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LYHYET PERUSTELUT

’Ladkepaketti” koostuu uudesta asetuksesta ja direktiivistd, jotka muodostavat pitkdén odotetun
ladkelainsddddannon tarkistuksen, joka on olennainen osa FEuroopan terveysunionin
rakentamista. Koska useat lainsdddantouudistukset vaikuttavat lddkealaan samanaikaisesti, on
ratkaisevan tirkedd arvioida niiden yhteisvaikutusta EU:n maailmanlaajuiseen kilpailukykyyn,
innovointiin ja lddkkeiden saatavuuteen.

Valmistelija tukee lddkeuudistuksen tavoitteita, joilla pyritiddn edistdmadn kilpailukykyisté ja
innovointia edistivdd T&K-ympéristdd Euroopassa, lisddméén strategista riippumattomuutta,
torjumaan mikrobilddkeresistenssié ja parantamaan lddkkeiden saatavuutta. Jotkin menetelmat
edellyttavit kuitenkin vield tarkentamista.

Merkittavda huolenaihe on lddketeollisuuden mahdollinen siirtyminen Euroopasta muualle.
Pysyékseen maailmanlaajuisesti kilpailukykyisend Euroopan on pidettdvd ylld innovointia
edistdvad sddntelykehystid. Valmistelija korostaa, ettd tarvitaan ennustettavaa, avointa, vakaata
ja selkedd lainsdddantod, jotta voidaan parantaa EU:n houkuttelevuutta lddkkeiden tutkimuksen,
kehittdmisen ja tuotannon osalta.

Siirrettivissa olevat dokumentaatiosuojaan oikeuttavat setelit

Mikrobildédkeresistenssi muodostaa uhkaavan maailmanlaajuisen terveyskriisin, joka edellyttdaa
EU:n vilittdmié toimia ennen kuin siitd tulee vakavampi ongelma. Nykyiset markkinat uusien
ladkkeiden kehittdmiseksi mikrobilddkeresistenssin torjuntaan ovat riittdmattomat. Naitd
tuotteita on kidytettdva harkiten, jotta niiden tehokkuus voidaan sdilyttdd. Télloin niistd tulee
yrityksille véhemmaén kannattavia tutkimukseen ja kehittimiseen suunnattujen investointien
kannalta.

Komissio on ehdottanut siirrettdvissd olevia dokumentaatiosuojaan oikeuttavia seteleitd, joilla
pyritddn edistimdidn uusien mikrobilddkkeiden kehittdmistd. Valmistelija kannattaa
siirrettdvissd olevia seteleitd ja pitdd niitd myonteisend kehityksend. Siirrettdvissd oleville
seteleille esitetyt tiukat ehdot voisivat kuitenkin heikentdd niiden tehokkuutta, erityisesti kun
otetaan huomioon, ettd ne pidentdvit ainoastaan sddntelyyn perustuvaa dokumentaatiosuojaa
eivitkd lisdsuojatodistuksia tai patenttisuojaa. Siirrettdvissd olevien seteleiden ehtoja olisi
tarkasteltava uudelleen valmistelijan suosituksen mukaisesti.

Tayttamattomit lidketieteelliset tarpeet

Ladketieteellinen kehitys pyrkii vastaamaan tayttamattomiin l4dketieteellisiin tarpeisiin, jotka
voivat vaihdella ja muuttua nopeasti. Osan tarpeista luokitteleminen “merkittdviksi” voi olla
eettisesti ongelmallista, koska se voi vdhentdd muiden tdyttamittomien ladketieteellisten
tarpeiden painoarvoa. Tarvitaan kattavaa ymmirrystd tiyttdmattomistd lddketieteellisistd
tarpeista, silld ne voivat olla monenlaisia.

Keskustelut tiyttamattomistd ladketieteellisistd tarpeista tai merkittivistd tdyttdméttomista
ladketieteellisistd tarpeista ovat osa laajempia haasteita, jotka liittyvdt uusien lddkkeiden
saatavuuteen ja kohtuuhintaisuuteen seké terveydenhuoltojérjestelmien kestdvyyteen. Potilaan
nikokulma jad usein huomiotta, eikd mahdollisuutta muuttaa potilaiden eldmai uusilla hoidoilla
tdysin tunnusteta.
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Kannustimien rajoittaminen hoitoihin, jotka nykyisellddn vastaavat tayttiméttomien
ladketieteellisten tarpeiden tai merkittdvien tiyttdimattomien lddketieteellisten tarpeiden
suppeaa madritelmad, voisi haitata elintidrkeiden hoitomuotojen kehittdmisti tulevia potilaita
varten. Tdma saattaa heikentdd ennustettavuutta yritysten kannalta ja estdd niitd investoimasta
tutkimukseen ja kehittimiseen EU:ssa tdyttamittomiin ladketieteellisiin  tarpeisiin
vastaamiseksi.

Séintelyn testiympéristo

Tieteen kehitys on viime vuosina edennyt nopeasti, mikd on johtanut uusiin lddkkeisiin,
laitteisiin, diagnostiikkaan ja niiden yhdistelmiin paljon laajemmin kuin voimassa olevissa
sddnnoksissd on ennakoitu. Jotta potilaat saisivat laadukkaita, turvallisia ja tehokkaita
valmisteita, sddntelyviranomaisten on oltava joustavia ja tehtdva yhteistyotd kehittdjien kanssa.
Tédma tavoite voidaan saavuttaa sidéntelyn testiympariston avulla.

Komission testiympéristoehdotus kattaa kuitenkin vain lddkkeet. Moniin nykytuotteisiin
sisdltyy ladkinndllisid laitteita, diagnostiikkaa ja digitaalisia vélineitd, joihin kaikkiin
sovelletaan omia erillisid sddnnoksiddn. Valmistelija katsoo, ettd on olennaisen tarkedd
laajentaa testiympériston soveltamisalaa, jotta voidaan ottaa huomioon tuleva kehitys néilld
aloilla.

Liéakepulan torjuminen

Ladkepula on vakava ongelma, joka johtuu usein kysynndn odottamattomasta kasvusta.
Komissio ehdottaa, ettd tilapdisen lddkepulan ilmoittamiselle asetettua méadrdaikaa
pidennettiisiin kahdesta kuukaudesta kuuteen kuukauteen ja lddkepulan ehkdisemistd
koskevien suunnitelmien tekemisestd tulisi kaikkien asetusehdotukseen siséllytettyjen
ladkkeiden osalta pakollista.

Ladkkeiden saatavuuden parantamiseksi on ratkaisevan tirkedd luoda tehokas jérjestelma
aitheuttamatta kohtuutonta hallinnollista rasitetta sdéntelyviranomaisille ja myyntiluvan
haltijoille. Sen sijaan, ettd vaadittaisiin lddkepulan ehkéisemistd koskevia suunnitelmia kaikille
ladkkeille, olisi parempi keskittyd kriittisiin 1d4kkeisiin sen jdlkeen, kun niiden tarpeellisuus ja
erityiset riskit on arvioitu.

[lmoittamisen médrdajan litallinen pidentdminen voi johtaa tarpeettomiin ”varmuuden vuoksi”
-ilmoituksiin. Valmistelija katsoo, ettd on viisaampaa keskittyd tekeméén kysynnésti avointa
kaikkialla Euroopassa ja kdyttdmadn dataa ja digitaalisia vélineitd 1ddkepulan tunnistamiseksi
ja ehkdisemiseksi.

Paitelma

Valmistelija kannattaa lddkepakettia ja on yhtd mieltdi monista komission ehdottamista
painopisteistd. Uudistuksen kannalta on olennaisen tirkedd suojella Euroopan unionin
kilpailukykyé ja sen lddkkeiden toimitusketjun turvallisuutta.

Tdmén ensimmadisen lausuntoluonnoksen laatimiseen liittyneiden aikarajoitteiden vuoksi
valmistelija pidittdd oikeuden tehdd lisdtarkistuksia, parannuksia ja selvennyksid tdhdn
lausuntoluonnokseen. Kattava luettelo yhteisoisté tai henkildisté, joiden kanssa valmistelija on
ollut vuorovaikutuksessa tai joilta on saatu tietoja prosessin aikana, on tdmin
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lausuntoluonnoksen lopussa olevassa liitteessa.

TARKISTUKSET

Teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunta pyytda asiasta vastaavaa ympariston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa ottamaan huomioon seuraavat

tarkistukset:

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

Komission teksti

Tarkistus 2
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Euroopan ladkestrategiaa voidaan
pitdd kddnnekohtana, koska sen yhteydessé
sadntelykehykseen lisdttiin uusia keskeisia
tavoitteita ja luotiin nykyaikaiset puitteet,
joilla innovatiiviset ja vakiintuneet
ladkkeet saadaan potilaiden ja
terveydenhuoltojirjestelmien saataville
kohtuullisin hinnoin samalla kun taataan
toimitusvarmuus ja otetaan huomioon
ympéristondkdkohdat.

Tarkistus 3
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Tarkistus

(1 a) Euroopan terveysunionin
keskeisend tavoitteena on varmistaa, etti
eurooppalaiset saavat tarvitsemansa
lidkkeet silloin, kun he tarvitsevat niitd,
riippumatta siiti, missi he asuvat EU:ssa.
Ehdotetun EU:n lidkeuudistuksen
tirkednd tavoitteena on parantaa
Euroopan liiiketeollisuuden
kilpailukykyii ja varmistaa samalla
liikkeiden parempi saatavuus sekii
potilaiden mahdollisuudet saada lidikkeiti
tasapuolisemmin ja nopeasti.

Tarkistus

(2) Euroopan ladkestrategiaa voidaan
pitdd kddnnekohtana, koska sen yhteydessé
sdadntelykehykseen liséttiin uusia keskeisia
tavoitteita ja tuettiin suotuisaa ympiiristod
lidkkeiden tutkimukselle, kehittimiselle
Jja valmistamiselle unionissa, sekd
nykyaikaisia puitteita, joilla innovatiiviset
ja vakiintuneet lddkkeet saadaan potilaiden
ja terveydenhuoltojirjestelmien saataville
samalla kun taataan toimitusvarmuus ja
otetaan huomioon ympéristondkokohdat.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 4
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 5
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan S a kappale (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

(2a) Terveydenhuollon ja hoidon
digitalisoituminen auttaa lisddmddn
terveydenhuoltojirjestelmien valmiuksia
tarjota yksilollisempdd ja tehokkaampaa
terveydenhuoltoa ja hoitoa resurssien
tuhlausta vihentien. Tilli asetuksella
edistetiidin terveydenhuollon tarjoamista
Euroopan kansalaisille ja parannetaan
terveysteknologian ja sen valmistuksen
suunnittelun kestivyytti vihentimdilli
energiankulutusta, jitteitdi, pilaantumista
ja haitallisten aineiden, myos lidikkeiden,
pldsyd ympdristoon.

Tarkistus

3) Ladkkeiden epdtasa-arvoiseen
saatavuuteen puuttumisesta on tullut yksi
Euroopan ladkestrategian keskeinen
painopiste, ja my0s neuvosto ja Euroopan
parlamentti ovat painottaneet timén
tarkeyttd. Jasenvaltiot ja parlamentti ovat
vaatineet tarkistettuja mekanismeja ja
kannustimia sellaisten lddkkeiden
kehittdmiseksi, jotka on rdataloity
tayttdmattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin,
samalla kun varmistetaan lddkkeiden
saatavuus ja potilaiden mahdollisuus saada
niitd kaikissa jdsenvaltioissa.

Tarkistus

(5 a) Lidkealan puitteet olisi
mukautettava EU:n tavoitteisiin
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Tarkistus 6
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 b kappale (uusi)

Komission teksti
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teollisuudessa, digitalisaatiossa ja
kaupassa tunnustaen eurooppalaisen
biotieteiden alan, erityisesti
lidketeollisuuden, ratkaisevan tirked
asema EU:n kilpailuedun sdilyttimisessi.
Vankan eurooppalaisen tutkimuksen ja
kehityksen vahvistaminen on ratkaisevan
tirkedd eurooppalaisen suvereniteetin
kannalta maailmanlaajuisesti
kilpailukykyisessii geopoliittisessa
toimintaympiiristossd. Lidkealan
lainsdidddiintokehystdi olisi sopeutettava
vastaamaan laajempaa EU:n
teollisuusstrategiaa, ja siind olisi
noudatettava neuvoston 23. maaliskuuta
2023 painottamaa innovointiin tehtivien
investointien kannustimien tehostamista
ja neuvoston vuonna 2016 antamaa
ohjeistusta siitd, ettidi muutokset, mukaan
lukien kannustinjiirjestelmddn vaikuttavat
muutokset, eiviit saisi haitata harvinaisten
sairauksien hoitoon tarkoitettujen
lidkkeiden kehittimisti. Innovoinnin
edistyminen on ratkaisevan tirkedd
potilaiden terveystulosten ja laajemman
kansanterveysalan parantamiseksi.

Tarkistus

(5b) Tietimyksen ja taitotiedon
tuottamisen ja hyodyntimisen arvoketjun
tai osaamiskolmion (tutkimus, koulutus ja
innovaatio) puitteissa tehtiviin yhteistyon
lisiiksi on EU:n strategisen edun mukaista
tavoittaa EU:n ulkopuoliset maat ja muut
maanosat ja tehdd niiden kanssa
yhteistyoti. Timd koskee erityisesti
maailmanlaajuisissa terveyskysymyksissii
tehtiiviid monenviilistd yhteistyotii
Horisontti Eurooppa -puiteohjelmaan
assosioituneiden maiden mutta myaos
maailman muiden kumppanimaiden ja -
alueiden kanssa. Kansainviilisten
kumppaneiden osallistumisen olisi
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Tarkistus 7
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 8
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 a kappale (uusi)

Komission teksti
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johdettava tieteellisen tietimyksen
lisdiintymiseen kumppanimaiden viililld,
jotta maailmanlaajuisiin
terveyshaasteisiin voidaan vastata
kaikkialla maailmassa ja luoda siten
kestivid kasvua ja tyopaikkoja.

Tarkistus

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

Tarkistus

(26 a) Liiikealan tutkimuksella on
ratkaiseva rooli potilaiden sairauksien
helpottamisessa ja kansanterveyden
parantamisessa. Suotuisat mutta
tasapainoiset sddnndot, joilla helpotetaan
innovointia ja riittiviid suojelua tillaisen
tutkimuksen kannustamiseksi, myos
sddntelyn testiympdristojen avulla,
lisddvit osaltaan EU:n markkinoiden
houkuttelevuutta ja edistiviit tehokkaiden,
turvallisten, helposti saatavilla olevien ja
kohtuuhintaisten innovaatioiden
kehittimisti mikrobiliiikeresistenssin
torjumiseksi. Tutkimuksella ja
innovoinnilla olisi edelleen varmistettava
mahdollisimman korkeat normit
terveystuotteiden alalla.
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Tarkistus 9
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 10
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 11
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Tarkistus

(29)  Oikeushenkilét, jotka eivét harjoita
taloudellista toimintaa, kuten yliopistot,
julkiset elimet, tutkimuskeskukset tai
voittoa tavoittelemattomat organisaatiot,
ovat merkittavia tdyttimdttomien
lidketieteellisten tarpeiden tutkimuksen,
eri alaryhmien tutkimuksen,
kéyttotarkoituksen muuttamisen,
optimoinnin ja innovoinnin kannalta, ja
niiden olisi myds voitava hyddyntdé tata
tukijarjestelméstd. Vaikka ndiden
toimijoiden erityistilanne olisi voitava ottaa
huomioon yksildllisesti, tillaista tukea
voidaan tarjota parhaiten erityisen
tukijdrjestelmén avulla, johon sisiltyy
hallinnollinen tuki sek& maksujen
alentaminen, lykk&d4dminen ja niista
luopuminen.

