältyvien lääkkeiden tarjonnan 
ja kysynnän seuraamiseksi, ja annettava se 
tiedoksi työryhmälleen.

3. Lääkkeiden ohjausryhmän on 
vahvistettava tietopaketti, joka on tarpeen 
1 ja 2 kohdassa tarkoitettuihin luetteloihin, 
jäljempänä ’kriittisten lääkkeiden 
luettelot’, sisältyvien lääkkeiden tarjonnan 
ja kysynnän seuraamiseksi, ja annettava se 
tiedoksi työryhmälleen ja asianomaisille 
lääkealan toimijoille. Lääkkeitä 
varastoiville unionin tai kansallisille 
yksiköille olisi ilmoitettava asiasta.

Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi
6 artikla – 4 kohta
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Komission teksti Tarkistus

4. Lääkeviraston on viipymättä 
julkaistava kriittisten lääkkeiden luettelot 
ja niiden päivitykset asetuksen 726/2004 
26 artiklassa tarkoitetussa www-
portaalissa.

4. Lääkeviraston on viipymättä 
julkaistava kriittisten lääkkeiden luettelot 
ja niiden päivitykset asetuksen 726/2004 
26 artiklassa tarkoitetussa www-
portaalissa. Jäsenvaltioiden edustajat ja 
komissio voivat tutustua tähän luetteloon 
täysimääräisesti. Asiaankuuluvat tiedot 
on asetettava lääkkeiden toimitusketjun 
toimijoiden ja kaikkien sidosryhmien 
saataville, ja ne on julkaistava selkeällä ja 
helposti saatavilla olevalla tavalla, jotta 
ne voivat helposti saada nämä tiedot ja 
tarvittaessa helposti raportoida 
mahdollisista muutoksista tai 
julkaisuongelmista.

Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
6 artikla – 4 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

4 a. Lääkevirasto tekee yhteistyötä 
komission ja jäsenvaltioiden kansallisten 
toimivaltaisten viranomaisten kanssa 
Euroopan lääketeollisuuden edustajien 
kanssa sen varmistamiseksi, että yhdessä 
jäsenvaltiossa saataville asetettujen 
kriittisten lääkkeiden luettelossa olevat 
lääkkeet ovat yhtä lailla saatavilla 
kaikissa jäsenvaltioissa.

Tarkistus 70

Ehdotus asetukseksi
7 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

Lääkkeiden ohjausryhmän on kriittisten 
lääkkeiden luettelon sekä 10 ja 11 artiklan 
mukaisesti toimitettujen tietojen perusteella 
seurattava kyseisiin luetteloihin sisältyvien 

Lääkkeiden ohjausryhmän on kriittisten 
lääkkeiden luettelon, ohjausryhmän ja 
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten 
keskitettyjen yhteyspisteiden välisen 
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lääkkeiden tarjontaa ja kysyntää 
havaitakseen, onko niistä potentiaalisesti 
tai tosiasiallisesti pulaa. Lääkkeiden 
ohjausryhmän on osana seurantaa oltava 
yhteydessä tapauksen mukaan 
asetuksen (EU) 2020/[…]19 4 artiklassa 
perustettuun terveysturvakomiteaan ja 
kansanterveysuhan tapauksessa mainitun 
asetuksen 24 artiklan nojalla perustettuun 
kansanterveysuhkia käsittelevään neuvoa-
antavaan komiteaan.

kaksisuuntaisen viestintäyhteyden 
perustamisen sekä tämän asetuksen 10 ja 
11 artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen 
perusteella kokoonnuttava säännöllisesti 
koko vakavan tapahtuman tai 
kansanterveysuhan ajan kansallisten 
lääkepulaa käsittelevien kansallisten 
yhteyspisteiden työryhmän ja lääkealan 
tuotanto- ja jakelualojen edustajien sekä 
tarvittaessa terveydenhuollon 
ammattihenkilöstön kanssa seuraamaan 
todellisten ja mahdollisten potilaiden 
kansallisen tason tarpeisiin perustuvaa 
kyseisiin luetteloihin sisältyvien lääkkeiden 
koko toimitusketjun kysyntää ja tarjontaa 
2 artiklan d kohdan mukaisesti 
havaitakseen, onko niistä potentiaalisesti 
tai tosiasiallisesti pulaa, ja mukauttamaan 
luetteloa mahdollisimman hyvin vakavan 
tapahtuman tai uhan aikana. Seurantaa 
on toteutettava sekä terveysuhkien aikana 
että niitä ennen, niiden jälkeen ja muuten 
kuin niiden yhteydessä, jotta voidaan 
tunnistaa potentiaalinen lääkepula ennen 
kuin se voi vaikuttaa EU:n kansalaisten 
terveyteen ja elämään. Lääkkeiden 
ohjausryhmän on osana seurantaa oltava 
yhteydessä tapauksen mukaan 
asetuksen (EU) 2020/[…]19 4 artiklassa 
perustettuun terveysturvakomiteaan ja 
kansanterveysuhan tapauksessa mainitun 
asetuksen 24 artiklan nojalla perustettuun 
kansanterveysuhkia käsittelevään neuvoa-
antavaan komiteaan.

__________________ __________________
19 [lisätään alaviitteessä 4 tarkoitetun 
hyväksytyn tekstin viite]

19 [lisätään alaviitteessä 4 tarkoitetun 
hyväksytyn tekstin viite]

Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi
8 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Lääkkeiden ohjausryhmän on 
komission tai 9 artiklan 2 kohdassa 

2. Lääkkeiden ohjausryhmän on 
komission, yhden tai useamman 
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tarkoitetun alaverkoston pyynnöstä 
toimittava havaintojaan tukevat 
aggregoidut tiedot ja kysyntäennusteet. 
Tältä osin lääkkeiden ohjausryhmän on 
oltava yhteydessä Euroopan 
tautienehkäisy- ja -valvontakeskukseen 
saadakseen epidemiologisia tietoja 
lääketarvetta koskevan ennusteen 
tekemiseksi sekä 19 artiklassa tarkoitettuun 
lääkinnällisten laitteiden pulaa 
käsittelevään toimeenpanevaan 
ohjausryhmään silloin kun jokin kriittisten 
lääkkeiden luetteloon sisältyvä lääke 
annostellaan lääkinnällisellä laitteella.

kansallisen kansanterveysviranomaisen 
tai 9 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun 
alaverkoston pyynnöstä toimittava 
havaintojaan tukevat aggregoidut tiedot ja 
kysyntäennusteet. Tältä osin lääkkeiden 
ohjausryhmän on oltava yhteydessä 
Euroopan tautienehkäisy- ja -
valvontakeskukseen saadakseen 
epidemiologisia tietoja lääketarvetta 
koskevan ennusteen tekemiseksi sekä 
19 artiklassa tarkoitettuun lääkinnällisten 
laitteiden pulaa käsittelevään 
toimeenpanevaan ohjausryhmään silloin 
kun jokin kriittisten lääkkeiden luetteloon 
sisältyvä lääke annostellaan lääkinnällisellä 
laitteella. Se jakaa havaintonsa ja 
päätelmänsä lääkkeitä ja lääkinnällisiä 
laitteita varastoivien unionin ja 
jäsenvaltioiden yksiköiden kanssa.

Tarkistus 72

Ehdotus asetukseksi
8 artikla – 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

3. Lisäksi lääkkeiden ohjausryhmä voi 
osana kyseistä raportointia antaa 
suosituksia toimenpiteistä, joita komissio, 
jäsenvaltiot, myyntilupien haltijat ja muut 
toimijat voivat toteuttaa potentiaalisen tai 
todellisen lääkepulan estämiseksi tai 
lieventämiseksi. Tältä osin ryhmän on 
oltava tarvittaessa yhteydessä 
terveysturvakomiteaan ja 
kansanterveysuhan tapauksessa 
kansanterveysuhkia käsittelevään neuvoa-
antavaan komiteaan.

3. Lisäksi lääkkeiden ohjausryhmä voi 
osana kyseistä raportointia antaa 
suosituksia toimenpiteistä, joita komissio, 
jäsenvaltiot, myyntilupien haltijat ja muut 
toimijat, kuten terveydenhuollon 
ammattihenkilöstö, voivat toteuttaa 
potentiaalisen tai todellisen lääkepulan 
estämiseksi tai lieventämiseksi. Tältä osin 
ryhmän on oltava tarvittaessa yhteydessä 
terveysturvakomiteaan ja 
kansanterveysuhan tapauksessa 
kansanterveysuhkia käsittelevään neuvoa-
antavaan komiteaan.

Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi
8 artikla – 4 kohta
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Komission teksti Tarkistus

4. Lääkkeiden ohjausryhmä voi 
omasta aloitteestaan tai komission 
pyynnöstä antaa suosituksia toimenpiteistä, 
joita komissio, jäsenvaltiot, myyntilupien 
haltijat ja muut toimijat voivat toteuttaa 
varmistaakseen valmiudet 
kansanterveysuhan tai vakavan tapahtuman 
aiheuttaman potentiaalisen tai todellisen 
lääkepulan torjumiseen.

4. Lääkkeiden ohjausryhmä voi 
omasta aloitteestaan tai komission tai 
jäsenvaltioiden pyynnöstä antaa 
suosituksia toimenpiteistä, joita komissio, 
jäsenvaltiot, myyntilupien haltijat ja muut 
toimijat voivat toteuttaa varmistaakseen 
valmiudet kansanterveysuhan tai vakavan 
tapahtuman aiheuttaman potentiaalisen tai 
todellisen lääkepulan torjumiseen.

Tarkistus 74

Ehdotus asetukseksi
8 artikla – 5 kohta

Komission teksti Tarkistus

5. Lääkkeiden ohjausryhmä voi 
komission pyynnöstä tarvittaessa 
koordinoida toimenpiteitä kansallisten 
toimivaltaisten viranomaisten, myyntiluvan 
haltijoiden ja muiden toimijoiden välillä 
potentiaalisen tai todellisen lääkepulan 
estämiseksi tai lieventämiseksi vakavan 
tapahtuman tai kansanterveysuhan 
yhteydessä.

5. Lääkkeiden ohjausryhmä voi 
komission pyynnöstä tarvittaessa 
koordinoida toimenpiteitä kansallisten 
toimivaltaisten viranomaisten, myyntiluvan 
haltijoiden ja muiden toimijoiden, kuten 
terveydenhuollon ammattihenkilöstön, 
välillä potentiaalisen tai todellisen 
lääkepulan estämiseksi tai lieventämiseksi 
vakavan tapahtuman tai kansanterveysuhan 
yhteydessä.

