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LYHYET PERUSTELUT

”Ladkepaketti” koostuu uudesta asetuksesta ja direktiivisté, jotka muodostavat pitkdian
odotetun lddkelainsddddnndn tarkistuksen, joka on olennainen osa Euroopan terveysunionin
rakentamista. Koska useat lainsdadantouudistukset vaikuttavat lddkealaan samanaikaisesti, on
ratkaisevan tirkedd arvioida niiden yhteisvaikutusta EU:n maailmanlaajuiseen
kilpailukykyyn, innovointiin ja lddkkeiden saatavuuteen.

Valmistelija tukee lddkeuudistuksen tavoitteita, joilla pyritddn edistimién kilpailukykyistd ja
innovointia edistdvaa tutkimus- ja kehittimisympéristdd Euroopassa, lisddméén strategista
riippumattomuutta, torjumaan mikrobilddkeresistenssid ja parantamaan lddkkeiden
saatavuutta. Jotkin menetelmét edellyttavat kuitenkin vield tarkentamista.

Merkittava huolenaihe on lddketeollisuuden mahdollinen siirtyminen Euroopasta muualle.
Pysyékseen maailmanlaajuisesti kilpailukykyisend Euroopan on vaalittava innovointia
edistdvad sddntelykehystd. Valmistelija korostaa, ettd tarvitaan ennustettavaa, avointa, vakaata
ja selkedd lainsdddédntdd, jotta voidaan parantaa EU:n houkuttelevuutta lddkkeiden
tutkimuksen, kehittimisen ja tuotannon osalta.

Saintelyyn perustuva dokumentaatiosuoja

Ladketieteellinen tutkimukseen ja kehittdimiseen (T&K) kuluu yleensé paljon aikaa, ja sithen
liittyy monia epavarmuustekijoitd. T&K-toiminnan edistimiseksi tarvitaan vahvoja teollis- ja
tekijdnoikeuksia koskevia sdintdjé ja hyvid kannustimia. Ehdotetussa direktiivissa
suositellaan lyhennettyd sdéntelyyn perustuvaa dokumentaatiosuoja-aikaa, jota voitaisiin
pidentda tietyin edellytyksin. Maaliskuussa 2023 annettujen Eurooppa-neuvoston paitelmien
mukaisesti valmistelija on samaa mielta siité, ettd on tirkeda vahvistaa, eikd heikentdd,
sddntelyyn perustuvaa dokumentaatiosuojaa ja muita kannustimia Euroopassa.

Tayttamattomit lidketieteelliset tarpeet

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

Bolar-poikkeus

Bolar-poikkeus mahdollistaa tdlld hetkelld sen, ettd kolmannet osapuolet voivat tehdd
tarvittavia patentoituihin keksint6ihin liittyvid tutkimuksia ja kokeita rinnakkaisldaidkkeiden ja
biosimilaarien kédyttoonoton edistdmiseksi. Komissio ehdottaa, ettd timé poikkeus
laajennetaan kattamaan muun muassa tietojen tuottaminen terveysarviointeja seki hinnoittelu-
ja korvausprosessia varten. TAma voisi kuitenkin heikentii lddkkeiden teollis- ja
tekijdnoikeuksien suojaa EU:ssa, miké vihentdisi luottamusta eurooppalaiseen teollis- ja
tekijanoikeuskehykseen ja voisi haitata EU:n kilpailukykya. Valmistelija suosittelee, ettd
Bolar-poikkeus rajataan koskemaan ainoastaan myyntiluvan saamiseen liittyvai toimintaa.
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Ympiristovaikutukset

Keskeisen tirkedd on ympdaristdjalanjéljen arviointi ja pienentdminen. Vaikka
ympaéristondkokohdat ovat keskeisid, ensisijaisena painopisteend olisi edelleen pidettiva
potilaiden tarpeita ja nopeaa pddsyd innovatiivisin hoitoihin.

Paitelma

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

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

TARKISTUKSET

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

tarkistukset:

Tarkistus 1
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

3) Tama tarkistus on osa Euroopan
ladkestrategian taytdntdonpanoa, ja sen
tavoitteena on edistdd innovointia
erityisesti tdyttdmattomien
ladketieteellisten tarpeiden osalta ja
samalla vahentdd lainsddddnndstéd johtuvaa
rasitetta ja ladkkeiden
ympéristovaikutuksia. Liséksi silld pyritddn
varmistamaan innovatiivisten ja
vakiintuneiden lddkkeiden saatavuus
potilaille kiinnittden erityistd huomiota
toimitusvarmuuden parantamiseen ja
ladkepulan riskien torjumiseen ottaen
huomioon unionin pienempien
markkinoiden haasteet. Tarkoituksena on
luoda tasapuolinen ja kilpailukykyinen
jarjestelma, joka pitdd ladkkeiden hinnat
terveydenhuoltojdrjestelmien kannalta
kohtuullisina ja jossa palkitaan
innovoinnista.
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Tarkistus

3) Tama tarkistus on osa Euroopan
ladkestrategian tdytdntdonpanoa, ja sen
tavoitteena on edistdd innovointia
erityisesti tdyttdmattomien
ladketieteellisten tarpeiden osalta ja luoda
kannustava ympiiristo liikkeiden
tutkimukselle, kehittimiselle ja
valmistamiselle unionissa seki samalla
vahentdd lainsdddidnnostd johtuvaa rasitetta
ja hallinnollista rasitetta sekd ladkkeiden
ympéristovaikutuksia. Lisdksi silld pyritddan
varmistamaan innovatiivisten ja
vakiintuneiden ladkkeiden saatavuus
potilaille kiinnittden erityistd huomiota
toimitusvarmuuden parantamiseen ja
ladkepulan riskien torjumiseen ottaen
huomioon unionin pienempien
markkinoiden haasteet. Tarkoituksena on
luoda tasapuolinen ja kilpailukykyinen
jarjestelma, joka pitdd ladkkeiden hinnat
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Tarkistus 2
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 4 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 3
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 4 b kappale (uusi)

Komission teksti
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terveydenhuoltojirjestelmien kannalta
kohtuullisina ja jossa palkitaan
innovoinnista.