Tarkistus

(30 a) Tietoon perustuvaa
toimintapolitiikan kehittimistd varten
lidkeviraston olisi siilytettivii
toimivaltansa toteuttaa pilottiohjelmia ja
edistettiivi sddntely-ympiiristod, joka
mukautuu tuleviin haasteisiin.

Vuoden 2022 pilottiohjelman kaltaisilla
toimenpiteilld, joilla tarjottiin lisdapua
pitkdille kehitetyssii terapiassa kiytettivien
lidkkeiden tiedeyhteisoon kuuluville ja
voittoa tavoittelemattomille kehittdjille,
olisi tuettava tietoon perustuvia
politiikkaa koskevia pditoksiii ja
tarkennettava sddntelyohjeistusta.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 36 kappale

Komission teksti

(36)  Pitkélle kehitettyji terapioita
késittelevin komitean (CAT),
harvinaislddkkeita késittelevdan komitean
(COMP), lastenlddkekomitean (PDCO) ja
kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC)
asiantuntemus sdilyy erilaisissa
tyoryhmissad ja asiantuntijapoolissa, jotka
on ryhmitelty eri erikoisalojen mukaan ja
jotka avustavat ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kasittelevdad komiteaa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaa. Thmisille
tarkoitettuja 1ddkkeitd kasittelevd komitea
ja lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitea koostuvat kaikkien
jasenvaltioiden asiantuntijoista, kun taas
tyoryhmit koostuvat suurimmalta osin
asiantuntijoista, jotka jasenvaltiot ovat
nimenneet heidén asiantuntemuksensa
perusteella, sekd ulkopuolisista
asiantuntijoista. Raportoijien osalta
rakenne pysyy muuttumattomana.
Potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden edustusta — ja sitd
myoOtd asiantuntemusta kaikilta aloilta,
my0s harvinaisista ja lasten sairauksista —
lisatadn ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kisittelevissd komiteassa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteassa potilaita ja
terveydenhuollon ammattihenkil6ita
edustavien tyoryhmien lisdksi.
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Tarkistus

(36)  Pitkalle kehitettyja terapioita
késittelevian komitean (CAT),
harvinaislddkkeita késittelevin komitean
(COMP), lastenlddkekomitean (PDCO) ja
kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC)
asiantuntemus sdilyy erilaisissa
tyoryhmissé ja asiantuntijapoolissa, jotka
on ryhmitelty eri erikoisalojen mukaan ja
jotka avustavat ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kasittelevdd komiteaa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaa. Niiden suorittama
arviointi sisdltidi edelleen kaiken
tarvittavan asiantuntemuksen kunkin
liiikkeen osalta raportoijaryhmien
muodossa, ja ihmisille tarkoitettuja
lidkkeitd kisittelevilli komitealla ja
lidiketurvallisuuden
riskinarviointikomitealla on mahdollisuus
pwtiid lisdd tieteellisid asiantuntijoita
antamaan erityisti palautetta ja neuvoja
arvioinnin aikana esiin tuoduista
erityisisti nikokohdista. Lisdiiksi potilaat
ja terveydenhuollon ammattihenkilot ovat
osa asiantuntijapoolia, ja he osallistuvat
myos lidikeviraston tyohon sen pohjalta,
millaista asiantuntemusta heilli on
tiettyjen tautien alalla. Thmisille
tarkoitettuja lddkkeitd kidsittelevd komitea
ja ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea koostuvat kaikkien
jasenvaltioiden asiantuntijoista, kun taas
tyoryhmat ja asiantuntijaryhmiit koostuvat
suurimmalta osin asiantuntijoista, jotka
Jjdsenvaltiot ovat nimenneet heidin
asiantuntemuksensa perusteella, seka
ulkopuolisista asiantuntijoista. Raportoijien
osalta rakenne pysyy muuttumattomana.
Potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden edustusta — ja sité
myo0td asiantuntemusta kaikilta aloilta,
myo0s harvinaisista ja lasten sairauksista —
lisdtddn ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kasittelevissd komiteassa ja
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Tarkistus 12
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 39 kappale

Komission teksti

(39) Jotta mahdollistetaan
informatiivisempi paatoksenteko,
tiedonvaihto ja tietojen kokoaminen
yleisisti tieteellisisté tai teknisistd
kysymyksisté, jotka liittyvit ihmisille
tarkoitettuja 1ddkkeitd koskeviin
ladkeviraston tehtdviin, erityisesti
tayttimattomid ladketieteellisid tarpeita ja
kliinisten lddketutkimusten suunnittelua
koskevaan tieteelliseen ohjeistoon, tai
muihin tutkimuksiin ja ndyton tuottamiseen
ladkkeen elinkaaren aikana, ladkeviraston
olisi voitava hyddyntdd
kuulemismenettelyd, johon osallistuvat
sellaiset viranomaiset tai elimet, joiden
toiminta liittyy ladkkeiden elinkaaren eri
vaiheisiin. Téllaisia viranomaisia voisivat
olla tapauksen mukaan lidkevirastojen
johtajien, kliinisten lddketutkimusten
koordinointi- ja neuvoa-antavan ryhmén,
thmisperdisten aineiden
koordinointielimen, terveysteknologian
arviointia késittelevian koordinointiryhmén,
ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhman, lddkinnallisista
laitteista vastaavien kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten, lddkkeiden
hinnoittelusta ja korvattavuudesta
vastaavien kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten, kansallisten
vakuutusrahastojen tai terveydenhuollon
maksajien edustajat. Ladkeviraston olisi
myd0s voitava tarvittaessa ulottaa
kuulemismekanismi koskemaan kuluttajia,
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ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteassa potilaita ja
terveydenhuollon ammattihenkil6ita
edustavien tyoryhmien lisdksi.
Komiteoiden ja tyéryhmien kokoonpanoa
Jja tyoskentelyii koskevan tiedon olisi
oltava julkisesti saatavilla.

Tarkistus

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

Tarkistus 13
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 42 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 14
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 43 kappale

Komission teksti

(43)  Keskitetyn menettelyn mukaiset
myyntilupapditokset olisi kansanterveyden
suojelemiseksi tehtdvé asianomaisen
ladkkeen laatua, turvallisuutta ja tehoa
koskevin puolueettomin tieteellisin
perustein ja ottamatta huomioon
taloudellisia tai muita vaikuttimia.
Jasenvaltioiden olisi kuitenkin voitava
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potilaita ja heiddn hoitajiaan,
terveydenhuollon ammattihenkiloité,
teollisuutta, maksajia edustavia jirjestojd,
tiedeyhteiséd tai muita sidosryhmiaé.

Tarkistus

(42 a) Tietimyksen ja taitotiedon
tuottamisen ja hyodyntimisen arvoketjiun
tai osaamiskolmion (tutkimus, koulutus ja
innovaatio) puitteissa tehtiviin yhteistyon
lisiiksi on EU:n strategisen edun mukaista
tavoittaa myos muut EU:n ulkopuoliset
maat ja tehdd niiden kanssa yhteistyotd.
Timii koskee erityisesti
maailmanlaajuisissa terveyskysymyksissd
tehtiiviid monenvilistd yhteistyoti
Horisontti Eurooppa -puiteohjelmaan
assosioituneiden maiden mutta myaos
maailman muiden kumppanimaiden ja -
alueiden kanssa. Kansainviilisten
kumppaneiden osallistumisen olisi
Jjohdettava tieteellisen tietimyksen
lisdiintymiseen kumppanimaiden viililld,
jotta maailmanlaajuisiin
terveyshaasteisiin voidaan vastata
kaikkialla maailmassa ja luoda siten
kestivid kasvua ja tyopaikkoja.

Tarkistus

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

Tarkistus 15
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 45 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 16
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 51 kappale

Komission teksti

(51)  Myyntilupa olisi pddsddntdisesti
myOnnettdvi rajoittamattomaksi ajaksi,
mutta yhdestd uudistamisesta voidaan
kuitenkin p#attda ainoastaan lddkkeen
turvallisuuteen liittyvista perustelluista
syista.

Tarkistus 17
Ehdotus asetukseksi
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poikkeuksellisesti kieltdd ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden kéyttd alueellaan,
Jja niiden olisi esitettiivd tisti
asianmukaiset perustelut liidkevirastolle.

Tarkistus

(45 a) Erityisti huomiota olisi
kiinnitettivd sukupuolten tasapuoliseen
edustukseen kliinisissd tutkimuksissa,
jotta naiset voivat hyotyd lidkkeisti
taysimddrdisesti ja turvallisesti koko
elimdnsd ajan.

Tarkistus

(51)  Koska myyntiluvan haltijan on
viipymiitti toimitettava kaikki uudet
tiedot, jotka voivat vaikuttaa sen
tuotteiden hyoty-riskitasapainoon, ja
koska lidikevirastolla on kiiytettivissiiin
useita vilineitd, joilla seurataan jatkuvasti
myyntiluvan saaneiden liiikkeiden
hyotyji ja riskejd, kuten mdidrdiaikaiset
turvallisuuskatsaukset sekii signaalien
havaitseminen ja lausuntopyynnot,
sddntelytoimia toteutetaan tarvittaessa
liiikkeen koko elinkaaren ajan. Tamdn
vuoksi myyntilupa olisi padsidintoisesti
myOnnettdvi rajoittamattomaksi ajaksi,
mutta yhdestd uudistamisesta voidaan
kuitenkin péattdd ainoastaan ladkkeen
turvallisuuteen liittyvistd perustelluista
syisté.
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Johdanto-osan 79 kappale
Komission teksti

(79)  Ensisijaisten mikrobilddkkeiden
kehittdjille voidaan tarjota tarvittavaa
rahoitustukea perustamalla
setelijirjestelmd, jolla ensisijaisten
mikrobilddkkeiden kehittimisestd palkitaan
yliméddréiselld vuodella sdéntelyyn
perustuvaa dokumentaatiosuoja-aikaa. Jotta
voidaan kuitenkin varmistaa, etti
terveydenhuoltojirjestelmien viime
kiddessd maksama taloudellinen palkkio
siirtyy péddasiassa ensisijaisen
mikrobilddkkeen kehittdjille eikd setelin
ostajalle, markkinoilla saatavilla olevien
seteleiden mééri olisi pidettdva
mahdollisimman pienend. Sen vuoksi on
tarpeen madritelld tiukat edellytykset
setelin myontamiselle, siirtdmiselle ja
kéytolle ja antaa komissiolle mahdollisuus
peruuttaa seteli tietyissd olosuhteissa.

Tarkistus 18
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 79 a kappale (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

(79)  Ensisijaisten mikrobilddkkeiden
kehittdjille tarjotaan vaihtoehtona
tarvittavaa rahoitustukea perustamalla
setelijarjestelmad, jolla ensisijaisten
mikrobilddkkeiden kehittimisestd palkitaan
yliméairéiselld vuodella sdéntelyyn
perustuvaa dokumentaatiosuoja-aikaa
yhdessii kaksitoimisen
kannustinjirjestelmdn kanssa. Jotta
voidaan kuitenkin varmistaa, etti
terveydenhuoltojirjestelmien viime
kddessd maksama taloudellinen palkkio
siirtyy pddasiassa ensisijaisen
mikrobilddkkeen kehittdjille eikd setelin
ostajalle, markkinoilla saatavilla olevien
seteleiden maéra olisi pidettava
mahdollisimman pienend. Sen vuoksi on
tarpeen méadritelld tiukat edellytykset
setelin myontamiselle, siirtdmiselle ja
kaytolle ja antaa komissiolle mahdollisuus
peruuttaa seteli tietyissad olosuhteissa.

Tarkistus

(79 a) Jotta voidaan puuttua
mikrobiliikeresistenssin uhkaan ja sen
vaikutuksiin kansanterveyteen ja
kansallisiin
terveydenhuoltomdidrirahoihin, olisi
tuettava sellaisten uusien talousmallien,
pilottihankkeiden ja kaksitoimisten
kannustimien kehittimistd ja
kdyttoonottoa, joilla tehostetaan uusien
hoitojen, diagnostiikan, antibioottien,
lidkinndillisten laitteiden ja
mikrobiliikkeiden kiyton vaihtoehtojen
kehittimisti. On ratkaisevan tirkedidi
tarjota jasenvaltioille kaksitoimisten
kannustimien vilineisto, jotta torjutaan
mikrobiliiikeresistenssin aiheuttamia
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Tarkistus 19
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 80 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 20
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 87 a kappale (uusi)

Komission teksti
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kasvavia haittavaikutuksia, ja ndin
autetaan korjaamaan timd markkinoiden
toimintapuute.

Tarkistus

(80)  Siirrettdvissd olevaa
dokumentaatiosuojaan oikeuttavaa setelid
seki muita ensisijaisten
mikrobiliikkeiden kehittimisen
edistiimiseen tarkoitettuja kaksitoimisia
kannustinjiirjestelmid olisi tarjottava
ainoastaan sellaisille mikrobilddkkeille,
joista on merkittdvad kliinistd hyotya
mikrobilddkeresistenssin kannalta ja joilla
on téssd asetuksessa kuvatut ominaisuudet.
On my0s tarpeen varmistaa, ettd yritys,
joka saa tdmin kannustimen, pystyy
puolestaan toimittamaan ladkettd potilaille
riittdvissd madrin kaikkialla unionissa ja
antamaan tietoja kaikesta sen
kehittamiseen liittyvdén tutkimukseen
saadusta rahoituksesta, jotta se voi antaa
kattavan selvityksen lddkkeelle annetusta
suorasta rahoitustuesta.

Tarkistus

(87 a) Sellaisten lidikkeiden osalta,
joiden avulla voidaan todenndikoisesti
edistiid merkittiviisti hengenvaarallisen,
vaikeasti toimintakykyd alentavan tai
vakavan ja kroonisen sairauden
diagnosointia, ennaltaehkdisyd tai hoitoa
unionissa — ja jotta lidikkeet voidaan
asettaa potilaille saataviksi aikaisemmin —
liiikeviraston olisi voitava suorittaa
loppuun saatettuja testeji ja kokeita
koskevien tietopakettien vaiheittainen
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Tarkistus 21
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 96 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 22
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 102 kappale

Komission teksti

(102) Kaupallisen yksinoikeuden
mukauttaminen on otettu kdyttoon, jotta
voidaan tarjota kannustimia merkittiviin
tayttimdttomiin tarpeisiin vastaavien
harvinaislidkkeiden tutkimukseen ja
kehittimiseen, varmistaa markkinoiden
ennustettavuus ja varmistaa kannustimien
oikeudenmukainen jakautuminen.
Merkittiviin tiyttimdttomiin
liiiketieteellisiin tarpeisiin vastaaviin
harvinaislidkkeisiin sovelletaan pisinti
kaupallista yksinoikeutta, kun taas
kaupallinen yksinoikeus vakiintuneessa
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arviointi ennen virallisen
myyntilupahakemuksen jattimistd, jotta
tehostetaan lidkkeiden arviointia ja
taataan samalla ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu.