Tarkistus 75

Ehdotus asetukseksi
8 artikla – 5 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

5 a. Toimenpiteet, joita lääkkeiden 
ohjausryhmä suosittelee komissiolle, 
jäsenvaltioille, myyntiluvan haltijoille ja 
muille tahoille, eivät saa lisätä 
sääntelytaakkaa ja niiden on helpotettava 
joustavia toimitusketjuja.
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Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi
9 artikla – 1 kohta – johdantokappale

Komission teksti Tarkistus

1. Lääkeviraston on 4–8 artiklassa 
tarkoitettujen tehtävien suorittamiseksi

1. Lääkeviraston on 4–8 artiklassa 
tarkoitettujen tehtävien suorittamiseksi ja 
kuultuaan kansallisten toimivaltaisten 
viranomaisten ja teollisuuden edustajia 
sekä terveydenhuollon 
ammattihenkilöstön edustajia ja 
lääkkeiden toimitus- ja jakeluketjun 
muita sidosryhmiä

Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi
9 artikla – 1 kohta – a alakohta

Komission teksti Tarkistus

(a) määriteltävä menettelyt kriittisten 
lääkkeiden luettelon laatimiseksi;

(a) määriteltävä menettelyt ja kriteerit 
kriittisten lääkkeiden luettelon laatimiseksi;

Tarkistus 78

Ehdotus asetukseksi
9 artikla – 1 kohta – c alakohta

Komission teksti Tarkistus

(c) kehitettävä virtaviivaiset sähköiset 
seuranta- ja raportointijärjestelmät;

(c) kehitettävä virtaviivaiset 
eurooppalaiset sähköiset seuranta- ja 
raportointijärjestelmät jäsenvaltioiden 
viranomaisten käyttöön hyödyntämällä 
olemassa olevaa sääntelyinfrastruktuuria 
ja toteuttamalla toimia sen pohjalta (EU:n 
telemaattiset järjestelmät). Järjestelmä on 
kehitettävä yhteistyössä toimivaltaisten 
kansallisten viranomaisten kanssa ja sen 
on oltava yhteentoimiva kansallisen 
lääkepulan raportointijärjestelmän 
kanssa, jotta estetään 
raportointiprosessiin liittyvät 
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päällekkäisyydet. Järjestelmän avulla olisi 
luotava kaksisuuntainen digitaalinen 
viestintäyhteys lääkeviraston ja 
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten 
välille sekä kaksisuuntainen 
viestintäyhteys lääkeviraston ja 
myyntiluvan haltijoiden välille. 
Kansanterveysuhan ollessa kyseessä 
lääkeviraston olisi kerättävä kootut tiedot 
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten 
lääkepulan raportointijärjestelmistä 
yhdenmukaisella ja konsolidoidulla 
tavalla, joka perustuu jäsenvaltioissa 
käytössä oleviin yhdenmukaistettuihin 
kansallisiin tietokenttiin. Lääkevirasto voi 
pyytää lisätietoja suoraan myyntiluvan 
haltijoilta i-SPOC-järjestelmän 
yhteyspisteen välityksellä, jos näitä tietoja 
ei ole vielä toimitettu jäsenvaltioille;

Tarkistus 79

Ehdotus asetukseksi
9 artikla – 1 kohta – e alakohta

Komission teksti Tarkistus

(e) laadittava ja ylläpidettävä luettelo 
kaikkien unionissa sallittujen ihmisille 
tarkoitettujen lääkkeiden myyntilupien 
haltijoiden keskitetyistä yhteyspisteistä 
asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 
1 kohdan l alakohdassa tarkoitetussa 
tietokannassa;

(e) päivitettävä asetuksen 
(EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan 
l alakohdassa tarkoitettua tietokantaa 
sisällyttämällä siihen toimialan keskitetyt 
yhteyspisteet (i-SPOC) sekä 
terveydenhuollon ammattihenkilöstön ja 
potilasjärjestöjen yhteystiedot; tämän 
tietokannan olisi oltava digitaalinen, 
säännöllisesti päivitetty ja 
yhdenmukainen lääkkeiden tunnistamista 
(IDMP) koskevien Kansainvälisen 
standardoimisjärjestön (ISO) standardien 
kanssa;

Tarkistus 80

Ehdotus asetukseksi
9 artikla – 2 kohta – a alakohta
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Komission teksti Tarkistus

(a) otettava käyttöön kriittisten 
lääkkeiden luetteloon sisältyvien 
lääkkeiden myyntilupien haltijoiden 
keskitetyistä yhteyspisteistä koostuva 
alaverkosto ja pidettävä sitä yllä koko 
kansanterveysuhan tai vakavan tapahtuman 
ajan;

(a) otettava käyttöön toimivaltaisten 
kansallisten kansanterveysviranomaisten 
keskuudesta valituista ja kriittisten 
lääkkeiden luetteloon sisältyvien 
lääkkeiden myyntilupien haltijoiden ja 
tukkumyyjien keskitetyistä yhteyspisteistä, 
9 artiklan 1 kohdan e alakohdan 
mukaisesti perustetuista yhteyspisteistä 
sekä lääkkeiden jakelua ja toimittamista 
yleisölle harjoittavien toimitusketjun 
muiden asiaankuuluvien sidosryhmien 
edustajista koostuva alaverkosto ja 
pidettävä sitä yllä koko kansanterveysuhan 
tai vakavan tapahtuman ajan;

Tarkistus 81

Ehdotus asetukseksi
9 artikla – 3 kohta – johdantokappale

Komission teksti Tarkistus

Edellä 2 kohdan b alakohdassa 
tarkoitetussa ilmoituksessa on oltava 
vähintään

Edellä 9 artiklan 1 kohdan c alakohdassa 
ja 11 artiklassa määriteltyihin 2 kohdan 
b alakohdassa tarkoitettuihin tietoihin ei 
saa sisältyä päällekkäisyyttä niiden 
tietojen kanssa, jotka lääkevirastolla on 
käytettävissään keräämällä tietoja, jotka 
kansalliset toimivaltaiset viranomaiset 
toimittavat (toimialan keskitettyjen 
yhteyspisteiden (i-SPOC) välityksellä). 
Edellä 9 artiklan 1 kohdan c alakohdassa 
tarkoitetun järjestelmän on oltava 
yhteentoimiva pulaa koskevien 
kansallisten ilmoitusjärjestelmien kanssa. 
Näihin tietoihin on sisällyttävä vähintään 
seuraavat:

Tarkistus 82

Ehdotus asetukseksi
9 artikla – 3 kohta – d alakohta
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Komission teksti Tarkistus

(d) yksityiskohtaiset tiedot 
potentiaalisesta tai todellisesta pulasta, 
kuten todelliset tai arvioidut alkamis- ja 
päättymispäivät ja epäillyt tai tunnetut 
syyt;

(d) yksityiskohtaiset tiedot 
potentiaalisesta tai todellisesta pulasta, 
kuten todelliset tai arvioidut alkamis- ja 
päättymispäivät ja epäillyt tai tunnetut syyt 
toimitusketjun kaikista vaiheista, sekä 
tiedot toimitusketjun mahdollisesta 
ruuhkautumisesta;

Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi
9 artikla – 3 kohta – d a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(d a) tarvittaessa tiedot vaikuttavan 
aineen valmistuspaikoista;

Tarkistus 84

Ehdotus asetukseksi
9 artikla – 3 kohta – e alakohta

Komission teksti Tarkistus

(e) myyntiä ja markkinaosuutta 
koskevat tiedot;

(e) tuotantoa koskevat tiedot;

Tarkistus 85

Ehdotus asetukseksi
9 artikla – 3 kohta – g alakohta

Komission teksti Tarkistus

(g) lieventämissuunnitelmat mukaan 
lukien tuotanto- ja toimituskapasiteetti;

(g) lieventämissuunnitelmat mukaan 
lukien paikkasidonnainen valmistus, 
tehostettu tuotanto, toimituskapasiteetti, 
hankintalähteiden monipuolistaminen ja 
tarvittaessa ulkoistussuunnitelmat;
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Tarkistus 86

Ehdotus asetukseksi
9 artikla – 3 kohta – h alakohta

Komission teksti Tarkistus

(h) tiedot tukkukauppiailta ja 
oikeushenkilöiltä, joilla on valtuudet 
toimittaa lääkettä yleisölle.

(h) saatavilla olevat vaihtoehtoiset 
lääkkeet;

Tarkistus 87

Ehdotus asetukseksi
9 artikla – 3 kohta – h a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(h a) tiedot tukkukauppiailta ja 
oikeushenkilöiltä, joilla on valtuudet 
toimittaa lääkettä yleisölle.

Tarkistus 88

Ehdotus asetukseksi
10 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Kriittisten lääkkeiden luetteloon 
sisältyvän lääkkeen myyntiluvan haltijan 
on lääkeviraston pyynnön saatuaan 
toimitettava 7 artiklassa tarkoitetun 
seurannan helpottamiseksi 9 artiklan 
3 kohdassa tarkoitetut tiedot lääkeviraston 
asettamassa määräajassa. Sen on 
toimitettava tiedot 9 artiklan 2 kohdan 
mukaisesti nimetyn yhteyspisteen 
välityksellä käyttäen 9 artiklan 1 kohdan 
nojalla käyttöönotettuja 
raportointimenetelmiä ja järjestelmää. 
Sen on tarvittaessa toimitettava päivitetyt 
tiedot.

1. Kriittisten lääkkeiden luetteloon 
sisältyvän lääkkeen myyntiluvan haltijan 
sekä kaikkien jakelijoiden, joilla on 
laillinen lupa toimittaa lääkkeitä yleisölle, 
on lääkeviraston pyynnön saatuaan 
toimitettava 7 artiklassa tarkoitetun 
seurannan helpottamiseksi 9 artiklan 
3 kohdassa tarkoitetut tiedot lääkeviraston 
asettamassa määräajassa. Niiden on 
toimitettava tiedot 9 artiklan 2 kohdan 
mukaisesti nimettyjen yhteyspisteiden 
välityksellä viraston asettamaan 
määräaikaan mennessä, jos tiedot eivät 
ole jo saatavilla yhteentoimivan 
järjestelmän kautta, joka liittyy 9 artiklan 
1 kohdan c alakohdan mukaisesti 
perustettuihin pulaa koskeviin 
kansallisiin raportointijärjestelmiin. Sen 
on aina tarvittaessa tai pyynnöstä 
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toimitettava päivitetyt tiedot.

Tarkistus 89

Ehdotus asetukseksi
10 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Unionissa sallitun lääkkeen 
myyntiluvan haltijan on kuuden kuukauden 
kuluessa tämän asetuksen soveltamisen 
alkamispäivästä toimitettava 9 artiklan 1 
kohdan e alakohdan nojalla vaaditut tiedot 
sähköisesti asetuksen (EY) N:o 726/2004 
57 artiklan 1 kohdan l alakohdassa 
tarkoitettuun tietokantaan. Kyseisen 
myyntiluvan haltijan on tarvittaessa 
päivitettävä tiedot.

2. Unionissa sallitun lääkkeen 
myyntiluvan haltijan on kuuden kuukauden 
kuluessa tämän asetuksen soveltamisen 
alkamispäivästä toimitettava 9 artiklan 
1 kohdan e alakohdan nojalla vaaditut 
tiedot sähköisesti asetuksen (EY) 
N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan 
l alakohdassa tarkoitettuun tietokantaan 
noudattaen lääkkeiden tunnistamista 
(IDMP) koskevia Kansainvälisen 
standardoimisjärjestön (ISO) standardeja. 
Kyseisen myyntiluvan haltijan on 
tarvittaessa päivitettävä tiedot.

Tarkistus 90

Ehdotus asetukseksi
10 artikla – 4 kohta

Komission teksti Tarkistus

4. Jos kriittisten lääkkeiden luetteloon 
sisältyvän lääkkeen myyntiluvan haltija 
ilmoittaa, että toimitetut tiedot sisältävät 
liikesalaisuuksiin liittyviä tietoja, sen on 
merkittävä asianomaiset kohdat ja 
täsmennettävä merkinnän tekemisen syyt. 
Lääkeviraston on arvioitava jokaisen 
pyynnön perusteet ja suojattava 
liikesalaisuuksiin liittyvät tiedot niin, että 
ne eivät paljastu perusteettomasti.

4. Jos kriittisten lääkkeiden luetteloon 
sisältyvän lääkkeen myyntiluvan haltija 
ilmoittaa, että toimitetut tiedot saattavat 
sisältää liikesalaisuuksiin liittyviä tietoja, 
sen on merkittävä asianomaiset kohdat, 
täsmennettävä merkinnän tekemisen syyt 
ja esitettävä riittävää, tosiasiallista ja 
erityistä näyttöä tietojen paljastamisesta 
aiheutuvasta haitasta. Lääkeviraston 
määritettävä etukäteen, mitkä tiedot ovat 
kaupallisesti luottamuksellisia 30 artiklan 
mukaisesti, ja arvioitava tämän 
perusteella jokaisen pyynnön perusteet 
ottaen huomioon kansanterveyteen ja 
tietojen ilmaisemiseen liittyvät edut ja 
toimittava sen mukaisesti. Sellaisiin 
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myyntiluvan haltijoihin, jotka eivät 
noudata raportointivelvollisuuksiaan, 
sovelletaan komission määräämiä 
seuraamuksia.

