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TARKISTUKSET

Teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunta pyytdi asiasta vastaavaa ympériston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa ottamaan huomioon seuraavat

tarkistukset:
Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 kappale

Komission teksti

(1) Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen, jiljempdind ‘SEUT-
sopimus’, 9 ja 168 artiklan sekd Euroopan
unionin perusoikeuskirjan, jiljempana
"perusoikeuskirja’, 35 artiklan mukaisesti
unionin on varmistettava kaikkien unionin
politiikkojen ja toimintojen méérittelyssa ja
toteuttamisessa ithmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Ennenndkeméton covid-19-
pandemia on osoittanut, ettd unionin olisi
toimittava kansanterveyteen kohdistuvien
uhkien torjumiseksi tehokkaammin
ladkkeiden ja l4ddkinnéllisten laitteiden
saatavuuden hallinnoinnissa ja
ladketieteellisten vastatoimien
kehittdimisessd. Unionin toimintakyvylle on
ollut merkittdvaa haittaa siitd, ettd
pandemian vastatoimilla ei ole selkedsti
méidriteltyd oikeudellista kehysti ja ettd
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Tarkistus

(1) Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen, jiljempdnd ‘SEUT-
sopimus’, 4 artiklan 2 kohdan mukaan
kansanterveyttd liittyvit yhteiset
turvallisuusndikokohdat kuuluvat aloihin,
joilla sovelletaan unionin ja
Jjdsenvaltioiden kesken jaettua
toimivaltaa. SEUT-sopimuksen 9 ja 168
artiklan sekd Euroopan unionin
perusoikeuskirjan, jiljempand
"perusoikeuskirja’, 35 artiklan mukaisesti
unionin on varmistettava kaikkien unionin
politiikkojen ja toimintojen miérittelyssa ja
toteuttamisessa ithmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu néiden SEUT-
sopimukseen sisiltyvien kahden artiklan
mdirittelemissd tiukoissa rajoissa.

Tarkistus

(2) Ennenndkeméton covid-19-
pandemia on osoittanut, ettd unionin olisi
toimittava kansanterveyteen kohdistuvien
uhkien torjumiseksi tehokkaammin ja
avoimemmin laikkeiden ja lddkinnillisten
laitteiden saatavuuden hallinnoinnissa ja
ladketieteellisten vastatoimien
kehittdmisessa yhdenmukaistetusti
viranomaisten, teollisuudenalan ja
lidkkeiden toimitusketjun muiden
sidosryhmien vililli. EU:n on asetettava
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unionilla on rajallinen valmius reagoida terveys korkeammalle etusijalle

kansanterveysuhkaan, joka vaikuttaa ldhes huolimatta jisenvaltioiden toimivallasta

kaikkiin jésenvaltioihin. terveydenhuollon alalla, EU:n
terveydenhuoltojirjestelmien on oltava
valmiudessa antamaan viimeisimmdin
kehityksen mukaista hoitoa ja EU:n on
oltava valmistautunut torjumaan
epidemioita ja muita ennakoimattomia
terveysuhkia kansainvilisen
terveyssddnndston mukaisesti. Unionin
toimintakyvylle on ollut merkittdvaa
haittaa kansanterveyspalveluihin
vaikuttavista sddstotoimista, tuotannon
riittdmdttomdsti valvonnasta sekii siita,
ettd pandemian vastatoimilla ei ole
selkedsti médriteltyd oikeudellista kehysta
ja ettd unionilla on rajallinen valmius
reagoida kansanterveysuhkaan, joka
vaikuttaa ldhes kaikkiin jdsenvaltioihin.
Pandemia on myds osoittanut, ettii
tarvitaan innovatiivista ja tutkimuksiin
perustuvaa lidketeollisuutta, joka tekee
tiivistd yhteistyoti Euroopan
lidkeviraston, jiljempdnd ’lidkevirasto’,
kanssa, jotta parannetaan
valmistautumista tuleviin terveyskriiseihin
Jja toimitusketjun hdirioihin. Covid-19-
pandemia on lisiksi korostanut tarvetta
lisiiti EU:n myyntilupien avoimuutta.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

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

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

3) Liiikkeiden ja lidikinnidillisten
laitteiden usein monihaaraiset
toimitusketjut, kansalliset vientirajoitukset
Jja -kiellot, tavaroiden vapaan
liikkuvuuden estdvd rajojen sulkeminen
sekd tavaroiden tarjontaan ja kysyntddin
liittyvi epdvarmuus covid-19-pandemian
aikana ovat merkittivisti haitanneet
sisimarkkinoiden sujuvaa toimintaa ja
vakavien kansanterveydellisten uhkien
torjuntaa.
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Tarkistus

(2b) Pulan taustalla on erilaisia ja

monimutkaisia perimmdiisid syitd, joita on

kartoitettava, ymmdirrettiivi ja
analysoitava yhdessd kaikkien eri
sidosryhmien kanssa, jotta niihin voidaan
puuttua kattavasti. Paremman kisityksen
saamiseksi pulan syistd olisi pyrittivii
tunnistamaan toimitusketjun
pullonkaulat. Covid-19-epidemian
erityistapauksessa taudin
adjuvanttihoidon puutteella oli useita
syitd, kuten tuotantovaikeudet
kolmansissa maissa ja logistiset tai
tuotantovaikeudet EU:n sisdlld, kun taas
rokotepula johtui harvinaisemmasta
syysti eli odottamattoman korkeasta ja
kasvavasta kysynndistd.

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

(%) Covid-19-pandemia on pahentanut
erdiden pandemian torjumisen kannalta
kriittisind pidettyjen lddkkeiden pulaa ja
paljastanut rakenteellisia puutteita unionin
kyvyssé reagoida nopeasti ja tehokkaasti
téllaisiin haasteisiin
kansanterveyskriiseissa.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan S a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 b kappale (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

(%) Covid-19-pandemia on pahentanut
erdiden pandemian torjumisen kannalta
kriittisind pidettyjen lddkkeiden jo
olemassa olevaa pulaa ja paljastanut
rakenteellisia puutteita unionin ja
Jdsenvaltioiden kyvyssi reagoida nopeasti
ja tehokkaasti tillaisiin haasteisiin
kansanterveyskriiseissd, mikd johtuu myads
tarvittavien teollisuuspolitiikkaa
koskevien uudistusten puutteellisesta
tiytintoonpanosta.

Tarkistus

(5 a) Covid-19-kriisi on tuonut ilmi
raaka-aineiden toimituksen
monimutkaisuuden ja korostanut
tuotantoketjun suurta hajanaisuutta ja
jakeluketjujen monimutkaisuutta. Tdsti
syyti valmistajilla ja niiden
taloushallinnosta vastaavilla on
vaikeuksia selviytyi tilanteesta, ja tilanne
edellyttiii aitoa yhteistyotdi valtioiden
vililld sekd lidkeviraston selkedd kantaa
asiaan.

Tarkistus

(5b) Tavaroiden olennainen vapaa
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Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 kappale

Komission teksti

(6) Covid-19-taudin nopea kehitys ja
viruksen levidminen ovat sysdnneet
hengityskoneiden, kirurgisten suu-
nendsuojusten ja
koronavirustestipakkausten kaltaisten
ladkinnéllisten laitteiden kysynnén rajuun
kasvuun, ja tuotannon keskeytykset tai
rajallinen tuotannonlisdyskapasiteetti seka
ladkinnallisten laitteiden toimitusketjun
monihaaraisuus ja globaalinen luonne ovat
vaikuttaneet tarjontaan negatiivisesti. Taméa
on johtanut siihen, etté kyseisten tuotteiden
tuotantoon on ilmaantunut uusia yrityksié,
mika puolestaan on johtanut
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen ruuhkautumiseen ja
vaatimustenvastaisten, vaarallisten ja jopa
vadrennettyjen tuotteiden esiintymiseen.
Jotta kansanterveysuhan aiheuttamaa
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litkkuvuus olisi taattava myos
terveyskriisien aikana mahdollisesti
mukauttamalla rajavalvontatoimenpiteitqi.

Tarkistus

(5¢) Covid-19-pandemia on selkeii
esimerkki siitd, ettd ihmisten terveys on
yhteydessii eliinten terveyteen ja
ympdristoon. Sen vuoksi toimissa, joilla
torjutaan terveysuhkia, olisi otettava
huomioon nimdi kolme ulottuvuutta, jotta
kansanterveydelliset tulokset olisivat
parempia.

Tarkistus

(6) Covid-19-taudin nopea kehitys ja
viruksen levidminen ovat sysdnneet
henkilonsuojainten sekii
hengityskoneiden, kirurgisten suu-
nendsuojusten ja
koronavirustestipakkausten kaltaisten
ladkinnallisten laitteiden kysynnén rajuun
kasvuun, ja tuotannon keskeytykset tai
rajallinen tuotannonlisdyskapasiteetti seké
ladkinnéllisten laitteiden toimitusketjun
monihaaraisuus ja globaalinen luonne ovat
vaikuttaneet tarjontaan negatiivisesti. TAma
on johtanut siihen, ettd kyseisten tuotteiden
tuotantoon on ilmaantunut uusia yrityksia,
miké puolestaan on johtanut
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen ruuhkautumiseen ja
vaatimustenvastaisten, vaarallisten ja jopa
vadrennettyjen tuotteiden esiintymiseen.
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ladkinnéllisten laitteiden pulaa voidaan
seurata, on asianmukaista saatiaa
asiaankuuluvassa unionin elimessa
kéyttoonotettavista pitkin aikavélin
rakenteista.

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 b kappale (uusi)

Komission teksti
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Jotta kansanterveysuhan aiheuttamaa
ladkinnallisten laitteiden pulaa voidaan
seurata, on asianmukaista sdatida
asiaankuuluvassa unionin elimessa
kayttoonotettavista pitkdn aikavilin
rakenteista.

Tarkistus

(6 a) Tiissd asetuksessa pyritidin
vahvistamaan puitteet pulaan liittyvidin
ongelmaan puuttumiseksi
kansanterveysuhkien ja vakavien
tapahtumien aikana. Liiikkeiden ja
lidkinndillisten laitteiden pula on
kuitenkin jatkuva ongelma, joka vaikuttaa
EU:n kansalaisten terveyteen ja elimdiin
myos terveysuhkien vililld. Tdstd syystd
komission olisi suoritettava timdn
asetuksen tiytintoonpanoa koskeva
arviointi ja tarkasteltava puitteiden
laajentamista, jotta varmistetaan, ettii
pulaan liittyvi ongelma ratkaistaan
DYSyvdsti.

Tarkistus

(6 b) Covid-19-pandemia ja siitii
seurannut terveyskriisi paljastivat, ettii
kriisinhallinnassa tarvitaan
koordinoidumpaa eurooppalaista
lihestymistapaa. Vaikka
vaikutustenarvioinnin puute johtuukin
tilanteen kiireellisyydesti, olisi
varmistettava, etti kiyttoon osoitetaan
riittivisti henkilostoresursseja ja
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Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti

(7 Tarjontaan ja kysyntédén liittyva
epdvarmuus sekd vélttimattomien
ladkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden
pulan riski covid-19-pandemian kaltaisen
kansanterveysuhan aikana voivat johtaa
jdsenvaltioiden vélisen viennin rajoituksiin
ja muihin kansallisiin suojatoimenpiteisiin.
Tama voi merkittavisti haitata
sisimarkkinoiden toimintaa. Lidkepula voi
aiheuttaa vakavia riskejd potilaiden
terveydelle unionissa: jos ladkkeitd ei ole
saatavilla, ladkityksessd voi tapahtua
virheitd, sairaalassaoloajat voivat pidentyéd
ja epdsopivien tuotteiden kdyttiminen
puuttuvien tuotteiden sijalla voi atheuttaa
kielteisid reaktioita. Ladkinnillisten
laitteiden pula voi johtaa
diagnoosiresurssipulaan, joka vaikuttaa
kielteisesti kansanterveystoimenpiteisiin.
Lisdksi pulan takia hoito voi olla
puutteellista tai tauti pahentua, ja se myos

AD\1231871FI.docx

9/83

taloudellisia resursseja ottaen huomioon
terveydenhuoltoalan erityispiirteet eri
Jédsenvaltioissa.

Tarkistus

(6 ¢) Covid-19 pandemia on osoittanut
tarpeen lisdtdi lidkeviraston yhteistyoti
jésenvaltioiden ja lidketeollisuuden
kanssa, jotta parannetaan EU:n ja
Jjédsenvaltioiden kykyii torjua tulevia
terveysuhkia tai vakavia tapahtumia.

Tarkistus

(7 Tarjontaan ja kysyntdan liittyva
epdvarmuus sekd vélttimattomien
ladkkeiden ja 1ddkinnéllisten laitteiden
pulan riski covid-19-pandemian kaltaisen
kansanterveysuhan aikana voivat johtaa
jdsenvaltioiden vélisen viennin rajoituksiin
ja muihin kansallisiin suojatoimenpiteisiin.
Tama voi merkittavésti haitata
sisdimarkkinoiden toimintaa ja johtaa
sithen, etti tarvitaan viennin avoimuutta
Jja vientilupia koskevia viliaikaisia
mekanismeja. Lidkepula voi aiheuttaa
vakavia riskejd potilaiden terveydelle
unionissa: jos ladkkeitd ei ole saatavilla,
ladkityksessid voi tapahtua virheiti,
sairaalassaoloajat voivat pidentyd ja
epésopivien tuotteiden kédyttiminen
puuttuvien tuotteiden sijalla voi aiheuttaa
kielteisid reaktioita ja kuolemantapauksia.
Ladkinnillisten laitteiden pula voi johtaa
diagnoosiresurssipulaan, joka vaikuttaa
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estdd terveysalan ammattilaisia
suorittamasta tehtividan asianmukaisesti.
Pula voi merkittavisti vaikeuttaa myos
tietyn taudinaiheuttajan levidmisen
ehkdisyd, esimerkiksi silloin kun
koronavirustestipakkauksia ei ole
tarpeeksi. Sen vuoksi on tarkedd pyrkia
ratkaisemaan tima saatavuuskysymys
vahvistamalla ja virallistamalla kriittisten
ladkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden
seurantamenetelma.

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8) Olisi kehitettidva turvallisia ja
tehokkaita ladkkeitd, joilla hoidetaan,
ehkdistddn tai diagnosoidaan
kansanterveysuhkia aiheuttavia tauteja, ja
asetettava ne tillaisen kansanterveysuhan
aikana mahdollisimman pian saataville
unionissa. Covid-19-pandemia on myos
paljastanut, ettei kansainvilisiin kliinisiin
tutkimuksiin liittyvd koordinaatio ja
paitoksenteko eikd mydskddin unionin
tason neuvonta, joka koskee lddkkeiden
kéayttod kansallisissa
erityiskdyttoohjelmissa tai muussa kuin
hyviksytyssé kdyttoaiheessa, ole
optimaalista. Tamai viivastyttid
tutkimustulosten hyviksyntéd ja uusien tai
uuteen kéyttotarkoitukseen méadritettyjen
ladkkeiden kehittdmisté ja saatavuutta.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale
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kielteisesti kansanterveystoimenpiteisiin.
Lisdksi pulan takia hoito voi olla
puutteellista tai tauti pahentua, ja se myos
estdd terveysalan ammattilaisia
suorittamasta tehtdvidan asianmukaisesti
tai suorittamasta niiti suojattuna. Pula
voi merkittdvasti vaikeuttaa myds tietyn
taudinaiheuttajan levidmisen ehk&isyd,
esimerkiksi silloin kun
koronavirustestipakkauksia ei ole
tarpeeksi. Sen vuoksi on tarkeédd pyrkid
ratkaisemaan tima saatavuuskysymys
vahvistamalla ja virallistamalla kriittisten
ladkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden

seurantamenetelma.
Tarkistus
(8) Olisi tarvittaessa kehitettiva

turvallisia ja tehokkaita ladkkeitd, joilla
hoidetaan, ehkéistddn tai diagnosoidaan
kansanterveysuhkia aiheuttavia tauteja, ja
asetettava ne tillaisen kansanterveysuhan
aikana mahdollisimman pian saataville
unionissa. Covid-19-pandemia on myos
paljastanut, eftd kansainvilisiin kliinisiin
tutkimuksiin liittyvé koordinaatio ja
paitoksenteko ja myds unionin tason
neuvonta, joka koskee ladkkeiden kéyttoa
kansallisissa erityiskdyttdohjelmissa tai
muussa kuin hyviksytyssé kiyttoaiheessa,
ovat puutteellisia. TAma viivistyttaa
tutkimustulosten hyviksynti4 ja uusien tai
uuteen kiyttotarkoitukseen madritettyjen
ladkkeiden kehittimistd ja saatavuutta.
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Komission teksti

9) Covid-19-pandemian aikana yhtend
tavoitteena on ollut asettaa saataville
turvallisia ja tehokkaita covid-19-taudin
hoitoon tai levidmisen ehkaisyyn
tarkoitettuja ladkkeitd seki helpottaa ja
nopeuttaa hoitojen ja rokotteiden
kehittdmistd ja myyntilupien saamista; sitd
varten on jouduttu turvautumaan
tapauskohtaisiin ratkaisuihin, jollaisia ovat
esimerkiksi komission, Euroopan
ladkeviraston, jdljempana ’lddkevirasto’,
myyntilupien haltijoiden, valmistajien ja
jasenvaltioiden véliset ehdolliset
Jjérjestelyt.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 kappale

Komission teksti

(10)  Kyseisten tuotteiden
sisdmarkkinoiden paremman toiminnan ja
thmisten terveyden korkeatasoisen suojelun
varmistamiseksi on aiheellista
yhdenmukaistaa sdintjé, jotka koskevat
ladkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden
pulan seurantaa, seké helpottaa sellaisten
ladkkeiden tutkimusta ja kehittdmisti, joilla
voidaan hoitaa, ehkdisté tai diagnosoida
kansanterveyskriisejd aiheuttavia tauteja.
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Tarkistus

9) Covid-19-pandemian aikana yhtenéd
tavoitteena on ollut asettaa saataville
turvallisia ja tehokkaita covid-19-taudin
hoitoon tai levidmisen ehk&isyyn
tarkoitettuja lddkkeitd seki helpottaa ja
nopeuttaa hoitojen ja rokotteiden
kehittdmistd ja myyntilupien saamista; sitd
varten on jouduttu turvautumaan
tapauskohtaisiin ratkaisuihin, jollaisia ovat
esimerkiksi komission, Euroopan
ladkeviraston, jdljempana ’ladkevirasto’,
myyntilupien haltijoiden, valmistajien,
teollisen toimitusketjun muiden
sidosryhmien ja jasenvaltioiden viliset
ehdolliset jarjestelyt.

Tarkistus

(10)  Kyseisten tuotteiden
sisimarkkinoiden paremman toiminnan ja
thmisten terveyden korkeatasoisen suojelun
varmistamiseksi on aiheellista
yhdenmukaistaa sdint6jé, jotka koskevat
ladkkeiden ja 1ddkinnéllisten laitteiden
pulan seurantaa, seké helpottaa sellaisten
ladkkeiden tutkimusta ja kehittdmisti, joilla
voidaan hoitaa, ehkdisté tai diagnosoida
kansanterveyskriisejd aiheuttavia tauteja.
Téimdin tavoitteen saavuttamiseksi olisi
kehitettiivii analytiikkaa kehittymdissd
olevien riskien ennustamiseksi, mukaan
lukien vaihtoehtoisten tietolihteiden
kéiytto.
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Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

(11)  Tamén asetuksen tarkoituksena on
varmistaa ladkkeiden ja ladkinnéllisten
laitteiden sisdmarkkinoiden moitteeton
toiminta niin, ettd tavoitteiden perustana on
thmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.
Liséksi tdlld asetuksella pyritdan
varmistamaan sellaisten ladkkeiden laatu,
turvallisuus ja teho, joilla voidaan vastata
kansanterveysuhkiin. Molempiin
tavoitteisiin pyritddn yhtiaikaisesti, ja
tavoitteet liittyviit erottamattomasti
toisiinsa eikd kumpikaan niistdi ole
toissijainen toiseen nihden. SEUT-
sopimuksen 114 artiklan osalta tdssa
asetuksessa vahvistetaan puitteet
ladkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden
pulan seuraamiseksi ja siitd raportoimiseksi
kansanterveyskriiseissd. SEUT-
sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan

c alakohdan osalta téssé asetuksessa
sdddetddn vahvistetusta unionin
kehyksestd, jolla varmistetaan ladkkeiden
ja lddkinnillisten laitteiden laatu ja
turvallisuus.