Tarkistus

(96 a) Sdintelymenettely voi olla
epiivarma ja joustamaton
harvinaislidkkeiden ainutlaatuisiin
haasteisiin nihden sekd sen osalta, miten
kehittijii vaaditaan tiyttimddn
ndyttovaatimukset, etti kehittijien ja
sddntelyalan toimijoiden viilisen
vuorovaikutuksen osalta. Sen vuoksi
lidkeviraston olisi kehitettiivii erityinen ja
rddtdiloity menettely harvinaislidkkeiden
kehittiijien varhaista osallistamista varten,
jotta voidaan varmistaa, etti useammat
harvinaisliike-ehdokkaat menestyviit
sddntelymenettelyssd samalla, kun
resursseja hallinnoidaan tehokkaasti.

Tarkistus

(102) Kaupallisen yksinoikeuden
mukauttaminen on otettu kdyttoon, jotta
voidaan tarjota kannustimia
harvinaislidkkeiden investointeihin ja
innovointiin sekd tutkimukseen ja
kehittdmiseen, jos muuta hoitoa ei ole, tai
Jjos muita hoitoja on jo olemassa, niistdi
olisi merkittivddi hyotyi kohdeviiestolle.
Tillainen mukauttaminen perustuu
tieteeseen ja tutkimusta ohjaaviin
periaatteisiin, ja sithen sisdiltyy
kannustimia, jotka perustuvat
konkreettisiin esteisiin, ainutlaatuisiin
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kaytossd oleville harvinaisladkkeille, jotka
edellyttdvit vihemman investointeja, on
lyhin. Jotta voidaan varmistaa parempi
ennustettavuus kehittédjien kannalta,
mahdollisuus tarkistaa kaupallista
yksinoikeutta koskevat
kelpoisuusvaatimukset kuuden vuoden
kuluttua myyntiluvan mydntédmisestd on
poistettu.

Tarkistus 23
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 104 kappale

Komission teksti

(104) Uusia kiyttoaiheita koskevan
tutkimuksen ja kehittdmisen
palkitsemiseksi uudelle kdyttoaiheelle
(enintddn kaksi kéyttdaihetta) myonnetidin
yksi lisdvuosi kaupallista yksinoikeutta.
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ominaisuuksiin ja uusien potilaiden
tarpeita vastaavien hoitojen
kehittimistarpeisiin. Asetuksessa
sdddetddn neljdstd tirkeimmdsti
perinteisesti kannustintyypistd, joista
kukin vastaa yksilollisiin tarpeisiin ja
tutkimuksesta puuttuvan tiedon
tarpeeseen. Kaupallinen yksinoikeus
vakiintuneessa kéiytossi oleville
harvinaisladkkeille, jotka edellyttavét
vahemmaén investointeja, on lyhin. Jotta
voidaan varmistaa parempi ennustettavuus
kehittdjien kannalta, mahdollisuus tarkistaa
kaupallista yksinoikeutta koskevat
kelpoisuusvaatimukset kuuden vuoden
kuluttua myyntiluvan mydntédmisestd on
poistettu.

Tarkistus

(104) Jotta kliinisen tutkimuksen
mahdolliset hyodyt voidaan maksimoida,
olisi kannustettava uusien kiyttoaiheiden
Jjatkuvaa tutkimusta. Uusia kdyttoaiheita
koskevan tutkimuksen ja kehittimisen
palkitsemiseksi uudelle kédyttoaiheelle
(enintdén kaksi kdyttdaihetta) myonnetdin
yksi lisdvuosi kaupallista yksinoikeutta.
Jotta innovointia kannustettaisiin
edelleen erityisesti aloilla, joita ei ole
huomioitu riittivdsti, ja sallittaisiin myos
rinnakkaislidkkeiden markkinoille pidsy,
myyntiluvan haltijalle myonnettiivien
uusien harvinaislidikkeiden myyntilupien
olisi saatava kolmen vuoden kaupallinen
yksinoikeus, joka on sidottu
kéyttoaiheeseen eikd vaikuttavaan
aineeseen. Timd mahdollistaa
rinnakkaisliiikkeiden kilpailun kahdessa
ensimmidiisessd harvinaislidkkeiden
kéiyttoaiheessa ja samalla se mahdollistaa
myos tutkimuksen jatkamisen niiti
potilaita varten, jotka voisivat vieli hyotyd
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niistd.

Tarkistus 24
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 105 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(105 a) Yksi timdn asetuksen yleisisti
tavoitteista on auttaa téiyttimdadn
harvinaisia sairauksia sairastavien
potilaiden lidiketieteellisen hoidon tarpeet,
lisiitd harvinaisliikkeiden
kohtuuhintaisuutta ja potilaiden
mahdollisuuksia saada harvinaislidkkeitdi
kaikkialla unionissa sekdi edistdidi
innovointia aloilla, joilla sitd tarvitaan.
Vaikka myos muilla unionin ohjelmilla ja
politiikoilla edistetiiin nditd tavoitteita,
harvinaista sairautta sairastavilla
ihmisilli on edelleen monia ja
monitahoisia yhteisid haasteita, kuten
diagnoosien viivistyminen, saatavilla
olevien muutokseen johtavien hoitojen
puute ja vaikeudet saada hoitoa sielld,
missd he asuvat, mikd kuvastaa
markkinoiden hajanaisuutta kaikissa
Jjdsenvaltioissa. Koska harvinaista
sairautta sairastavien ihmisten tarpeisiin
vastaamisesta saatava eurooppalainen
lisdarvo on poikkeuksellisen suuri siksi,
ettii potilaita, asiantuntijoita, tietoa ja
resursseja on hyvin vihiin, komission on
aiheellista laatia timdin asetuksen
tiydentimiseksi erityinen harvinaisia
sairauksia koskeva kehys, jossa yhdistyviit
asiaa koskeva lainsddddnto, politiikka ja
ohjelmat ja jolla tuetaan kansallisia
strategioita, jotta voidaan vastata
paremmin harvinaista sairautta
sairastavien henkiloiden ja heidin
hoitajiensa tiyttimdttomiin tarpeisiin.
Téimdin kehyksen olisi perustuttava
tarpeisiin ja tavoitteisiin, ja sitdi olisi
kehitettiivi yhteistyossi jasenvaltioiden ja
potilasjiirjestojen sekii tarvittaessa muiden
asianomaisten osapuolten kanssa.
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Tarkistus 25
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 126 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 26
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 129 kappale

Komission teksti

(129) Data-analytiikkaa ja
datainfrastruktuuria koskeva tieteellinen ja
tekninen kehitys on olennaisen tirkeéda
ladkkeiden kehittdmisen, myyntilupien
myOntdmisen ja valvonnan kannalta.
Digitalisaatio on vaikuttanut sédéntelyyn
liittyvadn padtoksentekoon tekemélld siitd
datavetoisempaa ja moninkertaistamalla
mahdollisuudet saada néyttod ladkkeen
koko elinkaaren ajalta. Tdsséd asetuksessa
tunnustetaan ladkeviraston kokemus ja
valmiudet saada ja analysoida myyntiluvan
hakijasta tai haltijasta riippumatta
toimitettuja tietoja. Taéméan perusteella
ladkeviraston olisi oma-aloitteisesti
paivitettiva valmisteyhteenvetoa, jos uudet
tehoa tai turvallisuutta koskevat tiedot
vaikuttavat lddkkeen hyoty-riskisuhteeseen.
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Tarkistus

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

Tarkistus

(129) Data-analytiikkaa ja
datainfrastruktuuria koskeva tieteellinen ja
tekninen kehitys on olennaisen tirkeda
ladkkeiden kehittdmisen, myyntilupien
myOntdmisen ja valvonnan kannalta.
Digitalisaatio on vaikuttanut sdéntelyyn
liittyvddn paatoksentekoon tekemélld siitd
datavetoisempaa ja moninkertaistamalla
mahdollisuudet saada nédyttoa ja
reaalimaailman tietoja 1adkkeen koko
elinkaaren ajalta. Téssd asetuksessa
tunnustetaan lddkeviraston kokemus ja
valmiudet saada ja analysoida myyntiluvan
hakijasta tai haltijasta riippumatta
toimitettuja tietoja. Tdmin perusteella
ladkeviraston olisi oma-aloitteisesti
paivitettdvad valmisteyhteenvetoa, jos uudet
tehoa tai turvallisuutta koskevat tiedot
vaikuttavat ladkkeen hyd6ty-riskisuhteeseen.
Tillaisessa tapauksessa viraston ja
myyntiluvan haltijan olisi yhteistyossii
mddritettivd tillaisten pdivitysten
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Tarkistus 27
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 132 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 28
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 132 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 29
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 132 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti
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yksityiskohdat.

Tarkistus

(132 a) Jotta varmistetaan innovatiivisten
lidkkeiden saatavuus potilaille, on
aiheellista vahvistaa yhteiset sédinnot
sellaisten innovatiivisten liiikkeiden ja
niihin liittyvien innovatiivisten
teknologioiden testaamista ja
hyviiksymistdii varten, joiden ei niiden
poikkeuksellisen luonteen tai
ominaisuuksien vuoksi odoteta tiysin
sopivan EU:n liikkeiden
sddntelykehykseen.

Tarkistus

(132 b) Séiintelyn testiympiiristoji voidaan
perustaa, jos lidikettd tai tuoteryhmdi ei
ole mahdollista kehittiii noudattamalla
liiikkeisiin sovellettavia vaatimuksia
valmisteen ominaispiirteistd tai sithen
liittyvisti menetelmistd johtuvien
tieteellisten tai sddntelyyn liittyvien
haasteiden vuoksi ja jos kyseiset
ominaispiirteet tai menetelmdit vaikuttavat
myonteisesti ja selkedsti lidikkeen tai
valmisteryhmdin laatuun, turvallisuuteen
tai tehoon tai edistiviit merkittivisti
potilaiden piidisyi hoitoon.

Tarkistus
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Tarkistus 30
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 133 kappale

Komission teksti

(133) Saéntelyn testiymparistot voivat
tarjota mahdollisuuden edistdd sdantelya
sithen liittyvén ennakoivan oppimisen
avulla, jonka ansiosta sddntelyviranomaiset
saavat parempaa tietoa sdintelysti ja
l6ytavit parhaat keinot sdénnelld
innovaatioita reaalimaailmasta saadun
ndyton perusteella, erityisesti ladkkeen
varhaisessa kehittimisvaiheessa, miké voi
olla erityisen tirkedd, kun tilanne on
epdvarma ja kohdataan haasteita, seka
uusien toimintapolitiikkojen valmistelussa.
Sadntelyn testiymparistot tarjoavat
jasennellyn kokeiluympiriston ja antavat
ndin tarvittaessa mahdollisuuden testata
reaalimaailmassa innovatiivisia
teknologioita, tuotteita, palveluja tai
toimintatapoja — talld hetkelld erityisesti
digitalisaation tai tekodlyn ja
koneoppimisen kédyton yhteydessi
ladkkeiden elinkaaren aikana lddkkeiden
kehittdimisestd niiden antamiseen —
rajoitetun ajan ja rajatussa osassa tiettya
sektoria tai alaa ja varmistamalla
viranomaisvalvonnan avulla, etti
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(132 ¢) Séidinnellyilli testiympdristoillii
olisi pyrittivii sithen, etti annetaan
toimivaltaisille viranomaisille
mahdollisuus antaa neuvoja mahdollisille
myyntiluvan hakijoille timdn asetuksen
tai tapauksen mukaan muun
asiaankuuluvan EU:n lainsdiddidnnon
noudattamisen varmistamiseksi, autetaan
mahdollisia myyntiluvan hakijoita
kokeilemaan ja edistimdiin innovatiivisia
lidkkeitd tai tuoteryhmid,
myotivaikutetaan ndyttéon perustuvaan
sddntelyoppimiseen hallitussa
ympdristossd, tunnistetaan mahdolliset
lainsddddintokehyksen tulevat
mukautukset ja lisiitidn oikeusvarmuutta.

Tarkistus

(133) Sééntelyn testiymparistot voivat
tarjota mahdollisuuden edistad sddntelya
sithen liittyvén ennakoivan oppimisen
avulla, jonka ansiosta sddntelyviranomaiset
saavat parempaa tietoa sddntelystd ja
l6ytavit parhaat keinot sdénnelld
innovaatioita reaalimaailmasta saadun
ndyton perusteella, erityisesti ladkkeen
varhaisessa kehittimisvaiheessa, mika voi
olla erityisen tirkedd, kun tilanne on
epdvarma ja kohdataan haasteita, seka
uusien toimintapolitiikkojen valmistelussa.
On tiirkedd varmistaa, etti pk-yritykset ja
startup-yritykset voivat helposti kdyttid
séidntelyn testiympiiristojd, jotta ne voivat
tarjota osaamistaan ja kokemustaan.
Saédntelyn testiymparistot ovat valvottuja
kehyksid, jotka tarjoavat jasennellyn
kokeiluympériston ja antavat nédin
tarvittaessa mahdollisuuden testata
reaalimaailmassa innovatiivisia
teknologioita, tuotteita, palveluja tai
toimintatapoja — télla hetkella erityisesti
digitalisaation tai tekodlyn ja
koneoppimisen kdyton yhteydessi
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asianmukaisia suojatoimia toteutetaan.
Neuvosto kannusti 23 pdivind joulukuuta
2020 antamissaan pédételmissd komissiota
harkitsemaan sddntelyn testiympéristdjen
kayttdd tapauskohtaisesti lainsdddantoa
laadittaessa ja tarkistettaessa.

Tarkistus 31
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 134 kappale

Komission teksti

(134) Ladkkeiden yhteydessé on aina
varmistettava muun muassa kansalaisten,
kuluttajien ja terveyden suojelun korkea
taso sekd oitkeusvarmuus, tasapuoliset
toimintaedellytykset ja reilu kilpailu, ja
noudatettava nykyistd suojelun tasoa.