Tarkistus 91
Ehdotus asetukseksi
10 artikla – 6 kohta – a alakohta

Komission teksti Tarkistus

(a) esitettävä mahdolliset 
kommenttinsa lääkevirastolle;

(a) esitettävä mahdolliset 
kommenttinsa lääkevirastolle tämän 
asetuksen 30 artiklan mukaisesti;

Tarkistus 92

Ehdotus asetukseksi
11 artikla – 1 kohta – johdantokappale

Komission teksti Tarkistus

Jäsenvaltion on 7 artiklassa tarkoitetun 
seurannan helpottamiseksi toteutettava 
lääkeviraston pyynnöstä ja sen asettamassa 
määräajassa seuraavat toimet:

Jäsenvaltion on 7 artiklassa tarkoitetun 
seurannan helpottamiseksi lääkeviraston 
pyynnöstä ja tarvittaessa sen asettamassa 
määräajassa ja yhdenmukaistetun, 
yleiseurooppalaisen, yhteentoimivan ja 
digitaalisen kansallisten toimivaltaisten 
viranomaisten lääkepulan 
raportointijärjestelmän, joka perustuu 
yhteisiin tietokenttiin, perustamisen 
jälkeen

Tarkistus 93

Ehdotus asetukseksi
11 artikla – 1 kohta – a alakohta

Komission teksti Tarkistus

(a) toimitettava nimetyn 
yhteyspisteensä välityksellä käyttäen 9 
artiklan 1 kohdan nojalla käyttöönotettuja 
raportointimenetelmiä ja järjestelmää 
lääkeviraston pyytämä tietopaketti, mukaan 
lukien saatavilla olevat ja arvioidut tiedot 

(a) toimitettava nimetyn 
yhteyspisteensä välityksellä käyttäen 
9 artiklan 1 kohdan nojalla käyttöönotettuja 
raportointimenetelmiä ja järjestelmää 
lääkeviraston 9 artiklan 3 kohdan 
mukaisesti pyytämä tietopaketti, mukaan 
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kysynnän laajuudesta; lukien saatavilla olevat ja arvioidut tiedot 
kysynnän laajuudesta;

Tarkistus 94

Ehdotus asetukseksi
12 artikla – 1 kohta – b alakohta

Komission teksti Tarkistus

(b) tarkastelee jäsenvaltioille, 
myyntilupien haltijoille ja muille 
toimijoille osoitettavan ohjeistuksen 
tarvetta;

(b) tarkastelee jäsenvaltioille, 
myyntilupien haltijoille ja muille 
toimijoille, kuten terveydenhuollon 
ammattihenkilöstölle, osoitettavan 
oikeasuhteisen, perustellun ja 
välttämättömän ohjeistuksen tarvetta; 

Tarkistus 95

Ehdotus asetukseksi
12 artikla – 1 kohta – f alakohta

Komission teksti Tarkistus

(f) on yhteydessä kolmansiin maihin ja 
asiaankuuluviin kansainvälisiin 
organisaatioihin kriittisten lääkkeiden 
luetteloihin sisältyvien lääkkeiden tai 
niiden vaikuttavien farmaseuttisten 
aineiden potentiaalisen tai todellisen 
lääkepulan lieventämiseksi silloin kun 
kyseisiä lääkkeitä tai aineita tuodaan 
unioniin ja tällaisella potentiaalisella tai 
todellisella pulalla on kansainvälisiä 
vaikutuksia.

(f) on yhteydessä kolmansiin maihin ja 
asiaankuuluviin kansainvälisiin 
organisaatioihin kriittisten lääkkeiden 
luetteloihin sisältyvien lääkkeiden tai 
niiden vaikuttavien farmaseuttisten 
aineiden potentiaalisen tai todellisen 
lääkepulan lieventämiseksi silloin kun 
kyseisiä lääkkeitä tai aineita tuodaan 
unioniin tai viedään unionista ja tällaisella 
potentiaalisella tai todellisella pulalla on 
kansainvälisiä vaikutuksia, mukaan lukien 
viennin avoimuutta ja vientilupia 
koskevien väliaikaisten mekanismien 
mahdollinen käyttöönotto;

Tarkistus 96

Ehdotus asetukseksi
12 artikla – 1 kohta – f a alakohta (uusi)
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Komission teksti Tarkistus

(f a) vastaa Euroopan parlamentin 
jäsenten (ensisijaisiin) kirjallisiin 
kysymyksiin määräajan kuluessa.

Tarkistus 97

Ehdotus asetukseksi
13 artikla – -1 kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Lääkeviraston on perustettava 
varhaisvaroitusjärjestelmä, jonka avulla 
asianomaisille sidosryhmille, mukaan 
lukien lääkärit sekä yleisölle avoimet 
apteekit ja sairaala-apteekit, tiedotetaan 
tarvittaessa tiedotusketjujen tai 
yhteyspisteiden välityksellä kaikista 
kriittisten lääkkeiden luetteloihin 
sisältyvien lääkkeiden toimitusongelmista 
ja potentiaalisesta tai todellisesta pulasta.

Tarkistus 98

Ehdotus asetukseksi
13 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

Lääkeviraston on yhdessä kansallisten 
toimivaltaisten viranomaisten kanssa 
tiedotettava yleisölle ja sidosryhmille 
lääkkeiden ohjausryhmän työstä www-
portaalissa ja muilla asianmukaisilla 
tavoilla.

Lääkeviraston on yhdessä kansallisten 
toimivaltaisten viranomaisten kanssa 
tiedotettava oikea-aikaisesti yleisölle ja 
sidosryhmille lääkkeiden ohjausryhmän 
työstä, neuvoista, suosituksista, 
lausunnoista, päätöksistä ja havainnoista, 
eriävät mielipiteet mukaan luettuna, 
www-portaalissa ja muilla asianmukaisilla 
tavoilla. Lisäksi julkaistaan ryhmän 
kokousten esityslistat ja pöytäkirjat sekä 
tiedot ja lähteet, joihin työ perustuu.
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Tarkistus 99

Ehdotus asetukseksi
14 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Lääkevirastoon perustetaan 
hätätilannetyöryhmä. Se kokoontuu 
kansanterveysuhan aikana joko 
henkilökohtaisesti tai etänä. Lääkevirasto 
vastaa sihteeristön tehtävistä.

1. Lääkevirastoon perustetaan pysyvä 
hätätilannetyöryhmä. Se kokoontuu 
ainoastaan kansanterveysuhkaan 
valmistauduttaessa tai sen aikana joko 
henkilökohtaisesti tai etänä. Lääkevirasto 
vastaa sihteeristön tehtävistä. 
Hätätilannetyöryhmä tekee yhteistyötä 
EU:n elinten ja virastojen, Maailman 
terveysjärjestön, kolmansien maiden ja 
kansainvälisten tiedejärjestöjen kanssa 
valmistellessaan oikea-aikaisia ja 
asianmukaisia toimia hätätilanteissa. 
Hätätyöryhmä on sitoutunut yhteistyössä 
jäsenvaltioiden ja niiden asiaankuuluvien 
toimijoiden kanssa vaihtamaan tietoja ja 
parhaita käytäntöjä sekä kehittämään 
käytäntöjä ja asiantuntemusta, joita 
tarvitaan, jotta terveyskriiseihin voidaan 
reagoida oikea-aikaisesti ja 
asianmukaisesti myös muilla aloilla kuin 
terveydenhuollossa, ja jotta voidaan 
parantaa kriisinhallintavalmiuksia ja 
luoda uusia synergioita.

Tarkistus 100

Ehdotus asetukseksi
14 artikla – 2 kohta – a a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(a a) määrittää kliinisesti 
merkittävimmät suorituskykytavoitteet 
kliinisissä tutkimuksissa arvioitaville 
rokotteille ja hoidoille, jotta kokeita 
voidaan suunnata kohti tehokkaita 
kansanterveystoimia koskevien kriteerien 
täyttämistä;
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Tarkistus 101

Ehdotus asetukseksi
14 artikla – 2 kohta – b alakohta

Komission teksti Tarkistus

(b) tarkastella kliinisen 
lääketutkimuksen tutkimussuunnitelmia ja 
antaa kehittäjille 15 artiklan mukaisesti 
neuvontaa sellaisten kliinisten tutkimusten 
osalta, joita tehdään unionissa 
kansanterveysuhan aiheuttavan taudin 
hoitamiseen, ehkäisemiseen tai 
diagnosoimiseen tarkoitetuille lääkkeille;

(b) tarkastella kliinisen 
lääketutkimuksen tutkimussuunnitelmia ja 
antaa kehittäjille 15 artiklan mukaisesti 
neuvontaa ja ohjeistusta sellaisten 
kliinisten tutkimusten osalta, joita tehdään 
unionissa kansanterveysuhan aiheuttavan 
taudin hoitamiseen, ehkäisemiseen tai 
diagnosoimiseen tarkoitetuille lääkkeille;

Tarkistus 102

Ehdotus asetukseksi
14 artikla – 2 kohta – c alakohta

Komission teksti Tarkistus

(c) antaa tieteellistä neuvontaa 
sellaisten kliinisten lääketutkimusten 
tueksi, joita tehdään unionissa 
kansanterveysuhan aiheuttavan taudin 
hoitamiseen, ehkäisemiseen tai 
diagnosoimisen tarkoitetuille lääkkeille. 
Tuen on sisällettävä suunnitteilla olevien 
samanlaisten tai toisiinsa liittyvien 
kliinisten lääketutkimusten 
toimeksiantajille annettava neuvonta 
yhteisten kliinisten lääketutkimusten 
järjestämisestä yksittäisten tutkimusten 
sijasta, ja tuki voi sisältää neuvontaa, joka 
koskee sopimuksen tekemistä 
toimeksiantajana tai toimeksiantajien 
ryhmittymänä toimimisesta asetuksen 
(EU) 536/2014 2 artiklan 14 kohdan ja 
72 artiklan mukaisesti;

(c) antaa tieteellistä neuvontaa 
sellaisten kliinisten lääketutkimusten 
tueksi, joita tehdään unionissa 
kansanterveysuhan aiheuttavan taudin 
hoitamiseen, ehkäisemiseen tai 
diagnosoimisen tarkoitetuille lääkkeille. 
Tuen on sisällettävä suunnitteilla olevien 
samanlaisten tai toisiinsa liittyvien 
kliinisten lääketutkimusten 
toimeksiantajille annettava neuvonta 
yhteisten kliinisten lääketutkimusten 
järjestämisestä yksittäisten tutkimusten 
sijasta, ja tuki voi sisältää neuvontaa, joka 
koskee sopimuksen tekemistä 
toimeksiantajana tai toimeksiantajien 
ryhmittymänä toimimisesta 
asetuksen (EU) 536/2014 2 artiklan 
14 kohdan ja 72 artiklan mukaisesti, sekä 
soveltuvien tutkimussuunnitelmien 
kehittämisestä;
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Tarkistus 103

Ehdotus asetukseksi
14 artikla – 2 kohta – e alakohta

Komission teksti Tarkistus

(e) antaa 16 artiklan mukaisesti 
tieteellisiä suosituksia sellaisten lääkkeiden 
käytöstä, joilla voidaan mahdollisesti 
vastata kansanterveysuhkiin;

(e) antaa ja asettaa julkisesti 
saataville 16 artiklan mukaisesti tieteellisiä 
suosituksia sellaisten lääkkeiden käytöstä, 
joilla voidaan mahdollisesti vastata 
kansanterveysuhkiin;

Tarkistus 104

Ehdotus asetukseksi
14 artikla – 2 kohta – f alakohta

Komission teksti Tarkistus

(f) tehdä tapauksen mukaan yhteistyötä 
unionin elinten ja virastojen, Maailman 
terveysjärjestön, kolmansien maiden ja 
kansainvälisten tiedejärjestöjen kanssa 
kansanterveysuhkaan sekä sellaisiin 
lääkkeisiin, joilla voidaan mahdollisesti 
vastata kansanterveysuhkiin, liittyvien 
tieteellisten ja teknisten kysymysten osalta.

(f) tehdä tapauksen mukaan yhteistyötä 
kansallisten toimivaltaisten 
viranomaisten, unionin elinten ja 
virastojen, Maailman terveysjärjestön, 
kolmansien maiden ja kansainvälisten 
tiedejärjestöjen kanssa 
kansanterveysuhkaan sekä sellaisiin 
lääkkeisiin, joilla voidaan mahdollisesti 
vastata kansanterveysuhkiin, liittyvien 
tieteellisten ja teknisten kysymysten osalta.

Tarkistus 105
Ehdotus asetukseksi
14 artikla – 4 kohta

Komission teksti Tarkistus

4. Hätätilannetyöryhmän 
kokoonpanon on saatava lääkeviraston 
hallintoneuvoston hyväksyntä. 
Lääkeviraston johtajalla tai hänen 
edustajallaan ja komission edustajilla on 
oikeus osallistua kaikkiin kokouksiin.