PE689.565v02-00

Tarkistus

(10 a) Kyseisten tuotteiden
sisimarkkinoiden paremman toiminnan
varmistamiseksi ja ihmisten terveyden
korkeatasoisen suojelun edistimiseksi on
aiheellista helpottaa sellaisten lidkkeiden
tutkimusta ja kehittimistd, joilla voidaan
hoitaa, ehkiistii tai diagnosoida
kansanterveyskriiseji aiheuttavia tauteja.

Tarkistus

(11)  Tamén asetuksen tarkoituksena on
varmistaa lddkkeiden ja ladkinnéllisten
laitteiden sisdmarkkinoiden moitteeton
toiminta niin, ettd tavoitteiden perustana on
thmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.
Liséksi tilld asetuksella pyritdan
varmistamaan sellaisten lddkkeiden laatu,
turvallisuus ja teho, joilla voidaan vastata
kansanterveysuhkiin. Molempiin
tavoitteisiin pyritddn yhtiaikaisesti, mutta
liikkeiden laadun, turvallisuuden ja
tehokkuuden olisi oltava ensisijainen
prioriteetti. SEUT-sopimuksen

114 artiklan osalta tdssd asetuksessa
vahvistetaan puitteet lddkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden pulan
seuraamiseksi ja siitd raportoimiseksi
kansanterveyskriiseissd. SEUT-
sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan

c alakohdan osalta tdssé asetuksessa
sdddetddn vahvistetusta unionin
kehyksestd, jolla varmistetaan ladkkeiden
ja ladkinnillisten laitteiden laatu ja
turvallisuus.

AD\1231871FI.docx



Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 12 kappale

Komission teksti

(12)  Laakkeisiin ja ladkinnéllisiin
laitteisiin liittyvén kriisivalmiuden ja -
hallinnan parantamiseksi sekéd
palautumiskyvyn ja yhteisvastuullisuuden
lisidmiseksi unionissa eri toimijoiden
roolit ja velvollisuudet olisi selkeytettidva.
Kehyksen olisi perustuttava niihin
tapauskohtaisiin ratkaisuihin, joita on tdhin
mennessd kehitetty covid-19-pandemian
osalta.

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti

(13)  Olisi otettava kiiyttoon liiikkeiden
ja lddkinndillisten laitteiden pulan
yhdenmukaistettu seurantajirjestelmad,
jolla helpotetaan kriittisten liiikkeiden ja
lidikinndllisten laitteiden saantia
kansanterveyteen mahdollisesti vakavasti
vaikuttavissa kansanterveysuhkissa ja
vakavissa tapahtumissa. Jirjestelmdid olisi
tiydennettiivi parannetuilla rakenteilla,
joilla varmistetaan kansanterveydellisten
kriisitilanteiden asianmukainen hallinta
seki koordinoidaan ja annetaan
neuvontaa tutkimuksesta ja kehittimisestd
sellaisten lidikkeiden osalta, joilla voidaan
mahdollisesti vastata
kansanterveyskriiseihin. Jotta lidikkeiden
Jja lddikinndillisten laitteiden
potentiaaliseen tai todelliseen pulaan
liittyvd seuranta ja raportointi olisi
helpompaa, lidkeviraston pitdiisi voida
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Tarkistus

(12)  Laakkeisiin ja lddkinnéllisiin
laitteisiin liittyvén kriisivalmiuden ja -
hallinnan parantamiseksi sekéd
palautumiskyvyn ja yhteisvastuullisuuden
lisidmiseksi unionissa eri toimijoiden
roolit ja velvollisuudet olisi selkeytettidva.
Kehyksen olisi perustuttava nithin
tapauskohtaisiin ratkaisuihin, joita on tdhin
mennessd kehitetty covid-19-pandemian
osalta, ja muiden maiden kokemuksiin ja
esimerkkeihin.

Tarkistus

Poistetaan.
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Pyytid ja saada tietoja ja dataa
asianomaisilta myyntilupien haltijoilta,
valmistajilta ja jisenvaltioilta nimitettyjen
yhteyspisteiden viilitykselld.

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(14 a) Koska liiikevirastolla on
pitkiaikaista niiyttod asiantuntemuksesta
lidkkeiden alalla ja kokemusta erilaisten
asiantuntijaryhmien kanssa
tyoskentelystd, liidkevirastossa olisi
otettava kdyttoon asianmukaiset rakenteet
lidkinndillisten laitteiden potentiaalisen
pulan seuraamiseksi kansanterveysuhkien
yhteydessii ja lidikevirastolle olisi
annettava valtuutus isinndoidii
liiiketieteellisid laitteita kiisitteleviii
asiantuntijapaneeleita. Ndin ollen
kaikkien kansallisten ja viime kiidessdi
unionin yksikkdjen, jotka varastoivat
lidkinndllisid laitteita, olisi ilmoitettava
varastoistaan lidkevirastolle. Niiin
varmistettaisiin paneelien toiminnan
kestivyys pitkdlld aikavililld ja
tarjottaisiin selkeitii synergioita lidkkeitdi
koskevan kriisivalmiustyon kanssa.
Kyseiset rakenteet eiviit saisi millddin
tavoin vaikuttaa unionissa jo kiytossi
oleviin lidkinnillisid laitteita koskeviin
sddntelyjdrjestelmdidn tai
piiitoksentekomenettelyihin, joiden olisi
edelleen oltava selvisti erilliset vastaavista
liiikkeiti koskevista jiirjestelmistd ja
menettelyisti.
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Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

(14 b) Komission covid-19-pandemiaan
liittyvéissi kriisitilanteessa sallima
sddntelyyn liittyvi joustomahdollisuus on
osoittautunut vilineeksi, jonka avulla
teollisuudenala voi ehkiiistii lidkepulaa.
Lidikinndllisten laitteiden viiliaikaista
vapauttamista vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelystdi olisi kuitenkin
harkittava vain poikkeuksellisissa
olosuhteissa. Ennen tillaisen
poikkeuksen sallimista olisi otettava
huomioon sekii laitetta kdyttivien
kansalaisten turvallisuus ettd tuotteen
turvallisuus. Viiliaikaista poikkeusta
voitaisiin esittid ainoastaan, jos
molemmat voidaan varmistaa myoés ilman
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyi ja toimitusten
takaamisen tuottama hyoty on riskeji
merkittivimpi.

Tarkistus

(14 ¢) Timdn asetuksen nojalla
perustettavissa koordinointirakenteissa,
joilla hallitaan kansanterveysuhkia ja
reagoidaan niihin, olisi kiinnitettiivi
asianmukaista huomiota zoonoosien
kansanterveysvaikutuksiin
eliinlidkintialalla vahvistamalla
koordinointia ja hyodyntimiillii siti
eliinliidketieteen tietiimystd ja
asiantuntemusta, jota lidikevirastolle on
tilti alalta kertynyt eliiinlidikkeiden
arvioinnista unionin tasolla vastaavana
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Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 d kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti

(15) Laakevirastoon olisi perustettava
ladkkeiden toimeenpaneva ohjausryhma,
jotta vakaviin tapahtumiin voidaan
reagoida midrdtietoisesti ja koordinoida
unionissa ladkkeiden toimitukseen
liittyvien ongelmien ratkaisemiseksi
toteutettavia kiireellisié toimia.
Ohjausryhmin olisi laadittava luettelo
kriittisistd 1ddkkeistd niiden seurannan
varmistamiseksi, ja sen olisi voitava antaa
neuvontaa tarvittavista toimista lddkkeiden
turvallisuuden, laadun ja tehon
takaamiseksi ja thmisten terveyden
korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi.

PE689.565v02-00

elimenad.

Tarkistus

(14 d) Olisi syyti ottaa kéyttéon
avoimuutta koskevia vankkoja
toimenpiteitii ja standardeja, joita
sovelletaan timdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvia hoitoja,
rokotteita ja lidkinndllisid laitteita
koskeviin lidikeviraston
sddntelytoimenpiteisiin.

Tarkistus

(15) Laakevirastoon olisi perustettava
ladkkeiden toimeenpaneva ohjausryhma,
jotta vakaviin tapahtumiin voidaan
reagoida midrdtietoisesti ja koordinoida
unionissa ladkkeiden toimitukseen
liittyvien ongelmien ratkaisemiseksi
toteutettavia kiireellisié toimia.
Ohjausryhmin olisi laadittava tiiviissd
yhteistyossd teollisuudenalan, kaikkien
sidosryhmien ja tarvittaessa
terveydenhuollon ammattihenkiloston
kanssa vakavaan tapahtumaan tai
kansanterveydelliseen hditiitilaan
sovellettava yleinen luettelo kriittisista
ladkkeistd niiden seurannan
varmistamiseksi, ja sen olisi voitava antaa
neuvontaa tarvittavista toimista kyseisten
ladkkeiden turvallisuuden, laadun ja tehon
takaamiseksi ja ihmisten terveyden
korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi
kansanterveysuhkien ja vakavien
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Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti

(17)  Sen varmistamiseksi, etti

AD\1231871FI.docx
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tapahtumien aikana.

Tarkistus

(16 a) Lidkinndillisten laitteiden osalta
olisi perustettava lidikinndllisidi laitteita
kéisittelevii toimeenpaneva ohjausryhmd,
joka koordinoi unionissa kiireellisii
toimia lidkinndllisten laitteiden tarjontaa
Jja kysyntiid koskevissa kysymyksissd seki
laatii luettelon todenndikoisimpien
kansanterveysuhkatapausten kannalta
kriittisistd lidkinndllisistd laitteista.

Tarkistus

(16 b) Liidikeviraston olisi julkistettava
ohjausryhmien suositukset, lausunnot ja
pidtokset. Ohjausryhmien ja tyoryhmien
Jjasenyytti koskevat tiedot olisi
Jjulkistettava. Ohjausryhmien jisenilld ja
asiantuntijoilla ei pitdisi olla sellaisia
taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia
lidketeollisuuteen, jotka voisivat asettaa
heidiin puolueettomuutensa
kyseenalaiseksi.

Tarkistus

(17)  Sen varmistamiseksi, ettd
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kansanterveysuhan aikana voidaan kehittda
ja saattaa mahdollisimman nopeasti
unionissa saataville turvallisia, laadukkaita
ja tehokkaita ladkkeitd, joilla voidaan
vastata kansanterveysuhkaan,
ladkevirastoon olisi perustettava
hétitilannety6ryhmad, joka antaa téllaisia
ladkkeitd koskevaa neuvontaa.
Hatatilannetyoryhmaén olisi annettava
maksutta neuvontaa hoitojen ja rokotteiden
kehittdmiseen liittyvien tieteellisten
kysymysten sekd kliinisten tutkimusten
tutkimussuunnitelmien osalta
kehittdimiseen osallistuville
organisaatioille, kuten myyntilupien
haltijoille, kliinisten lddketutkimusten
toimeksiantajille, viranomaisille ja
tiedemaailmalle riippumatta siitd, mika
ndiden rooli on téllaisten ladkkeiden
kehittdmisessa.

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti

(18) Hatatilannetyoryhmén tyo olisi
erotettava lddkeviraston tieteellisten
komiteoiden tydsti ja se olisi tehtdava
rajoittamatta mainittujen komiteoiden
tieteellisid arviointeja.
Hatitilannetyoryhmaén olisi annettava
suosituksia, jotka koskevat ladkkeiden
kéyttod kansanterveyskriisin aiheuttaman
taudin torjunnassa. Ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita kéasittelevin komitean olisi
voitava kayttdd kyseisid suosituksia silloin
kun se valmistelee tieteellisid lausuntoja,
jotka koskevat lddkkeen erityisluvallista
kayttod tai lddkkeen muunlaista kayttoa
ennen kuin silld on myyntilupa.

PE689.565v02-00

kansanterveysuhan aikana voidaan
tarvittaessa kehittia ja saattaa
mahdollisimman nopeasti unionissa
saataville turvallisia, laadukkaita ja
tehokkaita ladkkeitd, joilla voidaan vastata
kansanterveysuhkaan, ladkevirastoon olisi
perustettava ainoastaan kansanterveyden
tarpeisiin vastaamiseksi
hétéitilannetydryhmad, joka antaa téllaisia
ladkkeitd koskevaa neuvontaa.
Hatatilannetyoryhmaén olisi annettava
maksutta rilppumatonta neuvontaa
hoitojen ja rokotteiden kehittimiseen
liittyvien tieteellisten kysymysten seké
kliinisten tutkimusten
tutkimussuunnitelmien osalta
kehittdmiseen osallistuville
organisaatioille, kuten myyntilupien
haltjjoille, kliinisten lddketutkimusten
toimeksiantajille, viranomaisille ja
tiedemaailmalle riippumatta siitd, mika
ndiden rooli on téllaisten ladkkeiden
kehittdmisessa.

Tarkistus

(18)  Varmistaen samanaikaisesti
mahdollisten myohempien arviointien
riippumattomuuden hititilannetyoryhmén
ty0 olisi erotettava lddkeviraston
tieteellisten komiteoiden tyOstd ja se olisi
tehtéva rajoittamatta mainittujen
komiteoiden tieteellisid arviointeja.
Haititilannetydryhmaén olisi annettava
suosituksia, jotka perustuvat ainoastaan
tieteeseen ja kansanterveyden tarpeisiin
eiviitkd muihin etuihin ja jotka koskevat
ladkkeiden kayttod kansanterveyskriisin
torjumiseksi. Thmisille tarkoitettuja
ladkkeita kéasittelevdan komitean olisi
voitava kayttdd kyseisid suosituksia silloin
kun se valmistelee tieteellisid lausuntoja,
jotka koskevat lddkkeen erityisluvallista
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Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti

(19) Jotta ladkkeiden — rokotteet mukaan
lukien — arviointia kansanterveysuhan
aikana voidaan tehostaa,
hiititilannetyoryhmdin perustana olisi
oltava ladkeviraston covid-19-pandemian
aikana antama tuki etenkin sellaisen
tieteellisen neuvonnan osalta, joka koskee
kliinisten tutkimusten suunnittelua ja
tuotekehitystéd sekd saadun ndyton jatkuvaa
arviointia (rolling review”).

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti

(20) Vaikka yksittiiset tutkimusyksikot
voivat sopia keskendidin tai jonkin toisten
osapuolen kanssa toimivansa
toimeksiantajana yhden
yhdenmukaistetun unionin laajuisen
kliinisen lidketutkimuksen
tutkimussuunnitelman laatimiseksi, covid-
19-pandemian aikana saadun
kokemuksen perusteella aloitteet laajojen
kansainviilisten tutkimusten
aloittamiseksi harvoin konkretisoituvat.
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kayttod tai lddkkeen muunlaista kayttoa
ennen kuin silld on myyntilupa.

Tarkistus

(19) Hiititilannetyoryhmd on
sitoutunut torjumaan yksittiisten
sddntelykehysten vilisid eroja ja pyrkii
toimimaan takuuna ja suojana EU:n
kansalaisiin néihden. Jotta ladkkeiden —
rokotteet mukaan lukien — arviointia
kansanterveysuhan aikana voidaan
tehostaa, tyéryhmdn perustana olisi oltava
ladkeviraston covid-19-pandemian aikana
antama tuki etenkin sellaisen tieteellisen
neuvonnan osalta, joka koskee kliinisten
tutkimusten suunnittelua ja tuotekehitysta,
asiaan liittyviin toiminnan avoimuutta,
kyseisid tuotteita koskevien kliinisten
tietojen nopea julkaisu mukaan lukien,
sekd saadun ndyton jatkuvaa arviointia
(’rolling review”).

Tarkistus

Poistetaan.
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Aloitteen toteutuminen edellyttiisi, etti
jokin yksikko ottaa vastatakseen kaikista
toimeksiantajan velvollisuuksista ja
toiminnoista unionissa ja on
vuorovaikutuksessa useiden
Jjédsenvaltioiden kanssa. Sen vuoksi
liiikeviraston olisi asianmukaista
yksiloidi tillaisia aloitteita ja edistid niiti
antamalla neuvontaa mahdollisuuksista
toimia toimeksiantajana tai tapauksen
mukaan mddrittelemilli toimeksiantajien
ryhmittymdn jisenten velvollisuudet
asetuksen (EU) 536/2014 72 artiklan
mukaisesti. Tillainen lihestymistapa
vahvistaisi unionin tutkimusympdaristod,
edistiiisi yhdenmukaistamista ja poistaisi
viiveet tutkimustulosten integroimisessa
myyntilupaan. Tutkimuksen suunnittelun,
lupahakuprosessin ja hakemuksen
jéttimisen ja toteutuksen helpottamiseksi
unionin toimeksiantaja voisi saada
kansanterveysuhan aikana kiytettivissi
olevaa unionin tutkimusrahoitusta ja
hyodyntid olemassa olevia kliinisen
tutkimuksen verkostoja. Tamdi voi olla
erityisen arvokasta tutkimuksille, jotka
toteuttaa unioni tai kansainviilinen
kansanterveys- tai tutkimusorganisaatio.

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 kappale

Komission teksti

(21) Lidkinndillisten laitteiden osalta
olisi perustettava lidkinndllisid laitteita
kiisittelevii toimeenpaneva ohjausryhmd,
joka koordinoi unionissa kiireellisii
toimia lidkinndllisten laitteiden tarjontaa
Jja kysyntiii koskevissa kysymyksissi sekd
laatii luettelon kansanterveysuhan aikana
kriittisistd lidkinndllisistd laitteista.

PE689.565v02-00
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Tarkistus
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Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 kappale

Komission teksti

(22)  Tassd asetuksessa sdddetddn myds
ladkeviraston roolista sellaisten komission
taytantoonpanopaitoksella

(EU) 2019/1396!2 nimettyjen lddkinnallisid
laitteita késittelevien asiantuntijapaneelien
tukijana, jotka antavat jésenvaltioille,
komissiolle, lddkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmalle, ilmoitetuille
laitoksille ja valmistajille riippumatonta
tieteellistd ja teknistd apua.

12 Komission tdytdntdonpanopaitos
(EU) 2019/1396, annettu 10 pdivina
syyskuuta 2019, sddnnoistd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/745 soveltamiseksi siltd osin
kuin on kyse asiantuntijapaneelien
nimeédmisestd lddkinnallisten laitteiden
alalla (EUVL L 234, 11.9.2019, s. 23).

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 a kappale (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

(22)  Tassa asetuksessa sdddetddn myos
ladkeviraston roolista sellaisten komission
taytantoonpanopaitokselld

(EU) 2019/1396'2 nimettyjen ldakinnallisid
laitteita késittelevien asiantuntijapaneelien
tukijana, jotka antavat jisenvaltioille,
komissiolle, 1ddkinnallisten laitteiden
koordinointiryhméille, ilmoitetuille
laitoksille ja valmistajille riippumatonta
tieteellistd ja teknistd apua, ylldpitien
samalla mahdollisimman suurta
avoimuutta, jotta edistetiiin EU:n
sddntelyjirjestelmdidn kohdistuvaa
luottamusta.