Tarkistus

(4 a) Liidkkeiti koskevan
sddntelykehyksen olisi oltava
johdonmukainen EU:n yleisen
teollisuuspolitiikan kanssa, mukaan
lukien 23. maaliskuuta 2023 annetut
neuvoston pidtelmdit, joissa korostetaan
innovointiin tehtivien investointien
kannustimien vahvistamisen merkitystd,
ja vuonna 2016 annetut neuvoston
pidtelmdit, joissa korostetaan sitd, etti
tarkistukset, myos kannustinkehyksen
tarkistukset, eiviit saisi estdd harvinaisten
sairauksien hoitoon tarvittavien
lidikkeiden kehittimisti. Innovoinnin
lisddminen tukee lisiksi potilastuloksia ja
kansanterveyttd.

Tarkistus

(4 b) Tissd direktiivissi tunnustetaan,
ettii kilpailukykyisen liiketeollisuuden
edistiminen EU:ssa, EU:ssa tehtivien
kliinisten tutkimusten vahvistaminen ja
vaikuttavien liiikeaineiden valmistuksen
paikallistaminen ovat tiydentdiviii
tavoitteita, jotka lisddviit unionin
strategista terveysalan riippumattomuutta
Jja samalla lidkkeiden kohtuuhintaisuutta,
saavutettavuutta ja saatavuutta ja tukevat
siten kestivimpdiid eurooppalaista
terveysekosysteemiii.
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Tarkistus 4
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 5
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 11 a kappale (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

(11)  Direktiivin olisi toimittava
synergiassa asetuksen kanssa, jotta
mahdollistetaan EU:n ladketeollisuuden,
erityisesti pk-yritysten, innovointi ja
edistetddn sen kilpailukykya. Lisdksi silli
pyritidn asettamaan etusijalle EU:ssa
tehtivien kliinisten tutkimusten
laajentaminen ja vaikuttavien
farmaseuttisten aineiden paikallinen
tuotanto, mikd vahvistaa Euroopan
terveysekosysteemin strategista
riippumattomuutta. Tiltd osin ehdotetaan
tasapainoista kannustinjirjestelmaa, jolla
palkitaan innovoinnista erityisesti aloilla,
joilla on tayttiméttomié ladketieteellisia
tarpeita, EU:ssa tehtiiviisti innovoinnista
sekd innovoinnista, joka hyodyttaa
potilaita ja parantaa ladkkeiden saatavuutta
kaikkialla unionissa. Jotta
sddntelyjérjestelmésti saataisiin
tehokkaampi ja innovaatiomyonteisempi,
direktiivilld pyritddn myos vihentdmééin
hallinnollista rasitetta ja
yksinkertaistamaan menettelyja yritysten
kannalta.

Tarkistus

(11 a) Timdin direktiivin olisi oltava
EU:n teollisuus-, digitaali- ja
kauppapyrkimysten mukainen.
Eurooppalainen biotieteiden ala ja
erityisesti lidiiketeollisuus ovat olennaisen
tirkeiti EU:n kilpailukyvyn
varmistamiseksi. Vankkojen T&K-alojen
Yllipitiminen ja vahvistaminen ovat
yhteisen eurooppalaisen suvereniteetin
keskeisid pilareita yhd kilpaillummassa
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Tarkistus 6
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 11 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 7
Ehdotus direktiiviksi
Recital 26

Komission teksti

(26)  Jotta kaikkien lastenladketti
koskevaan hyviksyttyyn
tutkimusohjelmaan sisdltyvien
toimenpiteiden noudattaminen
lisdsuojatodistuksen kattamien
valmisteiden osalta voidaan palkita, jos
asiaankuuluvat tiedot tehtyjen tutkimusten
tuloksista sisdltyvit valmistetietoihin,
palkkiona olisi myonnettdva kuuden
kuukauden pidennys [Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
N:0 469/20094> — julkaisutoimisto korvaa
viittauksen uudella vélineelld, kun se on
hyviksytty] kdyttoon otetun
lisdsuojatodistuksen voimassaoloaikaan.

42 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:0 469/2009, annettu 6
paivana toukokuuta 2009, ladkkeiden
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geopoliittisessa tilanteessa.

Tarkistus

(11 b) Unionista periiisin olevan
lidkealan tutkimuksen ja kehittimisen
parantamiseksi sekd avoimen EU:n
strategisen riippumattomuuden
edistimiseksi voisi kuitenkin olla
hyaodyllisti luoda suora yhteys unionissa
tehtyjen prekliinisten tutkimusten ja
liiikkeen dokumentaatiosuoja-aikaa
pidentiiviin kannustimen vilille. Siksi
ehdotetaan kannustinta
dokumentaatiosuoja-ajan pidentimiseksi,
Jjos yritys voi osoittaa timdn.

Tarkistus

(26)  Jotta kaikkien lastenldadkettd
koskevaan hyvéksyttyyn
tutkimusohjelmaan sisiltyvien
toimenpiteiden noudattaminen
lisdsuojatodistuksen kattamien
valmisteiden osalta voidaan palkita, jos
asiaankuuluvat tiedot tehtyjen tutkimusten
tuloksista siséltyvit valmistetietoihin,
palkkiona olisi mydnnettidva pidennys
[Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 469/20094> —
julkaisutoimisto korvaa viittauksen uudella
viélineelld, kun se on hyviksytty] kdyttoon
otetun lisdsuojatodistuksen
voimassaoloaikaan.

42 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o0 469/2009, annettu 6
pdivdnd toukokuuta 2009, ladkkeiden
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lisdsuojatodistuksesta (EUVL L 152,
16.6.2009, s. 10).