Tarkistus 32
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 135 kappale

Komission teksti

(135) Séaantelyn testiympériston
perustaminen olisi tehtéva lddkeviraston
suositukseen perustuvalla komission
paitokselld. Tallaisen paatoksen olisi
perustuttava yksityiskohtaiseen
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ladkkeiden elinkaaren aikana lddkkeiden
kehittdmisestd niiden antamiseen —
rajoitetun ajan ja rajatussa osassa tiettyd
sektoria tai alaa ja varmistamalla tarkan
viranomaisvalvonnan avulla, ettd vankkoja
suojatoimia toteutetaan. Niiden avulla
viranomaiset, joiden tehtivind on panna
lainsdiddiinto tiytintéon ja valvoa sen
noudattamista, voivat tapauskohtaisesti ja
poikkeuksellisissa olosuhteissa soveltaa
jonkin verran joustavuutta innovatiivisten
teknologioiden testaamiseen, jotta nimdi
tuotteet voidaan tuoda potilaille
vaarantamatta laatu-, turvallisuus- ja
tehokkuusstandardeja. Neuvosto kannusti
23 péivéni joulukuuta 2020 antamissaan
padtelmissd komissiota harkitsemaan
sadntelyn testiympéristojen kayttod
tapauskohtaisesti lainsdddéntod laadittaessa
ja tarkistettaessa.

Tarkistus

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

Tarkistus

(135) Séaéntelyn testiympériston
perustaminen olisi tehtévi lddkeviraston
suositukseen perustuvalla komission
paitokselld. Tallaisen padtoksen olisi
perustuttava yksityiskohtaiseen
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suunnitelmaan, jossa esitetdan
testiympdriston erityispiirteet ja kuvataan
testattavat tuotteet. Sddntelyn
testiympdriston olisi oltava kestoltaan
rajoitettu, ja se voidaan lopettaa milloin
tahansa kansanterveysnikokohtien
perusteella. Sdéntelyn testiympéristosta
saadut kokemukset olisi otettava huomioon
lainsdddantokehyksen tulevissa
muutoksissa, jotta asianomaiset
innovatiiviset ndkokohdat voidaan
sisdllyttdd kaikilta osin ladkkeita
koskevaan sddntelyyn. Komissio voi
tarvittaessa laatia mukautettuja kehyksid
sddntelyn testiympaériston tulosten
perusteella.

Tarkistus 33
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 136 kappale

Komission teksti

(136) Ladkepula on kasvava uhka
kansanterveydelle, ja siitd voi aitheutua
vakavia riskeja potilaiden terveydelle
unionissa ja vaikutuksia potilaiden
oikeuteen saada asianmukaista
ladketieteellistd hoitoa. Ladkepulan
perimmaiset syyt ovat monitekijdisid, ja
haasteita on havaittu koko ladkkeiden
arvoketjussa laadusta valmistusongelmiin.
Tarkemmin sanottuna lddkepula voi johtua
toimitusketjujen hairidisti ja keskeisten
ainesosien ja komponenttien toimitusten
haavoittuvuuksista. Sen vuoksi kaikilla
myyntiluvan haltijoilla olisi oltava
kéaytossd lddkepulan ehkdisemistd koskevat
suunnitelmat. Ladkeviraston olisi annettava
myyntiluvan haltijoille ohjeita
toimintatavoista, joilla kyseisten
suunnitelmien tdytintdonpanoa voidaan
yhtendistaa.
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suunnitelmaan, jossa esitetddn
testiympdriston erityispiirteet ja kuvataan
testattavat tuotteet. Sddntelyn
testiympdriston olisi oltava kestoltaan
rajoitettu, ja se voidaan lopettaa milloin
tahansa kansanterveysnikokohtien
perusteella. Sdéntelyn testiympéristosta
saadut kokemukset olisi otettava huomioon
lainsdddantokehyksen tulevissa
muutoksissa, jotta asianomaiset
innovatiiviset ndkodkohdat voidaan
siséllyttdd kaikilta osin 1ddkkeita
koskevaan sddntelyyn. On erittiin tirkedid
varmistaa néiden sddnndsten
yhdenmukainen tiytintoonpano
Jdsenvaltioissa. Komissio voi tarvittaessa
laatia mukautettuja kehyksié sddntelyn
testiympériston tulosten perusteella.

Tarkistus

(136) Laidkepula on kasvava uhka
kansanterveydelle, ja siitd voi aitheutua
vakavia riskejd potilaiden terveydelle
unionissa ja vaikutuksia potilaiden
oikeuteen saada asianmukaista
ladketieteellistd hoitoa, mukaan lukien
hoidon pidempi viivistyminen tai
keskeytyminen, pidemmiit
sairaalahoitojaksot, lisddntynyt riski
altistua viidrennetyille lidkkeille,
ladkityspoikkeamille tai
haittavaikutuksille, jotka johtuvat
puuttuvan lidkkeen korvaamisesta
toisella, potilaiden huomattava henkinen
ahdistus ja terveydenhuoltojirjestelmien
menojen kasvu. Ladkepulan perimmaéiset
syyt ovat monitekijéisid, ja haasteita on
havaittu koko lddkkeiden arvoketjussa
laadusta valmistusongelmiin. Tarkemmin
sanottuna lddkepula voi johtua
toimitusketjujen hiiridisté ja keskeisten
ainesosien ja komponenttien toimitusten
haavoittuvuuksista. Sen vuoksi kriittisten
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Tarkistus 34
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 137 kappale

Komission teksti

(137) Jotta ladkkeiden toimitusvarmuutta
sisimarkkinoilla voidaan parantaa ja siten
varmistaa kansanterveyden korkeatasoinen
suojelu, on aiheellista yhdenmukaistaa
sddntdjd, jotka koskevat todellisen tai
mahdollisen ld4kepulan seurantaa ja
raportointia, mukaan lukien tissa
asetuksessa tarkoitetut menettelyt seka
asianomaisten toimijoiden tehtivit ja
velvollisuudet. On tdrked taata lddkkeiden
keskeytyméton toimittaminen, jota
pidetddn usein itsestddnselvyytend koko
Euroopassa. Tdma koskee erityisesti
kaikkein kriittisimpid lddkkeitd, jotka ovat
vélttdmattomid hoidon jatkuvuuden
varmistamiseksi, laadukkaan
terveydenhuollon tarjoamiseksi ja
kansanterveyden korkeatasoisen suojelun
takaamiseksi Euroopassa.
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lidkkeiden myyntiluvan haltijoilla olisi
oltava kdytossd lddkepulan ehkdisemistd
koskevat suunnitelmat. Ladkeviraston olisi
annettava myyntiluvan haltijoille ohjeita
toimintatavoista, joilla kyseisten
suunnitelmien tiytdntdonpanoa voidaan
yhtendistaa. Lisdksi lddkepulan
ehkdisemisessii ja seurannassa olisi
hyédynnettivi paremmin tietoja, joita
saadaan muun muassa nykyisisti
tietojirjestelmistd, kuten Euroopan
lidkevarmennusjiirjestelmdsti, jolla
voidaan auttaa lidkepulan seurannassa ja
oikea-aikaisessa torjunnassa ja joka voi
havaita tarjontaan liittyvii ongelmia
ennakoivien mallien avulla.

Tarkistus

(137) Jotta ladkkeiden toimitusvarmuutta
sisdimarkkinoilla voidaan parantaa ja siten
varmistaa kansanterveyden korkeatasoinen
suojelu, on aiheellista yhdenmukaistaa
sdaantojé, jotka koskevat todellisen tai
mahdollisen ld4kepulan seurantaa ja
raportointia, mukaan lukien tissd
asetuksessa tarkoitetut menettelyt seka
asianomaisten toimijoiden tehtivit ja
velvollisuudet. On tarked taata ladkkeiden
keskeytyméton toimittaminen, jota
pidetddn usein itsestddnselvyytend koko
Euroopassa. Tdma koskee erityisesti
kaikkein kriittisimpid ladkkeitd, jotka ovat
vélttimattomid hoidon jatkuvuuden
varmistamiseksi, laadukkaan
terveydenhuollon tarjoamiseksi ja
kansanterveyden korkeatasoisen suojelun
takaamiseksi Euroopassa. Jéasenvaltioiden
olisi voitava ottaa kiyttoon tai ylldpitiii
tissd asetuksessa sdiddettyjii takeita
tehokkaampia toimenpiteitii lidikkeiden
toimitusvarmuuden saavuttamiseksi,
edellyttiien, etti nimdi toimenpiteet eiviit
vaikuta haitallisesti toimitusvarmuuteen
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Tarkistus 35
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 138 kappale

Komission teksti

(138) Kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille olisi annettava valtuudet
seurata seki kansallisessa menettelyssé etti
keskitetyssd menettelyssd myyntiluvan
saaneiden lddkkeiden pulaa myyntiluvan
haltijoiden tekemien ilmoitusten
perusteella. Ladkevirastolle olisi annettava
valtuudet seurata keskitetyssd menettelyssa
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden pulaa
myyntiluvan haltijoiden tekemien
ilmoitusten perusteella. Kun kriittinen pula
havaitaan, seki kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten ettd lddkeviraston olisi
toimittava koordinoidusti kriittisen pulan
hallitsemiseksi riippumatta siitd, kuuluuko
kriittisen pulan kohteena oleva ladke
keskitetyn myyntiluvan vai kansallisen
myyntiluvan piiriin. Myyntiluvan
haltijoiden ja muiden asiaankuuluvien
tahojen on toimitettava asiaankuuluvat
tiedot seurantaa varten. Tukkukauppiaat ja
muut henkil6t tai oikeushenkil6t, mukaan
lukien potilasjirjestot ja terveydenhuollon
ammattihenkil6t, voivat ilmoittaa
kyseisessd jasenvaltiossa kaupan pidetyn
tietyn lddkkeen pulasta toimivaltaiselle
viranomaiselle. Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2022/1236
nojalla ladkevirastoon jo perustetun
ladkepulaa ja ladkkeiden turvallisuutta
kisittelevin toimeenpanevan
ohjausryhmén, jdljempédna ’lddkepulaa
késittelevad ohjausryhma’ olisi
vahvistettava kriittistd lddkepulaa koskeva
luettelo ja varmistettava, ettd ladkevirasto
seuraa mainittua pulaa. Ladkepulaa
kasittelevin ohjausryhmén olisi myos
vahvistettava luettelo kriittisistd lddkkeistd,
joille on myonnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] tai timan
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muissa jisenvaltioissa.

Tarkistus

(138) Kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille ja lddikevirastolle olisi
annettava valtuudet seurata sekd
kansallisessa menettelyssi ettd keskitetyssd
menettelyssd myyntiluvan saaneiden
ladkkeiden pulaa myyntiluvan haltijoiden
keskitetyssd, digitaalisessa ja
automaattisessa jirjestelmdssd tekemien
ilmoitusten perusteella. Ladkevirastolle
olisi annettava valtuudet seurata
keskitetyssd menettelyssd myyntiluvan
saaneiden lddkkeiden pulaa myyntiluvan
haltjjoiden tekemien ilmoitusten
perusteella. Kun kriittinen pula havaitaan,
sekd kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten ettd lddkeviraston olisi
toimittava koordinoidusti ja vilitettiivii
potilaille, kuluttajille ja terveydenhuollon
ammattihenkiloille tarvittavat tiedot,
kuten arvioitu kesto ja saatavilla olevat
vaihtoehdot, kriittisen pulan
hallitsemiseksi riippumatta siitd, kuuluuko
kriittisen pulan kohteena oleva lddke
keskitetyn myyntiluvan vai kansallisen
myyntiluvan piiriin. Myyntiluvan
haltijoiden ja muiden asiaankuuluvien
tahojen on toimitettava asiaankuuluvat
tiedot seurantaa varten. Tukkukauppiaat ja
muut henkil6t tai oikeushenkil6t, mukaan
lukien maahantuojat, valmistajat,
toimittajat, potilas- ja kuluttajajirjestot ja
terveydenhuollon ammattihenkil6t, voivat
ilmoittaa kyseisessé jasenvaltiossa kaupan
pidetyn tietyn lddkkeen pulasta
toimivaltaiselle viranomaiselle tai
ldiikevirastolle. Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2022/123%6
nojalla ladkevirastoon jo perustetun
ladkepulaa ja ladkkeiden turvallisuutta
kisittelevin toimeenpanevan

PE754.772v03-00

Fl



Fl

asetuksen mukaisesti, jotta voidaan
varmistaa kyseisten ldékkeiden toimitusten
seuranta. Ladkepulaa kisitteleva
ohjausryhmaé voi antaa suosituksia
toimenpiteistd, joita myyntiluvan haltijat,
jdsenvaltiot, komissio ja muut toimijat
voivat toteuttaa kriittisen pulan
ratkaisemiseksi tai kyseisten kriittisten
ladkkeiden toimitusvarmuuden
varmistamiseksi markkinoilla. Komissio
voi hyviksya tdytdntoonpanosdddoksid sen
varmistamiseksi, ettd myyntiluvan haltijat,
tukkukauppiaat tai muut asiaankuuluvat
toimijat toteuttavat asianmukaiset
toimenpiteet, mukaan lukien
valmiusvarastojen perustaminen tai
yllépito.

36 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/123, annettu 25 péivina
tammikuuta 2022, Euroopan lddkeviraston
roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja
-hallinnassa lddkkeiden ja lddkinnéllisten
laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022,
s. 1).

Tarkistus 36
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 138 a kappale (uusi)

Komission teksti
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ohjausryhmén, jdljempéna ’ladkepulaa
késitteleva ohjausryhma’ olisi
vahvistettava kriittistd lddkepulaa koskeva
luettelo ja varmistettava, ettd 1dékevirasto
seuraa mainittua pulaa. Ladkepulaa
késittelevan ohjausryhmén olisi myos
vahvistettava luettelo kriittisistd ladkkeistd,
joille on myonnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] tai timén
asetuksen mukaisesti, jotta voidaan
varmistaa kyseisten lddkkeiden toimitusten
seuranta. Ladkepulaa kasitteleva
ohjausryhma voi antaa suosituksia
toimenpiteistd, joita myyntiluvan haltijat,
jasenvaltiot, komissio ja muut toimijat
voivat toteuttaa kriittisen pulan
ratkaisemiseksi tai kyseisten kriittisten
ladkkeiden toimitusvarmuuden
varmistamiseksi markkinoilla. Komissio
voi hyviksya tdytantdonpanosdadoksid sen
varmistamiseksi, ettd myyntiluvan haltijat,
tukkukauppiaat tai muut asiaankuuluvat
toimijat toteuttavat asianmukaiset
toimenpiteet, mukaan lukien
valmiusvarastojen perustaminen tai
ylldpito.

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

Tarkistus

(138 a) Jotta jisenvaltion suunnittelemat
tai toteuttamat toimenpiteet lidkepulan
ehkdisemiseksi tai lieventimiseksi
kansallisella tasolla — kun jisenvaltio
vastaa kansalaistensa oikeutettuihin
tarpeisiin — eiviit lisdisi lidkepulan riskid
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Tarkistus 37
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 138 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 38
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 138 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti
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toisessa jisenvaltiossa, lidkeviraston olisi
arvioitava kyseisten toimenpiteiden
mahdollisia tai todellisia vaikutuksia
lidikkeiden saatavuuteen ja
toimitusvarmuuteen muissa
Jjdsenvaltioissa ja Euroopan tasolla sekii
ilmoitettava arvioinnistaan jisenvaltioille
ja liiikepulaa kdisitteleviille
ohjausryhmidille.