12 Komission taytantdonpanopéatos
(EU) 2019/1396, annettu 10 pdivina
syyskuuta 2019, sdanndistd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/745 soveltamiseksi siltd osin
kuin on kyse asiantuntijapaneelien
nimeédmisestd lddkinnallisten laitteiden
alalla (EUVL L 234, 11.9.2019, s. 23).

Tarkistus

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

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 b kappale (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

(23 a) Kliinisisti tutkimuksista covid-19-
pandemian aikana saadut kokemukset
paljastivat huomattavan mdidrin
pidllekkdisyyksid, pienimuotoisten
tutkimusten runsaslukuisuuden, tirkeiden
viestoryhmien aliedustuksen ja
Ptutkimusjiitteen” riskid lisddvin
yhteistyon puutteen. Kliinisid tutkimuksia
koskevan ohjelman parantamiseksi
tarvitaan vankkaa ndyttod liikkeiden
laadusta, tehokkuudesta ja
turvallisuudesta asianmukaisesti
suunniteltujen ja tuettujen, laajojen,
satunnaistettujen ja valvottujen kokeiden
vilitykselli. Kaikki merkitykselliset tiedot
hyviksytyisti valmisteista, kliiniset
tulokset ja kliiniset tutkimustulokset on
Jjulkistettava ottaen asianmukaisesti
huomioon henkilétietojen suoja ja
kaupallisesti luottamukselliset tiedot.

Tarkistus

(23 b) Vaikka yksittiiset tutkimusyksikot
voivat sopia keskendidin tai jonkin toisten
osapuolen kanssa toimivansa
toimeksiantajana yhden
yhdenmukaistetun unionin laajuisen
kliinisen lidketutkimuksen
tutkimussuunnitelman laatimiseksi, covid-
19-pandemian aikana saadun
kokemuksen perusteella aloitteet laajojen
kansainviilisten tutkimusten
aloittamiseksi harvoin konkretisoituvat.
Aloitteen toteutuminen edellyttiisi, ettii
jokin yksikko ottaa vastatakseen kaikista
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Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti
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toimeksiantajan velvollisuuksista ja
toiminnoista unionissa ja on
vuorovaikutuksessa useiden
jédsenvaltioiden kanssa. Sen vuoksi
liiikeviraston olisi asianmukaista
yksiloidi tillaisia aloitteita ja edistiid niiti
antamalla neuvontaa mahdollisuuksista
toimia toimeksiantajana tai tapauksen
mukaan mddrittelemilli toimeksiantajien
ryhmittymdn jisenten velvollisuudet
asetuksen (EU) 536/2014 72 artiklan
mukaisesti sekd koordinoida kliinisten
tutkimusten tutkimussuunnitelmien
kehittimistd. Tdillainen lihestymistapa
vahvistaisi unionin tutkimusympdristod ja
kannustaisi samalla tekemdidin yhteistyotdi
tiedemaailman edustajien kaltaisten
ulkopuolisten asiantuntijoiden kanssa ja
kohdentamaan datatutkijoiden, omiikka-
asiantuntijoiden, biostatistikkojen,
epidemiologien ja kehittyneen analytiikan
ja tekodlyn asiantuntijoiden rekrytointia
sekii edistiisi yhdenmukaistamista ja
poistaisi viiveet tutkimustulosten
integroimisessa myyntilupaan.
Tutkimuksen suunnittelun,
lupahakuprosessin ja hakemuksen
jéttimisen ja toteutuksen helpottamiseksi
unionin toimeksiantaja voisi saada
kansanterveysuhan aikana kiytettivissd
olevaa unionin tutkimusrahoitusta ja
hyodyntid olemassa olevia kliinisen
tutkimuksen verkostoja. Timdi voi olla
erityisen arvokasta tutkimuksille, jotka
toteuttaa unioni tai kansainviilinen
kansanterveys- tai tutkimusorganisaatio.

Tarkistus

(23 ¢) Hititilatyoryhmidin olisi
tarkasteltava uudelleen unionissa
suoritettavien kliinisten lidketutkimusten
tutkimussuunnitelmia ja annettava
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Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 d kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 e kappale (uusi)

PE689.565v02-00

24/83

kehittdjille ohjeita kliinisesti
merkityksellisistd pdditetapahtumista ja
kohteista rokotteille ja hoidoille, jotta
kliinisen lidketutkimuksen suunnittelua
voidaan ohjata tehokkaiden
kansanterveystoimenpiteiden kriteerien
tiyttimisessd.

Tarkistus

(23 d) Timdin asetuksen mukaisen tyon
ja tietojenvaihdon helpottamiseksi
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
olisi perustettava luotettava ja
yhdenmukaistettu eurooppalainen
yhteentoimiva jirjestelmdi (jotta viiltetiiin
piidllekkiiset tiedot) ja digitaalinen
Jjérjestelmd, jolla seurataan lidkkeiden,
henkilonsuojaimien ja lidikinnillisten
laitteiden pulaa. Jirjestelmdin olisi
perustuttava yhteisiin tietokenttiin, kuten
lidkkeiden tunnistamista (IDMP)
koskeviin Kansainvilisen
standardisoimisjdrjeston standardeihin,
mikd helpottaa asianomaisten
kansallisten ja EU:n viranomaisten
pidsyd kriittisten lidkkeiden ja
lidkinndillisten laitteiden
markkinatilanteeseen
kansanterveydellisissd hdtitilanteissa ja
sellaisissa vakavissa tapahtumissa, joilla
voi olla vakavia seurauksia
kansanterveydelle.

AD\1231871FI.docx



Komission teksti

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 f kappale (uusi)

Komission teksti

AD\1231871FI.docx

Tarkistus

(23 e) Olisi sovittava selkedisti mddriteltyii
lidkepulaa koskevien tietojen
standardoiduista
raportointivaatimuksista, joissa etusijalle
asetetaan kriittiset lidkkeet, joilla on
mahdollisesti suuri vaikutus.
Jirjestelmdissd olisi otettava huomioon jo
olemassa olevat jirjestelmit, kuten SPOR,
EMA-jiirjestelmiit, Euroopan liiikkeiden
tarkastusjirjestelmd (joka on perustettu
vddrennettyji lidkkeiti koskevan
direktiivin yhteydessii), i-SPOC ja Data
Analysis and Real World Interrogation
Network — DARWIN, ja siti olisi
tiydennettiivi parannetuilla
telemaattisilla rakenteilla, jotta voidaan
varmistaa kansanterveyskriisien
asianmukainen hallinta ja koordinoida ja
antaa neuvontaa sellaisten liiikkeiden
tutkimuksessa ja kehittimisessd, joilla
voidaan mahdollisesti vastata
kansanterveysuhkiin. Jotta liiikkeiden ja
lidkinndillisten laitteiden potentiaaliseen
tai todelliseen pulaan liittyvi seuranta ja
raportointi olisi helpompaa ja jotta
viiltetiiiin toimitettuihin tietoihin liittyviit
piidllekkdisyydet, lidkeviraston pitdiisi
voida pyytiii ja saada tietoja ja dataa
asianomaisilta myyntilupien haltijoilta,
valmistajilta, tukkumyyjilti ja
Jjédsenvaltioilta, jotka ovat kaikki velvollisia
toimittamaan tiydelliset tiedot ja dataa
nimitettyjen yhteyspisteiden viilitykselld.

Tarkistus

(23 f) Standardoidussa
raportointijirjestelmdssd olisi oltava
tehokas hdlytysjiirjestelmdi, jolla voidaan
erottaa toisistaan kansalliset ja koko
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Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

(24) Koska lidkevirastolla on
pitkiaikaista niiyttod asiantuntemuksesta
liikkeiden alalla ja kokemusta erilaisten
asiantuntijaryhmien kanssa
tyoskentelystd, lidkevirastossa olisi

otettava kdyttoon asianmukaiset rakenteet

lidkinndillisten laitteiden potentiaalisen

pulan seuraamiseksi kansanterveysuhkien

yhteydessi ja liidkevirastolle olisi
annettava valtuutus isinnoiddi
liiiketieteellisid laitteita kiisitteleviii
asiantuntijapaneeleita. Niiin
varmistettaisiin paneelien toiminnan
kestivyys pitkdlld aikavililld ja
tarjottaisiin synergioita lidkkeitdi
koskevan kriisivalmiustyon kanssa.
Kyseiset rakenteet eiviit vaikuta millddin
tavoin unionissa jo kiytossi oleviin
lidikinndllisid laitteita koskeviin
sidntelyjdrjestelmdidn tai
pilidtoksentekomenettelyihin, joiden olisi

edelleen oltava selviisti erilliset vastaavista

lidkkeitd koskevista jirjestelmistd ja
menettelyistd.

Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 kappale

Komission teksti

(25)

PE689.565v02-00

Tiimdin asetuksen nojalla tehtéivin

Euroopan kattavat pulat ja antaa
kansallisille sddntelyviranomaisille keino
arvioida tuotteiden saatavuutta verrattuna
sithen, mitd niiden markkinoilla on
kulutettu tai rinnakkaisviety.

Tarkistus
Poistetaan.

Tarkistus
(25)  Tata tyota olisi helpotettava
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tyon ja tiedonvaihdon helpottamiseksi
olisi sdddettivii tietoteknisten
infrastruktuurien kiyttoonotosta ja
hallinnosta sekd synergioista muiden
olemassa tai kehitteilli olevien
tietoteknisten jirjestelmien kanssa,
mukaan lukien lidkinnillisten laitteiden
EUDAMED-tietokannan tietotekninen
alusta. Taté tyota 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).

Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 kappale

Komission teksti

(26) Nopea padsy terveysdataan ja
tdllaisten tietojen vaihto, mukaan lukien
reaalimaailman data eli kliinisten
tutkimusten ulkopuolella tuotettu
terveysdata, ovat olennaisen tarkeiti
kansanterveysuhkien ja muiden vakavien
tapahtumien tehokkaan hallinnon
varmistamiseksi. Talld asetuksella olisi
sallittava lddkeviraston kayttii ja helpottaa
téllaista vaihtoa seki osallistua
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
infrastruktuurin perustamiseen ja
toimintaan.
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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
liittyvid mahdollisuuksia tiydentiii
kliinisistd tutkimuksista saatua ndyttod ja
lisditii lidkkeitd koskevia tietdimystd sekdi
auttaa parantamaan sairauksien, hoitojen
ja liiikkeiden suorituskyvyn kuvaamista
yksittiisissd
terveydenhuoltojirjestelmissii.
Maailmanlaajuinen pandemia on myos
osoittanut, miten suurteholaskenta
yhdessi massadatan ja tekodlyn kanssa
voi olla ratkaisevan tirkedissi asemassa
covid-19:n maailmanlaajuisessa
torjunnassa.

Tarkistus

(26) Nopea padsy terveysdataan ja
tallaisten tietojen vaihto, mukaan lukien
asianmukaisten laatuvaatimusten
mukaisesti kerdtty reaalimaailman data eli
kliinisten tutkimusten ulkopuolella tuotettu
terveysdata, ovat olennaisen térkeita
kansanterveysuhkien ja muiden vakavien
tapahtumien tehokkaan hallinnon
varmistamiseksi. Télld asetuksella olisi
sallittava lddkeviraston kéyttdd ja helpottaa
tallaista vaihtoa seka osallistua
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
infrastruktuurin perustamiseen ja
toimintaan varmistaen samalla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EU) 2016/679' “ (yleinen tietosuoja-
asetus) ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2018/1725 1%
(EU:n tietosuoja-asetus) sovellettavuuden
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Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE689.565v02-00

ja henkilotietojen, kuten sihkoisten
terveystietojen, vakuutuskorvaustietojen
Jja potilasrekistereistii saatavien tietojen,
kéisittelyii koskevien periaatteiden
noudattamisen EU:n tietosuoja-asetuksen
4 artiklan mukaisesti; terveysdataa olisi
kéytettivi henkilotietojen suojaa
koskevien yleisen tietosuoja-asetuksen
sddnnoksid kaikilta osin noudattaen.
Tissd asetuksessa olisi sallittava myos
sellaisten ohjelmien ja
tiedonkeruujiirjestelmien mddrittely, jotka
liittyviit tuloksiin sekd haitallisiin ja ei-
toivottuihin tapahtumiin ja jotka ovat
kaikkien kehittijien kiytettiivissd.

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

b Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2018/1725, annettu

23 pdivind lokakuuta 2018, luonnollisten
henkildiden suojelusta unionin
toimielinten, elinten ja laitosten
suorittamassa henkilotietojen kdsittelyssii
Jja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta
seki asetuksen (EY) N:0 45/2001 ja
pidtoksen N:o 1247/2002/EY
kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018,
s. 39).

Tarkistus

(26 a) Arkaluonteisten terveystietojen
kéisittely edellyttiii korkeatasoista suojaa
kyberhyokkdyksilti. Liiikevirastoon
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Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 27 kappale

Komission teksti

(27) Laidkeviraston olisi
kansanterveysuhan aikana tai vakavan
tapahtuman yhteydessd varmistettava
yhteistyd Euroopan tautienehkiisy- ja -
valvontakeskuksen ja tapauksen mukaan
muiden unionin virastojen kanssa.
Téllaiseen yhteisty6hon kuuluu tietojen
jakaminen, mukaan lukien epidemiologista
ennustetta koskeva data, sddnndllinen
viestintd johtajatasolla sekd Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen ja
muiden unionin virastojen edustajien
kutsuminen tapauksen mukaan
hétitilannety6ryhmén, 1d4dkkeiden
ohjausryhmén ja ladkinnéllisten laitteiden
ohjausryhmén kokouksiin.
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tehtiin kyberhyokkdys, jonka seurauksena
hyokkidjit saivat laittomasti haltuunsa
kolmansille osapuolille kuuluvia covid-
19-lidkkeisiin ja -rokotteisiin liittyvii
asiakirjoja. Turvallisuustietoja ja
kyberturvallisuutta koskevat sitovat
sddnnot ja 5G-vilineiston keskeiset
toimenpiteet olisi pantava nopeasti
tiytintoon, jotta saavutetaan korkea
turvallisuustaso kyberhyokkdyksid ja
erityisesti kybervakoilua vastaan kaikkina
aikoina ja erityisesti kansanterveydellisten
hitiitilanteiden aikana.

Tarkistus

(27) Laidkeviraston olisi tilapdisen
kansanterveysuhan aikana tai vakavan
tapahtuman yhteydessi varmistettava
yhteistyd Euroopan tautienehkiisy- ja -
valvontakeskuksen — jonka olisi laadittava
hyvissi ajoin ennusteita lidkkeiden
toimitusketjun asianmukaisille toimijoille
— ja tapauksen mukaan muiden unionin
virastojen kanssa. Tdllaiseen yhteistydhon
kuuluu tietojen jakaminen, mukaan lukien
epidemiologista ennustetta koskeva data,
sddnnollinen viestinté johtajatasolla seké
Euroopan tautienehkisy- ja -
valvontakeskuksen ja muiden unionin
virastojen edustajien kutsuminen tapauksen
mukaan hititilannetydryhmain, lddkkeiden
ohjausryhmén ja ladkinnéllisten laitteiden
ohjausryhmén kokouksiin. Lisdksi olisi
taattava sidnnéllinen kaksisuuntainen
viestintd ja tietojenvaihto
séidntelyviranomaisten, teollisuudenalan
ja liiikkeiden toimitusketjun
asianomaisten sidosryhmien viililli, jotta
voidaan aloittaa nopeasti keskustelut
arvioidusta potentiaalisesta lidkepulasta
markkinoilla ja tiedottaa odotettavissa
olevista toimitusrajoituksista, jotka
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viranomaiset saavat tietoonsa
ilmoitusmenettelyn viilitykselld, sekii
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
jédsenten ennen mddrdajan pddttymisti
esittimiin kirjallisiin kysymyksiin sen
varmistamiseksi, ettdi lidkeviraston
demokraattinen valvonta on jatkuvaa,
erityisesti kriisiaikoina.

Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
(b) seurata ihmisille tarkoitettujen (b) seurata ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden ladkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden
pulaa ja raportoida niisti; pulaa ja raportoida niistd, jotta kyseiset

pulat voitaisiin ehkdisti tulevaisuudessa,

Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(ca) ’eliinliikkeelld’ miti tahansa
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/82/EY 1 artiklan

2 alakohdassa’ * mdiriteltyii
eldinlidkettdi;
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Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

(d) ‘pulalla’ sitd, ettd ihmisille
tarkoitetun ladkkeen tai ladkinnéllisen
laitteen saatavuus ei kata sen kysynti;

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti

) ’vakavalla tapahtumalla’
tapahtumaa, joka todenndkdisesti aiheuttaa
kansanterveydelle vakavan riskin
ladkkeiden osalta useammassa kuin
yhdessd jisenvaltiossa. Vakava tapahtuma
tarkoittaa kuolettavaa uhkaa tai muulla
tavoin vakavaa terveysuhkaa, jonka
alkuperd on biologinen, kemiallinen,
ympadristoon liittyvi, jokin muu tai jokin
tapahtuma ja joka voi vaikuttaa lddkkeiden
toimituksiin tai laatuun, turvallisuuteen tai
tehoon. Téllainen tapahtuma voi johtaa
liikepulaan useammassa kuin yhdessi
jdsenvaltiossa ja edellyttdd ihmisten
terveyden korkeatasoisen suojelun
varmistamiseksi kiireellistd koordinaatiota
unionin tasolla.

AD\1231871FI.docx
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'« Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 pdivind
marraskuuta 2001, eldiinlidikkeitd
koskevista yhteison sddnnoisti (EYVL L
311, 28.11.2001, s. 1).

Tarkistus

(d) ‘pulalla’ sitd, ettd ihmisille
tarkoitetun ladkkeen tai ladkinnéllisen
laitteen saatavuus kansallisella tasolla ei
Syystd tai toisesta kata sen kysyntaa, eli
potilaiden tarpeita ja riittivii
puskurivarastoja,

Tarkistus

() ’vakavalla tapahtumalla’
tapahtumaa, joka todenndkdisesti aiheuttaa
kansanterveydelle vakavan riskin
ladkkeiden osalta yhdessii tai useammassa
jasenvaltiossa. Vakava tapahtuma
tarkoittaa kuolettavaa uhkaa tai muulla
tavoin vakavaa terveysuhkaa, jonka
alkuperd on biologinen, kemiallinen,
ympéristoon liittyvi, jokin muu tai jokin
tapahtuma ja joka voi vaikuttaa lddkkeiden
toimituksiin tai laatuun, turvallisuuteen tai
tehoon. Téllainen tapahtuma voi johtaa
kriittisten lidikkeiden ja/tai lddkinndillisten
laitteiden pulaan yhdessi tai useammassa
jasenvaltiossa ja edellyttdd ihmisten
terveyden korkeatasoisen suojelun
varmistamiseksi kiireellistd koordinaatiota
unionin tasolla.
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Tarkistus 52

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

Komission teksti

Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Ladkevirastoon perustetaan
ladkepulaa ja ladkkeiden turvallisuutta
késittelevd toimeenpaneva ohjausryhmi,
jaljempéna ’lddkkeiden ohjausryhmi’. Se
kokoontuu henkilokohtaisesti tai etdné
valmistautuessaan kansanterveysuhkaan
tai tdllaisen hététilanteen aikana tai kun
sille on esitetty 4 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettu avustuspyynto. Lidkevirasto
vastaa sihteeriston tehtévista.

Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Ladkkeiden ohjausryhmdin
puheenjohtajana toimii liiikevirasto.

PE689.565v02-00
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Tarkistus

(fa) kriittisellii lidikkeelld’ Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY 1 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua lidkettd tai sen ainesosaa,
jonka katsotaan olevan tarpeen
kansanterveysuhan hallinnan kannalta,
kunnes hititilanne on ratkaistu.