4. Hätätilannetyöryhmän 
kokoonpanon on saatava lääkeviraston 
hallintoneuvoston hyväksyntä, ja 
kokoonpano on asetettava julkisesti 
saataville. Lääkeviraston johtajalla tai 
hänen edustajallaan ja komission 
edustajilla on oikeus osallistua kaikkiin 
kokouksiin.
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Tarkistus 106

Ehdotus asetukseksi
14 artikla – 5 kohta

Komission teksti Tarkistus

5. Puheenjohtaja voi kutsua 
kokouksiin jäsenvaltioiden edustajia, 
lääkeviraston tieteellisten komiteoiden ja 
työryhmien jäseniä ja kolmansia osapuolia, 
mukaan lukien lääkkeisiin liittyvien 
sidosryhmien edustajat, myyntilupien 
haltijat, lääkkeiden kehittäjät, kliinisten 
lääketutkimusten toimeksiantajat, kliinisten 
lääketutkimusten verkostojen edustajat 
sekä potilasjärjestöt ja terveydenhuollon 
ammattihenkilöstöä edustavat järjestöt.

5. Puheenjohtajan on kutsuttava 
hätätilannetyöryhmän kokouksiin koko 
kansanterveysuhan ajan jäsenvaltioiden 
edustajia, lääkeviraston tieteellisten 
komiteoiden ja työryhmien jäseniä ja 
kolmansia osapuolia, mukaan lukien 
lääkkeisiin liittyvien sidosryhmien 
edustajat, myyntilupien haltijat, lääkkeiden 
kehittäjät, kliinisten lääketutkimusten 
toimeksiantajat, kliinisten lääketutkimusten 
asiantuntijat, kansanterveysalan 
edunvalvontaryhmät, kliinisten 
lääketutkimusten verkostojen edustajat, 
tutkijat, alakohtaiset ammattiliitot sekä 
potilas- ja kuluttajajärjestöt ja 
terveydenhuollon järjestöt, jotta työryhmä 
saisi mahdollisimman laaja-alaisen ja 
yksityiskohtaisen näkemyksen tilanteesta 
koko kansanterveysuhan ajan. Kaikkien 
kuultujen sidosryhmien ja 
asiantuntijoiden ilmoitukset 
sidonnaisuuksista on asetettava julkisesti 
saataville. Sidosryhmät ja asiantuntijat, 
joilla on eturistiriitoja, eivät saa osallistua 
prosessiin.

Tarkistus 107

Ehdotus asetukseksi
14 artikla – 6 kohta

Komission teksti Tarkistus

6. Hätätilannetyöryhmä vahvistaa 
työjärjestyksensä, mukaan lukien 
suositusten hyväksymistä koskevat 
säännöt. Työjärjestys tulee voimaan, kun 
komissio ja lääkeviraston hallintoneuvosto 
ovat antaneet asiasta myönteisen 
lausunnon.

6. Hätätilannetyöryhmä vahvistaa 
työjärjestyksensä, joka sisältää kaikki sen 
perustamista, rakennetta ja 
luottamuksellisuutta koskevat säännöt, 
mahdolliset eturistiriidat mukaan 
luettuina. Työjärjestykseen sisältyy myös 
suositusten hyväksymistä koskevat 
säännöt. Työjärjestys tulee voimaan, kun 
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komissio ja lääkeviraston hallintoneuvosto 
ovat antaneet asiasta myönteisen 
lausunnon.

Tarkistus 108

Ehdotus asetukseksi
14 artikla – 8 kohta

Komission teksti Tarkistus

8. Hätätilannetyöryhmään sovelletaan 
avoimuuden ja jäsenten 
riippumattomuuden osalta asetuksen 
(EY) N:o 726/2004 63 artiklaa.

8. Hätätilannetyöryhmään sovelletaan 
avoimuuden ja jäsenten 
riippumattomuuden osalta asetuksen 
(EY) N:o 726/2004 63 artiklaa. 
Hätätilannetyöryhmän jäsenet sitoutuvat 
palvelemaan yleistä etua riippumattomasti 
ja antamaan vuosittain taloudellisia 
sidonnaisuuksiaan koskevan ilmoituksen, 
joka julkaistaan. Hätätilannetyöryhmän 
jäsenten on ilmoitettava jokaisessa 
kokouksessa kunkin esityslistan kohdan 
osalta mahdolliset eturistiriidat. 
Eturistiriitatilanteessa asianomaisen 
jäsenen on poistuttava kokouksesta.

Tarkistus 109

Ehdotus asetukseksi
14 artikla – 9 kohta

Komission teksti Tarkistus

9. Lääkeviraston on julkaistava ja 
ylläpidettävä www-portaalissaan tietoa 
niistä lääkkeistä, joilla hätätilannetyöryhmä 
katsoo mahdollisesti voitavan vastata 
kansanterveysuhkaan.

9. Lääkeviraston on nopeasti 
julkaistava ja ylläpidettävä www-
portaalissaan kaikkea tietoa niistä 
lääkkeistä, joilla hätätilannetyöryhmä 
katsoo mahdollisesti voitavan vastata 
kansanterveysuhkaan. Lääkeviraston on 
myös julkaistava asetuksen 
(EU) N:o 536/2014 säännösten mukaisesti 
kliinisiä tutkimuksia koskevat tiedot 
lääkkeistä ja rokotteista, jotka 
hätätilannetyöryhmä on tarkastanut, ja 
kliinisiä tutkimuksia koskevat 
tutkimussuunnitelmat, joissa 
hätätilannetyöryhmä on antanut 
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neuvontaa kehittäjille.

Tarkistus 110

Ehdotus asetukseksi
15 artikla – otsikko

Komission teksti Tarkistus

Kliinisiä lääketutkimuksia koskeva 
neuvonta

Kliinisiä lääketutkimuksia koskeva 
neuvonta ja ohjeistus

Tarkistus 111

Ehdotus asetukseksi
15 artikla – -1 kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

-1. Hätätilannetyöryhmän on 
määritettävä kliinisesti merkittävimmät 
suorituskykytavoitteet kliinisissä 
tutkimuksissa arvioitaville hoidoille, 
rokotteet mukaan luettuina, jotta 
varmistetaan, että tutkimukset täyttävät 
tehokkaita kansanterveystoimia koskevat 
kriteerit. Näiden tavoitteiden avulla on 
annettava ohjeita lääkkeiden kehittäjille 
ja tuettava tässä artiklassa kuvattua 
tieteellisen neuvonnan prosessia.

Tarkistus 112

Ehdotus asetukseksi
15 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Hätätilannetyöryhmän on 
kansanterveysuhan aikana tarkasteltava 
kliinisen lääketutkimuksen 
tutkimussuunnitelmia, jotka lääkkeiden 
kehittäjät ovat esittäneet tai aikovat esittää 
kliinistä lääketutkimusta koskevassa 
hakemuksessa osana nopeutettua 
tieteellistä neuvontaa koskevaa menettelyä.

1. Hätätilannetyöryhmän on 
kansanterveysuhan aikana tarkasteltava 
kliinisen lääketutkimuksen 
tutkimussuunnitelmia, jotka lääkkeiden 
kehittäjät ovat esittäneet tai aikovat esittää 
kliinistä lääketutkimusta koskevassa 
hakemuksessa osana nopeutettua 
tieteellistä neuvontaa koskevaa menettelyä 
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perustuen -1 kohdassa tarkoitettuihin 
tavoitteisiin. Tieteellistä neuvontaa 
annettaessa on aina säilytettävä tasapaino 
kriisitilanteessa tarvittavan helpottamisen 
ja potilasturvallisuuden välillä.

Tarkistus 113

Ehdotus asetukseksi
15 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Jos kehittäjä aloittaa nopeutetun 
tieteellistä neuvontaa koskevan menettelyn, 
hätätilannetyöryhmän on annettava 
veloituksetta neuvontaa 20 päivän kuluessa 
siitä, kun kehittäjä on jättänyt 
lääkevirastolle kaikki vaaditut tiedot ja 
datan sisältävän tietopaketin. Neuvonnan 
on saatava ihmisille tarkoitettuja 
lääkkeitä käsittelevän komitean 
hyväksyntä.

2. Jos kehittäjä aloittaa nopeutetun 
tieteellistä neuvontaa koskevan menettelyn, 
hätätilannetyöryhmän on annettava 
veloituksetta neuvontaa. Neuvonnan on 
saatava ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä 
käsittelevän komitean hyväksyntä 
20 päivän kuluessa siitä, kun kehittäjä on 
jättänyt lääkevirastolle kaikki vaaditut 
tiedot ja datan sisältävän tietopaketin.

Tarkistus 114

Ehdotus asetukseksi
15 artikla – 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

3. Hätätilannetyöryhmän on 
vahvistettava menettelyt vaadittuja tietoja 
ja dataa, mukaan lukien tiedot 
jäsenvaltiosta, jossa / jäsenvaltioista, 
joissa kliinistä lääketutkimusta koskeva 
lupahakemus on jätetty tai aiotaan jättää, 
koskevan tietopaketin pyytämiselle ja 
esittämiselle.

3. Hätätilannetyöryhmän on 
vahvistettava ja päivitettävä menettelyt 
vaadittuja tietoja ja dataa koskevan 
tietopaketin pyytämiselle ja esittämiselle 
ja tehtävä se yhteistyössä sellaisten 
jäsenvaltioiden kanssa, joissa kliinistä 
lääketutkimusta koskeva lupahakemus on 
jätetty tai aiotaan jättää asetuksen 
(EY) N:o 536/2014 4 artiklan mukaisesti. 
Nämä menettelyt on julkaistava.
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Tarkistus 115

Ehdotus asetukseksi
15 artikla – 6 kohta

Komission teksti Tarkistus

6. Kun tieteellisen neuvonnan saaja on 
kehittäjä, sen on esitettävä kliinisistä 
tutkimuksista saatu data lääkevirastolle 
16 artiklan nojalla tehdyn pyynnön 
perusteella.

6. Kun tieteellisen neuvonnan saaja on 
kehittäjä, sen on jatkuvasti esitettävä 
kaikki kliinisistä tutkimuksista saatu data 
lääkevirastolle 16 artiklan nojalla tehdyn 
pyynnön perusteella. Arkaluonteisten 
tietojen suojaamiseksi ja odotettaessa 
kliinisten tutkimusten tietojärjestelmän 
(CTIS) käyttöönottoa asetuksen 
(EU) N:o 536/2014 80 ja 81 artiklan 
mukaisesti sovelletaan uusinta 
pseudonymisointia, salaus mukaan 
luettuna, yleisen tietosuoja-asetuksen 
89 artiklan vaatimusten mukaisesti.

Tarkistus 116

Ehdotus asetukseksi
16 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Sen jälkeen kun kansanterveysuhka 
on todettu, hätätilannetyöryhmän on 
tarkasteltava saatavilla olevaa tieteellistä 
dataa, joka liittyy lääkkeisiin, joilla 
voidaan mahdollisesti vastata 
kansanterveysuhkiin. Tarkasteluja on 
päivitettävä säännöllisesti 
kansanterveysuhan aikana.

1. Sen jälkeen kun kansanterveysuhka 
on todettu, hätätilannetyöryhmän on 
tarkasteltava saatavilla olevaa tieteellistä 
dataa, joka liittyy lääkkeisiin, joilla 
voidaan mahdollisesti vastata 
kansanterveysuhkiin. Tarkasteluja on 
päivitettävä ja julkaistava säännöllisesti 
kansanterveysuhan aikana.

Tarkistus 117

Ehdotus asetukseksi
16 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Hätätilannetyöryhmä voi 
tarkastelua valmistellessaan pyytää tietoja 

2. Hätätilannetyöryhmän on 
lausuntoaan valmistellessa pyydettävä 
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ja dataa myyntilupien haltijoilta ja 
kehittäjiltä sekä pyytää nämä mukaan 
alustaviin keskusteluihin. 
Hätätilannetyöryhmä voi myös 
tarvittaessa hyödyntää kliinisten 
tutkimusten ulkopuolella tuotettua 
terveysdataa koskevia 
havaintotutkimuksia kiinnittäen huomiota 
niiden luotettavuuteen.

myyntiluvan haltijat ja kehittäjät mukaan 
alustaviin keskusteluihin, ja se voi sen 
jälkeen pyytää tietoja ja dataa 
myyntilupien haltijoilta ja kehittäjiltä. 
Hätätilannetyöryhmän on käytettävä 
satunnaistettujen kontrolloitujen 
vertailututkimusten tuloksia aina, kun 
niitä on saatavilla, mutta tarvittaessa se 
voi myös hyödyntää reaalimaailman 
dataa, kuten tiiviisti arjen käytäntöihin 
liittyviä käytännön tutkimuksia, 
kiinnittäen huomiota niiden luotettavuuteen 
tukevana näyttönä tai signaaleja 
tuottavana näyttönä, samalla kun 
sovelletaan huippuluokan 
pseudonymisointia, salaus mukaan 
lukien. Hätätilannetyöryhmän olisi 
lisätietojen ja -datan saamiseksi oltava 
yhteydessä sellaisten kolmansien maiden 
virastojen kanssa, jotka myöntävät 
lääkkeille myyntilupia.