Tarkistus 8
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 31 kappale

Komission teksti

(31)  Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd 2010/63/EU* vahvistetaan
tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien
eldinten suojelua koskevat sddnnokset,
jotka perustuvat korvaamisen,
vihentdmisen ja parantamisen
periaatteisiin. Kaikissa eldimilld tehtdvissi
tutkimuksissa, joista saadaan olennaisen
tarkedd tietoa lddkkeen turvallisuudesta ja
tehosta, olisi otettava huomioon tieteellisiin
tarkoituksiin kéytettidvien eldvien eldinten
hoitoa ja kayttod koskevat korvaamisen,
vihentdmisen ja parantamisen periaatteet,
ja tutkimukset olisi optimoitava siten, etti
niistd saadaan erittdin luotettavia tuloksia
samalla kun niissd kéytetddn
mahdollisimman véhin eldimia. Tallaisen
testauksen toimenpiteet olisi suunniteltava
siten, ettd valtetddn eldimille aiheutuva
kipu, tuska, kdrsimys tai pysyvé haitta, ja
niissé olisi noudatettava saatavilla olevia
Euroopan lddkeviraston (EMA) ja
kansainvilisen harmonisointineuvoston
ICH:n ohjeita. Myyntiluvan hakijan ja
haltijan olisi erityisesti otettava huomioon
direktiivissd 2010/63/EU vahvistetut
periaatteet ja kdytettdva mahdollisuuksien
mukaan uuden ldhestymistavan menetelmia
eldinkokeiden sijasta. Niitd voivat olla
esimerkiksi in vitro -mallit, kuten
mikrofysiologiset jarjestelmit, mukaan
lukien kudosmallialustat, (2D- ja 3D-
)soluviljelymallit, organoidipohjaiset ja
ihmisen kantasoluihin pohjautuvat mallit,
in silico -vélineet ja interpolointimallit.
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lisdsuojatodistuksesta (EUVL L 152,
16.6.2009, s. 10).

Tarkistus

(31)  Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd 2010/63/EU* vahvistetaan
tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien
eldinten suojelua koskevat sddnnokset,
jotka perustuvat korvaamisen,
vihentdmisen ja parantamisen
periaatteisiin. Kaikissa eldimilld tehtivissi
tutkimuksissa, joista saadaan olennaisen
tarkedd tietoa ladkkeen turvallisuudesta ja
tehosta, olisi otettava huomioon tieteellisiin
tarkoituksiin kéytettidvien eldvien eldinten
hoitoa ja kayttod koskevat korvaamisen,
vihentdmisen ja parantamisen periaatteet,
ja tutkimukset olisi toteutettava viimeisendi
keinona ja optimoitava siten, ettd niistd
saadaan erittdin luotettavia tuloksia samalla
kun niissé kéytetddn mahdollisimman
vahin eldimid. Myyntiluvan hakija ei saa
tehdid eldinkokeita, jos kdytettivissi on
tieteellisesti luotettavia testausmenetelmid,
Jjoihin ei liity eliinten kiyttoa. Jos
tieteellisesti luotettavia testausmenetelmid,
Jjoihin ei liity eldinten kdyttod, ei ole
kéiytettivissi, eldinkokeita kiyttivien
hakijoiden olisi varmistettava, etti
tieteellisiin tarkoituksiin suoritettavien
eliinkokeiden korvaamisen,
vihentimisen ja parantamisen periaatetta
on sovellettu kaikkien hakemuksen tueksi
suoritettujen eliinkokeiden osalta.
Téllaisen testauksen toimenpiteet olisi
suunniteltava siten, etti véltetddn eldimille
aiheutuva kipu, tuska, kirsimys tai pysyva
haitta, ja niissé olisi noudatettava saatavilla
olevia Euroopan lddkeviraston (EMA) ja
kansainvilisen harmonisointineuvoston
ICH:n ohjeita. Myyntiluvan hakijan ja
haltijan olisi erityisesti otettava huomioon
direktiivissd 2010/63/EU vahvistetut
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43 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 péivina
syyskuuta 2010, tieteellisiin tarkoituksiin
kéytettdvien eldinten suojelusta (EUVL L
276,20.10.2010, s. 33).

Tarkistus 9
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 39 kappale

Komission teksti

(39) Jotta ladkkeiden saatavuus olisi
mahdollisimman laajaa, jasenvaltion, jolla
on intressi tietyn sellaisen ladkkeen
saantiin, jonka osalta on kdynnissa
hajautettu tai tunnustamismenettely, olisi
voitava osallistua kyseiseen menettelyyn.

Tarkistus 10
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 49 a kappale (uusi)

Komission teksti
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periaatteet ja kdytettdvd mahdollisuuksien
mukaan uuden ldhestymistavan menetelmia
eldinkokeiden sijasta. Niitd voivat olla
esimerkiksi in vitro -mallit, kuten
mikrofysiologiset jarjestelmat, mukaan
lukien kudosmallialustat, (2D- ja 3D-
)soluviljelymallit, organoidipohjaiset ja
thmisen kantasoluihin pohjautuvat mallit,
in silico -vélineet ja interpolointimallit.

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

Tarkistus

(39) Jotta ladkkeiden saatavuus olisi
mahdollisimman laajaa, jdsenvaltion, jolla
on intressi tietyn sellaisen lddkkeen
saantiin, jonka osalta on kdynnissa
hajautettu tai tunnustamismenettely, olisi
voitava osallistua kyseiseen menettelyyn.
Jisenvaltiolla, joka ei ole liittynyt
hajautettua menettelyi koskevaan
alustavaan hakemukseen 30 pdiiviin
kuluessa hakemuksen jittimisesti, olisi
edelleen oltava toinen mahdollisuus valita
menettely myohemmydissd vaiheessa, ja
tissd tapauksessa sen olisi ilmoitettava
asiasta hakijalle ja hajautetun menettelyn
viitejiisenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Tarkistus
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Tarkistus 11
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 53 kappale

Komission teksti

(53) Myyntiluvan haltijan olisi
varmistettava lddkkeen asianmukainen ja
jatkuva saatavuus koko sen elinkaaren ajan
riippumatta siité, edistetdanko kyseisen
ladkkeen toimittamista kannustimilla.