Tarkistus

1. Ladkevirastoon perustetaan
ladkepulaa ja ladkkeiden turvallisuutta
késitteleva toimeenpaneva ohjausryhmi,
jaljempéna ’1ddkkeiden ohjausryhmi’. Se
kokoontuu henkildkohtaisesti tai etdna.
Kokousten aikataulusta voidaan pidittii
valmistauduttaessa kansanterveysuhkaan
tai tallaisen hatétilanteen aikana tai kun
sille on esitetty 4 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettu avustuspyynto tai pyynto
puuttua lidikepulaan, jonka viihintdidn
yksi jisenvaltio on julistanut. Liikevirasto
vastaa sihteeriston tehtévista.

Tarkistus

3. Ladkkeiden ohjausryhmdid tukee
lidkepulatyoryhmd, joka koostuu
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Puheenjohtaja voi kutsua kokouksiin
kolmansia osapuolia, mukaan lukien
lidkkeisiin liittyvien sidosryhmien
edustajat ja myyntilupien haltijat.

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Ladkkeiden ohjausryhmad vahvistaa
tyoOjarjestyksensd, mukaan lukien

5 kohdassa tarkoitettua tyoryhmaa
koskevat menettelyt seki luettelojen,
tietopakettien ja suositusten
hyvéaksymismenettelyt. Ty0jarjestys tulee
voimaan, kun komissio ja ladkeviraston
hallintoneuvosto ovat antaneet asiasta
myoOnteisen lausunnon.

Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Ladkkeiden ohjausryhmdii tukee
lidkepulatyoryhmii, joka koostuu
liiikkeiden osalta toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten keskitetyisti
yhteyspisteisti, jotka on perustettu 9
artiklan 1 kohdan mukaisesti.
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lidikkeiden osalta toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten keskitetyistii
yhteyspisteisti, jotka on perustettu

9 artiklan 1 kohdan mukaisesti.
Kaksisuuntainen viestintiyhteys
perustetaan yhdistimdidn lidkkeiden
ohjausryhmdidi ja kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten keskitettyji
yhteyspisteitd, jotka puolestaan tiedottavat
viipymiittii teollisuuden toimijoille.

Tarkistus

4. Ladkkeiden ohjausryhma vahvistaa
tyojarjestyksensd sekd selkedisti mdidritellyt
valtuutensa, joilla noudatetaan
taysimddrdisesti suhteellisuus- ja
toissijaisuusperiaatteita, 5 kohdassa
tarkoitettua tyoryhmaiid koskevat menettelyt
sekd luettelojen, tietopakettien ja
suositusten hyviksymismenettelyt.
Tyo6jérjestys tulee voimaan, kun komissio
ja lddkeviraston hallintoneuvosto ovat
antaneet asiasta myonteisen lausunnon, ja
se saatetaan julkisesti saataville.

Tarkistus

5. Ladkkeiden ohjausryhmdin
puheenjohtajana toimii lidkevirasto. Sen
varmistamiseksi, etti laaja kirjo
lausuntoja otetaan huomioon,
puheenjohtaja kutsuu kokouksiinsa
asianomaisia kolmansia osapuolia,
mukaan lukien liikealan eturyhmien ja
myyntiluvan haltijoiden edustajia ja muita
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Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — S b kohta (uusi)

Komission teksti

PE689.565v02-00
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lidkkeiden ja teollisen toimitusketjiun
sidosryhmid sekd potilaita, kuluttajia ja
terveydenhuollon ammattihenkilostod
edustavia eturyhmid, kliinisten
lidketutkimusten asiantuntijoita,
kansanterveysalan eturyhmid ja
alakohtaiset ammattiliittoja, jotta
sidosryhmdit voivat antaa lausunnon
tilanteesta eri jisenvaltioissa.
Markkinoiden vddristymien estimiseksi
liikkeiden ohjausryhmdin on
varmistettava, ettd joko tiedot jaetaan
tasapuolisesti kaikkien myyntiluvan
haltijoiden kesken tai niitdi ei jaeta
lainkaan.

Nidiiden tietojen perusteella lidikkeiden
ohjausryhmd laatii strategisia suosituksia,
jotka se antaa jisenvaltioille
kansanterveysuhan aikana.

Tarkistus

5a. Liikkeiden ohjausryhmdin on
kuultava eliinliikekomiteaa aina, kun
katsoo sen tarpeelliseksi sellaisten
kansanterveysuhkien hallitsemiseksi,
Jjotka liittyviit zoonooseihin tai vain
eldimillii esiintyviin tauteihin ja joilla on
tai saattaa olla merkittiivi vaikutus
ihmisten terveyteen.

Tarkistus

5b. Liikkeiden ohjausryhmdn
Jésenyytti koskevat tiedot on julkistettava.
Euroopan parlamentin ja neuvoston
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Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — otsikko

Komission teksti

Tapahtumien seuranta sekd vakaviin
tapahtumiin ja kansanterveysuhkiin
liittyvdt valmiudet

Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Ladkeviraston on jatkuvasti
seurattava tapahtumia, jotka
todenndikoisesti johtavat vakavaan

tapahtumaan tai kansanterveysuhkaan.

AD\1231871FI.docx

asetuksen (EU) 2017/745 107 artiklan
mukaisesti kaikkien liikkeiden
ohjausryhmdn jisenten on noudatettava
unionissa voimassa olevia eturistiriitoja
koskevia tavanomaisia sdidintoja.
Avoimuuden vuoksi jisenten ja
asiantuntijoiden sidonnaisuuksia
koskevat ilmoitukset julkistetaan.
Liiiikkeiden ohjausryhmdn jisenilli ja
asiantuntijoilla ei pidii olla sellaisia
taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia
lidketeollisuuteen, jotka voisivat asettaa
heidin puolueettomuutensa
kyseenalaiseksi. He sitoutuvat
palvelemaan yleistii etua riippumattomasti
Jja antamaan vuosittain ilmoituksen
taloudellisista sidonnaisuuksistaan.
Kaikki teollisuudenalaan liittyviit
epiisuorat sidonnaisuudet on ilmoitettava
lidkeviraston yllipitimddn julkiseen
rekisteriin ja asetettava pyynnésti yleison
saataville. Eturistiriitatilanteessa
sovelletaan kaikkia tarvittavia rajoituksia.

Tarkistus

Tapahtumien seuranta seka tilapdisiin
vakaviin tapahtumiin ja
kansanterveysuhkiin liittyvét valmiudet

Tarkistus

1. Ladkeviraston on jatkuvasti
seurattava tapahtumia, jotka mahdollisesti
johtavat vakavaan tapahtumaan tai
kansanterveysuhkaan, ja sen olisi voitava

PE689.565v02-00
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Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen
seurantatehtévien helpottamiseksi
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
on 3 artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen
keskitettyjen yhteyspisteiden vilitykselld
raportoitava ldékevirastolle timén

9 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla
maédrittelemien raportointikriteerien
perusteella jokaisesta tapahtumasta, joka
todenndikoisesti johtaa vakavaan
tapahtumaan tai kansanterveysuhkaan,
mukaan lukien liikepula jossakin
Jjésenvaltiossa. Kun kansallinen
toimivaltainen viranomainen ilmoittaa
ladkevirastolle jonkin lddkkeen pulasta
tietyssd jdsenvaltiossa, sen on annettava
ladkevirastolle kaikki myyntiluvan
haltijalta direktiivin 2001/83/EY

23 a artiklan nojalla saamansa tiedot.
Ladkevirasto voi pyytdd kansallisilta
toimivaltaisilta viranomaisilta saamansa
tapahtumaraportin perusteella 3 artiklan
5 kohdassa tarkoitetun ty6ryhmén
vilitykselld tietoja saadakseen késityksen
tapahtuman vaikutuksista muissa
jdsenvaltioissa.

PE689.565v02-00

ottaa kiiyttoon tarvittavat ennalta
ehkdiseviit mekanismit. Liidkeviraston on
tilti osin tehtdvi tiivistd yhteistyoti
Euroopan tautienehkiiisy- ja -
valvontakeskuksen tai tarvittaessa muiden
unionin virastojen kanssa.

Tarkistus

2. Edella 1 kohdassa tarkoitettujen
seurantatehtivien helpottamiseksi
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
on 3 artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen
keskitettyjen yhteyspisteiden vilitykselld
raportoitava lddkevirastolle ennakoivasti ja
mahdollisimman nopeasti timén 9 artiklan
1 kohdan b alakohdan nojalla
madrittelemien raportointikriteerien
perusteella jokaisesta jossakin
Jésenvaltiossa ilmenevidstii
potentiaalisesta kriittisten lidkkeiden
pulasta, joka saattaa johtaa vakavaan
tapahtumaan tai kansanterveysuhkaan
muissa jisenvaltioissa ja haitata ripedid ja
riittaviii reagointia kyseiseen vakavaan
tapahtumaan tai kansanterveysuhkaan.
Kun kansallinen toimivaltainen
viranomainen ilmoittaa ldékevirastolle
jonkin lddkkeen pulasta tietyssi
jdsenvaltiossa, sen on annettava
ladkevirastolle kaikki myyntiluvan
haltijalta direktiivin 2001/83/EY

23 a artiklan nojalla saamansa tiedot sekd
lidketeollisuuden sidosryhmiltii ja
toimijoilta saadut asiaankuuluvat
lisdtiedot noudattaen tiysimdirdisesti
luottamuksellisuutta ja yksityisyytti,
kuten Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) 2016/769
(yleinen tietosuoja-asetus) sdddetddn.
Ladkevirasto voi pyytdd kansallisilta
toimivaltaisilta viranomaisilta saamansa
tapahtumaraportin perusteella 3 artiklan
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Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 5 kohta — a alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Kun kansanterveysuhka on todettu tai on
esitetty 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu
avustuspyyntd, lddkkeiden ohjausryhmén
on arvioitava vakavaan tapahtumaan tai
kansanterveysuhkaan liittyvit tiedot ja
harkittava kiireellisten ja koordinoitujen
toimien tarpeellisuutta asianomaisten
ladkkeiden turvallisuuden, laadun ja tehon
osalta.

Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 kohta

Komission teksti

Ladkkeiden ohjausryhmén on annettava
neuvoja komissiolle ja jasenvaltioille
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37/83

5 kohdassa tarkoitetun tyéryhmén
vilitykselld tietoja saadakseen késityksen
tapahtuman vaikutuksista muissa
jasenvaltioissa ja etenkin ennakoidakseen
niitd.

Tarkistus

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

Tarkistus

Kun kansanterveysuhka on todettu tai on
esitetty 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu
avustuspyyntd, lddkkeiden ohjausryhmén
on arvioitava vakavaan tapahtumaan tai
kansanterveysuhkaan liittyvét tiedot ja
harkittava kiireellisten ja koordinoitujen
toimien tarpeellisuutta asianomaisten
ladkkeiden valmistuksen, turvallisuuden,
laadun ja tehon osalta. Arvioidut tiedot on
Jjulkaistava hyvissd ajoin.

Tarkistus

Ladkkeiden ohjausryhmén on annettava
neuvoja komissiolle ja jasenvaltioille
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Fl



asianmukaisista toimista, joita sen mukaan
olisi toteutettava unionin tasolla
asianomaisten lddkkeiden osalta direktiivin
2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o
726/2004'% mukaisesti.

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

Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Ladkkeiden ohjausryhmén on

4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
avustuspyynnon vastaanotettuaan ja
tyoryhmiinsé kuultuaan vahvistettava
luettelo direktiivin 2001/83/EY tai
asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti
sallituista ladkkeistd, joiden se katsoo
olevan kriittisid vakavan tapahtuman
aikana, jéljempéni ’vakavaan tapahtumaan
liittyvien kriittisten 14ékkeiden luettelo’.
Luetteloa on péivitettdava tarpeen tullen
kunnes vakava tapahtuma on késitelty
riittdvalla tavalla.

PE689.565v02-00

asianmukaisista toimista, joita sen mukaan
olisi toteutettava unionin tasolla
asianomaisten ladkkeiden osalta
direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen

(EY) N:o 726/2004'8 mukaisesti. Néimdi
neuvot on julkistettava yhdessi kaikkien
niiden asiaankuuluvien tietojen kanssa,
joiden perusteella neuvot on laadittu. Jos
tiettyjd tietoja ei voida asettaa yleison
saataville luottamuksellisuuden,
kansanterveyden, kaupallisten etujen,
timdn asetuksen 30 artiklasta johtuvien
perusteiden tai yleisen jirjestyksen vuoksi,
se on mainittava. Liiikkeiden
ohjausryhmd pyrkii mahdollisimman
suureen avoimuuteen.

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

Tarkistus

1. Ladkkeiden ohjausryhmén on

4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
avustuspyynnon vastaanotettuaan ja
tyOoryhmaéinsé sekd liidkkeiden
myyntilupien haltijoita, teollisuuden
edustajia (i-SPOC+jiirjestelmiin
yhteyspisteiden viilitykselli) ja
terveydenhuollon ammattihenkilostodi
kuultuaan vahvistettava luettelo

direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen

(EY) N:o 726/2004 mukaisesti sallituista
ladkkeistd, joiden se katsoo olevan kriittisid
vakavan tapahtuman aikana, jaljempana
’vakavaan tapahtumaan liittyvien kriittisten
ladkkeiden luettelo’. Luetteloa on
péivitettava tarpeen tullen kunnes vakava
tapahtuma on késitelty riittdvalla tavalla, ja
sen soveltaminen lakkaa vakavan
tapahtuman loputtua.
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Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Heti sen jdlkeen, kun
kansanterveysuhka on todettu, lddkkeiden
ohjausryhmén on tydryhmaéinsé kuultuaan
vahvistettava luettelo direktiivin
2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o
726/2004 mukaisesti sallituista ladkkeistd,
joiden se katsoo olevan kriittisiad
kansanterveysuhan aikana, jdljempéana
"kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkkeiden luettelo’. Luetteloa on
paivitettava tarpeen tullen kunnes
kansanterveysuhan on todettu pééttyneen.

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Ladkkeiden ohjausryhmén on
vahvistettava tietopaketti, joka on tarpeen 1
ja 2 kohdassa tarkoitettuihin luetteloihin,
jaljempéna ’kriittisten ladkkeiden
luettelot’, siséltyvien ladkkeiden tarjonnan
ja kysynnin seuraamiseksi, ja annettava se
tiedoksi tyoryhmélleen.

Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 4 kohta

AD\1231871FI.docx

Tarkistus

2. Heti sen jdlkeen, kun
kansanterveysuhka on todettu, lddkkeiden
ohjausryhmén on tydryhmaéinsé kuultuaan
vahvistettava luettelo direktiivin
2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o
726/2004 mukaisesti sallituista ladkkeista,
joiden se katsoo olevan kriittisiad
kansanterveysuhan aikana, jaljempéana
"kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkkeiden luettelo’. Luetteloa on
paivitettdva tarpeen tullen kunnes
kansanterveysuhan on todettu péattyneen,
Jja sen soveltaminen lakkaa
kansanterveysuhan loputtua.

Tarkistus

3. Ladkkeiden ohjausryhmén on
vahvistettava tietopaketti, joka on tarpeen
1 ja 2 kohdassa tarkoitettuihin luetteloihin,
jaljempéna ’kriittisten ladkkeiden
luettelot’, siséltyvien lddkkeiden tarjonnan
ja kysynnin seuraamiseksi, ja annettava se
tiedoksi tyoryhmélleen ja asianomaisille
liikealan toimijoille. Liidikkeitii
varastoiville unionin tai kansallisille
yksikdéille olisi ilmoitettava asiasta.
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Komission teksti

4. Ladkeviraston on viipymaétti
julkaistava kriittisten 1d4dkkeiden luettelot
ja niiden péivitykset asetuksen 726/2004
26 artiklassa tarkoitetussa www-
portaalissa.

Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 70

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Ladkkeiden ohjausryhmén on kriittisten
ladkkeiden luettelon sekd 10 ja 11 artiklan
mukaisesti toimitettujen tietojen perusteella
seurattava kyseisiin luetteloihin sisdltyvien

PE689.565v02-00

Tarkistus

4. Ladkeviraston on viipymatti
julkaistava kriittisten 1ddkkeiden luettelot
ja niiden pédivitykset asetuksen 726/2004
26 artiklassa tarkoitetussa www-
portaalissa. Jéasenvaltioiden edustajat ja
komissio voivat tutustua tihdn luetteloon
tiysimddrdisesti. Asiaankuuluvat tiedot
on asetettava liikkeiden toimitusketjun
toimijoiden ja kaikkien sidosryhmien
saataville, ja ne on julkaistava selkeilli ja
helposti saatavilla olevalla tavalla, jotta
ne voivat helposti saada nimii tiedot ja
tarvittaessa helposti raportoida
mahdollisista muutoksista tai
Jjulkaisuongelmista.

Tarkistus

4 a. Ldikevirasto tekee yhteistyoti
komission ja jisenvaltioiden kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten kanssa
Euroopan liiketeollisuuden edustajien
kanssa sen varmistamiseksi, etti yhdessdi
Jjédsenvaltiossa saataville asetettujen
kriittisten lidkkeiden luettelossa olevat
lidkkeet ovat yhti lailla saatavilla
kaikissa jisenvaltioissa.

Tarkistus

Ladkkeiden ohjausryhmén on kriittisten
ladkkeiden luettelon, ohjausryhmdin ja
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
keskitettyjen yhteyspisteiden viilisen
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ladkkeiden tarjontaa ja kysyntii
havaitakseen, onko niistd potentiaalisesti
tai tosiasiallisesti pulaa. Ladkkeiden
ohjausryhmén on osana seurantaa oltava
yhteydessa tapauksen mukaan

asetuksen (EU) 2020/[...]'° 4 artiklassa
perustettuun terveysturvakomiteaan ja
kansanterveysuhan tapauksessa mainitun
asetuksen 24 artiklan nojalla perustettuun
kansanterveysuhkia késittelevdén neuvoa-
antavaan komiteaan.

19 [lisatdédn alaviitteessd 4 tarkoitetun
hyvéksytyn tekstin viite]

Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkkeiden ohjausryhmén on
komission tai 9 artiklan 2 kohdassa

AD\1231871FI.docx

kaksisuuntaisen viestintiyhteyden
perustamisen seki timdn asetuksen 10 ja
11 artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen
perusteella kokoonnuttava siinndéllisesti
koko vakavan tapahtuman tai
kansanterveysuhan ajan kansallisten
lidkepulaa kisittelevien kansallisten
yhteyspisteiden tyoryhmdn ja liiikealan
tuotanto- ja jakelualojen edustajien sekdi
tarvittaessa terveydenhuollon
ammattihenkiloston kanssa seuraamaan
todellisten ja mahdollisten potilaiden
kansallisen tason tarpeisiin perustuvaa
kyseisiin luetteloihin sisdltyvien lddkkeiden
koko toimitusketjun kysynti ja tarjontaa
2 artiklan d kohdan mukaisesti
havaitakseen, onko niistd potentiaalisesti
tai tosiasiallisesti pulaa, ja mukauttamaan
luetteloa mahdollisimman hyvin vakavan
tapahtuman tai uhan aikana. Seurantaa
on toteutettava sekd terveysuhkien aikana
ettd niiti ennen, niiden jilkeen ja muuten
kuin niiden yhteydessid, jotta voidaan
tunnistaa potentiaalinen lidikepula ennen
kuin se voi vaikuttaa EU:n kansalaisten
terveyteen ja elimddn. Ladkkeiden
ohjausryhmén on osana seurantaa oltava
yhteydessé tapauksen mukaan

asetuksen (EU) 2020/[...]"" 4 artiklassa
perustettuun terveysturvakomiteaan ja
kansanterveysuhan tapauksessa mainitun
asetuksen 24 artiklan nojalla perustettuun
kansanterveysuhkia kisittelevdin neuvoa-
antavaan komiteaan.