Tarkistus 118

Ehdotus asetukseksi
16 artikla – 3 kohta – johdantokappale

Komission teksti Tarkistus

Hätätilannetyöryhmän on yhden tai 
useamman jäsenvaltion tai komission 
pyynnöstä annettava ihmisille tarkoitettuja 
lääkkeitä käsittelevälle komitealle 
lausuntoa varten suosituksia 4 kohdan 
mukaisesti seuraavista:

Hätätilannetyöryhmän on yhden tai 
useamman jäsenvaltion tai komission 
pyynnöstä annettava ihmisille tarkoitettuja 
lääkkeitä käsittelevälle komitealle ja 
eläinlääkekomitealle lausuntoa varten 
riippumattomia suosituksia, jotka 
perustuvat ainoastaan kansanterveyteen 
liittyviin tarpeisiin eivätkä muihin etuihin, 
4 kohdan mukaisesti seuraavista:

Tarkistus 119

Ehdotus asetukseksi
16 artikla – 3 kohta – a alakohta

Komission teksti Tarkistus

(a) direktiivin 2001/83/EY tai (a) direktiivin 2001/83/EY tai 
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asetuksen (EU) N:o 726/2004 
soveltamisalaan kuuluvien lääkkeiden 
erityisluvallinen käyttö;

asetuksen (EY) N:o 726/2004 
soveltamisalaan kuuluvien lääkkeiden 
erityisluvallinen käyttö ja koko tuotanto- 
ja jakeluketju sekä asetuksen 
(EY) N:o 726/2004 83 artiklan 8 kohdan 
mukainen hoitavan henkilön antama 
mukautettu lääkemääräys;

Tarkistus 120

Ehdotus asetukseksi
16 artikla – 6 kohta

Komission teksti Tarkistus

6. Kun hätätilannetyöryhmä 
valmistelee 3 kohdassa säädettyjä 
suosituksiaan, se voi konsultoida 
asianomaista jäsenvaltiota ja pyytää siltä 
mitä tahansa tietoja ja dataa, joiden 
perusteella jäsenvaltio on tehnyt 
päätöksen lääkkeen asettamisesta 
saataville erityisluvallista käyttöä varten. 
Jäsenvaltion on tällaisen pyynnön saatuaan 
annettava kaikki pyydetyt tiedot.

6. Kun hätätilannetyöryhmä 
valmistelee 3 kohdassa säädettyjä 
suosituksiaan, se voi konsultoida 
asianomaista jäsenvaltiota ja pyytää siltä 
mitä tahansa tietoja ja dataa, jotka ovat 
vaikuttaneet jäsenvaltion päätökseen 
lääkkeen asettamisesta saataville 
erityisluvallista käyttöä varten. 
Jäsenvaltion on tällaisen pyynnön saatuaan 
annettava kaikki pyydetyt tiedot.

Tarkistus 121

Ehdotus asetukseksi
16 artikla – 7 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

7 a. Myyntiluvan haltijat, 
terveydenhuollon ammattihenkilöstö tai 
kehittäjät voivat tarvittaessa ehdottaa 
lääkkeitä, joilla voidaan vastata 
kansanterveysuhkaan. 
Hätätilannetyöryhmän on otettava nämä 
ehdotukset huomioon ja annettava 
asianmukainen tieteeseen perustuva 
vastaus niihin, edellyttäen, että 
ehdotuksen yhteydessä annetaan riittävät 
tieteelliset tiedot siitä, että lääkkeiden 
avulla on mahdollista lopettaa 
kansanterveysuhka. Vastaus on 
julkaistava.
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Tarkistus 122

Ehdotus asetukseksi
17 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

Lääkeviraston on yhdessä kansallisten 
toimivaltaisten viranomaisten kanssa 
tiedotettava yleisölle ja sidosryhmille 
hätätilannetyöryhmän työstä www-
portaalissa ja muilla asianmukaisilla 
tavoilla.

Lääkeviraston on yhdessä kansallisten 
toimivaltaisten viranomaisten kanssa 
tiedotettava yleisölle ja sidosryhmille 
hätätilannetyöryhmän työstä sekä 
päätöksentekoprosessissa käytetyistä 
datasta ja lähteistä www-portaalissa ja 
muilla asianmukaisilla tavoilla.

Tarkistus 123

Ehdotus asetukseksi
18 artikla – johdantokappale

Komission teksti Tarkistus

Lääkeviraston on hätätilannetyöryhmän 
työn valmistelemiseksi ja tukemiseksi 
kansanterveysuhan aikana

1. Lääkeviraston on 
hätätilannetyöryhmän työn 
valmistelemiseksi ja tukemiseksi 
kansanterveysuhan aikana:

Tarkistus 124

Ehdotus asetukseksi
18 artikla – 1 kohta – a alakohta

Komission teksti Tarkistus

(a) kehitettävä ja ylläpidettävä 
sähköisiä välineitä tietojen ja datan 
toimittamiseksi, mukaan lukien kliinisten 
tutkimusten ulkopuolella tuotettu 
sähköinen terveysdata;

(a) käytettävä ja ylläpidettävä 
mieluiten eurooppalaisia, erittäin 
turvallisia ja häiriönsietokykyisiä 
sähköisiä välineitä tietojen ja datan 
toimittamiseksi, mukaan lukien kliinisten 
tutkimusten ulkopuolella tuotettu 
sähköinen terveysdata;
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Tarkistus 125

Ehdotus asetukseksi
18 artikla – 1 kohta – b alakohta

Komission teksti Tarkistus

(b) koordinoitava riippumattomia 
rokotteiden tehon ja turvallisuuden 
seurantaa koskevia tutkimuksia käyttäen 
viranomaisten hallussa olevia 
asiaankuuluvia tietoja. Koordinaatio on 
toteutettava yhdessä Euroopan 
tautienehkäisy- ja -valvontakeskuksen 
kanssa uuden rokoteseurantafoorumin 
kautta;

(b) koordinoitava riippumattomia 
rokotteiden tehon ja turvallisuuden 
seurantaa koskevia tutkimuksia käyttäen 
viranomaisten hallussa olevia 
asiaankuuluvia tietoja ottaen samalla 
huomioon lääkevirastojen johtajien ja 
Euroopan lääkeviraston yhteisen Big 
Data Task Force -työryhmän ensisijaiset 
suositukset. Koordinaatio on toteutettava 
yhdessä Euroopan tautienehkäisy- ja -
valvontakeskuksen kanssa uuden 
rokoteseurantafoorumin kautta;

Tarkistus 126

Ehdotus asetukseksi
18 artikla – 1 kohta – c alakohta

Komission teksti Tarkistus

(c) hyödynnettävä sääntelytehtävissään 
digitaalisia infrastruktuureita tai välineitä, 
jotta käytettävissä oleva kliinisten 
tutkimusten ulkopuolella tuotettu 
sähköinen terveysdata olisi nopeasti 
saatavilla tai analysoitavissa, sekä tällaisen 
datan vaihtamista jäsenvaltioiden, 
lääkeviraston ja muiden unionin elinten 
välillä;

(c) hyödynnettävä sääntelytehtävissään 
tietoteknisiä välineitä, jotka ovat 
yhteentoimivia kansallisten 
toimivaltaisten viranomaisten 
yhdenmukaistettujen puutteiden 
raportointijärjestelmien kanssa 
hyödyntäen olemassa olevaa digitaalista 
sääntelyinfrastruktuuria ja käynnissä 
olevia tiedonhallintahankkeita, ja pantava 
täytäntöön tekoälyteknologiaa ja 
käytettävä digitaalisia infrastruktuureita tai 
välineitä, jotta käytettävissä oleva 
kliinisten tutkimusten ulkopuolella tuotettu 
sähköinen terveysdata olisi nopeasti 
saatavilla tai analysoitavissa, sekä tällaisen 
datan vaihtamista jäsenvaltioiden, 
lääkeviraston ja muiden unionin elinten 
välillä;
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Tarkistus 127

Ehdotus asetukseksi
18 artikla – 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a. Lääkeviraston on varmistettava, 
että potilaiden henkilötietojen käsittelyssä 
noudatetaan tiukasti EU:n 
tietosuojakehystä.

Tarkistus 128

Ehdotus asetukseksi
18 artikla – 1 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 b. Lääkeviraston on toteutettava 
toimia, jotta sillä olisi jatkuvasti 
korkeatasoiset turvallisuusjärjestelmät, 
joilla torjua kyberhyökkäyksiä ja -
vakoilua sekä henkilöstön vuotoja 
erityisesti unionin tason vakavien 
tapahtumien ja kansanterveysuhkien 
aikana.
Lääkeviraston on noudatettava 
turvallisuustietoja ja kyberturvallisuutta 
koskevia velvoittavia sääntöjä EU:n 
turvallisuusunionistrategian mukaisesti. 
Näiden sääntöjen on perustuttava 
säännöllisiin tunkeutumistesteihin, 
hajautettuihin ratkaisuihin ja 
sisäänrakennetun turvallisuuden 
periaatteisiin. On nopeutettava sellaisen 
turvallisen 
kvanttiviestintäinfrastruktuurin 
käyttöönottoa, joka mahdollistaisi 
arkaluonteisten tietojen siirtämisen 
ultrasuojattua salausta käyttäen.

Tarkistus 129

Ehdotus asetukseksi
19 artikla – 1 kohta
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Komission teksti Tarkistus

1. Lääkevirastoon perustetaan 
lääkinnällisiä laitteita käsittelevä 
toimeenpaneva ohjausryhmä, jäljempänä 
’lääkinnällisten laitteiden ohjausryhmä’. Se 
kokoontuu henkilökohtaisesti tai etänä 
valmistautuessaan kansanterveysuhkaan tai 
sen aikana. Lääkevirasto vastaa sihteeristön 
tehtävistä.

1. Lääkevirastoon perustetaan 
lääkinnällisiä laitteita käsittelevä 
toimeenpaneva ohjausryhmä, jäljempänä 
’lääkinnällisten laitteiden ohjausryhmä’. Se 
kokoontuu henkilökohtaisesti tai etänä 
valmistautuessaan kansanterveysuhkaan tai 
sen aikana tai sellaisen jäsenvaltion 
pyynnöstä, johon pula vaikuttaa. 
Lääkevirasto vastaa sihteeristön tehtävistä.

Tarkistus 130

Ehdotus asetukseksi
19 artikla – 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Lääkinnällisten laitteiden 
ohjausryhmän jäsenyyttä koskevat tiedot 
on julkistettava. Lääkinnällisten laitteiden 
ohjausryhmän jäsenillä ja asiantuntijoilla 
ei pidä olla sellaisia taloudellisia tai muita 
sidonnaisuuksia lääketeollisuuteen, jotka 
voisivat asettaa heidän 
puolueettomuutensa kyseenalaiseksi. He 
sitoutuvat palvelemaan yleistä etua 
riippumattomasti ja antamaan vuosittain 
ilmoituksen taloudellisista 
sidonnaisuuksistaan. Kaikki 
teollisuudenalaan liittyvät epäsuorat 
sidonnaisuudet on ilmoitettava 
lääkeviraston ylläpitämään julkiseen 
rekisteriin ja asetettava pyynnöstä yleisön 
saataville. Kaikkien asiantuntijoiden 
sidonnaisuusilmoitukset on julkistettava 
ja kaikkia tarvittavia rajoituksia on 
sovellettava, mikäli eturistiriitoja ilmenee.

Tarkistus 131

Ehdotus asetukseksi
19 artikla – 3 kohta
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Komission teksti Tarkistus

3. Lääkinnällisten laitteiden 
ohjausryhmän puheenjohtajana toimii 
lääkevirasto. Puheenjohtaja voi kutsua 
kokouksiin kolmansia osapuolia, mukaan 
lukien lääkinnällisiin laitteisiin liittyvien 
sidosryhmien edustajat.