Tarkistus 12
Ehdotus direktiiviksi

PE754.773v03-00

(49 a) Liiikkeiden hankintamenettelyjen
kéiytinnot vaihtelevat jisenvaltioiden
vililld, ja pitkiin aikavilin saatavuus on
harvoin ensisijainen néikokohta. Vuoden
2014 hankintadirektiivissi kannustetaan
strategisempaan lihestymistapaan
sopimuksentekoperusteiden avulla,
mukaan lukien muut kuin hintaan
liittyviit perusteet. Alhaisimman hinnan
kdyttiminen pidasiallisena
valintaperusteena voi vihentiidi
teollisuuden kannustimia rakentaa pitkdn
aikavilin tarjontaa EU:ssa. Samaan
aikaan haavoittuvuus voi lisdidntyd, kun
Jjulkisia hankintoja koskevilla
menettelyilld tehdiiin sopimuksia yhden
ainoan yrityksen kanssa. Jos kriittisen
liikkeen saatavuuteen ja
kohtuuhintaisuuteen liittyvit haasteet
aiheuttavat ongelmia, jisenvaltiot voivat
tehdi yhteistyoti ostovoiman lisidmiseksi.
Jisenvaltioiden viliset yhteishankinnat
voivat toimia tehokkaana viilineendi
parantaa saatavuutta, kohtuuhintaisuutta
Jja toimitusvarmuutta, mikd hyodyttiii
erityisesti pienempid EU:n markkinoita.
Téimd voi parantaa jisenvaltioiden
neuvotteluasemaa tuotantokapasiteetin
kannustamiseksi ja toimitusketjujen
monipuolistamiseksi.

Tarkistus

(53) Myyntiluvan haltijan olisi
varmistettava vastuidensa puitteissa
ladkkeen asianmukainen ja jatkuva
saatavuus koko sen elinkaaren ajan
riippumatta siité, edistetddanko kyseisen
ladkkeen toimittamista kannustimilla.
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Johdanto-osan 59 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 13
Ehdotus direktiiviksi
18 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Ladkkeen ja ladkinnéllisen laitteen
kiinteiden yhdistelmien osalta myyntiluvan
hakijan on toimitettava tiedot, jotka
osoittavat ladkkeen ja ladkinnéllisen
laitteen kiintedn yhdistelmén kdyton
turvallisuuden ja tehokkuuden.

Tarkistus 14
Ehdotus direktiiviksi
18 artikla — 1 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

AD\1297693FI.docx

Tarkistus

(59 a) Jos jisenvaltioiden ja kehittijien
vilisii neuvotteluja kdydiidn vilpittomdisti,
mutta ne eivit johda sopimukseen hoidon
jakelusta ja jatkuvasta tarjonnasta,
sovitteluprosessin kéyttéonotto on
perusteltua. Tilli komission valvomalla
mekanismilla olisi varmistettava, ettd
kehittdjiit eiviit meneti
epiioikeudenmukaisesti kannustimia
sellaisten tekijoiden vuoksi, joihin heillii
ei ole vaikutusvaltaa.

Tarkistus

Ladkkeen ja ladkinnéllisen laitteen
kiinteiden yhdistelmien osalta myyntiluvan
hakijan on toimitettava tiedot, jotka
osoittavat ladkkeen ja ladkinnallisen
laitteen kiintedn yhdistelmén kdyton
turvallisuuden ja tehokkuuden, erityisesti
lapsipotilaiden kohdalla ja ottaen
huomioon varastoinnin, kokoamisen,
puhtauden ja kiyttod tai saantia varten
tarvitun menetelmdiin kaltaiset
nédkokulmat.

Tarkistus

Kun on kyse lasten kiiyttéon tarkoitetuista
yhdistelmailiikkeistd, riski-hyotyanalyysi
olisi otettava huomioon asetuksen 142
artiklan mukaisesti perustetun
lidkeviraston lastenliiiketyoryhmdn
lausunnon perusteella.

PE754.773v03-00
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Tarkistus 15
Ehdotus direktiiviksi
18 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Ladkkeen ja lddkinnillisen laitteen
kiintedd yhdistelmii koskevan
myyntilupahakemuksen on siséllettava
asiakirjat, jotka osoittavat yhdistelman
osana olevan lddkinnéllisen laitteen olevan
2 kohdassa tarkoitettujen yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
mukainen liitteen II mukaisesti ja joihin
kuuluu tarvittaessa ilmoitetun laitoksen
laatima vaatimustenmukaisuuden
arviointiraportti.

Tarkistus 16
Ehdotus direktiiviksi
24 artikla — 2 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 17
Ehdotus direktiiviksi
24 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Ympdristoriskien
arviointimonografioiden konseptin
toimivuuden osoittamiseksi ladkevirasto
toteuttaa yhteistyossé jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa
pilottihankkeen, joka saatetaan paitokseen
kolmen vuoden kuluessa timén direktiivin
voimaantulosta.

PE754.773v03-00

Tarkistus

3. Ladkkeen ja lddkinnillisen laitteen
kiintedd yhdistelmid koskevan
myyntilupahakemuksen on siséllettava
todisteet, jotka osoittavat yhdistelmén
osana olevan lddkinnéllisen laitteen olevan
2 kohdassa tarkoitettujen yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
mukainen liitteen II mukaisesti ja joihin
kuuluu tarvittaessa ilmoitetun laitoksen
laatima vaatimustenmukaisuuden
arviointiraportti.

Tarkistus

2. Ympdéristoriskien arviointiin
tarkoitetun monografiajérjestelméan
pohjana on oltava vaikuttavien aineiden
riskiperusteinen priorisointi ja pyydetyt
tiedot.