Tarkistus

(138 b) Yksi timdin asetuksen ehdotuksista
on, etti luodaan puitteet jasenvaltioiden
Jja liiikeviraston toimille, joilla
parannetaan unionin valmiuksia reagoida
tehokkaasti ja koordinoidusti sekd tuetaan
lidkepulan, erityisesti kriittisten
liikkeiden pulan, hallintaa ja
toimitusvarmuutta EU:n kansalaisille
kaikkina aikoina. Timd lidkepula on
Jjatkuva ongelma, joka on
vuosikymmenten ajan vaikuttanut koko
ajan enemmdin unionin kansalaisten
terveyteen ja eldimdidn, ja sen perimmidiiset
syyt ovat monitahoisia. Sen vuoksi timdn
asetuksen olisi oltava ensimmdinen toimi,
jolla parannetaan unionin vastausta
tihdn sitkedin ongelmaan. Komission
olisi myohemmin laajennettava titi
kehystd, jotta voidaan jatkaa lidikepulan
syihin puuttumista seki ehkdistd ja
lieventi niiden vaikutuksia.

Tarkistus

(138 ¢) Timdin asetuksen tiydentimiseksi
Jja ensiaskeleena kohti jasennellympiid
pitkin aikavilin lihestymistapaa unionin
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Tarkistus 39
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 138 d kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 40
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 4 alakohta

Komission teksti

4) *harvinaisliiikkeen rahoittajalla’
unioniin sijoittautunutta oikeushenkilda tai
luonnollista henkildd, joka on hakenut
ladkkeen madrittelemista
harvinaislddkkeeksi tai jonka lddke on jo
madritelty harvinaisladkkeeksi 64 artiklan
4 kohdassa tarkoitetulla padtokselld;
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riippuvuuden vihentimiseen kriittisisti
lidkkeistii ja ainesosista, etenkin
tuotteista, joita toimittaa vain muutama
valmistaja tai maa, komission olisi
esitettivd viimeistddn [julkaisutoimisto
lisdd pdiivimddridin, joka on 24 kuukauden
kuluttua timdn asetuksen
voimaantulosta] EU:n kriittisid lidkkeitd
koskevaa sdddosti koskeva
lainsddddntoaloite, jolla tuetaan sellaisten
keskeisten lidkkeiden, vaikuttavien
aineiden ja farmaseuttisten viliaineiden
eurooppalaista vihredd ja digitaalista
valmistusta, joiden osalta unioni on
riippuvainen yhdesti maasta tai vain
muutamasta valmistajasta.

Tarkistus

(138 d) Komission olisi hyodynnettivi

24. lokakuuta 2023 annettua tiedonantoa
lidkepulasta Euroopan unionissa ja niitd
monia viilineitd, joiden avulla voidaan
edistii koordinoitua teollista
lihestymistapaa ja saattaa yhteen
Euroopan terveys- ja
teollisuusekosysteemin julkiset ja

yksityiset toimijat.
Tarkistus
4) ’harvinaislidkkeiden rahoittajalla’

unioniin sijoittautunutta oikeushenkilda tai
luonnollista henkil64, joka on hakenut
ladkkeen midrittelemistd
harvinaislddkkeeksi tai jonka lddke on jo
madritelty harvinaisladkkeeksi 64 artiklan
4 kohdassa tarkoitetulla padtokselld;

AD\1297690FI.docx



Tarkistus 41
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 8 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 42
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 8 b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 43
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 12 alakohta

Komission teksti

12)  ’pulalla’ tilannetta, jossa lddkkeen,
joka on hyviksytty ja saatettu markkinoille
jossakin jésenvaltiossa, tarjonta ei kata
kyseisen ladkkeen kysyntdd kyseisessa
Jjdsenvaltiossa;

Tarkistus 44
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 12 a alakohta (uusi)

Komission teksti

AD\1297690FI.docx

Tarkistus

8 a) ’lapsiviiestolli’ vieston 0-18-
vuotiasta osaa;

Tarkistus

8 b) ’lastenliiiketti koskevalla
tutkimusohjelmalla’ tutkimus- ja
kehittimisohjelmaa, jolla pyritiiin
varmistamaan sellaisten tietojen
tuottaminen, joiden perusteella voidaan
madiritelld edellytykset, joiden tiyttyessi
lidke voidaan hyviksyd kéytettiviksi
lapsivieston hoidossa;

Tarkistus

12)  ’pulalla’ tilannetta, jossa ladkkeen,
joka on hyviksytty ja saatettu markkinoille
jossakin jisenvaltiossa, tai lddkinndllisen
laitteen, jolla on CE-merkintd, tarjonta ei
kata kyseisen ladkkeen tai lddikinndllisen
laitteen kysyntii kyseisessd jasenvaltiossa;

Tarkistus

12 a) ’tarjonnalla’ myyntiluvan haltijan
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Tarkistus 45
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 12 b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 46
Ehdotus asetukseksi
4 artikla — otsikko

Komission teksti
Keskitetyn myyntiluvan saaneiden

ladkkeiden rinnakkaisvalmisteiden
myyntilupa jisenvaltioissa

Tarkistus 47
Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti
a) myyntilupahakemus on tehty

[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY]
9 artiklan mukaisesti;

PE754.772v03-00

tai valmistajan markkinoille saattaman
tietyn liikkeen varaston
kokonaismdidrdd;

Tarkistus

12 b) ’kysynnilld’ kliiniseen tarpeeseen
perustuvaa terveydenhuollon
ammattihenkilon tai potilaan pyyntod
saada lidketti; kysynti tayttyy
tyydyttivisti, kun lidketti hankitaan
riittdavin ajoissa ja riittavissd mddrin,
jotta taataan potilaiden parhaan
mahdollisen hoidon jatkuvuus;

Tarkistus

Tiettyihin luokkiin kuuluvien 13ikkeiden
myyntilupa jisenvaltioissa

Tarkistus

a) myyntilupahakemus on tehty
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 9, 10
ja 13 artiklan mukaisesti tai sellaisten
vaikuttavien aineiden osalta, joita
kéytetdiiiin kiinteiiannoksisissa
yhdistelmildiikkeissd, joita on aiemmin
kéiytetty myyntiluvan saaneiden
lidkkeiden koostumuksessa,
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Tarkistus 48
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Asiakirjoihin on sisdllyttavd vakuutus siité,
ettd unionin ulkopuolella suoritetut
kliiniset ladketutkimukset vastaavat
asetuksen (EU) N:o 536/2014 eettisid
vaatimuksia. Kyseisissé tiedoissa ja
asiakirjoissa on otettava huomioon, etté
lupa haetaan samalla kertaa koko unionin
alueelle ja ettd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseen (EU) 2017/100166
perustuvia tavaramerkkioikeuden
soveltamista koskevia poikkeustapauksia
lukuun ottamatta lddkkeestd on kéytettava
yhteistd nimed. Yhteisen nimen kaytto ei
sulje pois lisimddrittelyjen kiyttid, jos se
on tarpeen kyseisen liikkeen eri
pakkaustyyppien yksiloimiseksi.

% Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/1001, annettu 14 pdivéni
kesdkuuta 2017, Euroopan unionin
tavaramerkistd (EUVL L 154, 16.6.2017,
s. 1).

Tarkistus 49
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos ladkkeiden avulla voidaan
todenndkoisesti edistdd erityisen paljon
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Tarkistus

Asiakirjoihin on sisdllyttavéd vakuutus siité,
ettd unionin ulkopuolella suoritetut
kliiniset ladketutkimukset vastaavat
asetuksen (EU) N:o 536/2014 eettisid
vaatimuksia. Kyseisissé tiedoissa ja
asiakirjoissa on otettava huomioon, etté
lupa haetaan samalla kertaa koko unionin
alueelle ja ettd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseen (EU) 2017/100166
perustuvia tavaramerkkioikeuden
soveltamista koskevia poikkeustapauksia
lukuun ottamatta lddkkeestd on kéytettava
yhteistd nimed. Yhteisen nimen kiytto ei
sulje pois

a) lisimdidrittelyjen kdyttod, jos se on
tarpeen kyseisen lidikkeen eri
pakkaustyyppien yksiloimiseksi;

b) [tarkistetun direktiivin] 62 artiklassa
tarkoitetun valmisteyhteenvedon
yksiloityjen versioiden kiyttiod tilanteissa,
Jjoissa osaan tuotetiedoista sovelletaan
edelleen patenttilainsdddintod tai
lidkkeiden lisisuojatodistuksia.

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

s. 1).

Tarkistus

Jos harvinaislidikkeiden ja 134dkkeiden
avulla voidaan todennékoisesti edistia
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hengenvaarallisen, vaikeasti toimintakykya
alentavan tai vakavan ja pysyvin
sairaudentilan diagnosointia, ehkéaisyé tai
hoitoa unionissa, lddkevirasto voi ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin
komitean antamien neuvojen, jotka
koskevat kehittdmiseen liittyvien tietojen
valmiusastetta, perusteella ehdottaa
hakijalle 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen
ja asiakirjojen yksittdisid moduuleja
koskevien tdydellisten tietopakettien
vaiheittaista arviointia.

Tarkistus 50
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Tapauksen mukaan hakemukseen
voi siséltyd vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistus tai vaikuttavan aineen
kantatiedostoa koskeva hakemus tai mikéa
tahansa muu [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 25 artiklassa tarkoitettu
laatua koskeva kantatiedostotodistus tai -
hakemus.

Tarkistus 51
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 5 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Myyntiluvan hakija ei saa tehdi
eldinkokeita, jos kdytettdvissd on
tieteellisesti luotettavia testausmenetelmia,
joihin ei liity eldinten kayttoa.
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erityisen paljon hengenvaarallisen,
vaikeasti toimintakykyi alentavan tai
vakavan ja pysyvan sairaudentilan
diagnosointia, ehkiisyé tai hoitoa
unionissa, ladkevirasto voi ihmisille
tarkoitettuja 1dékkeita kasittelevin
komitean antamien neuvojen, jotka
koskevat kehittdmiseen liittyvien tietojen
valmiusastetta, perusteella ehdottaa
hakijalle 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen
ja asiakirjojen yksittdisid moduuleja
koskevien tdydellisten tietopakettien
vaiheittaista arviointia.

Tarkistus

4. Tapauksen mukaan hakemukseen
voi sisdltyd vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistus tai vaikuttavan aineen
kantatiedostoa koskeva hakemus tai mika
tahansa muu [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 25 ja 26 artiklassa tarkoitettu
laatua koskeva kantatiedostotodistus tai -
hakemus.

Tarkistus

Myyntiluvan hakija ei saa tehdi
eldinkokeita, jos kdytettdvissd on
tieteellisesti luotettavia testausmenetelmia,
joihin ei liity eldinten kiyttod. Jos
tieteellisesti luotettavia testausmenetelmid,
Jjoihin ei liity eldinten kéyttod, ei ole
saatavilla, eliinkokeita kdyttivien
hakijoiden on varmistettava, ettii
tieteellisiin tarkoituksiin suoritettavien
eldinkokeiden korvaamisen,
viihentiimisen ja parantamisen periaatetta
on sovellettu direktiivin 2010/63/EU
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Tarkistus 52
Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Hakijan myyntiluvan hakemisen
yhteydessd esittiméstd pyynnostid komissio
voi tdytantdonpanosddadoksilla myontad

3 kohdassa tarkoitetulle “ensisijaiselle
mikrobilddkkeelle” siirrettavissd olevan
dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin
4 kohdassa tarkoitetuin edellytyksin
ladkeviraston tekemén tieteellisen
arvioinnin perusteella.

Tarkistus 53
Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 2 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 54
Ehdotus asetukseksi

mukaisesti kaikkien hakemuksen tueksi
suoritettujen eliinkokeiden osalta.

Tarkistus

1. Hakijan myyntilupaa koskevasta ja
ennen kyseisen myyntiluvan myontimisti
esittdmastd pyynndstd komissio voi
taytantoonpanosadadoksillda myontdd

3 kohdassa tarkoitetulle “ensisijaiselle
mikrobilddkkeelle” siirrettavissd olevan
dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin
4 kohdassa tarkoitetuin edellytyksin
ladkeviraston tekemin tieteellisen
arvioinnin perusteella tai vaihtoehtoisesti
kannustimia, jotka on jo otettu kdyttoon
muilla aloilla, kuten harvinaisten
sairauksien alalla.

Tarkistus

2. Edell4 1 kohdassa tarkoitetun
setelin haltija saa oikeuden ylimairdiseen
dokumentaatiosuoja-aikaan yhdelle
myyntiluvan saaneelle lddkkeelle timdn
artiklan 3 kohdassa vahvistetun
mukaisesti.

40 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Mikrobildédkettd on pidettdvé “ensisijaisena
mikrobilddkkeend”, jos prekliinisten ja
kliinisten tietojen perusteella siitd on
merkittdvid kliinistd hyotya

AD\1297690FI.docx

Tarkistus

Mikrobildédkettd on pidettdva “ensisijaisena
mikrobilddkkeend”, jos prekliinisten ja
kliinisten tietojen perusteella siitd on
merkittdvid kliinistd hyotya
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mikrobilddkeresistenssin kannalta ja silld mikrobilddkeresistenssin kannalta.

on vihintidn yksi seuraavista
ominaisuuksista:

Tarkistus 55
Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) se edustaa uutta Poistetaan.

mikrobiliiikkeiden ryhmdidi;

Tarkistus 56
Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) sen vaikutusmekanismi eroaa Poistetaan.

selvisti kaikkien unionissa myyntiluvan
saaneiden mikrobiliikkeiden
vaikutusmekanismista;

Tarkistus 57
Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) se sisdltid vaikuttavaa ainetta, Poistetaan.

jolle ei ole liiikkeessi myonnetty aiemmin
myyntilupaa unionissa ja joka tehoaa
monilddkeresistenttiin organismiin sekd
vakavaan tai hengenvaaralliseen
infektioon.

Tarkistus 58
Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Ladkevirasto otfaa ensimmaisessi

Tarkistus

Tarkistus

Tarkistus

Tarkistus

Ladkevirasto laatii ensimmaisessa

alakohdassa tarkoitettujen perusteiden alakohdassa tarkoitettujen ensisijaisten

PE754.772v03-00 34/59
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tieteellisessd arvioinnissa ja antibioottien
tapauksessa huomioon WHO:n uusien
antibioottien tutkimusta ja kehitystd varten
laatiman luettelon priorisoiduista
taudinaiheuttajista (WHO priority
pathogens list for R&D of new antibiotics)
tai vastaavan unionin tasolla laaditun
luettelon.

Tarkistus 59
Ehdotus asetukseksi

40 artikla — 4 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 60
Ehdotus asetukseksi

40 artikla — 4 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 61
Ehdotus asetukseksi
40 a artikla (uusi)

Komission teksti
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antibioottien tieteellisessd arvioinnissa
perusteet, joissa otetaan huomioon
WHO:n uusien antibioottien tutkimusta ja
kehitystd varten laatima luettelo
priorisoiduista taudinaiheuttajista (WHO
priority pathogens list for R&D of new
antibiotics) tai vastaava unionin tasolla
laadittu luettelo,
terveydenhuoltojirjestelmdille aiheutuvat
edut, myos liikkeen antamisen
turvallisuuden ja helppouden osalta, ja
Jarmakologiset edut, mukaan lukien
liiikkeen uutuus.