3. Lääkinnällisten laitteiden 
ohjausryhmän puheenjohtajana toimii 
lääkevirasto. Puheenjohtaja kutsuu 
säännöllisesti kolmansia osapuolia, 
mukaan lukien lääkinnällisiin laitteisiin 
liittyvien sidosryhmien edustajia, 
lääkinnällisten laitteiden kehittäjiä ja 
tuottajia, kansanterveyttä edistäviä 
ryhmiä, alakohtaisia ammattiliittoja, 
kuluttaja- ja potilasjärjestöjä sekä 
terveydenhuollon ammattihenkilöstöä, 
myyntiluvan haltijoita ja muita 
lääketeollisuuden sidosryhmiä 
osallistumaan kokouksiinsa 
keskustelemaan lääkkeiden tuotannon 
tilanteesta Euroopassa ja 
maailmanlaajuisesti. Näiden tietojen 
perusteella lääkinnällisten laitteiden 
ohjausryhmä laatii strategisia suosituksia, 
jotka se antaa jäsenvaltioille 
kansanterveysuhan aikana.

Tarkistus 132

Ehdotus asetukseksi
19 artikla – 5 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

5 a. Lääkinnällisten laitteiden 
ohjausryhmän on luotava perusta 
kansallisten terveysviranomaisten ja 
lääketeollisuuden kanssa tehtävälle 
vahvistetulle yhteistyölle.

Tarkistus 133

Ehdotus asetukseksi
20 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Heti sen jälkeen, kun 
kansanterveysuhka on todettu, 

1. Heti sen jälkeen, kun 
kansanterveysuhka on todettu, 
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lääkinnällisten laitteiden ohjausryhmän on 
työryhmäänsä kuultuaan vahvistettava 
luettelo lääkinnällisistä laitteista, joiden se 
katsoo olevan kriittisiä kansanterveysuhan 
aikana, jäljempänä ’kansanterveysuhan 
aikana kriittisten lääkinnällisten laitteiden 
luettelo’. Luetteloa on päivitettävä tarpeen 
tullen kunnes kansanterveysuhan on 
todettu päättyneen.

lääkinnällisten laitteiden ohjausryhmän on 
työryhmäänsä kuultuaan vahvistettava 
luettelo lääkinnällisistä laitteista, joiden se 
katsoo olevan kriittisiä kansanterveysuhan 
aikana, jäljempänä ’kansanterveysuhan 
aikana kriittisten lääkinnällisten laitteiden 
luettelo’. Luetteloa on päivitettävä tarpeen 
tullen kunnes kansanterveysuhan on 
todettu päättyneen, ja sen soveltaminen 
lakkaa kansanterveysuhan loputtua.

Tarkistus 134

Ehdotus asetukseksi
20 artikla – 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

3. Lääkeviraston on julkaistava 
kansanterveysuhan aikana kriittisten 
lääkinnällisten laitteiden luettelo ja sen 
päivitykset www-portaalissaan.

3. Lääkeviraston on hyvissä ajoin 
julkaistava kansanterveysuhan aikana 
kriittisten lääkinnällisten laitteiden luettelo 
ja sen päivitykset www-portaalissaan. 
Luettelo on julkaistava selkeällä ja 
helposti saatavilla olevalla tavalla, jotta 
jäsenvaltiot, lääkealan toimitusketjun 
toimijat ja kaikki sidosryhmät voivat 
helposti saada nämä tiedot ja tarvittaessa 
helposti raportoida mahdollisista 
muutoksista tai julkaisuongelmista.

Tarkistus 135

Ehdotus asetukseksi
20 artikla – 3 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 a. Lääkevirasto tekee yhteistyötä 
komission ja jäsenvaltioiden kansallisten 
toimivaltaisten viranomaisten kanssa 
Euroopan lääkinnällisiä laitteita 
valmistavan teollisuuden edustajien 
kanssa sen varmistamiseksi, että yhdessä 
jäsenvaltiossa saataville asetettujen 
kriittisten lääkinnällisten laitteiden 
luettelossa olevat lääkinnälliset laitteet 
ovat yhtä lailla saatavilla kaikissa 
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jäsenvaltioissa.

Tarkistus 136

Ehdotus asetukseksi
21 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Lääkinnällisten laitteiden 
ohjausryhmän on kansanterveysuhan 
aikana kriittisten lääkinnällisten laitteiden 
luettelon sekä 24 ja 25 artiklan mukaisesti 
toimitettujen tietojen perusteella seurattava 
kyseiseen luetteloon sisältyvien 
lääkinnällisten laitteiden tarjontaa ja 
kysyntää havaitakseen, onko niistä 
potentiaalisesti tai tosiasiallisesti pulaa. 
Lääkinnällisten laitteiden ohjausryhmän on 
osana seurantaa oltava yhteydessä 
tapauksen mukaan 
asetuksen (EU) 2020/[…]22 4 artiklassa 
perustettuun terveysturvakomiteaan ja 
mainitun asetuksen 24 artiklan nojalla 
perustettuun kansanterveysuhkia 
käsittelevään neuvoa-antavaan komiteaan.

1. Lääkinnällisten laitteiden 
ohjausryhmä kokoontuu kansanterveyden 
kannalta kriittisten laitteiden luettelon ja 
tämän asetuksen 24 ja 25 artiklan 
mukaisesti toimitettujen tietojen perusteella 
säännöllisesti vakavan tapahtuman tai 
kansanterveysuhan koko keston ajan 
kansallisten lääkeviranomaisten 
lääkepulasta vastaavien nimettyjen 
kansallisten yhteyspisteiden työryhmän ja 
lääketeollisuuden ja -jakelualan 
edustajien sekä terveydenhoitoalan 
edustajien kanssa seuraamaan kyseiseen 
luetteloon sisältyvien lääkinnällisten 
laitteiden tarjontaa ja kysyntää 
havaitakseen, onko niistä potentiaalisesti 
tai tosiasiallisesti pulaa, ja mukauttaa 
luetteloa mahdollisimman nopeasti koko 
kansanterveysuhan keston ajan. 
Lääkinnällisten laitteiden ohjausryhmän on 
osana seurantaa oltava yhteydessä 
tapauksen mukaan 
asetuksen (EU) 2020/[…]22 4 artiklassa 
perustettuun terveysturvakomiteaan ja 
mainitun asetuksen 24 artiklan nojalla 
perustettuun kansanterveysuhkia 
käsittelevään neuvoa-antavaan komiteaan 
sekä lääkinnällisiä laitteita varastoiviin 
unionin ja kansallisiin yksikköihin.

__________________ __________________
22 [lisätään alaviitteessä 4 tarkoitetun 
hyväksytyn tekstin viite]

22 [lisätään alaviitteessä 4 tarkoitetun 
hyväksytyn tekstin viite]

Tarkistus 137

Ehdotus asetukseksi
22 artikla – 1 kohta
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Komission teksti Tarkistus

1. Lääkinnällisten laitteiden 
ohjausryhmän on kansanterveysuhan ajan 
raportoitava komissiolle ja 23 artiklan 
1 kohdan b alakohdassa tarkoitetulle 
alaverkostolle säännöllisesti seurannan 
tuloksista ja erityisesti ilmoitettava 
kriittisten lääkinnällisten laitteiden 
luetteloon sisältyvien lääkinnällisten 
laitteiden potentiaalisesta tai todellisesta 
pulasta kansanterveysuhan aikana.

1. Lääkinnällisten laitteiden 
ohjausryhmän on kansanterveysuhan ajan 
raportoitava komissiolle, kansallisille 
kansanterveysviranomaisille ja 23 artiklan 
1 kohdan b alakohdassa tarkoitetulle 
alaverkostolle säännöllisesti seurannan 
tuloksista ja erityisesti ilmoitettava 
kriittisten lääkinnällisten laitteiden 
luetteloon sisältyvien lääkinnällisten 
laitteiden potentiaalisesta tai todellisesta 
pulasta kansanterveysuhan aikana.

Tarkistus 138

Ehdotus asetukseksi
22 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Lääkinnällisten laitteiden 
ohjausryhmän on komission tai 23 artiklan 
2 kohdan b alakohdassa tarkoitetun 
alaverkoston pyynnöstä toimittava 
havaintojaan tukevat aggregoidut tiedot ja 
kysyntäennusteet. Tältä osin ohjausryhmän 
on oltava yhteydessä Euroopan 
tautienehkäisy- ja -valvontakeskukseen 
saadakseen epidemiologisia tietoja 
lääkinnällisten laitteiden tarvetta koskevan 
ennusteen tekemiseksi sekä 3 artiklassa 
tarkoitettuun lääkkeiden ohjausryhmään 
silloin kun jotakin kansanterveysuhan 
aikana kriittisten lääkinnällisten laitteiden 
luetteloon sisältyvää lääkinnällistä laitetta 
käytetään yhdessä lääkkeen kanssa.

2. Lääkinnällisten laitteiden 
ohjausryhmän on komission, yhden tai 
useamman kansallisen 
kansanterveysviranomaisen tai 23 artiklan 
2 kohdan b alakohdassa tarkoitetun 
alaverkoston pyynnöstä toimittava 
havaintojaan tukevat aggregoidut tiedot ja 
kysyntäennusteet. Tältä osin ohjausryhmän 
on oltava yhteydessä Euroopan 
tautienehkäisy- ja -valvontakeskukseen 
saadakseen epidemiologisia tietoja 
lääkinnällisten laitteiden tarvetta koskevan 
ennusteen tekemiseksi sekä 3 artiklassa 
tarkoitettuun lääkkeiden ohjausryhmään 
silloin kun jotakin kansanterveysuhan 
aikana kriittisten lääkinnällisten laitteiden 
luetteloon sisältyvää lääkinnällistä laitetta 
käytetään yhdessä lääkkeen kanssa ja 
lääkinnällisiä laitteita varastoiviin 
unionin ja kansallisiin yksikköihin.

Tarkistus 139

Ehdotus asetukseksi
22 artikla – 4 kohta
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Komission teksti Tarkistus

4. Lääkinnällisten laitteiden 
ohjausryhmä voi omasta aloitteestaan tai 
komission pyynnöstä antaa suosituksia 
toimenpiteistä, joita komissio, jäsenvaltiot, 
lääkinnällisten laitteiden valmistajat, 
ilmoitetut laitokset ja muut toimijat voivat 
toteuttaa varmistaakseen valmiudet 
kansanterveysuhan aiheuttaman 
potentiaalisen tai todellisen lääkinnällisten 
laitteiden pulan torjumiseen.

4. Lääkinnällisten laitteiden 
ohjausryhmä voi omasta aloitteestaan tai 
komission pyynnöstä antaa suosituksia 
toimenpiteistä, joita komissio, jäsenvaltiot, 
lääkinnällisten laitteiden valmistajat, 
ilmoitetut laitokset ja muut toimijat, kuten 
terveydenhuollon ammattihenkilöstö, 
voivat toteuttaa varmistaakseen valmiudet 
kansanterveysuhan aiheuttaman 
potentiaalisen tai todellisen lääkinnällisten 
laitteiden pulan torjumiseen.

Tarkistus 140

Ehdotus asetukseksi
22 artikla – 5 kohta

Komission teksti Tarkistus

5. Lääkinnällisten laitteiden 
ohjausryhmä voi komission pyynnöstä 
tarvittaessa koordinoida toimenpiteitä 
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten, 
lääkinnällisten laitteiden valmistajien, 
ilmoitettujen laitosten ja muiden 
toimijoiden välillä potentiaalisen tai 
todellisen lääkepulan estämiseksi tai 
lieventämiseksi kansanterveysuhan 
yhteydessä.

5. Lääkinnällisten laitteiden 
ohjausryhmä voi komission pyynnöstä 
tarvittaessa koordinoida toimenpiteitä 
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten, 
lääkinnällisten laitteiden valmistajien, 
ilmoitettujen laitosten ja muiden 
toimijoiden, kuten terveydenhuollon 
ammattihenkilöstön, välillä potentiaalisen 
tai todellisen lääkepulan estämiseksi tai 
lieventämiseksi kansanterveysuhan 
yhteydessä.