19 Tlisdtadn alaviitteessd 4 tarkoitetun
hyvéksytyn tekstin viite]

Tarkistus

2. Ladkkeiden ohjausryhmén on
komission, yhden tai useamman
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tarkoitetun alaverkoston pyynnosta
toimittava havaintojaan tukevat
aggregoidut tiedot ja kysyntdennusteet.
Télté osin lddkkeiden ohjausryhmén on
oltava yhteydessd Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskukseen
saadakseen epidemiologisia tietoja
ladketarvetta koskevan ennusteen
tekemiseksi sekd 19 artiklassa tarkoitettuun
ladkinnallisten laitteiden pulaa
kisittelevdadn toimeenpanevaan
ohjausryhméén silloin kun jokin kriittisten
ladkkeiden luetteloon sisdltyva lddke
annostellaan lddkinnillisell4 laitteella.

Tarkistus 72

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Liséksi ladkkeiden ohjausryhma voi
osana kyseistd raportointia antaa
suosituksia toimenpiteistd, joita komissio,
jdsenvaltiot, myyntilupien haltijat ja muut
toimijat voivat toteuttaa potentiaalisen tai
todellisen lddkepulan estdmiseksi tai
lieventdmiseksi. Taltd osin ryhméin on
oltava tarvittaessa yhteydessd
terveysturvakomiteaan ja
kansanterveysuhan tapauksessa
kansanterveysuhkia késittelevddan neuvoa-
antavaan komiteaan.

Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 4 kohta

PE689.565v02-00

kansallisen kansanterveysviranomaisen
tai 9 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
alaverkoston pyynnostd toimittava
havaintojaan tukevat aggregoidut tiedot ja
kysyntdennusteet. Taltd osin ladkkeiden
ohjausryhmén on oltava yhteydessé
Euroopan tautienehkéisy- ja -
valvontakeskukseen saadakseen
epidemiologisia tietoja ladketarvetta
koskevan ennusteen tekemiseksi seké

19 artiklassa tarkoitettuun ladkinnéllisten
laitteiden pulaa kasittelevddn
toimeenpanevaan ohjausryhmaéin silloin
kun jokin kriittisten ladkkeiden luetteloon
sisdltyvi lddke annostellaan ladkinnélliselld
laitteella. Se jakaa havaintonsa ja
pldtelmdinsd lidkkeitd ja lddkinndllisidi
laitteita varastoivien unionin ja
jésenvaltioiden yksikdiden kanssa.

Tarkistus

3. Liséksi ladkkeiden ohjausryhma voi
osana kyseistéd raportointia antaa
suosituksia toimenpiteistd, joita komissio,
jdsenvaltiot, myyntilupien haltijat ja muut
toimijat, kuten terveydenhuollon
ammattihenkilosto, voivat toteuttaa
potentiaalisen tai todellisen lddkepulan
estdmiseksi tai lieventdmiseksi. Téltd osin
ryhmén on oltava tarvittaessa yhteydessa
terveysturvakomiteaan ja
kansanterveysuhan tapauksessa
kansanterveysuhkia késittelevdén neuvoa-
antavaan komiteaan.
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Komission teksti

4. Ladkkeiden ohjausryhma voi
omasta aloitteestaan tai komission
pyynndstd antaa suosituksia toimenpiteistd,
joita komissio, jasenvaltiot, myyntilupien
haltijat ja muut toimijat voivat toteuttaa
varmistaakseen valmiudet
kansanterveysuhan tai vakavan tapahtuman
aiheuttaman potentiaalisen tai todellisen
ladkepulan torjumiseen.

Tarkistus 74

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Ladkkeiden ohjausryhma voi
komission pyynnosti tarvittaessa
koordinoida toimenpiteitd kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten, myyntiluvan
haltijoiden ja muiden toimijoiden vililld
potentiaalisen tai todellisen lddkepulan
estamiseksi tai lieventdmiseksi vakavan
tapahtuman tai kansanterveysuhan
yhteydessa.

Tarkistus 75

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

4. Ladkkeiden ohjausryhma voi
omasta aloitteestaan tai komission #ai
jédsenvaltioiden pyynnosti antaa
suosituksia toimenpiteistd, joita komissio,
jasenvaltiot, myyntilupien haltijat ja muut
toimijat voivat toteuttaa varmistaakseen
valmiudet kansanterveysuhan tai vakavan
tapahtuman aiheuttaman potentiaalisen tai
todellisen ladkepulan torjumiseen.

Tarkistus

5. Ladkkeiden ohjausryhma voi
komission pyynndsti tarvittaessa
koordinoida toimenpiteitd kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten, myyntiluvan
haltijoiden ja muiden toimijoiden, kuten
terveydenhuollon ammattihenkiloston,
vililla potentiaalisen tai todellisen
ladkepulan estimiseksi tai lieventamiseksi
vakavan tapahtuman tai kansanterveysuhan
yhteydessa.

Tarkistus

5a. Toimenpiteet, joita liikkeiden
ohjausryhmd suosittelee komissiolle,
Jjasenvaltioille, myyntiluvan haltijoille ja
muille tahoille, eivit saa lisitdi
sidntelytaakkaa ja niiden on helpotettava
Jjoustavia toimitusketjuja.
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Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Ladkeviraston on 4-8 artiklassa
tarkoitettujen tehtdvien suorittamiseksi

Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) maidriteltivd menettelyt kriittisten
ladkkeiden luettelon laatimiseksi;

Tarkistus 78

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

(©) kehitettdva virtaviivaiset sahkdiset
seuranta- ja raportointijarjestelmat;

PE689.565v02-00

Tarkistus

1. Ladkeviraston on 4-8 artiklassa
tarkoitettujen tehtdvien suorittamiseksi ja
kuultuaan kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten ja teollisuuden edustajia
sekii terveydenhuollon
ammattihenkiloston edustajia ja
lidkkeiden toimitus- ja jakeluketjun
muita sidosryhmid

Tarkistus

(a) médriteltivd menettelyt ja kriteerit
kriittisten lddkkeiden luettelon laatimiseksi;

Tarkistus

(©) kehitettdva virtaviivaiset
eurooppalaiset sihkdiset seuranta- ja
raportointijarjestelmét jisenvaltioiden
viranomaisten kéyttoon hyodyntimdlli
olemassa olevaa sdidntelyinfrastruktuuria
Jja toteuttamalla toimia sen pohjalta (EU:n
telemaattiset jiirjestelmiit). Jirjestelmd on
kehitettivi yhteistydssd toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten kanssa ja sen
on oltava yhteentoimiva kansallisen
lidkepulan raportointijiirjestelmdn
kanssa, jotta estetiiin
raportointiprosessiin liittyviit
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Tarkistus 79

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

(e) laadittava ja yllipidettiivi luettelo
kaikkien unionissa sallittujen ihmisille
tarkoitettujen lidiikkeiden myyntilupien
haltijoiden keskitetyistd yhteyspisteistii
asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan
1 kohdan 1 alakohdassa tarkoitetussa
tietokannassa,

Tarkistus 80

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 2 kohta — a alakohta
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45/83

piillekkdisyydet. Jirjestelmdn avulla olisi
luotava kaksisuuntainen digitaalinen
viestintdyhteys lidkeviraston ja
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
vilille sekdi kaksisuuntainen
viestintdyhteys lidikeviraston ja
myyntiluvan haltijoiden viilille.
Kansanterveysuhan ollessa kyseessd
lidkeviraston olisi kerdttivi kootut tiedot
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
lidkepulan raportointijiirjestelmisti
yhdenmukaisella ja konsolidoidulla
tavalla, joka perustuu jisenvaltioissa
kdytossii oleviin yhdenmukaistettuihin
kansallisiin tietokenttiin. Liidkevirasto voi
Pwtid lisitietoja suoraan myyntiluvan
haltijoilta i-SPOC-jirjestelmdiin
yhteyspisteen viilitykselld, jos nditd tietoja
ei ole vieli toimitettu jiasenvaltioille;

Tarkistus

(e)  pivitettivi asetuksen

(EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan

| alakohdassa tarkoitettua tietokantaa
sisdllyttimdlli sithen toimialan keskitetyt
yhteyspisteet (i-SPOC) sekii
terveydenhuollon ammattihenkiloston ja
potilasjiirjestojen yhteystiedot; timdn
tietokannan olisi oltava digitaalinen,
sddnndllisesti piivitetty ja
yhdenmukainen lidkkeiden tunnistamista
(IDMP) koskevien Kansainviilisen
standardoimisjdrjeston (ISO) standardien
kanssa;
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Komission teksti

(a) otettava kayttoon kriittisten
ladkkeiden luetteloon sisdltyvien
ladkkeiden myyntilupien haltijoiden
keskitetyistd yhteyspisteistd koostuva
alaverkosto ja pidettivé sitd ylld koko
kansanterveysuhan tai vakavan tapahtuman
ajan;

Tarkistus 81

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 3 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Edelld 2 kohdan b alakohdassa
tarkoitetussa ilmoituksessa on oltava
vahintdan

Tarkistus 82

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 3 kohta — d alakohta

PE689.565v02-00

Tarkistus

(a) otettava kayttoon toimivaltaisten
kansallisten kansanterveysviranomaisten
keskuudesta valituista ja kriittisten
ladkkeiden luetteloon sisdltyvien
ladkkeiden myyntilupien haltijoiden ja
tukkumyyjien keskitetyistd yhteyspisteistd,
9 artiklan 1 kohdan e alakohdan
mukaisesti perustetuista yhteyspisteistii
sekii lidkkeiden jakelua ja toimittamista
yleisolle harjoittavien toimitusketjun
muiden asiaankuuluvien sidosryhmien
edustajista koostuva alaverkosto ja
pidettava sitd ylla koko kansanterveysuhan
tai vakavan tapahtuman ajan;

Tarkistus

Edella 9 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
ja 11 artiklassa mddiriteltyihin 2 kohdan

b alakohdassa tarkoitettuihin tietoihin ei
saa sisdltyd pdillekkdisyytti niiden
tietojen kanssa, jotka lidkevirastolla on
kdytettivissiiin kerddmilld tietoja, jotka
kansalliset toimivaltaiset viranomaiset
toimittavat (toimialan keskitettyjen
yhteyspisteiden (i-SPOC) viilitykselli).
Edelli 9 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitetun jiirjestelmdn on oltava
yhteentoimiva pulaa koskevien
kansallisten ilmoitusjirjestelmien kanssa.
Niihin tietoihin on sisdillyttivi vahintiin
seuraavat:
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Komission teksti

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

Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi

9 artikla — 3 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 84

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 3 kohta — e alakohta

Komission teksti

(e) myyntii ja markkinaosuutta
koskevat tiedot;

Tarkistus 85

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 3 kohta — g alakohta

Komission teksti

(2) lieventdmissuunnitelmat mukaan
lukien fuotanto- ja toimituskapasiteetti;
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Tarkistus

(d) yksityiskohtaiset tiedot
potentiaalisesta tai todellisesta pulasta,
kuten todelliset tai arvioidut alkamis- ja
padttymispdivit ja epdillyt tai tunnetut syyt
toimitusketjun kaikista vaiheista, sekdi
tiedot toimitusketiun mahdollisesta
ruuhkautumisesta;

Tarkistus

(d a) tarvittaessa tiedot vaikuttavan
aineen valmistuspaikoista;

Tarkistus

(e) tuotantoa koskevat tiedot;

Tarkistus

(2) lieventdmissuunnitelmat mukaan
lukien paikkasidonnainen valmistus,
tehostettu tuotanto, toimituskapasiteetti,
hankintalihteiden monipuolistaminen ja
tarvittaessa ulkoistussuunnitelmat;
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Tarkistus 86

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 3 kohta — h alakohta

Komission teksti

(h) tiedot tukkukauppiailta ja
oikeushenkiloiltd, joilla on valtuudet
toimittaa liiikettd yleisolle.

Tarkistus 87

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

Komission teksti

Tarkistus 88

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Kiriittisten ladkkeiden luetteloon
sisédltyvan ladkkeen myyntiluvan haltijan
on ladkeviraston pyynnon saatuaan
toimitettava 7 artiklassa tarkoitetun
seurannan helpottamiseksi 9 artiklan

3 kohdassa tarkoitetut tiedot lddkeviraston
asettamassa madrdajassa. Sen on
toimitettava tiedot 9 artiklan 2 kohdan
mukaisesti nimetyn yhteyspisteen
vilitykselld kdyttien 9 artiklan 1 kohdan
nojalla kéiiyttéonotettuja
raportointimenetelmid ja jirjestelmdid.
Sen on tarvittaessa toimitettava paivitetyt
tiedot.
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Tarkistus
(h) saatavilla olevat vaihtoehtoiset
lidkkeet;

Tarkistus
(h a) tiedot tukkukauppiailta ja

oikeushenkiloiltd, joilla on valtuudet
toimittaa liidkettd yleisolle.

Tarkistus

1. Kiriittisten ladkkeiden luetteloon
siséltyvén lddkkeen myyntiluvan haltijan
seki kaikkien jakelijoiden, joilla on
laillinen lupa toimittaa liiikkeitd yleisolle,
on ladkeviraston pyynnon saatuaan
toimitettava 7 artiklassa tarkoitetun
seurannan helpottamiseksi 9 artiklan

3 kohdassa tarkoitetut tiedot lddkeviraston
asettamassa madrdajassa. NViiden on
toimitettava tiedot 9 artiklan 2 kohdan
mukaisesti nimettyjen yhteyspisteiden
vilitykselld viraston asettamaan
mddrdaikaan mennessid, jos tiedot eiviit
ole jo saatavilla yhteentoimivan
jérjestelmdn kautta, joka liittyy 9 artiklan
1 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti
perustettuihin pulaa koskeviin
kansallisiin raportointijirjestelmiin. Sen
on aina tarvittaessa tai pyynnostd
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Tarkistus 89

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Unionissa sallitun ladkkeen
myyntiluvan haltijan on kuuden kuukauden
kuluessa tdmin asetuksen soveltamisen
alkamispéivistd toimitettava 9 artiklan 1
kohdan e alakohdan nojalla vaaditut tiedot
sahkoisesti asetuksen (EY) N:o 726/2004
57 artiklan 1 kohdan | alakohdassa
tarkoitettuun tietokantaan. Kyseisen
myyntiluvan haltijan on tarvittaessa
paivitettavé tiedot.

Tarkistus 90

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Jos kriittisten ld4kkeiden luetteloon
sisdltyvén ladkkeen myyntiluvan haltija
ilmoittaa, ettd toimitetut tiedot sisdltdiviit
litkesalaisuuksiin liittyvii tietoja, sen on
merkittdvd asianomaiset kohdat ja
tdsmennettdva merkinnin tekemisen syyt.
Ladkeviraston on arvioitava jokaisen
pyynnon perusteet ja suojattava
liitkesalaisuuksiin liittyvit tiedot niin, etti
ne eiviit paljastu perusteettomasti.
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toimitettava paivitetyt tiedot.

Tarkistus

2. Unionissa sallitun lddkkeen
myyntiluvan haltijan on kuuden kuukauden
kuluessa tdmin asetuksen soveltamisen
alkamispdivéstd toimitettava 9 artiklan

1 kohdan e alakohdan nojalla vaaditut
tiedot sdhkdisesti asetuksen (EY)

N:0 726/2004 57 artiklan 1 kohdan

1 alakohdassa tarkoitettuun tietokantaan
noudattaen liikkeiden tunnistamista
(IDMP) koskevia Kansainvilisen
standardoimisjiirjeston (ISO) standardeja.
Kyseisen myyntiluvan haltijan on
tarvittaessa paivitettdva tiedot.

Tarkistus

4. Jos kriittisten lddkkeiden luetteloon
sisdltyvin ladkkeen myyntiluvan haltija
ilmoittaa, ettd toimitetut tiedot saattavat
sisdltdd liikesalaisuuksiin liittyvid tietoja,
sen on merkittdva asianomaiset kohdat,
tasmennettdvd merkinndn tekemisen syyt
Jja esitettivi riittivdd, tosiasiallista ja
erityisti ndyttéd tietojen paljastamisesta
aiheutuvasta haitasta. Léékeviraston
mddritettivi etukdteen, mitkd tiedot ovat
kaupallisesti luottamuksellisia 30 artiklan
mukaisesti, ja arvioitava timdn
perusteella jokaisen pyynnon perusteet
ottaen huomioon kansanterveyteen ja
tietojen ilmaisemiseen liittyvit edut ja
toimittava sen mukaisesti. Sellaisiin
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Tarkistus 91
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 6 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) esitettdvd mahdolliset
kommenttinsa ladkevirastolle;

Tarkistus 92

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Jasenvaltion on 7 artiklassa tarkoitetun
seurannan helpottamiseksi toteutettava
ladkeviraston pyynnosti ja sen asettamassa
madridajassa seuraavat toimet:

Tarkistus 93

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) toimitettava nimetyn
yhteyspisteensd vilitykselld kdyttden 9
artiklan 1 kohdan nojalla kayttoonotettuja
raportointimenetelmia ja jirjestelméaa
ladkeviraston pyytidma tietopaketti, mukaan
lukien saatavilla olevat ja arvioidut tiedot

PE689.565v02-00

myyntiluvan haltijoihin, jotka eiviit
noudata raportointivelvollisuuksiaan,
sovelletaan komission mddrddimid
seuraamuksia.

Tarkistus

(a) esitettdvd mahdolliset
kommenttinsa lddkevirastolle timdn
asetuksen 30 artiklan mukaisesti;

Tarkistus

Jasenvaltion on 7 artiklassa tarkoitetun
seurannan helpottamiseksi lddkeviraston
pyynnosta ja tarvittaessa sen asettamassa
madrdajassa ja yhdenmukaistetun,
yleiseurooppalaisen, yhteentoimivan ja
digitaalisen kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten lidkepulan
raportointijirjestelmdn, joka perustuu
yhteisiin tietokenttiin, perustamisen
jélkeen

Tarkistus

(a) toimitettava nimetyn
yhteyspisteensd vilitykselld kdyttden

9 artiklan 1 kohdan nojalla kdyttoonotettuja
raportointimenetelmia ja jirjestelméaa
ladkeviraston 9 artiklan 3 kohdan
mukaisesti pyytdma tietopaketti, mukaan
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kysynnén laajuudesta;

Tarkistus 94

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 95

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti

) on yhteydessi kolmansiin maihin ja
asiaankuuluviin kansainvélisiin
organisaatioihin kriittisten ladkkeiden
luetteloihin sisdltyvien lddkkeiden tai
niiden vaikuttavien farmaseuttisten
aineiden potentiaalisen tai todellisen
ladkepulan lieventdmiseksi silloin kun
kyseisid lddkkeitd tai aineita tuodaan
unioniin ja tdllaisella potentiaalisella tai
todellisella pulalla on kansainvélisid
vaikutuksia.