Tarkistus

a) osoitettava ja varmistettava, etti se
pystyy toimittamaan ensisijaista
mikrobildédkettd riittdvind méarind unionin
markkinoiden odotettavissa olevia tarpeita
varten,

Tarkistus

b) annettavat tiedot kaikesta suorasta
rahoitustuesta, jota se on saanut Euroopan
unionissa sijaitsevalta viranomaiselta tai
Jjulkisrahoitteiselta elimeltii ensisijaisen
mikrobilddkkeen kehittimiseen liittyvdin
tutkimukseen.

Tarkistus
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36/59

40 a artikla

Kaksitoiminen kannustinjdirjestelmdi
ensisijaisten mikrobilddikkeiden
kehittimisen vauhdittamiseksi

1. Komissio perustaa unionin
kaksitoimisen kannustinjdrjestelmdn
uusien mikrobiliikkeiden kehittimisen
edistimiseksi ja vauhdittamiseksi
kiireellisesti sekd olemassa olevien ja
uusien mikrobilidkkeiden saatavuuden
parantamiseksi. Jisenvaltioita
kannustetaan osallistumaan tihdn
unionin tason jdrjestelmdidn.

2. Siirretidn komissiolle valta antaa

175 artiklan mukaisesti delegoituja
sidadoksid tamdn asetuksen
tiydentimiseksi mdirittelemdlli
tarkemmin jirjestelmd ja sen rahoitus, ja
tihdn sisdltyvit muun muassa seuraavat
kannustimet:

a) unionin varoista myonnettiviit
tutkimusavustukset;

b) viilitavoitepalkinnot uusien
mikrobiliikkeiden kehittdijille;

¢) vapaaehtoiset yhteishankinnat, joihin
liittyy tilausmaksumekanismeja tai
markkinoilletulopalkkioita, joissa tulot ja
myynnit erotetaan joko kokonaan tai
osittain toisistaan.

3. Unionin kaksitoimista
kannustinjiirjestelmdd koordinoi ja
hallinnoi komissio.

4. Komissio on viimeistdiin [yhden vuoden
kuluttua timdn asetuksen
voimaantulopdiviisti] perustanut unionin
kaksitoimisen kannustinjirjestelmdn ja
aloittanut sen tiytintoonpanon.

5. Komissio esittdd viimeistddn [seitsemdn
vuoden kuluttua tiimdn asetuksen
voimaantulopdivisti] Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen,
jossa tarkastellaan tissd artiklassa
sdddetyn jirjestelmdn soveltamista.
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Tarkistus 62
Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Setelin voi kdyttdd vain kerran yhden
keskitetyn myyntiluvan saaneen lddkkeen
yhteydessa ja ainoastaan, jos kyseisen
valmisteen sééntelyyn perustuvaa
dokumentaatiosuojaa on kulunut enintdiin
nelji vuotta.

Tarkistus 63
Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 2 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 64
Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

Setelin voi kdyttdd vain kerran yhden
keskitetyn myyntiluvan saaneen ladkkeen
yhteydessa ja ainoastaan, jos kyseisen
valmisteen sddntelyyn perustuvaa
dokumentaatiosuojaa on jéljelli véihintdiiin
kaksi vuotta.

Tarkistus

2. Tadmaén asetuksen mukaisesti
harvinaislddkkeiksi madritellyt lddkkeet
ovat oikeutettuja unionin ja jasenvaltioiden
tarjoamiin kannustimiin, joiden
tarkoituksena on edistii
harvinaisldakkeiden tutkimusta,
kehittdmisti ja saatavuutta sekd erityisesti
toimia, joilla tuetaan pienissi ja
keskisuurissa yrityksissa ja voittoa
tavoittelemattomissa yhteisoissd tehtavaa
tutkimusta tutkimuksen ja teknologisen
kehittdmisen puiteohjelmien mukaisesti.

Tarkistus

2a. Edelli olevan 2 kohdan
soveltamiseksi komissio arvioi
mikroyritysten tai pienten tai keskisuurten
yritysten mddrittelyperusteet ottaen
huomioon timdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvien lidikealan
yritysten erityispiirteet.
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Tarkistus 65
Ehdotus asetukseksi
70 artikla

Komission teksti

70 artikla

Merkittividn tiyttimdttomddn
lidketieteelliseen tarpeeseen vastaavat
harvinaislidkkeet

1. Harvinaislidikkeen katsotaan vastaavan
merkittivddn tdyttimdttomddn
lidketieteelliseen tarpeeseen, jos se tiyttiii
seuraavat vaatimukset:

a) unionissa ei ole tillaista sairaudentilaa
varten myyntiluvan saanutta lidiketti tai
jos hakija osoittaa, etti vaikka kyseiseen
sairaudentilaan on unionissa myyntiluvan
saaneita lidkkeitd, harvinaislidikkeesti
on paitsi huomattavaa hyotyd silli
voidaan parantaa hoitoa merkittivdsti;

b) harvinaisliiikkeen kdytto viihentdidi
merkittivasti sairastuvuutta tai
kuolleisuutta asianomaisessa
potilasryhmdissii.

2. Liidkkeen, jota koskeva hakemus on
tehty [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY]
13 artiklan mukaisesti, ei katsota
vastaavan merkittivédn tdyttimdttomddn
lidketieteelliseen tarpeeseen.

3. Jos liikevirasto antaa tieteellisii
ohjeistoja timdn artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja

162 artiklassa tarkoitettuja viranomaisia
tai elimid.

Tarkistus 66
Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) yhdeksiin vuotta muiden kuin b ja
c alakohdassa tarkoitettujen
harvinaisldikkeiden osalta;

PE754.772v03-00

38/59

Tarkistus
Poistetaan.
Tarkistus
a) kymmenen vuotta muiden kuin b ja

c alakohdassa tarkoitettujen
harvinaislddkkeiden osalta;
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Tarkistus 67
Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) kymmenen vuotta sellaisten
harvinaislddkkeiden osalta, jotka vastaavat
merkittivddn tiyttimdttomddn
lidketieteelliseen tarpeeseen 70 artiklassa
tarkoitetulla tavalla;

Tarkistus 68
Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 69
Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta
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39/59

Tarkistus

b) 12 vuotta sellaisten
harvinaislddkkeiden osalta, joiden
kéiyttoaiheeseen ei ole unionissa
hyviiksytty tyydyttivéd hoitoa.

Tarkistus

ba) Kymmenen vuotta
harvinaislidikkeiden osalta, jos jokin
seuraavista kriteereisti tayttyy:

i) unionissa on hyviksytty alle kolme
harvinaislidketti kyseiseen
kéiyttoaiheeseen;

ii) huolimatta siitd, etti lidikkeille on
myonnetty lupa kyseiseen
kdyttoaiheeseen, unionissa ei ole
hyviiksytty yhtdiidn lidketti sellaista
potilasalaryhmdid varten, joka kuuluu
uuden kdyttoaiheen piiriin;

iii) unionissa on hyviksytty
harvinaislidike kéiyttoaihetta varten, mutta
uusi harvinaisliike edustaa uutta
vaikutus- tai teknologiamekanismia ja
johtaa sairastavuuden tai kuolleisuuden
merkittivddn viihenemiseen
asianomaisessa potilasryhmdssd tai
vaikuttaa merkittivdsti asianomaisen
vdeston elimdnlaatuun.
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Komission teksti

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

Tarkistus 70
Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 71
Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos myyntiluvan haltijalla on
useampi kuin yksi samaa vaikuttavaa
ainetta koskeva harvinaislddkkeen
myyntilupa, ndihin lupiin ei sovelleta
erillisid kaupallisen yksinoikeuden suoja-
aikoja. Kaupallinen yksinoikeus alkaa
paivistd, jona ensimmaéinen
harvinaisladkkeitd koskevista
myyntiluvista myOnnettiin unionissa.

Tarkistus 72
Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

[Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY]

82 artiklan 2-5 kohdassa sddidettyji
menettelyji sovelletaan vastaavasti
kaupallisen yksinoikeuden pidentimiseen.

PE754.772v03-00

Tarkistus

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

Tarkistus

ca) 12 vuotta vaatimukset tiyttivien
harvinaislidikkeiden osalta.

Tarkistus

3. Jos myyntiluvan haltijalla on
useampi kuin yksi samaa vaikuttavaa
ainetta koskeva harvinaislddkkeen
myyntilupa, lukuun ottamatta 72 artiklan
2 kohdan 2 alakohdassa tarkoitettuja
tapauksia, niihin lupiin ei sovelleta
erillisid kaupallisen yksinoikeuden suoja-
aikoja. Kaupallinen yksinoikeus alkaa
paivistd, jona ensimmaéinen
harvinaislddkkeitd koskevista
myyntiluvista myOnnettiin unionissa.

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 73
Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa
pidennetdin vield 12 kuukaudella

71 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettujen harvinaisladkkeiden osalta,
jos harvinaislddkkeen myyntiluvan haltija
saa vahintdédn kaksi vuotta ennen
yksinoikeuden pdittymistd myyntiluvan
yhdelle tai useammalle uudelle
kéyttoaiheelle jotakin muuta
harvinaissairautta varten.

Tarkistus 74
Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Tillainen pidennys voidaan myoéntiidi
kahdesti, jos uudet kdiyttoaiheet koskevat
joka kerta eri harvinaissairautta.

Tarkistus 75
Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 76
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Tarkistus

Kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa
pidennetdén vield 18 kuukaudella

71 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettujen harvinaisldadkkeiden osalta,
jos harvinaislddkkeen myyntiluvan haltija
saa vahintddn kaksi vuotta ennen
yksinoikeuden pdittymistd myyntiluvan
yhdelle tai useammalle uudelle
kayttoaiheelle jotakin muuta
harvinaissairautta varten.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

2 a. Jos dskettiin hyviksytty kiyttoaihe
tayttid jonkin 71 artiklan 2 kohdan

b alakohdassa luetelluista vaatimuksista
ja jos harvinaisliiikkeen ensimmdiselle
myyntiluvalle ei myonnetty 71 artiklan

2 kohdan b alakohdassa tarkoitettua
kaupallista yksinoikeutta, kaupallisen
yksinoikeuden suoja-aikaa on
pidennettivi yhteensi 36 kuukaudella.
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Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 77
Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

PE754.772v03-00
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Tarkistus

2b. Harvinaisliikkeen myyntiluvan
haltijalla on oikeus enintdiin [15] vuoden
pituiseen harvinaisliikkeen kaupalliseen
yksinoikeuteen siiti hetkesti alkaen, kun
kyseinen harvinaisliiike saa ensimmidiisen
kerran 69 artiklassa mddritellyn luvan.

Tarkistus

2c. Vaihtoehtona [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 86 artiklan
mukaiselle palkkiolle ja hakijan
pyynnésti 71 artiklan 2 kohdan a ja

b alakohdassa tarkoitettua
harvinaislidkkeiden kaupallisen
yksinoikeuden suoja-aikaa pidennetiiin
24 kuukaudella, jos tehdiiin
harvinaislidketti koskeva
myyntilupahakemus timdn asetuksen
mukaiseksi harvinaisliikkeeksi
madiritellyn lidkkeen osalta ja hakemus
siséltid kaikkien lastenlidketti koskevan
hyviksytyn tutkimusohjelman mukaisesti
tehtyjen tutkimusten tulokset.

Ensimmidiisti alakohtaa sovelletaan myos
siind tapauksessa, ettei hyviksytyn
lastenliiiketti koskevan
tutkimusohjelman toteuttaminen johda
lapsia koskevan kdyttoaiheen
hyviiksymiseen mutta tutkimusten tulokset
ilmoitetaan kyseisen liikkeen
valmisteyhteenvedossa ja soveltuvissa
tapauksissa pakkausselosteessa.
Kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa
koskeva 24 kuukauden pidennys on
otettava huomioon myyntiluvassa.
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Tarkistus 78
Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 d kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2d. Harvinaisliikkeelle, jonka osalta
kaupallisen yksinoikeuden voimassaoloa
pidennetdiiin 4 kohdassa tarkoitetulla
tavalla, ei myonneti [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 86 artiklassa
tarkoitettuja palkkioita.

Tarkistus 79
Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 e kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 e Edelli 3 kohdassa tarkoitettua
rajoitusta ei sovelleta, jos
harvinaislidkkeiden markkinalupaa
koskevan yksinoikeuden
voimassaoloaikaa pidennetdiiin tillaista
pidennystii koskevan 4 kohdan

mukaisesti.

Tarkistus 80
Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 3 kohta

Komission teksti Tarkistus
3. Harvinaislidkkeille, joiden osalta 3. Hakijan pyynnosti 71 artiklan
kaupallisen yksinoikeuden voimassaoloa 2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettua
pidennetidin 2 kohdassa tarkoitetulla harvinaisliiikkeiden kaupallisen
tavalla, ei myonnetii [tarkistetun yksinoikeuden voimassaoloa pidennetiin
direktiivin 2001/83/EY] 81 artiklan 2 24 kuukaudella, jos tehdiiin
kohdan d alakohdassa tarkoitettua harvinaislidketti koskeva
pidennettyi dokumentaatiosuoja-aikaa. myyntilupahakemus harvinaislidikkeeksi

madiritellyn liikkeen osalta ja hakemus
sisdltid kaikkien lastenlidketti koskevan
hyviiksytyn tutkimusohjelman mukaisesti
tehtyjen tutkimusten tulokset.

Tarkistus 81
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Ehdotus asetukseksi
96 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Lastenlddkkeille voidaan mydntéé unionin
ja jésenvaltioiden tarjoamia kannustimia,
joiden tarkoituksena on edistda
lastenlddkkeiden tutkimusta, kehittimista
ja saatavuutta.

Tarkistus 82
Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 1 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 83
Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Sadntelyn testiympéristossd on
vahvistettava sidintelykehys, mukaan

PE754.772v03-00

44/59

Tarkistus

Lastenlddkkeille voidaan mydntéé unionin
ja jésenvaltioiden tarjoamia kannustimia,
joiden tarkoituksena on tukea tilldi alalla
tarvittavia lisitoimia, kuten kliinisida
tutkimuksia, edistai lastenlddkkeiden
tutkimusta, kehittdmista ja saatavuutta.

Tarkistus

ba) Siidntelyn testiympdriston
luomisella on tarkoitus tiyttid seuraavat
tavoitteet:

a) annetaan toimivaltaisille viranomaisille
mahdollisuus antaa neuvoja mahdollisille
myyntiluvan hakijoille tiimdin asetuksen
tai tapauksen mukaan muun
asiaankuuluvan EU:n lainsdddinnon
noudattamisen varmistamiseksi:

b) avustetaan mahdollisia myyntiluvan
hakijoita innovatiivisten lidiikkeiden tai
valmisteryhmien kokeilussa ja
edistimisessd;

¢) myétivaikutetaan ndyttoon
perustuvaan sddntelyoppimiseen
hallitussa ympiiristossd ja tunnistetaan
mahdolliset lainsdiddiintokehyksen tulevat
mukautukset seki lisiitidn
oikeusvarmuutta.