Tarkistus

4. Ympdristoriskien
arviointimonografioiden konseptin
toimivuuden osoittamiseksi lddkevirasto
toteuttaa yhteistyossé jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa
pilottihankkeen, joka saatetaan paitokseen
kolmen vuoden kuluessa timén direktiivin
voimaantulosta, ja ottaa siind huomioon
asiaankuuluvista unionin hankkeista
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Tarkistus 18
Ehdotus direktiiviksi
24 artikla — 5 kohta — e a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 19
Ehdotus direktiiviksi
34 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Hakijan on ilmoitettava
hakemuksensa jéttdmisestd kaikkien
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi perustelluista
kansanterveydellisistd syisti pyytdd paista
mukaan menettelyyn, ja sen on ilmoitettava
pyynndstddn hakijalle ja hajautetun
menettelyn viitejisenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle 30 pdivéin
kuluessa hakemuksen jittdmisestd. Hakijan
on toimitettava hakemus menettelyyn
mukaan tulevien jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ilman
atheetonta viivytysta.

Tarkistus 20
Ehdotus direktiiviksi
34 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Hajautetun menettelyn viitejasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on esitettava
puutteista kirjallinen yhteenveto.
Hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion
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saadut tulokset esimerkiksi eldinkokeiden
osalta.

Tarkistus

ea) vaikuttavia aineita koskevien
tietovaatimusten riskiperusteinen
priorisointi muun muassa tarpeettomien
eliinkokeiden vilttimiseksi.

Tarkistus

3. Hakijan on ilmoitettava
hakemuksensa jéttdmisestd kaikkien
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Jdsenvaltion
toimivaltaisella viranomaisella on oltava
mahdollisuus piistd mukaan menettelyyn,
ja sen on ilmoitettava pyynnostdan
hakijalle ja hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle 30 pdivén kuluessa
hakemuksen jéittdmisestd. Hakijan on
toimitettava hakemus menettelyyn mukaan
tulevien jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ilman aiheetonta viivytysta.

Tarkistus

Hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on esitettava
puutteista kirjallinen yhteenveto.
Hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion
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toimivaltaisen viranomaisen on edelld
mainitun pohjalta ilmoitettava asiasta
hakijalle ja asianomaisten jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja asetettava
madrdaika puutteiden korjaamiseksi.
Hakemuksen kasittely keskeytetéén,
kunnes hakija korjaa puutteet. Jos hakija ei
korjaa puutteita hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen asettamassa maérdajassa,
hakemus katsotaan peruutetuksi.

Tarkistus 21
Ehdotus direktiiviksi
34 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on 120 péivdn kuluessa
hakemuksen validoinnista laadittava
arviointilausunto, valmisteyhteenveto,
myyntipddllysmerkinnét ja pakkausseloste
ja ldhetettdvd ne asianomaisille
jasenvaltioille ja hakijalle.

Tarkistus 22
Ehdotus direktiiviksi
36 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Hakijan on hakemuksen jattaimisen
ajankohtana ilmoitettava asiasta kaikkien
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi perustelluista
kansanterveydellisistd syistd pyytdd paasta
mukaan menettelyyn, ja sen on ilmoitettava

PE754.773v03-00

toimivaltaisen viranomaisen on edelld
mainitun pohjalta ilmoitettava asiasta
hakijalle ja asianomaisten jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja asetettava
vihintidn 14 pdivin pituinen miirdaika
puutteiden korjaamiseksi. Hakemuksen
kisittely keskeytetddn, kunnes hakija
korjaa puutteet. Jos hakija ei korjaa
puutteita hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen asettamassa méérdajassa,
hakemus katsotaan peruutetuksi.

Tarkistus

5. Hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on 120 péivin kuluessa
hakemuksen validoinnista laadittava
arviointilausunto, valmisteyhteenveto,
myyntipddllysmerkinnét ja pakkausseloste
ja ldhetettdva ne asianomaisille
jasenvaltioille ja hakijalle. Tédnd aikana
Jjdsenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi pyytiii menettelyyn mukaan
pldsemistii validoinnin jiilkeen, ja sen on
ilmoitettava asiasta hakijalle ja
hajautetun menettelyn viitejisenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Tarkistus

4. Hakijan on hakemuksen jéttdmisen
ajankohtana ilmoitettava asiasta kaikkien
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Jdsenvaltion
toimivaltaisella viranomaisella on oltava
mahdollisuus piisti mukaan menettelyyn,
ja sen on ilmoitettava pyynnostéan
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pyynnostddn hakijalle ja
tunnustamismenettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle 30 paivéin
kuluessa hakemuksen jdttdmisestd. Hakijan
on toimitettava hakemus menettelyyn
mukaan tulevien jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ilman
aiheetonta viivytyst.

Tarkistus 23
Ehdotus direktiiviksi
36 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 24
Ehdotus direktiiviksi
43 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on ilman aiheetonta
vilvytysta asetettava julkisesti saataville
kansallinen myyntilupa yhdessi
valmisteyhteenvedon, pakkausselosteen,
mahdollisten 44 ja 45 artiklan mukaisesti
vahvistettujen ehtojen ja mahdollisten 87
artiklan mukaisesti my6hemmin asetettujen
velvoitteiden seki téllaisten ehtojen ja
velvoitteiden noudattamiselle mahdollisesti
asetettujen maéraaikojen kanssa kunkin
sellaisen ladkkeen osalta, jolle ne ovat
myoOntidneet luvan.
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hakijalle ja tunnustamismenettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle 30 pdivéin kuluessa
hakemuksen jéttdmisestd. Hakijan on
toimitettava hakemus menettelyyn mukaan
tulevien jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ilman aiheetonta viivytysta.