Tarkistus 96

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 1 kohta — f a alakohta (uusi)
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lukien saatavilla olevat ja arvioidut tiedot
kysynnin laajuudesta;

Tarkistus

(b) tarkastelee jasenvaltioille,
myyntilupien haltijoille ja muille
toimijoille, kuten terveydenhuollon
ammattihenkilostolle, osoitettavan
oikeasuhteisen, perustellun ja
villttamdttomdin ohjeistuksen tarvetta;

Tarkistus

® on yhteydessd kolmansiin maihin ja
asiaankuuluviin kansainvélisiin
organisaatioihin kriittisten ladkkeiden
luetteloihin sisdltyvien lddkkeiden tai
niiden vaikuttavien farmaseuttisten
aineiden potentiaalisen tai todellisen
ladkepulan lieventdmiseksi silloin kun
kyseisid ladkkeitd tai aineita tuodaan
unioniin tai vieddidn unionista ja tillaisella
potentiaalisella tai todellisella pulalla on
kansainvailisiad vaikutuksia, mukaan lukien
viennin avoimuutta ja vientilupia
koskevien viiliaikaisten mekanismien
mahdollinen kiyttoonotto;

PE689.565v02-00

Fl



Komission teksti

Tarkistus 97

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — -1 kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 98

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Ladkeviraston on yhdessa kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten kanssa
tiedotettava yleisolle ja sidosryhmille
ladkkeiden ohjausryhmén tyostd www-

portaalissa ja muilla asianmukaisilla
tavoilla.
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Tarkistus

(fa) vastaa Euroopan parlamentin
jdsenten (ensisijaisiin) kirjallisiin
kysymyksiin mddrdajan kuluessa.

Tarkistus

Liiikeviraston on perustettava
varhaisvaroitusjérjestelmd, jonka avulla
asianomaisille sidosryhmille, mukaan
lukien lidkirit sekd yleisolle avoimet
apteekit ja sairaala-apteekit, tiedotetaan
tarvittaessa tiedotusketjujen tai
yhteyspisteiden viilitykselli kaikista
kriittisten lidkkeiden luetteloihin
sisdltyvien lidikkeiden toimitusongelmista
Jja potentiaalisesta tai todellisesta pulasta.

Tarkistus

Ladkeviraston on yhdessa kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten kanssa
tiedotettava oikea-aikaisesti yleisolle ja
sidosryhmille ladkkeiden ohjausryhmén
tyOstd, neuvoista, suosituksista,
lausunnoista, pidtoksisti ja havainnoista,
eridviit mielipiteet mukaan luettuna,
www-portaalissa ja muilla asianmukaisilla
tavoilla. Lisdksi julkaistaan ryhmdn
kokousten esityslistat ja poytikirjat sekd
tiedot ja lihteet, joihin tyo perustuu.

AD\1231871FI.docx



Tarkistus 99

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
1. Ladkevirastoon perustetaan 1. Ladkevirastoon perustetaan pysyvi
hétéitilannetydryhmé. Se kokoontuu hététilannetydryhmé. Se kokoontuu
kansanterveysuhan aikana joko ainoastaan kansanterveysuhkaan
henkil6kohtaisesti tai etdnd. Ladkevirasto valmistauduttaessa tai sen aikana joko
vastaa sihteeriston tehtévista. henkilokohtaisesti tai etdnd. Ladkevirasto

vastaa sihteeriston tehtivista.
Hiitditilannetyoryhmdi tekee yhteistyoti
EU:n elinten ja virastojen, Maailman
terveysjiirjeston, kolmansien maiden ja
kansainvilisten tiedejirjestojen kanssa
valmistellessaan oikea-aikaisia ja
asianmukaisia toimia hitditilanteissa.
Hiitityoryhmd on sitoutunut yhteistyossd
Jjédsenvaltioiden ja niiden asiaankuuluvien
toimijoiden kanssa vaihtamaan tietoja ja
parhaita kdytintoji sekd kehittimdiin
kdytintoji ja asiantuntemusta, joita
tarvitaan, jotta terveyskriiseihin voidaan
reagoida oikea-aikaisesti ja
asianmukaisesti myos 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) mddrittid kliinisesti
merkittivimmidit suorituskykytavoitteet
kliinisissd tutkimuksissa arvioitaville
rokotteille ja hoidoille, jotta kokeita
voidaan suunnata kohti tehokkaita
kansanterveystoimia koskevien kriteerien
tayttimistii;
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Tarkistus 101

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

(b) tarkastella kliinisen
ladketutkimuksen tutkimussuunnitelmia ja
antaa kehittéjille 15 artiklan mukaisesti
neuvontaa sellaisten kliinisten tutkimusten
osalta, joita tehddin unionissa
kansanterveysuhan aiheuttavan taudin
hoitamiseen, ehkdisemiseen tai
diagnosoimiseen tarkoitetuille lddkkeille;

Tarkistus 102

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

(©) antaa tieteellistd neuvontaa
sellaisten kliinisten ladketutkimusten
tueksi, joita tehddén unionissa
kansanterveysuhan aiheuttavan taudin
hoitamiseen, ehkédisemiseen tai
diagnosoimisen tarkoitetuille 1ddkkeille.
Tuen on sisdllettdvd suunnitteilla olevien
samanlaisten tai toisiinsa liittyvien
kliinisten lddketutkimusten
toimeksiantajille annettava neuvonta
yhteisten kliinisten ladketutkimusten
jarjestamisestd yksittdisten tutkimusten
sijasta, ja tuki voi sisdltdd neuvontaa, joka
koskee sopimuksen tekemisti
toimeksiantajana tai toimeksiantajien
ryhmittyméné toimimisesta asetuksen
(EU) 536/2014 2 artiklan 14 kohdan ja
72 artiklan mukaisesti;
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Tarkistus

(b) tarkastella kliinisen
ladketutkimuksen tutkimussuunnitelmia ja
antaa kehittéjille 15 artiklan mukaisesti
neuvontaa ja ohjeistusta sellaisten
kliinisten tutkimusten osalta, joita tehddan
unionissa kansanterveysuhan aiheuttavan
taudin hoitamiseen, ehkdisemiseen tai
diagnosoimiseen tarkoitetuille ladkkeille;

Tarkistus

(©) antaa tieteellistd neuvontaa
sellaisten kliinisten lddketutkimusten
tueksi, joita tehdddn unionissa
kansanterveysuhan aiheuttavan taudin
hoitamiseen, ehkdisemiseen tai
diagnosoimisen tarkoitetuille lddkkeille.
Tuen on sisdllettdvd suunnitteilla olevien
samanlaisten tai toisiinsa liittyvien
kliinisten lddketutkimusten
toimeksiantajille annettava neuvonta
yhteisten kliinisten lddketutkimusten
jarjestamisestd yksittdisten tutkimusten
sijasta, ja tuki voi sisdltdd neuvontaa, joka
koskee sopimuksen tekemista
toimeksiantajana tai toimeksiantajien
ryhmittyménd toimimisesta

asetuksen (EU) 536/2014 2 artiklan

14 kohdan ja 72 artiklan mukaisesti, sekd
soveltuvien tutkimussuunnitelmien
kehittimisestd;
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Tarkistus 103

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 2 kohta — e alakohta

Komission teksti

(e) antaa 16 artiklan mukaisesti
tieteellisid suosituksia sellaisten lddkkeiden
kdytostd, joilla voidaan mahdollisesti
vastata kansanterveysuhkiin;

Tarkistus 104

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 2 kohta — f alakohta

Komission teksti

) tehda tapauksen mukaan yhteistyota
unionin elinten ja virastojen, Maailman
terveysjarjeston, kolmansien maiden ja
kansainvilisten tiedejérjestojen kanssa
kansanterveysuhkaan seki sellaisiin
ladkkeisiin, joilla voidaan mahdollisesti
vastata kansanterveysuhkiin, liittyvien
tieteellisten ja teknisten kysymysten osalta.

Tarkistus 105
Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Hatatilannety6ryhmén
kokoonpanon on saatava lddkeviraston
hallintoneuvoston hyvaksynta.
Ladkeviraston johtajalla tai hdnen
edustajallaan ja komission edustajilla on
oikeus osallistua kaikkiin kokouksiin.
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Tarkistus

(e) antaa ja asettaa julkisesti
saataville 16 artiklan mukaisesti tieteellisid
suosituksia sellaisten ladkkeiden kdytosta,
joilla voidaan mahdollisesti vastata
kansanterveysuhkiin;

Tarkistus

) tehda tapauksen mukaan yhteistyota
kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten, unionin elinten ja
virastojen, Maailman terveysjérjeston,
kolmansien maiden ja kansainvélisten
tiedejérjestojen kanssa
kansanterveysuhkaan seki sellaisiin
ladkkeisiin, joilla voidaan mahdollisesti
vastata kansanterveysuhkiin, liittyvien
tieteellisten ja teknisten kysymysten osalta.

Tarkistus

4. Hatatilannetyoryhméan
kokoonpanon on saatava lddkeviraston
hallintoneuvoston hyviksyntd, ja
kokoonpano on asetettava julkisesti
saataville. Ladkeviraston johtajalla tai
hénen edustajallaan ja komission
edustajilla on oikeus osallistua kaikkiin
kokouksiin.
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Tarkistus 106

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Puheenjohtaja voi kutsua
kokouksiin jdsenvaltioiden edustajia,
ladkeviraston tieteellisten komiteoiden ja
tyoryhmien jésenid ja kolmansia osapuolia,
mukaan lukien lddkkeisiin liittyvien
sidosryhmien edustajat, myyntilupien
haltijat, ladkkeiden kehittéjat, kliinisten
ladketutkimusten toimeksiantajat, kliinisten
ladketutkimusten verkostojen edustajat
seki potilasjiirjestot ja terveydenhuollon
ammattihenkilostod edustavat jirjestot.

Tarkistus 107

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Hatitilannetyoryhma vahvistaa
tyojarjestyksensd, mukaan lukien
suositusten hyviksymista koskevat
sadnnot. Tydjdrjestys tulee voimaan, kun
komissio ja lddkeviraston hallintoneuvosto
ovat antaneet asiasta myoOnteisen
lausunnon.
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Tarkistus

5. Puheenjohtajan on kutsuttava
hiititilannetyoryhmdn kokouksiin koko
kansanterveysuhan ajan jasenvaltioiden
edustajia, ladkeviraston tieteellisten
komiteoiden ja tydryhmien jdsenid ja
kolmansia osapuolia, mukaan lukien
ladkkeisiin liittyvien sidosryhmien
edustajat, myyntilupien haltijat, lddkkeiden
kehittdjat, kliinisten lddketutkimusten
toimeksiantajat, kliinisten lddketutkimusten
asiantuntijat, kansanterveysalan
edunvalvontaryhmiit, kliinisten
ldiiketutkimusten verkostojen edustajat,
tutkijat, alakohtaiset ammattiliitot seka
potilas- ja kuluttajajirjestit ja
terveydenhuollon jérjestot, jotta tyoryhmidi
saisi mahdollisimman laaja-alaisen ja
yksityiskohtaisen nikemyksen tilanteesta
koko kansanterveysuhan ajan. Kaikkien
kuultujen sidosryhmien ja
asiantuntijoiden ilmoitukset
sidonnaisuuksista on asetettava julkisesti
saataville. Sidosryhmiit ja asiantuntijat,
joilla on eturistiriitoja, eiviit saa osallistua
prosessiin.

Tarkistus

6. Hatitilannetyoryhma vahvistaa
tyojérjestyksensd, joka sisdltdidi kaikki sen
perustamista, rakennetta ja
luottamuksellisuutta koskevat sddnnot,
mahdolliset eturistiriidat mukaan
luettuina. Tyojirjestykseen sisdiltyy myos
suositusten hyviksymistd koskevat
saannot. Tyojarjestys tulee voimaan, kun

AD\1231871FI.docx



Tarkistus 108

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Hatétilannetydoryhmédn sovelletaan
avoimuuden ja jdsenten
riippumattomuuden osalta asetuksen

(EY) N:o 726/2004 63 artiklaa.

Tarkistus 109

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 9 kohta

Komission teksti

9. Ladkeviraston on julkaistava ja
ylldpidettavd www-portaalissaan tietoa
niistd 1ddkkeistd, joilla hatitilannety6ryhma
katsoo mahdollisesti voitavan vastata
kansanterveysuhkaan.
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komissio ja ladkeviraston hallintoneuvosto
ovat antaneet asiasta myonteisen
lausunnon.

Tarkistus

8. Hatitilannetyoryhméén sovelletaan
avoimuuden ja jdsenten
riippumattomuuden osalta asetuksen

(EY) N:o 726/2004 63 artiklaa.
Hiititilannetyoryhmdin jisenet sitoutuvat
palvelemaan yleistii etua riippumattomasti
Jja antamaan vuosittain taloudellisia
sidonnaisuuksiaan koskevan ilmoituksen,
joka julkaistaan. Hiitiitilannetyéryhmdn
jésenten on ilmoitettava jokaisessa
kokouksessa kunkin esityslistan kohdan
osalta mahdolliset eturistiriidat.
Eturistiriitatilanteessa asianomaisen
jédsenen on poistuttava kokouksesta.

Tarkistus

0. Ladkeviraston on nopeasti
julkaistava ja yllapidettivd www-
portaalissaan kaikkea tietoa niista
ladkkeistd, joilla hétatilannetyoryhma
katsoo mahdollisesti voitavan vastata
kansanterveysuhkaan. Lédkeviraston on
myos julkaistava asetuksen

(EU) N:o 536/2014 sdinnosten mukaisesti
kliinisidi tutkimuksia koskevat tiedot
liiikkeistdi ja rokotteista, jotka
hiititilannetyoryhmd on tarkastanut, ja
kliinisid tutkimuksia koskevat
tutkimussuunnitelmat, joissa
hiititilannetyoryhmd on antanut
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Tarkistus 110

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — otsikko

Komission teksti

Kliinisia ladketutkimuksia koskeva
neuvonta

Tarkistus 111

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — -1 kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 112

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Hatatilannetyoryhmén on
kansanterveysuhan aikana tarkasteltava
kliinisen laddketutkimuksen
tutkimussuunnitelmia, jotka lddkkeiden
kehittdjit ovat esittdneet tai aikovat esittia
kliinista lddketutkimusta koskevassa
hakemuksessa osana nopeutettua

tieteellistd neuvontaa koskevaa menettelyé.

PE689.565v02-00

58/83

neuvontaa kehittdjille.

Tarkistus

Kliinisid ladketutkimuksia koskeva
neuvonta ja ohjeistus

Tarkistus

-1. Hiitditilannetyoryhmdn on
mdidritettivd kliinisesti merkittivimmedit
suorituskykytavoitteet kliinisissd
tutkimuksissa arvioitaville hoidoille,
rokotteet mukaan luettuina, jotta
varmistetaan, ettd tutkimukset tiyttivit
tehokkaita kansanterveystoimia koskevat
kriteerit. Ndiden tavoitteiden avulla on
annettava ohjeita liikkeiden kehittdijille
ja tuettava tissd artiklassa kuvattua
tieteellisen neuvonnan prosessia.

Tarkistus

1. Hatétilannety6ryhmén on
kansanterveysuhan aikana tarkasteltava
kliinisen ladketutkimuksen
tutkimussuunnitelmia, jotka lddkkeiden
kehittédjét ovat esittineet tai aikovat esittaa
kliinistd 1ddketutkimusta koskevassa
hakemuksessa osana nopeutettua
tieteellistd neuvontaa koskevaa menettelyd
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Tarkistus 113

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jos kehittdjé aloittaa nopeutetun
tieteellistd neuvontaa koskevan menettelyn,
hétéitilannetydryhmén on annettava
veloituksetta neuvontaa 20 pdivéin kuluessa
siitd, kun kehittdja on jattinyt
ladkevirastolle kaikki vaaditut tiedot ja
datan siséltiavén tietopaketin. Neuvonnan
on saatava ihmisille tarkoitettuja
liiikkeiti kisitteleviin komitean
hyviksyntii.

Tarkistus 114

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Hatitilannetyoryhmén on
vahvistettava menettelyt vaadittuja tietoja
ja dataa, mukaan lukien tiedot
jédsenvaltiosta, jossa / jisenvaltioista,
joissa kliinistd ladketutkimusta koskeva
lupahakemus on jétetty tai aiotaan jattas,
koskevan tietopaketin pyytimiselle ja
esittimiselle.

AD\1231871FI.docx

perustuen -1 kohdassa tarkoitettuihin
tavoitteisiin. Tieteellisti neuvontaa
annettaessa on aina sdilytettivi tasapaino
kriisitilanteessa tarvittavan helpottamisen
Jja potilasturvallisuuden vililli.

Tarkistus

2. Jos kehittd;é aloittaa nopeutetun
tieteellistd neuvontaa koskevan menettelyn,
hitatilannetyoryhmén on annettava
veloituksetta neuvontaa. Neuvonnan on
saatava ihmisille tarkoitettuja lidikkeitd
kdsitteleviin komitean hyviksynti

20 péivan kuluessa siitd, kun kehittdjd on
jattanyt ladkevirastolle kaikki vaaditut
tiedot ja datan sisdltdvén tietopaketin.

Tarkistus

3. Hatétilannetyoryhmén on
vahvistettava ja pdivitettivi menettelyt
vaadittuja tietoja ja dataa koskevan
tietopaketin pyytimiselle ja esittimiselle
Jja tehtiivi se yhteistyossii sellaisten
jédsenvaltioiden kanssa, joissa kliinistad
ladketutkimusta koskeva lupahakemus on
Jjétetty tai aiotaan jattii asetuksen

(EY) N:o 536/2014 4 artiklan mukaisesti.
Nimd menettelyt on julkaistava.
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Tarkistus 115

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Kun tieteellisen neuvonnan saaja on
kehittédjé, sen on esitettdva kliinisisti
tutkimuksista saatu data lddkevirastolle

16 artiklan nojalla tehdyn pyynnén
perusteella.

Tarkistus 116

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Sen jédlkeen kun kansanterveysuhka
on todettu, hététilannetydryhmén on
tarkasteltava saatavilla olevaa tieteellistd
dataa, joka liittyy ldédkkeisiin, joilla
voidaan mahdollisesti vastata
kansanterveysuhkiin. Tarkasteluja on
paivitettdva sddnnollisesti
kansanterveysuhan aikana.

Tarkistus 117

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Hitditilannetyéryhmd voi
tarkastelua valmistellessaan pyytia tietoja

PE689.565v02-00

Tarkistus

6. Kun tieteellisen neuvonnan saaja on
kehittdja, sen on jatkuvasti esitettiva
kaikki kliinisista tutkimuksista saatu data
ladkevirastolle 16 artiklan nojalla tehdyn
pyynnon perusteella. Arkaluonteisten
tietojen suojaamiseksi ja odotettaessa
kliinisten tutkimusten tietojiirjestelmdn
(CTIS) kéiyttoonottoa 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

1. Sen jélkeen kun kansanterveysuhka
on todettu, hététilannetydryhmén on
tarkasteltava saatavilla olevaa tieteellistd
dataa, joka liittyy l4édkkeisiin, joilla
voidaan mahdollisesti vastata
kansanterveysuhkiin. Tarkasteluja on
paivitettiva ja julkaistava siinnollisesti
kansanterveysuhan aikana.

Tarkistus

2. Hiitditilannetyoryhmdin on
lausuntoaan valmistellessa pyydettivi
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ja dataa myyntilupien haltijoilta ja
kehittdjiltd sekd pyytid nimdi mukaan
alustaviin keskusteluihin.
Hitditilannetyéryhmd voi myos
tarvittaessa hyodyntdii kliinisten
tutkimusten ulkopuolella tuotettua
terveysdataa koskevia
havaintotutkimuksia kiinnittden huomiota
niiden luotettavuuteen.