Tarkistus 141

Ehdotus asetukseksi
22 artikla – 5 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

5 a. Toimenpiteet, joita lääkkeiden 
ohjausryhmä suosittelee komissiolle, 
jäsenvaltioille, myyntiluvan haltijoille ja 
muille tahoille on saatettava julkisesti 
saataville ja niiden olisi katettava 
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sääntelyyn liittyvät ratkaisut 
potentiaalisen pulan poistamiseksi;

Tarkistus 142

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 1 kohta – a alakohta

Komission teksti Tarkistus

(a) määriteltävä menettelyt 
kansanterveysuhan aikana kriittisten 
lääkinnällisten laitteiden luettelon 
laatimiseksi;

(a) kansallisten toimivaltaisten 
viranomaisten ja myyntiluvan haltijoiden 
edustajia sekä muita sidosryhmiä 
kuultuaan määriteltävä menettelyt ja 
kriteerit kansanterveysuhan aikana 
kriittisten lääkinnällisten laitteiden 
luettelon laatimiseksi;

Tarkistus 143

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 1 kohta – b alakohta

Komission teksti Tarkistus

(b) kehitettävä virtaviivaiset sähköiset 
seuranta- ja raportointijärjestelmät;

(b) kehitettävä virtaviivaiset sähköiset 
seuranta- ja raportointijärjestelmät 
koordinoidusti kansallisten 
toimivaltaisten viranomaisten kanssa;

Tarkistus 144

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 1 kohta – d alakohta

Komission teksti Tarkistus

(d) laadittava ja ylläpidettävä luettelo 
lääkinnällisten laitteiden valmistajien, 
valtuutettujen edustajien ja ilmoitettujen 
laitosten keskitetyistä yhteyspisteistä;

Poistetaan.
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Tarkistus 145

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 2 kohta – a alakohta

Komission teksti Tarkistus

(a) otettava käyttöön 
kansanterveysuhan aikana kriittisten 
lääkinnällisten laitteiden luetteloon 
sisältyvien lääkinnällisten laitteiden 
valmistajien ja ilmoitettujen laitosten 
keskitetyistä yhteyspisteistä koostuva 
alaverkosto ja pidettävä sitä yllä koko 
kansanterveysuhan ajan;

(a) otettava käyttöön 
kansanterveysuhan aikana toimivaltaisten 
kansallisten kansanterveysviranomaisten 
keskuudesta valituista ja kriittisten 
lääkinnällisten laitteiden luetteloon 
sisältyvien lääkinnällisten laitteiden 
valmistajien ja ilmoitettujen laitosten 
keskitetyistä yhteyspisteistä koostuva 
alaverkosto, joka koostuu keskitetyistä 
yhteyspisteistä, jotka on sisällytettävä 
kaikkien lääkinnällisten laitteiden 
valmistajien osalta 
asetuksen (EU) 2017/745 33 artiklassa ja 
asetuksen (EU) 2017/746 30 artiklassa 
tarkoitettuun tietokantaan, ja pidettävä 
sitä yllä koko kansanterveysuhan ajan;

Tarkistus 146

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 3 kohta – d alakohta

Komission teksti Tarkistus

d) yksityiskohtaiset tiedot 
potentiaalisesta tai todellisesta pulasta, 
kuten todelliset tai arvioidut alkamis- ja 
päättymispäivät ja tunnetut tai epäillyt 
syyt;

d) yksityiskohtaiset tiedot 
potentiaalisesta tai todellisesta pulasta, 
kuten todelliset tai arvioidut alkamis- ja 
päättymispäivät ja epäillyt tai tunnetut syyt 
kaikilla toimitusketjun tasoilla;

Tarkistus 147

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 3 kohta – e alakohta

Komission teksti Tarkistus

e) myyntiä ja markkinaosuutta 
koskevat tiedot;

e) tuotantoa koskevat tiedot;
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Tarkistus 148

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 3 kohta – f alakohta

Komission teksti Tarkistus

f) lieventämissuunnitelmat mukaan 
lukien tuotanto- ja toimituskapasiteetti;

f) lieventämissuunnitelmat mukaan 
lukien tehostettu tuotanto, 
toimituskapasiteetti, hankintalähteiden 
monipuolistaminen ja tarvittaessa 
ulkoistussuunnitelmat;

Tarkistus 149

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 3 kohta – i alakohta

Komission teksti Tarkistus

i) kesken olevien 
vaatimustenmukaisuusarviointien osalta 
asianomaisten ilmoitettujen laitosten 
kansanterveysuhan aikana kriittisten 
lääkinnällisten laitteiden luetteloon 
sisältyvien lääkinnällisten laitteiden osalta 
tekemien vaatimustenmukaisuusarviointien 
tila ja mahdolliset ongelmat, jotka on 
ratkaistava 
vaatimustenmukaisuusarviointiprosessin 
viimeistelemiseksi.

i) kesken olevien 
vaatimustenmukaisuusarviointien osalta 
asianomaisten ilmoitettujen laitosten 
kansanterveysuhan aikana kriittisten 
lääkinnällisten laitteiden luetteloon 
sisältyvien lääkinnällisten laitteiden osalta 
tekemien vaatimustenmukaisuusarviointien 
tila ja mahdolliset ongelmat, jotka on 
ratkaistava 
vaatimustenmukaisuusarviointiprosessin 
nopeaksi viimeistelemiseksi.

Tarkistus 150

Ehdotus asetukseksi
24 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Kansanterveysuhan aikana 
kriittisten lääkinnällisten laitteiden 
luetteloon sisältyvien lääkinnällisten 
laitteiden valmistajien ja tapauksen 
mukaan asianomaisten ilmoitettujen 
laitosten on lääkeviraston pyynnön 
saatuaan toimitettava 21 artiklassa 

1. Kansanterveysuhan aikana 
kriittisten lääkinnällisten laitteiden 
luetteloon sisältyvien lääkinnällisten 
laitteiden valmistajien ja tapauksen 
mukaan asianomaisten ilmoitettujen 
laitosten sekä kaikkien jakelijoiden, joilla 
on laillinen lupa toimittaa lääkinnällisiä 
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tarkoitetun seurannan helpottamiseksi 
pyydetyt tiedot lääkeviraston asettamassa 
määräajassa. Niiden on toimitettava 
pyydetyt tiedot 23 artiklan 2 kohdan 
mukaisesti nimetyn yhteyspisteen 
välityksellä käyttäen 23 artiklan 1 kohdan 
nojalla käyttöönotettuja 
raportointimenetelmiä ja järjestelmää. 
Niiden on tarvittaessa toimitettava 
päivitetyt tiedot.

laitteita yleisölle, on lääkeviraston 
pyynnön saatuaan toimitettava 
21 artiklassa tarkoitetun seurannan 
helpottamiseksi pyydetyt tiedot 
lääkeviraston asettamassa määräajassa. 
Niiden on toimitettava pyydetyt tiedot 
23 artiklan 2 kohdan mukaisesti nimetyn 
yhteyspisteen välityksellä käyttäen 
23 artiklan 1 kohdan nojalla 
käyttöönotettuja raportointimenetelmiä ja 
järjestelmää. Niiden on tarvittaessa 
toimitettava päivitetyt tiedot.

Tarkistus 151

Ehdotus asetukseksi
24 artikla – 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

3. Jos kansanterveysuhan aikana 
kriittisten lääkinnällisten laitteiden 
luetteloon sisältyvien lääkinnällisten 
laitteiden valmistaja tai asianomainen 
ilmoitettu laitos ilmoittaa, että toimitetut 
tiedot sisältävät liikesalaisuuksiin liittyviä 
tietoja, sen on merkittävä asianomaiset 
kohdat ja täsmennettävä merkinnän 
tekemisen syyt. Lääkeviraston on 
arvioitava jokaisen pyynnön perusteet ja 
suojattava tällaiset liikesalaisuuksiin 
liittyvät tiedot niin, että ne eivät paljastu 
perusteettomasti.

3. Jos kansanterveysuhan aikana 
kriittisten lääkinnällisten laitteiden 
luetteloon sisältyvien lääkinnällisten 
laitteiden valmistaja tai asianomainen 
ilmoitettu laitos ilmoittaa, että toimitetut 
tiedot sisältävät liikesalaisuuksiin liittyviä 
tietoja, sen on merkittävä asianomaiset 
kohdat ja täsmennettävä merkinnän 
tekemisen syyt. Lääkeviraston on 
arvioitava jokaisen pyynnön perusteet ja 
suojattava tällaiset liikesalaisuuksiin 
liittyvät tiedot niin, että ne eivät paljastu 
perusteettomasti, paitsi jos tiedot ovat 
yleisen edun mukaisia.

Tarkistus 152

Ehdotus asetukseksi
25 artikla – 1 kohta – b alakohta

Komission teksti Tarkistus

(b) merkittävä liikesalaisuuksiin 
liittyvät tiedot ja täsmennettävä merkinnän 
tekemisen syyt;

(b) merkittävä liikesalaisuuksiin 
liittyvät tiedot ja täsmennettävä merkinnän 
tekemisen syyt tämän asetuksen 
30 artiklan mukaisesti;
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Tarkistus 153

Ehdotus asetukseksi
25 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Jäsenvaltion on kerättävä 
kansanterveysuhan aikana kriittisten 
lääkinnällisten laitteiden luetteloon 
sisältyvistä lääkinnällisistä laitteista tietoa 
valmistajilta, tuojilta, jakelijoilta ja 
ilmoitetuilta laitoksilta, jos se on tarpeen 
1 kohdassa säädettyjen 
raportointivelvollisuuksien täyttämiseksi.

2. Jäsenvaltion on kerättävä 
kansanterveysuhan aikana kriittisten 
lääkinnällisten laitteiden luetteloon 
sisältyvistä lääkinnällisistä laitteista tietoa 
valmistajilta, tuojilta, jakelijoilta, 
terveydenhuollon ammattihenkilöstöltä ja 
ilmoitetuilta laitoksilta, jos se on tarpeen 
1 kohdassa säädettyjen 
raportointivelvollisuuksien täyttämiseksi.

Tarkistus 154

Ehdotus asetukseksi
25 artikla – 4 kohta – b alakohta

Komission teksti Tarkistus

(b) tarkasteltava tarvetta säätää 
väliaikaisista poikkeuksista jäsenvaltion 
tasolla asetuksen (EU) 2017/745 59 
artiklan 1 kohdan tai asetuksen (EU) 
2017/746 54 artiklan 1 kohdan nojalla 
kansanterveysuhan aikana kriittisten 
lääkinnällisten laitteiden luetteloon 
sisältyvien lääkinnällisten laitteiden 
potentiaalisen tai todellisen pulan 
lieventämiseksi;

(b) tarkasteltava tarvetta säätää 
väliaikaisista poikkeuksista jäsenvaltion 
tasolla asetuksen (EU) 2017/745 
59 artiklan 1 kohdan tai 
asetuksen (EU) 2017/746 54 artiklan 
1 kohdan nojalla kansanterveysuhan aikana 
kriittisten lääkinnällisten laitteiden 
luetteloon sisältyvien lääkinnällisten 
laitteiden potentiaalisen tai todellisen pulan 
lieventämiseksi siten, että varmistetaan 
samanaikaisesti sekä potilas- että 
tuoteturvallisuus;

Tarkistus 155

Ehdotus asetukseksi
26 artikla – 1 kohta – a alakohta

Komission teksti Tarkistus

a) toteuttaa kaikki tarvittavat toimet 
sille annettujen toimivaltuuksien rajoissa 

a) toteuttaa kaikki tarvittavat toimet 
sille annettujen toimivaltuuksien rajoissa 
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kansanterveysuhan aikana kriittisten 
lääkinnällisten laitteiden luetteloon 
sisältyvien lääkinnällisten laitteiden 
potentiaalisen tai todellisen pulan 
lieventämiseksi, mukaan lukien tarvittaessa 
asetuksen (EU) 2017/745 59 artiklan 
3 kohdan tai asetuksen (EU) 2017/746 
54 artiklan 3 kohdan nojalla unionin tasolla 
myönnettävät väliaikaiset poikkeukset;

kansanterveysuhan aikana kriittisten 
lääkinnällisten laitteiden luetteloon 
sisältyvien lääkinnällisten laitteiden 
potentiaalisen tai todellisen pulan 
lieventämiseksi, mukaan lukien tarvittaessa 
asetuksen (EU) 2017/745 59 artiklan 
3 kohdan tai asetuksen (EU) 2017/746 
54 artiklan 3 kohdan nojalla unionin tasolla 
myönnettävät väliaikaiset poikkeukset 
siten, että varmistetaan samanaikaisesti 
sekä potilas- että tuoteturvallisuus;