Tarkistus

4 a. Jisenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on 6 ja 9—14 artiklan
mukaisesti toimitetun hakemuksen
tutkimiseksi tarkistettava 20 pdiviin
kuluessa, ovatko hakemuksen tueksi
toimitetut tiedot ja asiakirjat 6 ja 9—

14 artiklan mukaisia, jiljempdnd
validointi’, ja tutkittava, tiyttyvitko 43—
45 artiklassa sdiddetyt myyntiluvan
myontimisen edellytykset.

Tarkistus

3. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on ilman aiheetonta
viivytystd asetettava julkisesti saataville
kansallinen myyntilupa yhdessi
valmisteyhteenvedon, pakkausselosteen,
17 artiklan 1 kohdassa ja liitteessd 1
tarkoitettujen mikrobiliiikkeiden
hallintasuunnitelman ja erityisten
tietovaatimusten, mahdollisten 44 ja

45 artiklan mukaisesti vahvistettujen
ehtojen ja mahdollisten 17 artiklan

2 kohdan ja 87 artiklan mukaisesti
myOhemmin asetettujen velvoitteiden sekd
tdllaisten ehtojen ja velvoitteiden
noudattamiselle mahdollisesti asetettujen
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Tarkistus 25
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Sadntelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika on kuusi vuotta
siitd pdivastd, jona kyseiselle ladkkeelle
myOnnettiin myyntilupa 6 artiklan 2
kohdan mukaisesti. Samaan yleiseen
myyntilupaan kuuluvien myyntilupien
dokumentaatiosuoja-aika alkaa pdivista,
jona alkuperdinen myyntilupa myonnettiin
unionissa.

Tarkistus 26
Ehdotus direktiiviksi

81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a alakohta —

Komission teksti

a) 24 kuukaudella, jos myyntiluvan
haltija osoittaa, ettd 82 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut edellytykset tayttyvit kahden
vuoden kuluessa myyntiluvan
myontdmispaivisti tai kolmen vuoden
kuluessa kyseisestd pdivaméaéristd, kun on
kyse jostakin seuraavista yhteisoista:

Tarkistus 27
Ehdotus direktiiviksi

mdiérdaikojen kanssa kunkin sellaisen
ladkkeen osalta, jolle ne ovat myonténeet
luvan.

Tarkistus

1. Saantelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika on yhdeksiin
vuotta siitd pdivastd, jona kyseiselle
ladkkeelle myonnettiin myyntilupa 6
artiklan 2 kohdan mukaisesti. Samaan
yleiseen myyntilupaan kuuluvien
myyntilupien dokumentaatiosuoja-aika
alkaa pdivéstd, jona alkuperdinen
myyntilupa myodnnettiin unionissa.

johdantokappale
Tarkistus
a) 24 kuukaudella, jos myyntiluvan

haltija osoittaa, ettd 82 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut edellytykset tayttyvit kolmen
vuoden kuluessa myyntiluvan
myontamispdivasti tai neljdn vuoden
kuluessa kyseisestd pdivamééristd, kun on
kyse jostakin seuraavista yhteisoista:

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

Komission teksti

PE754.773v03-00
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Tarkistus

aa) 12 kuukaudella, jos myyntiluvan
haltija osoittaa, etti lidkkeen merkittivii
esikliininen kehittiminen on tapahtunut
unionissa 82 a artiklassa tarkoitetulla
tavalla;
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Tarkistus 28
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) kuudella kuukaudella, jos
myyntiluvan hakija osoittaa alkuperdisen
myyntilupahakemuksen tekohetkelld, etti
ladke vastaa 83 artiklassa tarkoitettuun
tayttimattomadn 14éketieteelliseen
tarpeeseen;

Tarkistus 29
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) kuudella kuukaudella, kun on kyse
uutta vaikuttavaa ainetta siséltdvista
ladkkeistd, jos alkuperdista
myyntilupahakemusta tukevissa kliinisissé
ladketutkimuksissa kdytetdan
asiaankuuluvaa ndytt6on perustuvaa
vertailukohdetta lddikeviraston antamien
tieteellisten ohjeiden mukaisesti,

Tarkistus 30
Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

b) 12 kuukaudella, jos myyntiluvan
hakija osoittaa alkuperdisen
myyntilupahakemuksen tai sen
myohempien muutosten tekohetkelld, ettd
ladke vastaa 83 artiklassa tarkoitettuun
tayttamattomadn ladketieteelliseen
tarpeeseen vihintdidn yhden
kéiyttoaiheensa osalta,

Tarkistus

c) 12 kuukaudella, kun on kyse uutta
vaikuttavaa ainetta sisiltavista ladkkeista,
jos alkuperéistd myyntilupahakemusta tai
sen myohempid muutoksia tukevissa
kliinisissé lddketutkimuksissa kdytetdan
asiaankuuluvaa ndytt6on perustuvaa
vertailukohdetta noudattaen tieteellisii
ohjeita, jotka lidikevirasto on antanut
kuultuaan terveysteknologian arvioinnista
vastaavia viranomaisia, joista on sdddetty
215 artiklan mukaisessa delegoidussa
sdddoksessid;

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

Komission teksti
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Tarkistus

da) 12 kuukaudella, jos myyntiluvan
hakija on jittinyt uutta liikettd koskevan
kliinisen lidketutkimuksen hakemuksen
EU:n alueella;
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Tarkistus 31
Ehdotus direktiiviksi

81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — d b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 32
Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

db) 12 kuukaudella, jos myyntiluvan
hakija tukee julkisen ja yksityisen sektorin
kumppanuuksien, yliopistollisiin
sairaaloihin kuuluvien instituuttien,
osaamiskeskusten ja bioklustereiden
perustamista uuden lidikkeen tutkimuksen
ja kehittimisen nopeuttamiseksi;

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

Komission teksti

Tarkistus 33
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

[Tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
19 artiklan mukaisesti myonnetyn
ehdollisen myyntiluvan tapauksessa
ensimmaisen alakohdan b alakohdassa
tarkoitettua pidennysti sovelletaan vain,
jos lddkkeelle on neljin vuoden kuluessa
ehdollisen myyntiluvan myontimisestii
myonnetty myyntilupa [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 19 artiklan
7 kohdan mukaisesti.