Tarkistus 118

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 3 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Hatitilannetyoryhmén on yhden tai
useamman jasenvaltion tai komission
pyynndstéd annettava ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kasitteleville komitealle
lausuntoa varten suosituksia 4 kohdan
mukaisesti seuraavista:

Tarkistus 119

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti
(a) direktiivin 2001/83/EY tai
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myyntiluvan haltijat ja kehittiijit mukaan
alustaviin keskusteluihin, ja se voi sen
Jjélkeen pyytaa tietoja ja dataa
myyntilupien haltijoilta ja kehittdjilta.
Hiititilannetyoryhmdn on kdytettivi
satunnaistettujen kontrolloitujen
vertailututkimusten tuloksia aina, kun
niitd on saatavilla, mutta tarvittaessa se
voil my0s hyddyntid reaalimaailman
dataa, kuten tiiviisti arjen kdytintoihin
liittyvid kéytinnoén tutkimuksia,
kiinnittden huomiota niiden luotettavuuteen
tukevana ndyttond tai signaaleja
tuottavana ndyttond, samalla kun
sovelletaan huippuluokan
pseudonymisointia, salaus mukaan
lukien. Hiititilannetyoryhmdin olisi
lisiitietojen ja -datan saamiseksi oltava
yhteydessii sellaisten kolmansien maiden
virastojen kanssa, jotka myontiviit
lidkkeille myyntilupia.

Tarkistus

Hatitilannetyoryhmén on yhden tai
useamman jdsenvaltion tai komission
pyynndstd annettava ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kasitteleville komitealle ja
eliinliikekomitealle lausuntoa varten
riippumattomia suosituksia, jotka
perustuvat ainoastaan kansanterveyteen
liittyviin tarpeisiin eiviitkd muihin etuihin,
4 kohdan mukaisesti seuraavista:

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

Tarkistus 120

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Kun hatitilannetyoryhma
valmistelee 3 kohdassa sdadettyja
suosituksiaan, se voi konsultoida
asianomaista jisenvaltiota ja pyytéd siltd
mité tahansa tietoja ja dataa, joiden
perusteella jisenvaltio on tehnyt
péiitoksen lidkkeen asettamisesta
saataville erityisluvallista kiyttod varten.
Jasenvaltion on téllaisen pyynnon saatuaan
annettava kaikki pyydetyt tiedot.

Tarkistus 121

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE689.565v02-00

asetuksen (EY) N:o 726/2004
soveltamisalaan kuuluvien ladkkeiden
erityisluvallinen kaytto ja koko tuotanto-
ja jakeluketju sekd asetuksen

(EY) N:o 726/2004 83 artiklan 8 kohdan
mukainen hoitavan henkilon antama
mukautettu lidkemddrdys;

Tarkistus

6. Kun hétitilannetyoryhma
valmistelee 3 kohdassa sdddettyja
suosituksiaan, se voi konsultoida
asianomaista jisenvaltiota ja pyytéd siltd
mité tahansa tietoja ja dataa, jotka ovat
vaikuttaneet jisenvaltion pdiitokseen
ladkkeen asettamisesta saataville
erityisluvallista kdyttod varten.
Jasenvaltion on téllaisen pyynnon saatuaan
annettava kaikki pyydetyt tiedot.

Tarkistus

7 a.  Myyntiluvan haltijat,
terveydenhuollon ammattihenkilosto tai
kehittiijiit voivat tarvittaessa ehdottaa
lidkkeitd, joilla voidaan vastata
kansanterveysuhkaan.
Hitiitilannetyoryhmdn on otettava nimd
ehdotukset huomioon ja annettava
asianmukainen tieteeseen perustuva
vastaus niihin, edellyttiien, ettii
ehdotuksen yhteydessii annetaan riittiviit
tieteelliset tiedot siitd, etti lidkkeiden
avulla on mahdollista lopettaa
kansanterveysuhka. Vastaus on
Jjulkaistava.
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Tarkistus 122

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Ladkeviraston on yhdessi kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten kanssa
tiedotettava yleisolle ja sidosryhmille
hitatilannetyoryhmaén tyostd www-
portaalissa ja muilla asianmukaisilla
tavoilla.

Tarkistus 123

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — johdantokappale

Komission teksti

Ladkeviraston on hététilannetydryhmén
tyon valmistelemiseksi ja tukemiseksi
kansanterveysuhan aikana

Tarkistus 124

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) kehitettiivii ja yllapidettiva
sahkoisid vélineitd tietojen ja datan
toimittamiseksi, mukaan lukien kliinisten
tutkimusten ulkopuolella tuotettu
sdhkdinen terveysdata;
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Tarkistus

Ladkeviraston on yhdessi kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten kanssa
tiedotettava yleisolle ja sidosryhmille
hitatilannetyoryhmaén tyostd sekd
pildtoksentekoprosessissa kiytetyisti
datasta ja lihteistd www-portaalissa ja
muilla asianmukaisilla tavoilla.

Tarkistus

1. Ladkeviraston on
hitatilannetyoryhmén tyon
valmistelemiseksi ja tukemiseksi
kansanterveysuhan aikana:

Tarkistus

(a) kiiytettiivd ja yllapidettavi
mieluiten eurooppalaisia, erittiiin
turvallisia ja hdirionsietokykyisii
sdhkoisid vélineitd tietojen ja datan
toimittamiseksi, mukaan lukien kliinisten
tutkimusten ulkopuolella tuotettu
sdahkoinen terveysdata;
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Tarkistus 125

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 126

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

(c) hyodynnettavi siddntelytehtavissidin
digitaalisia infrastruktuureita tai vilineitd,
jotta kdytettavissd oleva kliinisten
tutkimusten ulkopuolella tuotettu
sahkoinen terveysdata olisi nopeasti
saatavilla tai analysoitavissa, seké tdllaisen
datan vaihtamista jdsenvaltioiden,
ladkeviraston ja muiden unionin elinten
vilillg;
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Tarkistus

(b) koordinoitava riippumattomia
rokotteiden tehon ja turvallisuuden
seurantaa koskevia tutkimuksia kdyttden
viranomaisten hallussa olevia
asiaankuuluvia tietoja ottaen samalla
huomioon liikevirastojen johtajien ja
Euroopan liikeviraston yhteisen Big
Data Task Force -tyoryhmidin ensisijaiset
suositukset. Koordinaatio on toteutettava
yhdessd Euroopan tautienehkiisy- ja -
valvontakeskuksen kanssa uuden
rokoteseurantafoorumin kautta;

Tarkistus

(c) hyddynnettavi siddntelytehtavissidin
tietoteknisid vilineitd, jotka ovat
yhteentoimivia kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten
yhdenmukaistettujen puutteiden
raportointijirjestelmien kanssa
hyédyntien olemassa olevaa digitaalista
sddntelyinfrastruktuuria ja kdynnissd
olevia tiedonhallintahankkeita, ja pantava
taytintoon tekodlyteknologiaa ja
kdytettivi digitaalisia infrastruktuureita tai
vilineitd, jotta kiytettdvissd oleva
kliinisten tutkimusten ulkopuolella tuotettu
sahkoinen terveysdata olisi nopeasti
saatavilla tai analysoitavissa, seké tdllaisen
datan vaihtamista jdsenvaltioiden,
ladkeviraston ja muiden unionin elinten
vililla;
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Tarkistus 127

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 128

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 129

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 1 kohta
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Tarkistus

1 a. Lidkeviraston on varmistettava,
ettii potilaiden henkilotietojen kiisittelyssdi
noudatetaan tiukasti EU:n
tietosuojakehysti.

Tarkistus

1b. Liikeviraston on toteutettava
toimia, jotta silli olisi jatkuvasti
korkeatasoiset turvallisuusjdrjestelmidit,
joilla torjua kyberhyokkdyksid ja -
vakoilua sekd henkiloston vuotoja
erityisesti unionin tason vakavien
tapahtumien ja kansanterveysuhkien
aikana.

Lidikeviraston on noudatettava
turvallisuustietoja ja kyberturvallisuutta
koskevia velvoittavia sédintoji EU:n
turvallisuusunionistrategian mukaisesti.
Niiiden sdiiintdjen on perustuttava
sddnnollisiin tunkeutumistesteihin,
hajautettuihin ratkaisuihin ja
sisddnrakennetun turvallisuuden
periaatteisiin. On nopeutettava sellaisen
turvallisen
kvanttiviestintiinfrastruktuurin
kiiyttoonottoa, joka mahdollistaisi
arkaluonteisten tietojen siirtiimisen
ultrasuojattua salausta kiyttien.
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Komission teksti

1. Ladkevirastoon perustetaan
ladkinnallisia laitteita késitteleva
toimeenpaneva ohjausryhmd, jdljempéna
’ladkinnallisten laitteiden ohjausryhma’. Se
kokoontuu henkilokohtaisesti tai etind
valmistautuessaan kansanterveysuhkaan tai
sen aikana. Ladkevirasto vastaa sihteeriston
tehtivista.

Tarkistus 130

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 131

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 3 kohta
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Tarkistus

1. Ladkevirastoon perustetaan
ladkinnallisid laitteita késitteleva
toimeenpaneva ohjausryhmd, jaljempéna
’ladkinnallisten laitteiden ohjausryhma’. Se
kokoontuu henkilokohtaisesti tai etdnd
valmistautuessaan kansanterveysuhkaan tai
sen aikana tai sellaisen jisenvaltion
pyynndéstd, johon pula vaikuttaa.
Ladkevirasto vastaa sihteeriston tehtivista.

Tarkistus

2 a. Lidkinnillisten laitteiden
ohjausryhmdin jisenyytti koskevat tiedot
on julkistettava. Lédkinndillisten laitteiden
ohjausryhmdn jisenilld ja asiantuntijoilla
ei pidii olla sellaisia taloudellisia tai muita
sidonnaisuuksia lidketeollisuuteen, jotka
voisivat asettaa heidiin
puolueettomuutensa kyseenalaiseksi. He
sitoutuvat palvelemaan yleistdi etua
riippumattomasti ja antamaan vuosittain
ilmoituksen taloudellisista
sidonnaisuuksistaan. Kaikki
teollisuudenalaan liittyviit epdisuorat
sidonnaisuudet on ilmoitettava
lidkeviraston yllapitimdidn julkiseen
rekisteriin ja asetettava pyynnosti yleison
saataville. Kaikkien asiantuntijoiden
sidonnaisuusilmoitukset on julkistettava
Jja kaikkia tarvittavia rajoituksia on
sovellettava, mikili eturistiriitoja ilmenee.
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Komission teksti
3. Ladkinnéillisten laitteiden
ohjausryhmén puheenjohtajana toimii
ladkevirasto. Puheenjohtaja voi kutsua
kokouksiin kolmansia osapuolia, mukaan
lukien ladkinnéllisiin laitteisiin liittyvien
sidosryhmien edustajat.

Tarkistus 132

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — S a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 133

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Heti sen jilkeen, kun
kansanterveysuhka on todettu,
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Tarkistus

3. Ladkinnéllisten laitteiden
ohjausryhmén puheenjohtajana toimii
ladkevirasto. Puheenjohtaja kutsuu
sddnndéllisesti kolmansia osapuolia,
mukaan lukien lddkinnéllisiin laitteisiin
liittyvien sidosryhmien edustajia,
lidkinnadillisten laitteiden kehittijid ja
tuottajia, kansanterveytti edistivii
ryhmid, alakohtaisia ammattiliittoja,
kuluttaja- ja potilasjiirjestiji sekdi
terveydenhuollon ammattihenkilostod,
myyntiluvan haltijoita ja muita
lidketeollisuuden sidosryhmid
osallistumaan kokouksiinsa
keskustelemaan lidikkeiden tuotannon
tilanteesta Euroopassa ja
maailmanlaajuisesti. Ndiden tietojen
perusteella lidkinnillisten laitteiden

ohjausryhmd laatii strategisia suosituksia,

jotka se antaa jisenvaltioille
kansanterveysuhan aikana.

Tarkistus

5a. Ldikinndllisten laitteiden
ohjausryhmdn on luotava perusta
kansallisten terveysviranomaisten ja
liiiketeollisuuden kanssa tehtiviille
vahvistetulle yhteistyille.

Tarkistus

1. Heti sen jilkeen, kun
kansanterveysuhka on todettu,
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ladkinnéllisten laitteiden ohjausryhmén on
tyoryhmiinsé kuultuaan vahvistettava
luettelo 1ddkinnallisista laitteista, joiden se
katsoo olevan kriittisid kansanterveysuhan
aikana, jéljempénd ’kansanterveysuhan
aikana kriittisten ladkinnillisten laitteiden
luettelo’. Luetteloa on péivitettdva tarpeen
tullen kunnes kansanterveysuhan on
todettu padttyneen.

Tarkistus 134

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 3 kohta

Komission teksti
3. Ladkeviraston on julkaistava
kansanterveysuhan aikana kriittisten

ladkinnéllisten laitteiden luettelo ja sen
paivitykset www-portaalissaan.

Tarkistus 135

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti
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ladkinnéllisten laitteiden ohjausryhmén on
tyoryhméinsé kuultuaan vahvistettava
luettelo 1ddkinnallisisté laitteista, joiden se
katsoo olevan kriittisid kansanterveysuhan
aikana, jéljempénd ’kansanterveysuhan
aikana kriittisten ladkinnillisten laitteiden
luettelo’. Luetteloa on paivitettdva tarpeen
tullen kunnes kansanterveysuhan on
todettu paittyneen, ja sen soveltaminen
lakkaa kansanterveysuhan loputtua.

Tarkistus

3. Ladkeviraston on hyvissd ajoin
julkaistava kansanterveysuhan aikana
kriittisten 144kinnéllisten laitteiden luettelo
ja sen péivitykset www-portaalissaan.
Luettelo on julkaistava selkedillii ja
helposti saatavilla olevalla tavalla, jotta
Jjésenvaltiot, liidkealan toimitusketjun
toimijat ja kaikki sidosryhmdit voivat
helposti saada nimd tiedot ja tarvittaessa
helposti raportoida mahdollisista
muutoksista tai julkaisuongelmista.

Tarkistus

3a. Ldikevirasto tekee yhteistyotii
komission ja jisenvaltioiden kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten kanssa
Euroopan lidkinnillisid laitteita
valmistavan teollisuuden edustajien
kanssa sen varmistamiseksi, etti yhdessii
Jdsenvaltiossa saataville asetettujen
kriittisten lidkinndillisten laitteiden
luettelossa olevat liidkinnilliset laitteet
ovat yhtd lailla saatavilla kaikissa
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Tarkistus 136

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Ladkinnillisten laitteiden
ohjausryhmdn on kansanterveysuhan
aikana kriittisten lddkinndillisten laitteiden
luettelon sekd 24 ja 25 artiklan mukaisesti
toimitettujen tietojen perusteella seurattava
kyseiseen luetteloon sisdltyvien
ladkinnallisten laitteiden tarjontaa ja
kysyntdd havaitakseen, onko niistd
potentiaalisesti tai tosiasiallisesti pulaa.
Ladkinnéllisten laitteiden ohjausryhmén on
osana seurantaa oltava yhteydessi
tapauksen mukaan

asetuksen (EU) 2020/[...]?* 4 artiklassa
perustettuun terveysturvakomiteaan ja
mainitun asetuksen 24 artiklan nojalla
perustettuun kansanterveysuhkia
kisittelevdin neuvoa-antavaan komiteaan.

22 [lisatdén alaviitteessé 4 tarkoitetun
hyvéksytyn tekstin viite]

Tarkistus 137

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 1 kohta
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Jésenvaltioissa.

Tarkistus

1. Ladkinnéllisten laitteiden
ohjausryhmd kokoontuu kansanterveyden
kannalta kriittisten laitteiden luettelon ja
timdn asetuksen 24 ja 25 artiklan
mukaisesti toimitettujen tietojen perusteella
sddnndllisesti vakavan tapahtuman tai
kansanterveysuhan koko keston ajan
kansallisten liikeviranomaisten
liiikepulasta vastaavien nimettyjen
kansallisten yhteyspisteiden tyéryhmidin ja
lidketeollisuuden ja -jakelualan
edustajien sekd terveydenhoitoalan
edustajien kanssa seuraamaan Kyseiseen
luetteloon sisdltyvien lddkinnéllisten
laitteiden tarjontaa ja kysyntda
havaitakseen, onko niistd potentiaalisesti
tai tosiasiallisesti pulaa, ja mukauttaa
luetteloa mahdollisimman nopeasti koko
kansanterveysuhan keston ajan.
Ladkinnéllisten laitteiden ohjausryhmén on
osana seurantaa oltava yhteydessi
tapauksen mukaan

asetuksen (EU) 2020/[...]?* 4 artiklassa
perustettuun terveysturvakomiteaan ja
mainitun asetuksen 24 artiklan nojalla
perustettuun kansanterveysuhkia
késittelevddn neuvoa-antavaan komiteaan
sekd lidkinnillisid laitteita varastoiviin
unionin ja kansallisiin yksikkoihin.

22 [lisatdén alaviitteessd 4 tarkoitetun
hyvéksytyn tekstin viite]
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Komission teksti

1. Ladkinnéillisten laitteiden
ohjausryhmén on kansanterveysuhan ajan
raportoitava komissiolle ja 23 artiklan

1 kohdan b alakohdassa tarkoitetulle
alaverkostolle sddannollisesti seurannan
tuloksista ja erityisesti ilmoitettava
kriittisten 144kinnéllisten laitteiden
luetteloon sisiltyvien lddkinnillisten
laitteiden potentiaalisesta tai todellisesta
pulasta kansanterveysuhan aikana.

Tarkistus 138

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkinnillisten laitteiden
ohjausryhmén on komission tai 23 artiklan
2 kohdan b alakohdassa tarkoitetun
alaverkoston pyynnostd toimittava
havaintojaan tukevat aggregoidut tiedot ja
kysyntidennusteet. Taltd osin ohjausryhmén
on oltava yhteydessd Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskukseen
saadakseen epidemiologisia tietoja
ladkinnéllisten laitteiden tarvetta koskevan
ennusteen tekemiseksi sekd 3 artiklassa
tarkoitettuun lddkkeiden ohjausryhméin
silloin kun jotakin kansanterveysuhan
aikana kriittisten ladkinnéllisten laitteiden
luetteloon sisdltyvid ladkinnallisté laitetta
kéytetddn yhdessa lddkkeen kanssa.

Tarkistus 139

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 4 kohta
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Tarkistus

1. Ladkinnéllisten laitteiden
ohjausryhmén on kansanterveysuhan ajan
raportoitava komissiolle, kansallisille
kansanterveysviranomaisille ja 23 artiklan
1 kohdan b alakohdassa tarkoitetulle
alaverkostolle sddannollisesti seurannan
tuloksista ja erityisesti ilmoitettava
kriittisten 1d4kinnéllisten laitteiden
luetteloon sisdltyvien lddkinnéllisten
laitteiden potentiaalisesta tai todellisesta
pulasta kansanterveysuhan aikana.

Tarkistus

2. Ladkinnéllisten laitteiden
ohjausryhmén on komission, yhden tai
useamman kansallisen
kansanterveysviranomaisen tai 23 artiklan
2 kohdan b alakohdassa tarkoitetun
alaverkoston pyynnostd toimittava
havaintojaan tukevat aggregoidut tiedot ja
kysyntdennusteet. Taltd osin ohjausryhmén
on oltava yhteydessd Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskukseen
saadakseen epidemiologisia tietoja
ladkinnéllisten laitteiden tarvetta koskevan
ennusteen tekemiseksi sekd 3 artiklassa
tarkoitettuun lddkkeiden ohjausryhméin
silloin kun jotakin kansanterveysuhan
aikana kriittisten ladkinnéllisten laitteiden
luetteloon sisdltyvid ladkinnallisté laitetta
kiytetddan yhdessi lddkkeen kanssa ja
ladkinndllisid laitteita varastoiviin
unionin ja kansallisiin yksikkoihin.
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Komission teksti

4. Ladkinnéillisten laitteiden
ohjausryhmé voi omasta aloitteestaan tai
komission pyynndstéd antaa suosituksia
toimenpiteistd, joita komissio, jdsenvaltiot,
ladkinnéllisten laitteiden valmistajat,
ilmoitetut laitokset ja muut toimijat voivat
toteuttaa varmistaakseen valmiudet
kansanterveysuhan aiheuttaman
potentiaalisen tai todellisen lddkinnéllisten
laitteiden pulan torjumiseen.