Tarkistus 156

Ehdotus asetukseksi
26 artikla – 1 kohta – a a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

a a) vastaa Euroopan parlamentin 
jäsenten ensisijaisiin kirjallisiin 
kysymyksiin määräajan kuluessa;

Tarkistus 157

Ehdotus asetukseksi
26 artikla – 1 kohta – b alakohta

Komission teksti Tarkistus

b) tarkastelee jäsenvaltioille, 
lääkinnällisten laitteiden valmistajille, 
ilmoitetuille laitoksille ja muille toimijoille 
osoitettavan ohjeistuksen tarvetta;

b) tarkastelee jäsenvaltioille, 
lääkinnällisten laitteiden valmistajille, 
ilmoitetuille laitoksille, terveydenhuollon 
ammattihenkilöstölle ja muille toimijoille 
osoitettavan oikeasuhteisen, perustellun ja 
välttämättömän ohjeistuksen tarvetta;

Tarkistus 158

Ehdotus asetukseksi
26 artikla – 1 kohta – e alakohta

Komission teksti Tarkistus

e) on yhteydessä kolmansiin maihin ja e) on yhteydessä kolmansiin maihin ja 
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asiaankuuluviin kansainvälisiin 
organisaatioihin kriittisten lääkinnällisten 
laitteiden luetteloon sisältyvien 
lääkinnällisten laitteiden tai niiden 
komponenttiosien potentiaalisen tai 
todellisen pulan lieventämiseksi silloin kun 
kyseisiä laitteita tai osia tuodaan unioniin 
ja tällaisella potentiaalisella tai todellisella 
pulalla on kansainvälisiä vaikutuksia.

asiaankuuluviin kansainvälisiin 
organisaatioihin kriittisten lääkinnällisten 
laitteiden luetteloon sisältyvien 
lääkinnällisten laitteiden tai niiden 
komponenttiosien potentiaalisen tai 
todellisen pulan lieventämiseksi silloin kun 
kyseisiä laitteita tai osia tuodaan unioniin 
tai viedään unionista ja tällaisella 
potentiaalisella tai todellisella pulalla on 
kansainvälisiä vaikutuksia, mukaan lukien 
viennin avoimuutta ja vientilupia 
koskevien väliaikaisten mekanismien 
mahdollinen käyttöönotto.

Tarkistus 159

Ehdotus asetukseksi
27 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

Lääkeviraston on yhdessä kansallisten 
toimivaltaisten viranomaisten kanssa 
tiedotettava yleisölle ja sidosryhmille 
lääkinnällisten laitteiden ohjausryhmän 
työstä www-portaalissa ja muilla 
asianmukaisilla tavoilla.

Lääkeviraston on yhdessä kansallisten 
toimivaltaisten viranomaisten kanssa 
tiedotettava yleisölle ja sidosryhmille 
lääkinnällisten laitteiden ohjausryhmän 
työstä www-portaalissa ja muilla 
asianmukaisilla tavoilla, mukaan lukien 
lääkinnällisten laitteiden ohjausryhmän 
suositukset, lausunnot ja päätökset sekä 
sen kokousten esityslistat ja pöytäkirjat.

Tarkistus 160

Ehdotus asetukseksi
28 artikla – 1 kohta – a alakohta

Komission teksti Tarkistus

(a) annettava asiantuntijapaneeleille 
hallinnollista ja teknistä tukea tieteellisiä 
lausuntoja, kantoja ja neuvontaa varten;

(a) annettava asiantuntijapaneeleille 
hallinnollista, tieteellistä ja teknistä tukea 
tieteellisiä lausuntoja, kantoja ja neuvontaa 
varten;
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Tarkistus 161

Ehdotus asetukseksi
30 artikla – 1 kohta – johdantokappale

Komission teksti Tarkistus

1. Jollei tässä asetuksessa toisin 
säädetä ja rajoittamatta asetuksen 
(EY) N:o 1049/200124 ja 
salassapitovelvollisuutta koskevien 
kansallisten säännösten ja käytäntöjen 
soveltamista jäsenvaltioissa, kaikkien 
tämän asetuksen soveltamiseen 
osallistuvien osapuolten on noudatettava 
luottamuksellisuutta tehtäviensä 
suorittamisen yhteydessä haltuunsa 
saamiensa tietojen osalta seuraavien 
suojaamiseksi:

1. Rajoittamatta asetuksen 
(EY) N:o 1049/200124 ja kaikkien 
salassapitovelvollisuutta koskevien 
kansallisten säännösten ja käytäntöjen 
soveltamista jäsenvaltioissa, kaikkien 
tämän asetuksen soveltamiseen 
osallistuvien osapuolten on noudatettava 
luottamuksellisuutta tehtäviensä 
suorittamisen yhteydessä haltuunsa 
saamiensa tietojen osalta seuraavien 
suojaamiseksi:

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

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

Tarkistus 162

Ehdotus asetukseksi
30 artikla – 1 kohta – a alakohta

Komission teksti Tarkistus

(a) henkilötiedot 32 artiklan 
mukaisesti;

(a) henkilötiedot 32 artiklan sekä 
asetuksen (EU) 2016/679 (yleinen 
tietosuoja-asetus) 4 artiklan 1 kohdan ja 
EU:n tietosuoja-asetuksen 3 artiklan 
1 kohdan mukaisesti; 

Tarkistus 163

Ehdotus asetukseksi
30 artikla – 5 kohta
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Komission teksti Tarkistus

5. Komissio, lääkevirasto ja 
jäsenvaltiot voivat vaihtaa 
liikesalaisuuksiin liittyviä tietoja – ja 
tarvittaessa suojata kansanterveystietoja ja 
henkilötietoja – sellaisten kolmansien 
maiden sääntelyviranomaisten kanssa, 
joiden kanssa ne ovat tehneet kahdenvälisiä 
tai monenvälisiä luottamuksellisuutta 
suojaavia järjestelyjä.

5. Komissio, lääkevirasto ja 
jäsenvaltiot voivat vaihtaa 
liikesalaisuuksiin liittyviä tietoja – ja 
tarvittaessa suojata kansanterveystietoja ja 
henkilötietoja – sellaisten kolmansien 
maiden sääntelyviranomaisten kanssa, 
joiden kanssa ne ovat tehneet 
oikeudellisesti velvoittavia ja 
täytäntöönpanokelpoisia kahdenvälisiä tai 
monenvälisiä luottamuksellisuutta 
suojaavia järjestelyjä. Henkilötietojen 
siirrossa kolmansiin maihin tai 
kansainvälisille järjestöille on 
noudatettava yleisen tietosuoja-asetuksen, 
suurista riskikeskittymistä annetun 
direktiivin ja perusoikeuskirjan 
asiaankuuluvia säännöksiä ja otettava 
huomioon Euroopan tietosuojaneuvoston 
suositukset ja suuntaviivat.

Tarkistus 164

Ehdotus asetukseksi
31 artikla – -1 kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Komissio arvioi tämän asetuksen 
täytäntöönpanoa 18 kuukauden kuluttua 
sen voimaantulosta. Se tekee 
vaikutustenarvioinnin ennen muutosten 
ehdottamista.

Tarkistus 165

Ehdotus asetukseksi
31 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

Tämä asetus tulee voimaan sitä päivää 
seuraavana päivänä, jona se julkaistaan 
Euroopan unionin virallisessa lehdessä.

Tämä asetus tulee IV lukua lukuun 
ottamatta voimaan 
kahdentenakymmenentenä päivänä sen 
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jälkeen, kun se on julkaistu Euroopan 
unionin virallisessa lehdessä. IV lukua 
sovelletaan ... päivästä ...kuuta ... 
[voimaantulopäivä + 6 kuukautta].



PE689.565v02-00 82/83 AD\1231871FI.docx

FI

ASIAN KÄSITTELY
LAUSUNNON ANTAVASSA VALIOKUNNASSA

Otsikko Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan 
lääkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa 
lääkkeiden ja lääkinnällisten laitteiden osalta

Viiteasiakirjat COM(2020)0725 – C9-0365/2020 – 2020/0321(COD)

Asiasta vastaava valiokunta
       Ilmoitettu istunnossa (pvä)

ENVI
14.12.2020

Lausunnon antanut valiokunta
       Ilmoitettu istunnossa (pvä)

ITRE
14.12.2020

Valmistelija(t)
       Nimitetty (pvä)

Joëlle Mélin
3.12.2020

Valiokuntakäsittely 18.3.2021

Hyväksytty (pvä) 26.5.2021

Lopullisen äänestyksen tulos +:
–:
0:

68
0
3

Lopullisessa äänestyksessä läsnä olleet 
jäsenet

François-Xavier Bellamy, Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Vasile 
Blaga, Michael Bloss, Paolo Borchia, Marc Botenga, Markus Buchheit, 
Cristian-Silviu Buşoi, Jerzy Buzek, Carlo Calenda, Maria da Graça 
Carvalho, Ignazio Corrao, Ciarán Cuffe, Josianne Cutajar, Nicola Danti, 
Pilar del Castillo Vera, Christian Ehler, Valter Flego, Niels Fuglsang, 
Lina Gálvez Muñoz, Claudia Gamon, Bart Groothuis, Christophe 
Grudler, Henrike Hahn, Robert Hajšel, Ivo Hristov, Ivars Ijabs, Romana 
Jerković, Eva Kaili, Seán Kelly, Izabela-Helena Kloc, Łukasz Kohut, 
Zdzisław Krasnodębski, Andrius Kubilius, Miapetra Kumpula-Natri, 
Thierry Mariani, Marisa Matias, Eva Maydell, Joëlle Mélin, Iskra 
Mihaylova, Dan Nica, Angelika Niebler, Ville Niinistö, Mauri 
Pekkarinen, Mikuláš Peksa, Tsvetelina Penkova, Morten Petersen, 
Markus Pieper, Clara Ponsatí Obiols, Manuela Ripa, Robert Roos, 
Massimiliano Salini, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Jessica Stegrud, 
Beata Szydło, Grzegorz Tobiszowski, Patrizia Toia, Evžen Tošenovský, 
Isabella Tovaglieri, Viktor Uspaskich, Henna Virkkunen, Pernille 
Weiss, Carlos Zorrinho

Lopullisessa äänestyksessä läsnä olleet 
varajäsenet

Martin Hojsík, Alicia Homs Ginel, Elena Lizzi, Jutta Paulus, Susana 
Solís Pérez, Tomas Tobé



AD\1231871FI.docx 83/83 PE689.565v02-00

FI

LOPULLINEN ÄÄNESTYS NIMENHUUTOÄÄNESTYKSENÄ
LAUSUNNON ANTAVASSA VALIOKUNNASSA

68 +
ECR Izabela-Helena Kloc, Zdzisław Krasnodębski, Robert Roos, Beata Szydło, Grzegorz Tobiszowski, Evžen 

Tošenovský

ID Paolo Borchia, Markus Buchheit, Elena Lizzi, Thierry Mariani, Joëlle Mélin, Isabella Tovaglieri

NI Clara Ponsatí Obiols, Viktor Uspaskich

PPE François-Xavier Bellamy, Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Vasile Blaga, Cristian-Silviu Buşoi, Jerzy 
Buzek, Maria da Graça Carvalho, Pilar del Castillo Vera, Christian Ehler, Seán Kelly, Andrius Kubilius, Eva 
Maydell, Angelika Niebler, Markus Pieper, Massimiliano Salini, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Tomas Tobé, 
Henna Virkkunen, Pernille Weiss

Renew Nicola Danti, Valter Flego, Claudia Gamon, Bart Groothuis, Martin Hojsík, Ivars Ijabs, Iskra Mihaylova, 
Mauri Pekkarinen, Morten Petersen, Susana Solís Pérez

S&D Carlo Calenda, Josianne Cutajar, Niels Fuglsang, Lina Gálvez Muñoz, Robert Hajšel, Alicia Homs Ginel, Ivo 
Hristov, Romana Jerković, Eva Kaili, Miapetra Kumpula-Natri, Dan Nica, Tsvetelina Penkova, Patrizia Toia, 
Carlos Zorrinho

The Left Marc Botenga, Marisa Matias

Verts/ALE Michael Bloss, Ignazio Corrao, Ciarán Cuffe, Henrike Hahn, Ville Niinistö, Jutta Paulus, Mikuláš Peksa, 
Manuela Ripa

0 -

3 0
ECR Jessica Stegrud

Renew Christophe Grudler

S&D Łukasz Kohut

Symbolien selitys:
+ : puolesta
- : vastaan
0 : tyhjää