PE754.773v03-00

Tarkistus

dc) 12 kuukaudella niiden liikkeiden
osalta, jotka sisiltivit liiikeviraston
mdirittelemdn enemmiston EU:ssa
tuotettuja kriittisid vaikuttavia aineita.

Tarkistus

[Tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
19 artiklan mukaisesti myonnetyn
ehdollisen myyntiluvan tapauksessa
ensimmaisen alakohdan b alakohdassa
tarkoitettua pidennysti sovelletaan vain,
jos lddkkeelle on séddntelyyn perustuvana
dokumentaatiosuoja-aikana myonnetty
myyntilupa [tarkistetun asetuksen (EY)
N:o 726/2004] 19 artiklan 7 kohdan
mukaisesti. Ensimmdisen alakohdan b, ¢
ja d alakohdassa tarkoitetut pidennykset
voidaan myontdd vain kerran, ja ne
voidaan myontid ainoastaan 1 kohdassa
tarkoitettuna sdiintelyyn perustuvana
dokumentaatiosuoja-aikana.
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Tarkistus 34
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Ensimmadisen alakohdan d alakohdassa
tarkoitettu pidennys voidaan myontiidi
vain kerran.

Tarkistus 35
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 3 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 36
Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Edelld 81 artiklan 2 kohdan ensimmaisen
alakohdan a alakohdassa tarkoitettu
dokumentaatiosuoja-ajan pidentiminen
voidaan myontda ladkkeille ainoastaan, jos
ne asetetaan markkinoille ja niiti
toimitetaan jatkuvasti toimitusketjuun
riittiviissd mddrin ja sellaisina
pakkaustyyppeind, jotka ovat tarpeen
potilaiden tarpeiden tyydyttimiseksi niissa
jdsenvaltioissa, joissa myyntilupa on
voimassa.

Tarkistus 37
Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

Edelli mainittuja kannustimia voidaan
yhdistid enintédin 13 vuoden ajaksi.

Tarkistus

Edella 81 artiklan 2 kohdan ensimmaisen
alakohdan a alakohdassa tarkoitettu
dokumentaatiosuoja-ajan pidentiminen
voidaan myontda 14dékkeille ainoastaan, jos
ne asetetaan lddketti pyytineiden
potilaiden ja lddikemddrdiyksid antavien
lidkdreiden saataville niissi
jasenvaltioissa, joissa myyntilupa on
voimassa.

82 artikla — 2 kohta — 3 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Muutosta koskevan hakemuksen on
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Tarkistus

Muutosta koskevan hakemuksen on
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sisdllettdva niiden jdsenvaltioiden
toimittamat asiakirjat, joissa myyntilupa
on voimassa. Tdllaisissa asiakirjoissa on

Tarkistus 38
Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 2 kohta — 4 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 39
Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Saadakseen 2 kohdan kolmannessa
alakohdassa tarkoitetut asiakirjat
myyntiluvan haltijan on esitettava pyynto
asianomaiselle jisenvaltiolle.
Jisenvaltion on 60 péivin kuluessa
myyntiluvan haltijan pyynndstéd annettava
vahvistus vaatimusten noudattamisesta tai
perusteltu lausunto
vaatimustenvastaisuudesta tai
vaihtoehtoisesti annettava lausunto siita,
ettei se vastusta sddntelyyn perustuvan
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sisdllettdva niiden jasenvaltioiden, joissa
myyntilupa on voimassa, toimivaltaisten
viranomaisten toimittamat asiakirjat.
Téllaisissa asiakirjoissa on

Tarkistus

Jos 1 kohdassa sddidettyji edellytyksid ei
ole tiysin tiytetty 81 artiklan 2 kohdan
ensimmdiisen alakohdan a alakohdassa
sdddetyssd mddrdajassa myyntiluvan
haltijasta riippumattomista,
asianmukaisesti perustelluista syisti,
Jjdsenvaltion on vahvistettava, ettii 1
kohdassa sdiddetyt edellytykset on tiytetty
sen alueella, edellyttien, etti taataan, ettii
néimd edellytykset tiyttyviit myyntiluvan
haltijan ja jasenvaltion sopimassa
hyviiksyttiivéissdi mddrdajassa. Jos 1
kohdassa sddidettyji edellytyksii ei voida
kaikilta osin tiyttiid jisenvaltiosta tiysin
riippuvien olosuhteiden vuoksi,
jédsenvaltion on vahvistettava, ettii 1
kohdassa sddidetyt edellytykset on tiytetty
sen alueella.

Tarkistus

3. Saadakseen 2 kohdan kolmannessa
alakohdassa tarkoitetut asiakirjat
myyntiluvan haltijan on esitettava pyynto
asianomaisen jisenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle. Toimivaltaisen
viranomaisen on 60 péivin kuluessa
myyntiluvan haltijan pyynnosta annettava
vahvistus vaatimusten noudattamisesta tai
perusteltu lausunto
vaatimustenvastaisuudesta objektiivisten ja
todennettavissa olevien kriteerien
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dokumentaatiosuoja-ajan pidentdmisti
tamén artiklan nojalla.

Tarkistus 40
Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos jisenvaltio ei ole vastannut
myyntiluvan haltijan hakemukseen 3
kohdassa tarkoitetussa médrdajassa, on
katsottava, ettd on annettu lausunto siit4,
ettei pidentdmisté vastusteta.
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perusteella tai vaihtoehtoisesti annettava
lausunto siité, ettei se vastusta sdéntelyyn
perustuvan dokumentaatiosuoja-ajan
pidentdmistd tdmén artiklan nojalla. Jos
toimivaltainen viranomainen antaa
perustellun lausunnon siitd, ettei
edellytyksiii ole tiytetty, sen on esitettivii
yksityiskohtaisesti tarvittavat toimet,
joiden avulla edellytykset tiytetidn ja
tayttamisen vahvistamista koskeva pyynto
voidaan esittid uudelleen kohtuullisessa
ajassa. Viranomaisen on timdn jilkeen
annettava vahvistus edellytysten
tayttaimisestd tai perusteltu lausunto
edellytysten tiyttamiditti jattamisestd
kahden kuukauden kuluessa uuden
PYYRROR esittdmispdivdsti.