Tarkistus

Saantelyn testiympéristossd on
vahvistettava sidintelykehys, mukaan
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lukien tieteelliset vaatimukset, 1 kohdassa
tarkoitetun valmisteen kehittamista,
tarvittaessa kliinisid 1ddketutkimuksia ja
markkinoille saattamista varten téssa
luvussa sdddetyin edellytyksin. Sdintelyn
testiympéristdssd voidaan sallia
kohdennettuja poikkeuksia tdhin
asetukseen, [tarkistettuun direktiiviin
2001/83/EY] tai asetukseen (EY) N:o
1394/2007 114 artiklassa sdddetyin
edellytyksin.

Tarkistus 84
Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Ladkevirasto seuraa kehitteilld
olevia ladkkeitd, ja se voi pyytéd tietoja ja
dataa myyntiluvan haltijoilta, kehittéjilta,
riippumattomilta asiantuntijoilta ja
tutkijoilta sekéd terveydenhuollon
ammattihenkil6iden ja potilaiden
edustajilta sekd kdyda ndiden kanssa
alustavia keskusteluja.

Tarkistus 85
Ehdotus asetukseksi
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45/59

lukien ticteelliset vaatimukset, 1 kohdassa
tarkoitetun valmisteen kehittamista,
tarvittaessa kliinisié lddketutkimuksia ja
markkinoille saattamista varten tdssa
luvussa sdddetyin edellytyksin. Sddntelyn
testiympéristdssd voidaan sallia
kohdennettuja poikkeuksia tdihin
asetukseen, [tarkistettuun direktiiviin
2001/83/EY] tai asetukseen (EY) N:o
1394/2007 114 artiklassa sdédetyin
edellytyksin. Komissio tekee viimeistdiiin
[12 kuukautta tiimdin asetuksen
voimaantulopdiviisti] arvioinnin muusta
asiaa koskevasta unionin
lainsddddinnostd, mukaan lukien
lidkinndllisisti laitteista annettu asetus,
Jja laatii tarvittaessa luettelon, johon titdi
artiklaa sovelletaan, seki esittiid
tarvittaessa lainsddddintoehdotuksen.

Tarkistus

3. Ladkevirasto seuraa kehitteilld
olevia ladkkeitd, ja se voi pyytda tietoja ja
dataa myyntiluvan haltijoilta, kehittéjilta,
riippumattomilta asiantuntijoilta ja
tutkijoilta sekéd terveydenhuollon
ammattihenkildiden ja potilaiden
edustajilta sekd kdyda ndiden kanssa
alustavia keskusteluja. Lédkevirasto voi
luoda vuoropuhelukehyksen
sddntelyelinten kanssa sekd unionissa ettii
sen ulkopuolella valvontatehtiivinsii
helpottamiseksi. Lisdiksi lidikeviraston
tehtiviind on luoda luettelo uusista
liiikkeistdi tai terveystuotteista, joita
voitaisiin harkita séiintelyn
testiympiiristossd, ja tarkistaa
sidnndllisesti luetteloa.
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113 artikla — 5 kohta
Komission teksti

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

Tarkistus 86
Ehdotus asetukseksi
115 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Ladkevirasto toimittaa
Jjasenvaltioiden avustuksella komissiolle
vuosittain raportit sdéntelyn
testiympdriston kdyton tuloksista, mukaan
lukien testiympériston rakennetta koskevat
hyvit kdytanndot, saadut kokemukset ja
suositukset, ja tarvittaessa timin asetuksen
Jja muun testiymparistdssd valvotun unionin
sdddosten soveltamisesta. Komissio asettaa
nidma raportit julkisesti saataville.

PE754.772v03-00

Tarkistus

5. Ladkevirasto vastaa testiymparistod
koskevan suunnitelman laatimisesta
soveltuvien valmisteiden kehittdjien
toimittamien tietojen perusteella ja
asianmukaisten kuulemisten jélkeen,
mukaan lukien tarvittaessa tiedeyhteison,
terveysteknologian arviointielinten,
potilaiden ja heidin hoitajiensa,
terveydenhuollon ammattilaisten,
rahoittajien tai kehittijien kanssa.
Suunnitelmassa esitetdén testiympériston
kliiniset, tieteelliset ja sdantelylliset
perustelut ja yksiloiddédn myds ne timén
asetuksen, [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] ja asetuksen (EY) N:o
1394/2007 vaatimukset, joita ei voida
noudattaa, seké esitetddn tarvittaessa
ehdotus vaihtoehtoisiksi tai lieventiviksi
toimenpiteiksi. Suunnitelmaan on
siséllyttiva myds testiympériston keston
ehdotettu aikataulu. Ladkevirasto ehdottaa
tarvittaessa myos toimenpiteiti, joilla
lievennetdén sdéntelyn testiympéariston
perustamisesta mahdollisesti aitheutuvia
markkinaolosuhteiden vééristymia.

Tarkistus

4. Ladkevirasto toimittaa
jasenvaltioiden avustuksella komissiolle
vuosittain raportit sdéntelyn
testiympdriston kdyton tuloksista, mukaan
lukien testiympériston rakennetta koskevat
hyvit kaytinnot, tapaukset, joissa
sddntelyn testikehyksen kiytto oli
keskeytettivd tai peruutettava 113 artiklan
8 kohdan mukaisesti, saadut kokemukset
ja suositukset, ja tarvittaessa timan
asetuksen ja muun testiymparistossa
valvotun unionin sddddsten soveltamisesta.
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Tarkistus 87
Ehdotus asetukseksi
115 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 88
Ehdotus asetukseksi
116 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

d) tilapdinen ladkkeen toimitushdirio
tietyssd jdsenvaltiossa, jonka odotetaan
kestdvdan myyntiluvan haltijan
kysyntdennusteen perusteella yli kaksi
viikkoa, vahintdan kuusi kuukautta ennen
tdllaisen tilapdisen toimitushdirion
alkamista tai, jos tdima ei ole mahdollista ja
on asianmukaisesti perusteltua, annettava
jédsenvaltiolle mahdollisuus seurata
mahdollista tai todellista hiiirioti

118 artiklan 1 kohdan mukaisesti heti,
kun myyntiluvan haltija saa tiedon
téllaisesta tilapdisestd héiriosta.

AD\1297690FI.docx

Komissio asettaa nimé raportit julkisesti
saataville.

Tarkistus

5a. Komissio antaa suuntaviivoja

[12 kuukauden kuluessa timdn asetuksen
voimaantulopdivisti] varmistaakseen
yhdenmukaisen lihestymistavan kaikissa
Jjdsenvaltioissa ja tukeakseen sddintelyn
testiympiiristojen tiytintoonpanoa
virastoa kuultuaan, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta muiden unionin sdiddosten
soveltamista. Suuntaviivat olisi
tarvittaessa saatettava ajan tasalle, jotta
mahdolliset asiaankuuluvat havainnot
voidaan sisdllyttid lidkeviraston timdn
artiklan neljinnessd kohdassa
vahvistettuihin vuosikertomuksiin.

Tarkistus

1a. Sellaisen liikkeen myyntiluvan
haltijan, jolla on keskitetty myyntilupa tai
kansallinen myyntilupa, on ilmoitettava
lidkevirastolle sellaisesta tilapiiisestii
ladkkeen toimitushdiriosti tietyssa
jdsenvaltiossa, jonka odotetaan kestdvin
myyntiluvan haltijan ja viranomaisten
kysyntdennusteen perusteella, jos sellainen
on saatavilla, yli kaksi viikkoa, vihintdin
kuusi kuukautta ennen tillaisen tilapdisen
toimitushdirion alkamista tai, jos tima ei
ole mahdollista ja on asianmukaisesti
perusteltua, kun myyntiluvan haltija saa
tiedon téillaisesta tilapdisestd hdiriosta.

Tilapdisestdii toimitushdiriostdi sellaisen
lidikkeen toimituksessa, josta on saatavilla
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Tarkistus 89
Ehdotus asetukseksi
117 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Edelld 116 artiklan 1 kohdassa
maédritellyn myyntiluvan haltijan on

otettava kayttoon ja pidettdvi ajan tasalla

ladkepulan ehkdisemistd koskeva
suunnitelma kaikkien markkinoille
saatettujen ladkkeiden osalta. Jotta
ladkepulan ehkiisemistd koskeva
suunnitelma voidaan ottaa kdyttoon,
myyntiluvan haltijan on siséllytettava
sithen liitteessd IV olevassa V osassa
esitetyt vihimmaistiedot ja otettava
huomioon ladkeviraston 2 kohdan
mukaisesti laatimat ohjeet.

Tarkistus 90
Ehdotus asetukseksi
117 artikla — 2 kohta

Komission teksti

jokin muu saman valmisteen
pakkauskoko, ei tarvitse ilmoittaa.
Liiikevirasto ilmoittaa asiasta
asianomaiselle jisenvaltiolle antaakseen
jésenvaltiolle mahdollisuuden seurata
mahdollista tai todellista hdirioti

118 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Tarkistus

1. Edelld 116 artiklan 1 kohdassa
maédritellyn myyntiluvan haltijan on
viimeistidn [12 kuukauden kuluessa
timdn asetuksen voimaantulostal otettava
kayttoon ja pidettidva ajan tasalla
ladkepulan ehkdisemistd koskeva
suunnitelma kaikkien markkinoille
saatettujen kriittisten ladkkeiden osalta ja
lihetettiivii se pyynnostii toimivaltaiselle
viranomaiselle. Siirretiiin komissiolle
valta antaa 175 artiklan mukaisesti
delegoituja sdiddoksidi timdin asetuksen
tiydentimiseksi mddrittamdlli lidkkeet,
joiden osalta on pidettivii ylli ja ajan
tasalla liikepulan ehkiisemisti koskevaa
suunnitelmaa, joka kdsittid myos
vaihtoehtojen puutteen. Jotta ladkepulan
ehkdisemistd koskeva suunnitelma voidaan
ottaa kdytt6on, myyntiluvan haltijan on
siséllytettiva siithen liitteessd IV olevassa
V osassa esitetyt vahimmadistiedot ja
otettava huomioon lddkeviraston 2 kohdan
mukaisesti laatimat ohjeet.

Tarkistus

2. Ladkevirasto laatii yhteisty0ssi 2.
121 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitetun tyoryhmén kanssa 116 artiklan

Ladkevirasto laatii yhteisty0ssa
121 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitetun tyoryhmén, potilasjirjestijen,
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1 kohdassa maéritellyille myyntiluvan
haltijoille ohjeet ladkepulan ehkdisemisté
koskevan suunnitelman kayttoon
ottamiseksi.

Tarkistus 91
Ehdotus asetukseksi
120 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Tukkukauppiaat ja muut henkil6t
tai oikeushenkildt, joilla on lupa tai oikeus
sellaisten ladkkeiden yleiseen jakeluun,
joiden markkinoille saattaminen on sallittu
Jjdsenvaltiossa [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 5 artiklan nojalla, voivat
ilmoittaa kyseisessi jisenvaltiossa kaupan
pidetyn tietyn lddkkeen pulasta kyseisen
jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Tarkistus 92
Ehdotus asetukseksi
120 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Sovellettaessa 118 artiklan 1 kohtaa
toimijoiden, mukaan lukien 116 artiklan

1 kohdassa maéritellyt muut myyntiluvan
haltijat, ladkkeiden tai vaikuttavien
aineiden maahantuojat ja valmistajat sekd
nédiden asiaankuuluvat toimittajat,
tukkukauppiaat, sidosryhmié edustavat
Jjarjestot tai muut henkil6t tai
oikeushenkildt, joilla on lupa tai oikeus
ladkkeiden yleiseen jakeluun, on
tarvittaessa ja 116 artiklan 1 kohdassa
médritellyn asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen pyynndsté toimitettava
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terveydenhuollon ammattilaisten ja
muiden asianomaisten osapuolten kanssa
116 artiklan 1 kohdassa mééritellyille
myyntiluvan haltijoille ohjeet lddkepulan
ehkdisemistd koskevan suunnitelman
kayttoon ottamiseksi

Tarkistus

1. Tukkukauppiaat ja muut henkil6t
tai oikeushenkildt, joilla on lupa tai oikeus
sellaisten ladkkeiden yleiseen jakeluun,
joiden markkinoille saattaminen on sallittu
Jjdsenvaltiossa [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 5 artiklan nojalla, ilmoittavat
kyseisessd jdsenvaltiossa kaupan pidetyn
tietyn ladkkeen pulasta kyseisen
jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle
Jja toimittavat liitteessd 1V olevassa

V osassa esitetyt tiedot jisenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ilman
aiheetonta viivytystd tai niin usein kuin
toimivaltainen viranomainen sitd pyytiid.

Tarkistus

2. Sovellettaessa 118 artiklan 1 kohtaa
toimijoiden, mukaan lukien 116 artiklan

1 kohdassa maaritellyt muut myyntiluvan
haltijat, lddkkeiden tai vaikuttavien
aineiden maahantuojat ja valmistajat sekd
nédiden asiaankuuluvat toimittajat,
tukkukauppiaat, sidosryhmié edustavat
Jjérjestot tai muut henkil6t tai
oikeushenkildt, joilla on lupa tai oikeus
ladkkeiden yleiseen jakeluun, on
tarvittaessa ja 116 artiklan 1 kohdassa
médritellyn asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen pyynndstd toimitettava
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pyydetyt tiedot kohtuullisessa ajassa.

Tarkistus 93
Ehdotus asetukseksi
120 artikla — 2 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 94
Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 95
Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 1 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

PE754.772v03-00

pyydetyt merkitykselliset tiedot
kohtuullisessa ajassa.

Tarkistus

Kaupallisesti arkaluonteiset tiedot ovat
ainoastaan asianomaisten viranomaisten
saatavilla, ja niiti on kdsiteltivi
sovellettavan lainsdddéinnon ja
asetuksessa (EY) N:o 1049/2001
vahvistettujen avoimuussddnnosten
mukaisesti.

Tarkistus

b) julkaistava julkisesti saatavilla
olevalla ja kdyttijdystivillisellii
verkkosivustolla tiedot jokaisesta
odotetusta tai todellisesta lddkepulasta,
saatavuushdirion syisti sekd
toimenpiteistd, jotka on toteutettu
odotetun tai todellisen saatavuushdirion
torjumiseksi, kun kyseinen toimivaltainen
viranomainen on arvioinut lddkepulan ja
antanut terveydenhuollon ammattilaisille
Jja potilaille selkeiti suosituksia ja
mahdollisia vaihtoehtoja,

Tarkistus

ca) arvioitava 116 artiklan 1 kohdassa
mdidriteltyjen myyntiluvan haltijoiden
[direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se
on muutettunal 5 artiklan 1 kohdan
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Tarkistus 96
Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 2 kohta — f alakohta

Komission teksti

f) ilmoitettava lddkevirastolle kaikista
kyseisen jdsenvaltion suunnittelemista tai
toteuttamista toimista, joilla ladkepulaa
pyritdédn lieventimadn kansallisella tasolla.