Tarkistus 140

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Ladkinnéllisten laitteiden
ohjausryhmé voi komission pyynndsté
tarvittaessa koordinoida toimenpiteité
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten,
ladkinnéllisten laitteiden valmistajien,
ilmoitettujen laitosten ja muiden
toimijoiden vililld potentiaalisen tai
todellisen lddkepulan estdmiseksi tai
lieventdmiseksi kansanterveysuhan
yhteydessa.

Tarkistus 141

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

4. Ladkinnéllisten laitteiden
ohjausryhma voi omasta aloitteestaan tai
komission pyynndstéd antaa suosituksia
toimenpiteistd, joita komissio, jdsenvaltiot,
ladkinnéllisten laitteiden valmistajat,
ilmoitetut laitokset ja muut toimijat, kuten
terveydenhuollon ammattihenkilosto,
voivat toteuttaa varmistaakseen valmiudet
kansanterveysuhan aiheuttaman
potentiaalisen tai todellisen lddkinnéllisten
laitteiden pulan torjumiseen.

Tarkistus

5. Ladkinnéllisten laitteiden
ohjausryhmé voi komission pyynndsté
tarvittaessa koordinoida toimenpiteité
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten,
ladkinnéllisten laitteiden valmistajien,
ilmoitettujen laitosten ja muiden
toimijoiden, kuten terveydenhuollon
ammattihenkiléston, vililld potentiaalisen
tai todellisen lddkepulan estdmiseksi tai
lieventdmiseksi kansanterveysuhan
yhteydessa.

Tarkistus

5a. Toimenpiteet, joita liikkeiden
ohjausryhmd suosittelee komissiolle,
Jjédsenvaltioille, myyntiluvan haltijoille ja
mauille tahoille on saatettava julkisesti
saataville ja niiden olisi katettava
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Tarkistus 142

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) méidriteltivd menettelyt
kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnallisten laitteiden luettelon
laatimiseksi;

Tarkistus 143

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

(b) kehitettdava virtaviivaiset sahkoiset
seuranta- ja raportointijarjestelmat;

Tarkistus 144

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

(d) laadittava ja yllipidettiivi luettelo
lidikinndllisten laitteiden valmistajien,
valtuutettujen edustajien ja ilmoitettujen
laitosten keskitetyistdi yhteyspisteistd;

PE689.565v02-00

sddntelyyn liittyvit ratkaisut

potentiaalisen pulan poistamiseksi;

Tarkistus

(a) kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten ja myyntiluvan haltijoiden
edustajia sekd muita sidosryhmid
kuultuaan maariteltiva menettelyt ja
kriteerit kansanterveysuhan aikana
kriittisten 1d4kinnéllisten laitteiden
luettelon laatimiseksi;

Tarkistus

(b) kehitettidva virtaviivaiset sahkoiset
seuranta- ja raportointijarjestelmét
koordinoidusti kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten kanssa,

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 145

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) otettava kéyttoon
kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnallisten laitteiden luetteloon
siséltyvien ladkinnéllisten laitteiden
valmistajien ja ilmoitettujen laitosten
keskitetyistd yhteyspisteistd koostuva
alaverkosto ja pidettiva sitd ylld koko
kansanterveysuhan ajan;

Tarkistus 146

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 3 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) yksityiskohtaiset tiedot
potentiaalisesta tai todellisesta pulasta,
kuten todelliset tai arvioidut alkamis- ja
padttymispdivit ja tunnetut tai epdillyt
syyt,

Tarkistus 147

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 3 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) myyntii ja markkinaosuutta
koskevat tiedot;
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Tarkistus

(a) otettava kéyttoon
kansanterveysuhan aikana toimivaltaisten
kansallisten kansanterveysviranomaisten
keskuudesta valituista ja kriittisten
ladkinnéllisten laitteiden luetteloon
sisdltyvien ladkinnéllisten laitteiden
valmistajien ja ilmoitettujen laitosten
keskitetyistd yhteyspisteistd koostuva
alaverkosto, joka koostuu keskitetyisti
yhteyspisteisti, jotka on sisdllytettivii
kaikkien lidkinndillisten laitteiden
valmistajien osalta

asetuksen (EU) 2017/745 33 artiklassa ja
asetuksen (EU) 2017/746 30 artiklassa
tarkoitettuun tietokantaan, ja pidettiva
sitd ylld koko kansanterveysuhan ajan;

Tarkistus

d) yksityiskohtaiset tiedot
potentiaalisesta tai todellisesta pulasta,
kuten todelliset tai arvioidut alkamis- ja

paattymispaivit ja epidillyt tai tunnetut syyt

kaikilla toimitusketjun tasoilla;

Tarkistus

e) tuotantoa koskevat tiedot;
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Tarkistus 148

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 3 kohta — f alakohta

Komission teksti

f) lieventdmissuunnitelmat mukaan
lukien tuotanto- ja toimituskapasiteetti;

Tarkistus 149

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 3 kohta — i alakohta

Komission teksti

1) kesken olevien
vaatimustenmukaisuusarviointien osalta
asianomaisten ilmoitettujen laitosten
kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnéllisten laitteiden luetteloon
siséltyvien ladkinnillisten laitteiden osalta
tekemien vaatimustenmukaisuusarviointien
tila ja mahdolliset ongelmat, jotka on
ratkaistava
vaatimustenmukaisuusarviointiprosessin
viimeistelemiseksi.

Tarkistus 150

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Kansanterveysuhan aikana
kriittisten 148kinnéllisten laitteiden
luetteloon sisdltyvien lddkinnéllisten
laitteiden valmistajien ja tapauksen
mukaan asianomaisten ilmoitettujen
laitosten on lddkeviraston pyynnon
saatuaan toimitettava 21 artiklassa

PE689.565v02-00

Tarkistus

f) lieventdmissuunnitelmat mukaan
lukien tehostettu tuotanto,
toimituskapasiteetti, hankintaliihteiden
monipuolistaminen ja tarvittaessa
ulkoistussuunnitelmat,

Tarkistus

1) kesken olevien
vaatimustenmukaisuusarviointien osalta
asianomaisten ilmoitettujen laitosten
kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnéllisten laitteiden luetteloon
sisdltyvien lddkinnillisten laitteiden osalta
tekemien vaatimustenmukaisuusarviointien
tila ja mahdolliset ongelmat, jotka on
ratkaistava
vaatimustenmukaisuusarviointiprosessin
nopeaksi viimeistelemiseksi.

Tarkistus

1. Kansanterveysuhan aikana
kriittisten 148kinnéllisten laitteiden
luetteloon sisdltyvien lddkinnéllisten
laitteiden valmistajien ja tapauksen
mukaan asianomaisten ilmoitettujen
laitosten sekd kaikkien jakelijoiden, joilla
on laillinen lupa toimittaa lidkinndllisii
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tarkoitetun seurannan helpottamiseksi
pyydetyt tiedot lddkeviraston asettamassa
mdéérdajassa. Niiden on toimitettava
pyydetyt tiedot 23 artiklan 2 kohdan
mukaisesti nimetyn yhteyspisteen
vilitykselld kdyttden 23 artiklan 1 kohdan
nojalla kdyttoonotettuja
raportointimenetelmia ja jérjestelmaa.
Niiden on tarvittaessa toimitettava
paivitetyt tiedot.

Tarkistus 151

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos kansanterveysuhan aikana
kriittisten 14dkinnéllisten laitteiden
luetteloon sisdltyvien lddkinnillisten
laitteiden valmistaja tai asianomainen
ilmoitettu laitos ilmoittaa, ettd toimitetut
tiedot sisdltavit litkesalaisuuksiin liittyvia
tietoja, sen on merkittdvi asianomaiset
kohdat ja tdsmennettdvd merkinnan
tekemisen syyt. Ladkeviraston on
arvioitava jokaisen pyynnon perusteet ja
suojattava téllaiset litkesalaisuuksiin
liittyvit tiedot niin, ettd ne eivéit paljastu
perusteettomasti.

Tarkistus 152

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

(b) merkittavi litkesalaisuuksiin
liittyvét tiedot ja tdsmennettdva merkinnin
tekemisen syyt;
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laitteita yleisolle, on lddkeviraston
pyynndn saatuaan toimitettava

21 artiklassa tarkoitetun seurannan
helpottamiseksi pyydetyt tiedot
ladkeviraston asettamassa médrdajassa.
Niiden on toimitettava pyydetyt tiedot
23 artiklan 2 kohdan mukaisesti nimetyn
yhteyspisteen vilitykselld kdyttden

23 artiklan 1 kohdan nojalla
kayttoonotettuja raportointimenetelmia ja
jarjestelmdd. Niiden on tarvittaessa
toimitettava péivitetyt tiedot.

Tarkistus

3. Jos kansanterveysuhan aikana
kriittisten 1ddkinnéllisten laitteiden
luetteloon sisdltyvien lddkinnillisten
laitteiden valmistaja tai asianomainen
ilmoitettu laitos ilmoittaa, ettd toimitetut
tiedot sisdltavit litkesalaisuuksiin liittyvid
tietoja, sen on merkittdvi asianomaiset
kohdat ja tdsmennettdvd merkinnan
tekemisen syyt. Ladkeviraston on
arvioitava jokaisen pyynnon perusteet ja
suojattava tillaiset liikesalaisuuksiin
liittyvat tiedot niin, ettd ne eivét paljastu
perusteettomasti, paitsi jos tiedot ovat
yleisen edun mukaisia.

Tarkistus

(b) merkittdva liikesalaisuuksiin
liittyvét tiedot ja tdsmennettdva merkinnin
tekemisen syyt tdmdin asetuksen

30 artiklan mukaisesti,;
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Tarkistus 153

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltion on kerdttavi
kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnéllisten laitteiden luetteloon
sisdltyvistd ladkinnallisistd laitteista tietoa
valmistajilta, tuojilta, jakelijoilta ja
ilmoitetuilta laitoksilta, jos se on tarpeen
1 kohdassa sdéddettyjen
raportointivelvollisuuksien tiyttdmiseksi.

Tarkistus 154

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 4 kohta — b alakohta

Komission teksti

(b) tarkasteltava tarvetta saatai
viéliaikaisista poikkeuksista jdsenvaltion
tasolla asetuksen (EU) 2017/745 59
artiklan 1 kohdan tai asetuksen (EU)
2017/746 54 artiklan 1 kohdan nojalla
kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnéllisten laitteiden luetteloon
sisdltyvien ladkinnéllisten laitteiden
potentiaalisen tai todellisen pulan
lieventdmiseksi;

Tarkistus 155

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) toteuttaa kaikki tarvittavat toimet
sille annettujen toimivaltuuksien rajoissa

PE689.565v02-00

Tarkistus

2. Jasenvaltion on kerittava
kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnéllisten laitteiden luetteloon
siséltyvistd ladkinnallisisti laitteista tietoa
valmistajilta, tuojilta, jakelijoilta,
terveydenhuollon ammattihenkildstoltii ja
ilmoitetuilta laitoksilta, jos se on tarpeen

1 kohdassa sdddettyjen
raportointivelvollisuuksien tayttdmiseksi.

Tarkistus

(b) tarkasteltava tarvetta saatii
viéliaikaisista poikkeuksista jdsenvaltion
tasolla asetuksen (EU) 2017/745

59 artiklan 1 kohdan tai

asetuksen (EU) 2017/746 54 artiklan

1 kohdan nojalla kansanterveysuhan aikana
kriittisten 1ddkinnallisten laitteiden
luetteloon sisdltyvien lddkinnéllisten
laitteiden potentiaalisen tai todellisen pulan
lieventdmiseksi siten, etti varmistetaan
samanaikaisesti sekii potilas- ettdi

tuoteturvallisuus;
Tarkistus
a) toteuttaa kaikki tarvittavat toimet

sille annettujen toimivaltuuksien rajoissa

AD\1231871FI.docx



kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnallisten laitteiden luetteloon
sisdltyvien ladkinnéllisten laitteiden
potentiaalisen tai todellisen pulan
lieventdmiseksi, mukaan lukien tarvittaessa
asetuksen (EU) 2017/745 59 artiklan

3 kohdan tai asetuksen (EU) 2017/746

54 artiklan 3 kohdan nojalla unionin tasolla
myonnettavit viliaikaiset poikkeukset;

Tarkistus 156

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

Komission teksti

Tarkistus 157

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti
b) tarkastelee jasenvaltioille,
ladkinnallisten laitteiden valmistajille,

ilmoitetuille laitoksille ja muille toimijoille
osoitettavan ohjeistuksen tarvetta;

Tarkistus 158

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) on yhteydesséd kolmansiin maihin ja
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kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnéllisten laitteiden luetteloon
sisdltyvien ladkinnéllisten laitteiden
potentiaalisen tai todellisen pulan
lieventdmiseksi, mukaan lukien tarvittaessa
asetuksen (EU) 2017/745 59 artiklan

3 kohdan tai asetuksen (EU) 2017/746

54 artiklan 3 kohdan nojalla unionin tasolla
myonnettavit viliaikaiset poikkeukset
siten, etti varmistetaan samanaikaisesti
sekii potilas- etti tuoteturvallisuus;

Tarkistus
a a) vastaa Euroopan parlamentin
jdsenten ensisijaisiin kirjallisiin
kysymyksiin mdédrdajan kuluessa;

Tarkistus

b) tarkastelee jasenvaltioille,
ladkinnallisten laitteiden valmistajille,
ilmoitetuille laitoksille, terveydenhuollon
ammattihenkiléstélle ja muille toimijoille
osoitettavan oikeasuhteisen, perustellun ja
villttamdttomdin ohjeistuksen tarvetta;

Tarkistus

e) on yhteydessé kolmansiin maihin ja
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asiaankuuluviin kansainvélisiin
organisaatioihin kriittisten 1ddkinnéllisten
laitteiden luetteloon sisdltyvien
ladkinnallisten laitteiden tai niiden
komponenttiosien potentiaalisen tai
todellisen pulan lieventdmiseksi silloin kun
kyseisid laitteita tai osia tuodaan unioniin
ja tillaisella potentiaalisella tai todellisella
pulalla on kansainvilisid vaikutuksia.

Tarkistus 159

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Ladkeviraston on yhdessa kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten kanssa
tiedotettava yleisolle ja sidosryhmille
ladkinnallisten laitteiden ohjausryhmén
tyOstd www-portaalissa ja muilla
asianmukaisilla tavoilla.

Tarkistus 160

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) annettava asiantuntijapaneeleille
hallinnollista ja teknisté tukea tieteellisid
lausuntoja, kantoja ja neuvontaa varten;
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asiaankuuluviin kansainvilisiin
organisaatioihin kriittisten 1ddkinnéllisten
laitteiden luetteloon sisdltyvien
ladkinnéllisten laitteiden tai niiden
komponenttiosien potentiaalisen tai
todellisen pulan lieventdmiseksi silloin kun
kyseisid laitteita tai osia tuodaan unioniin
tai viediiiin unionista ja tillaisella
potentiaalisella tai todellisella pulalla on
kansainvilisid vaikutuksia, mukaan lukien
viennin avoimuutta ja vientilupia
koskevien viliaikaisten mekanismien
mahdollinen kiyttoonotto.

Tarkistus

Ladkeviraston on yhdessd kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten kanssa
tiedotettava yleisolle ja sidosryhmille
ladkinnallisten laitteiden ohjausryhmin
tyOstd www-portaalissa ja muilla
asianmukaisilla tavoilla, mukaan lukien
lidkinndillisten laitteiden ohjausryhmdin
suositukset, lausunnot ja pdiiitokset sekd
sen kokousten esityslistat ja poytikirjat.

Tarkistus

(a) annettava asiantuntijapaneeleille
hallinnollista, tieteellistd ja teknistd tukea
tieteellisid lausuntoja, kantoja ja neuvontaa
varten,
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Tarkistus 161

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Jollei tissii asetuksessa toisin
sdddetd ja rajoittamatta asetuksen
(EY) N:o 1049/2001%* ja
salassapitovelvollisuutta koskevien
kansallisten sdédnnosten ja kdytdntdjen
soveltamista jdsenvaltioissa, kaikkien
tdmin asetuksen soveltamiseen
osallistuvien osapuolten on noudatettava
luottamuksellisuutta tehtidviensa
suorittamisen yhteydessd haltuunsa
saamiensa tietojen osalta seuraavien
suojaamiseksi:

24 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu

30 péivand toukokuuta 2001, Euroopan
parlamentin, neuvoston ja komission
asiakirjojen saamisesta yleison
tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001,
s. 43).

Tarkistus 162

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) henkil6tiedot 32 artiklan
mukaisesti;

Tarkistus 163

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 5 kohta
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Tarkistus

1. Rajoittamatta asetuksen

(EY) N:o 1049/2001%* ja kaikkien
salassapitovelvollisuutta koskevien
kansallisten sddnndsten ja kdytidntojen
soveltamista jasenvaltioissa, kaikkien
tdmén asetuksen soveltamiseen
osallistuvien osapuolten on noudatettava
luottamuksellisuutta tehtiviensa
suorittamisen yhteydessé haltuunsa
saamiensa tietojen osalta seuraavien
suojaamiseksi:

24 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu

30 péivand toukokuuta 2001, Euroopan
parlamentin, neuvoston ja komission
asiakirjojen saamisesta yleison
tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001,
s. 43).

Tarkistus

(a) henkil6tiedot 32 artiklan sekd
asetuksen (EU) 2016/679 (yleinen
tietosuoja-asetus) 4 artiklan 1 kohdan ja
EU:n tietosuoja-asetuksen 3 artiklan

1 kohdan mukaisesti;
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Komission teksti

5. Komissio, lddkevirasto ja
jdsenvaltiot voivat vaihtaa
litkesalaisuuksiin liittyvii tietoja — ja
tarvittaessa suojata kansanterveystietoja ja
henkil6tietoja — sellaisten kolmansien
maiden sddntelyviranomaisten kanssa,
joiden kanssa ne ovat tehneet kahdenvilisia
tai monenvilisid luottamuksellisuutta
suojaavia jérjestelyja.

Tarkistus 164

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — -1 kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 165

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Tama asetus tulee voimaan sitd pdivid
seuraavana piivana, jona se julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessé.
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Tarkistus

5. Komissio, lddkevirasto ja
Jjdsenvaltiot voivat vaihtaa
litkesalaisuuksiin liittyvii tietoja — ja
tarvittaessa suojata kansanterveystietoja ja
henkil6tietoja — sellaisten kolmansien
maiden sddntelyviranomaisten kanssa,
joiden kanssa ne ovat tehneet
oikeudellisesti velvoittavia ja
tiytintoonpanokelpoisia kahdenvilisii tai
monenvilisid luottamuksellisuutta
suojaavia jarjestelyja. Henkilotietojen
siirrossa kolmansiin maihin tai
kansainvilisille jirjestoille on
noudatettava yleisen tietosuoja-asetuksen,
suurista riskikeskittymisti annetun
direktiivin ja perusoikeuskirjan
asiaankuuluvia sddinnoksid ja otettava
huomioon Euroopan tietosuojaneuvoston
suositukset ja suuntaviivat.

Tarkistus

Komissio arvioi timdn asetuksen
taytintoonpanoa 18 kuukauden kuluttua
sen voimaantulosta. Se tekee
vaikutustenarvioinnin ennen muutosten
ehdottamista.

Tarkistus

Tama asetus tulee IV lukua lukuun
oftamatta voimaan
kahdentenakymmenentend piivani sen
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Jjélkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessa. IV lukua
sovelletaan ... pdivistd ...kuuta ...
[voimaantulopiiivi + 6 kuukautta.
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