Tarkistus 97
Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti
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mukaisesti antamia tietoja mahdollisista
tai todellisista puutteista, jotka liittyviit
liiikkeiden tai vaikuttavien aineiden
maahantuojiin ja valmistajiin sekd niiden
toimittajiin, tukkukauppiaisiin,
asianomaisia osapuolia edustaviin
yhdistyksiin tai muihin oikeushenkiloihin
tai yhteisoihin, joilla on lupa toimittaa tai
jotka ovat oikeutettuja toimittamaan
lidkkeitd yleisélle.

Tarkistus

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

Tarkistus

2a. Edelli 122 artiklan 6 kohdassa
tarkoitetun Euroopan
saatavuushdirioiden seuranta-alustan
laajentamisen jiilkeen ja 118 artiklan

1 kohdan ja 121 artiklan 2 kohdan a
alakohdan soveltamiseksi jiasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten on
perustettava kansalliset tietotekniset
Jérjestelmadit, jotka ovat yhteentoimivia
Euroopan saatavuushdirioiden seuranta-
alustan kanssa ja mahdollistavat
automaattisen tietojenvaihdon Euroopan
saatavuushdirididen seuranta-alustan
kanssa vilttien samalla pdillekkdistdi
raportointia.
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Tarkistus 98
Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 5 kohta — d alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 99
Ehdotus asetukseksi
122 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 100
Ehdotus asetukseksi
122 artikla — 4 kohta — johdantokappale
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Tarkistus

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

Tarkistus

1a. Edelliolevan 118 artiklan
soveltamiseksi ja 121 artiklan 1 kohdan
d alakohdan ja 121 artiklan 2 kohdan
nojalla toimitettujen tietojen perusteella
lidkeviraston on arvioitava toimia, joita
jédsenvaltio on toteuttanut tai suunnittelee
lieventdiikseen lidkepulaa kansallisella
tasolla ottaen huomioon niiden toimien
mahdolliset tai todelliset kielteiset
vaikutukset saatavuuteen ja
toimitusvarmuuteen toisessa
jésenvaltiossa ja Euroopan tasolla.
Lidikevirasto ilmoittaa asianomaiselle
Jjédsenvaltiolle arvioinnistaan hyvissd ajoin
ja asetuksen (EU) 2022/123 3 artiklan

6 kohdassa tarkoitetun keskitetyn
yhteyspisteen tyoryhmidin vilityksellii
lidkepulaa kdsitteleviille ohjausryhmiille
Jja jisenvaltioille, joihin se mahdollisesti
tai tosiasiallisesti vaikuttaa.
Liiikeviraston on myds ilmoitettava
komissiolle arvioinnistaan.
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Komission teksti

4, Edella 118 artiklan 1 kohdassa,
123 artiklassa ja 124 artiklassa
tarkoitettujen tehtivien tdyttdmiseksi
ladkevirasto toteuttaa 121 artiklan

1 kohdan c alakohdassa tarkoitettua
tyoryhméa kuultuaan seuraavat:

Tarkistus 101
Ehdotus asetukseksi
122 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Tédman asetuksen
taytdntoonpanemiseksi lddkevirasto
laajentaa Euroopan saatavuushéirididen
seuranta-alustan soveltamisalaa.
Ladkevirasto varmistaa tarvittaessa
yhteentoimivuuden Euroopan
saatavuushairididen seuranta-alustan,
jasenvaltioiden tietoteknisten jarjestelmien
ja muiden asiaankuuluvien tietoteknisten
jérjestelmien ja tietokantojen valilld, ilman
paédllekkiistd raportointia.

Tarkistus 102
Ehdotus asetukseksi
122 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

4, Edella 118 artiklan 1 kohdassa,

123 artiklassa ja 124 artiklassa
tarkoitettujen tehtdvien tiyttamiseksi
ladkevirasto toteuttaa asiaankuuluvia
potilasjiirjestojd ja kuluttajajiirjestoji sekdi
121 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitettua tyoryhméa kuultuaan
seuraavat:

Tarkistus

6. Tadmaén asetuksen
taytdntoonpanemiseksi lddkevirasto
laajentaa Euroopan saatavuushiirididen
seuranta-alustan soveltamisalaa ja
siséllyttiid sithen muun muassa tiedot
lidkepulan kestosta, syistd ja lieventdivisti
toimenpiteistd. Ladkevirasto varmistaa
tarvittaessa yhteentoimivuuden Euroopan
saatavuushéirididen seuranta-alustan,
jasenvaltioiden tietoteknisten jarjestelmien
ja muiden asiaankuuluvien tietoteknisten
jérjestelmien ja tietokantojen vililld, ilman
padllekkiistd raportointia.

Tarkistus

6 a. Lidkevirasto arvioi jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten 121 artiklan
mukaisesti ilmoittamat toimenpiteet
lidikkeiden saatavuuteen muissa
jédsenvaltioissa kohdistuvien mahdollisten
vaikutusten osalta ja raportoi tarvittaessa
havainnoistaan komissiolle.
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Tarkistus 103
Ehdotus asetukseksi
124 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Ladkevirasto perustaa 104
artiklassa tarkoitetussa verkkoportaalissaan
julkisesti saatavilla olevan verkkosivuston,
jossa annetaan ladkkeiden todelliseen
kriittiseen pulaan liittyvaa tietoa
tapauksissa, joissa lidkevirasto on
arvioinut 1adkepulan ja antanut
suosituksia terveydenhuollon
ammattihenkil6ille ja potilaille. Télla
verkkosivustolla on myds viitattava
jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten
121 artiklan 1 kohdan b alakohdan
mukaisesti julkaisemiin luetteloihin
todellisesta ladkepulasta.

Tarkistus 104
Ehdotus asetukseksi
125 artikla — 1 kohta — f a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 105
Ehdotus asetukseksi
129 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Sovellettaessa 127 artiklan 4 kohtaa,

130 artiklan 2 kohdan c alakohtaa ja

130 artiklan 4 kohdan c alakohtaa
toimijoiden, mukaan lukien 116 artiklan
1 kohdassa méaériteltyjen muiden
myyntiluvan haltijoiden, ladkkeiden tai
vaikuttavien aineiden maahantuojien ja
valmistajien sekd ndiden asiaankuuluvien
toimittajien, tukkukauppiaiden,
sidosryhmid edustavien jarjestdjen tai
muiden henkil6iden tai oikeushenkil6iden,

PE754.772v03-00

Tarkistus

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

Tarkistus

fa) ilmoitettava liikevirastolle
kriittisen pulan syy.

Tarkistus

Sovellettaessa 127 artiklan 4 kohtaa,

130 artiklan 2 kohdan c alakohtaa ja

130 artiklan 4 kohdan c alakohtaa
toimijoiden, mukaan lukien 116 artiklan
1 kohdassa maériteltyjen muiden
myyntiluvan haltijoiden, ladkkeiden tai
vaikuttavien aineiden maahantuojien ja
valmistajien sekd ndiden asiaankuuluvien
toimittajien, tukkukauppiaiden,
sidosryhmié edustavien jérjestdjen tai
muiden henkil6iden tai oikeushenkil6iden,
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joilla on lupa tai oikeus lddkkeiden
yleiseen jakeluun, on tarvittaessa ja

116 artiklan 1 kohdassa mééritellyn
asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen
pyynnosta toimitettava pyydetyt tiedot
kohtuullisessa ajassa.

Tarkistus 106
Ehdotus asetukseksi
129 artikla — 1 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 107
Ehdotus asetukseksi
164 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Voittoa tavoittelemattomien
yhteisojen osalta komissio antaa
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 297/95]

10 ja 12 artiklassa tarkoitettua menettelyéd
noudattaen sdinndksid, joilla selvennetddn
madritelmid ja sdddetddn maksuista
vapauttamisesta, alennuksista tai maksujen
lykkayksista.

Tarkistus 108
Ehdotus asetukseksi
167 artikla — 2 kohta
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joilla on lupa tai oikeus lddkkeiden
yleiseen jakeluun, on tarvittaessa ja

116 artiklan 1 kohdassa mééritellyn
asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen
pyynnostd toimitettava pyydetyt tiedot
kohtuullisessa ajassa ja viraston
asettamaan mddrdaikaan mennessd sekd
toimitettava tarvittaessa pdivityksid.

Tarkistus

Kaupallisesti arkaluonteiset tiedot ovat
ainoastaan asianomaisten viranomaisten
saatavilla, ja niiti on kdsiteltivi
sovellettavan lainsdddéinnon ja
asetuksessa (EY) N:o 1049/2001
vahvistettujen avoimuussddnndosten
mukaisesti.

Tarkistus

5. Voittoa tavoittelemattomien
yhteisdjen osalta komissio antaa
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 297/95]
10 ja 12 artiklassa tarkoitettua menettelyé
noudattaen sddnndksid, joilla selvennetddn
madritelmid ja sdddetddn maksuista
vapauttamisesta, alennuksista tai maksujen
lykkéayksistd. Ndillid kannustimilla
pyritidn muun muassa keventimddin
taloudellisia ja hallinnollisia rasitteita ja
edistimddin innovointia.
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Komission teksti Tarkistus

Ensimmadisti alakohtaa sovellettaessa Ensimmadisti alakohtaa sovellettaessa
ladkevirasto aktiivisesti tunnistaa ja panee ladkevirasto aktiivisesti toteuttaa
tdytintdéon unionin toimielimissd, elimissd toimenpiteiti varmistaakseen, ettii se
ja laitoksissa hyviksyttyji parhaita noudattaa korkeaa yhteisti
kyberturvallisuuskéytiantoja kyberturvallisuuden tasoa unionin
kyberhyokkéysten ehkéisemiseksi, yksikdissd ja tunnistaa ja panee
havaitsemiseksi, lieventdmiseksi ja taytintéon parhaita ajantasaisia
kisittelemiseksi. kyberturvallisuuskéytintoja

kyberhyokkéysten ehkdisemiseksi,
havaitsemiseksi, lieventdmiseksi ja
kasittelemiseksi.
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LITE: YHTEISOT TAI HENKILOT,
JOILTA VALMISTELIJA ON SAANUT TIETOJA

Valmistelija ilmoittaa tydjirjestyksen liitteessd I olevan 8 artiklan mukaisesti saaneensa
tietoja seuraavilta yhteisilté tai henkil6iltd valmistellessaan lausuntoa ennen sen
hyvéksymisté valiokunnassa:

Yhteiso ja/tai henkilo

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)

The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson

Valmistelija on yksin vastuussa edelld olevan luettelon laatimisesta.
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ASIAN KASITTELY

LAUSUNNON ANTAVASSA VALIOKUNNASSA

ilmoitettu istunnossa (pvi)

Otsikko Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevat unionin lupa- ja
valvontamenettelyt ja Euroopan ladkevirastoa koskevat sdannot,
asetuksen (EY) N:o 1394/2007 ja asetuksen (EU) N:o 536/2014
muuttaminen sekd asetuksen (EY) N:o 726/2004, asetuksen (EY) N:o
141/2000 ja asetuksen (EY) N:o 1901/2006 kumoaminen
Viiteasiakirjat COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD)
Asiasta vastaava valiokunta ENVI
[lmoitettu istunnossa (pva) 14.9.2023
Lausunnon antanut valiokunta ITRE
Ilmoitettu istunnossa (pva) 14.9.2023
Yhteistyohon osallistuvat valiokunnat - 14.9.2023

Valmistelija Henna Virkkunen
Nimitetty (pva) 5.10.2023
Valiokuntakisittely 28.11.2023
Hyviksytty (pva) 22.2.2024
Lopullisen diinestyksen tulos +: 35
— 27
0: 1

Lopullisessa fdnestyksessa Lisni olleet
jisenet

Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Michael Bloss, Marc Botenga,
Martin Buschmann, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Maria da Graca
Carvalho, Ignazio Corrao, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Nicola
Danti, Marie Dauchy, Nicolas Gonzalez Casares, Christophe Grudler,
Henrike Hahn, Robert Haj$el, Ivo Hristov, Ivars [jabs, Romana
Jerkovi¢, Sean Kelly, Lukasz Kohut, Zdzistaw Krasnodebski, Marisa
Matias, Eva Maydell, Marina Mesure, Angelika Niebler, Ville Niinisto,
Johan Nissinen, Mauri Pekkarinen, Tsvetelina Penkova, Morten
Petersen, Manuela Ripa, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras,
Grzegorz Tobiszowski, Henna Virkkunen, Pernille Weiss

Lopullisessa fdnestyksessa Lisnéi olleet
varajisenet

Pascal Arimont, Laura Ballarin Cereza, Jakop G. Dalunde, Margarita de
la Pisa Carrion, Francesca Donato, Alicia Homs Ginel, Alin Mituta,
Ludék Niedermayer, Susana Solis Pérez

Lopullisessa fidnestyksessa lisna olleet
sijaiset (209 art. 7 kohta)

Alexander Bernhuber, Sara Cerdas, Iban Garcia Del Blanco, Mircea-
Gheorghe Hava, Radan Kanev, Guy Lavocat, Javi Lopez, Karen
Melchior, Nikos Papandreou, Jessica Polfjard, Bergur Lokke
Rasmussen, Caroline Roose, Birgit Sippel, Dragos Tudorache, Axel
Voss
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LOPULLINEN AANESTYS NIMENHUUTOAANESTYKSENA
LAUSUNNON ANTAVASSA VALIOKUNNASSA

35 -+
ECR Zdzistaw Krasnodgbski, Johan Nissinen, Margarita de la Pisa Carrion, Grzegorz Tobiszowski
PPE Pascal Arimont, Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Alexander Bernhuber, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy

Buzek, Maria da Graga Carvalho, Mircea-Gheorghe Hava, Radan Kanev, Sean Kelly, Eva Maydell, Angelika
Niebler, Ludék Niedermayer, Jessica Polfjérd, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras, Henna Virkkunen,
Axel Voss, Pernille Weiss

Renew Nicola Danti, Christophe Grudler, Ivars Ijabs, Guy Lavocat, Karen Melchior, Alin Mituta, Mauri Pekkarinen,
Morten Petersen, Bergur Lokke Rasmussen, Susana Solis Pérez, Dragos Tudorache

27 -

NI Martin Buschmann, Francesca Donato

S&D Laura Ballarin Cereza, Sara Cerdas, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Iban Garcia Del Blanco, Nicolas
Gonzalez Casares, Robert Hajsel, Alicia Homs Ginel, Ivo Hristov, Romana Jerkovi¢, Lukasz Kohut, Javi
Lopez, Nikos Papandreou, Tsvetelina Penkova, Birgit Sippel

The Left Marc Botenga, Marisa Matias, Marina Mesure
Verts/ALE Michael Bloss, Ignazio Corrao, Jakop G. Dalunde, Henrike Hahn, Ville Niinistd, Manuela Ripa, Caroline
Roose

ID Marie Dauchy
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