Komission tehtivind on luoda
sovittelumekanismi
tiytintoonpanosddadoksilli. Talld
mekanismilla tuetaan kehittdjid ja
Jjdsenvaltioita ratkaisemaan
vuoropuhelulla kiistoja, jotka johtuvat
perusteellisten neuvottelujen jilkeen
annetusta ilmoituksesta, jonka mukaan
Jjdsenvaltio ei tiytd vaatimuksia, tai
neuvottelujen viivistymisestd. Tdssd
yhteydessii 2 kohdassa tarkoitetut
asiakirjat voidaan korvata komission
tekemdillii pdidtokselld.

Tarkistus

Jos jdsenvaltio ei ole vastannut
myyntiluvan haltijan hakemukseen 3
kohdassa tarkoitetussa médriajassa, on
katsottava, ettd on annettu lausunto siit4,
ettei pidentdmisté vastusteta. Jos
jédsenvaltio ei noudata direktiivin
89/105/ETY 2 ja 6 artiklassa sddidettyji
mdirdaikoja, 1 kohdassa esitettyji
edellytyksiii ei endd sovelleta
pidennysaikaan kyseisen jisenvaltion
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Tarkistus 41
Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 4 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 42
Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 4 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 43
Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 44
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lainkiiyttovaltaan kuuluvalla alueella.

Tarkistus

Jisenvaltio ja myyntiluvan haltija voivat
sopia muiden kuin 1-3 kohdassa
sdddettyjen mddrdaikojen soveltamisesta.

Tarkistus

Komissio varmistaa, etteiviit toimet, joihin
myyntiluvan haltijat eivit voi vaikuttaa,
aiheettomasti estd niiti saamasta
kannustimia.

Tarkistus

4 a. Komissio tarkastaa 2 kohdan 2
alakohdassa tarkoitetun hakemuksen ja
hyviiksyy tai hylkdd 81 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun pidennyksen.
Tapauksissa, joissa yksi tai useampi
jédsenvaltio on antanut perustellun
lausunnon pidennyksen epddmisesti,
komissio varmistaa, etti kuvatut syyt ovat
oikeutettuja ja perusteltuja. Komissio
varmistaa, etteiviit toimet, joihin
myyntiluvan haltijat eiviit voi vaikuttaa,
aiheettomasti estd niitd saamasta
kannustimia.
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Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 4 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 45
Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Komissio voi jdsenvaltioiden ja
asianomaisten sidosryhmien kokemusten
perusteella hyviksya
taytintéonpanotoimenpiteitd, jotka
liittyvat tdssa artiklassa esitettyihin
menettelyihin ja 1 kohdassa mainittuihin
edellytyksiin. Nama
tiytintoonpanosddadokset hyviksytidn
214 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

Tarkistus 46
Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

AD\1297693FI.docx

Tarkistus

4 b. Komissio asettaa julkisesti
saataville kaikki tiedot, jotka liittyviit
dokumentaatiosuoja-ajan pidennyksen
hyviiksymistdi tai epiidmisti koskevaan
pidtokseen, poistettuaan niisti ensin
liikesalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot.

Tarkistus

6. Komissio voi jdsenvaltioiden ja
asianomaisten sidosryhmien kokemusten
perusteella hyvéksya delegoituja
toimenpiteitd, jotka liittyvat tassi artiklassa
esitettyihin menettelyihin ja 1 kohdassa
mainittuihin edellytyksiin. Nama
delegoidut sdiddokset hyviksytdidin

215 artiklassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

Tarkistus

6 a. Komissio laatii
tiytintoonpanosddadoksilli luettelon
tuotteista, jotka joko luonteensa tai
muiden asianmukaisesti perusteltujen ja
hyviksyttyjen rajoittavien tekijoiden tai
teknisten erityispiirteiden vuoksi
vapautetaan 81 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa ja saman 81 artiklan 1-7
kohdassa esitetyisti vaatimuksista. Ndiille
valmisteille myénnetdiidin automaattinen
12 kuukauden pidennys
dokumentaatiosuoja-aikaan 81 artiklan 2

PE754.773v03-00

Fl



kohdan a alakohdan mukaisesti. Ndimdi
tiytintoonpanosidddokset hyviksytidin
214 artiklan 2 ja 3 kohdassa kuvattua
tarkastelumenettelydi noudattaen.

Tarkistus 47
Ehdotus direktiiviksi
82 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

82 a artikla

Ensisijaisesti unionissa kehitettyjen
lidikkeiden dokumentaatiosuoja-ajan
pidentiminen

1. Lidkkeelle myonnetiiiin yhden vuoden
pituinen sddntelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika, jos
myyntiluvan haltija voi osoittaa, etti
suurin osa liidkkeen esikliinisestii
kehittimisesti on tapahtunut unionissa,
vaikka jokin muu riippumaton
oikeussubjekti olisi suorittanut kyseiset
tutkimukset kehittimisen alkuvaiheessa,
ennen kuin myyntiluvan haltija hankki
liiikkeen.

2. Komissio antaa viimeistdin ...
[julkaisutoimisto: lisiitidn pdivimdidrd,
joka on 12 kuukautta timdn direktiivin
voimaantulopdiviisti] delegoidun
sdddoksen, jossa vahvistetaan 1 kohdassa
mainittuja edellytyksii koskevat
menettelyt. Nimd delegoidut séddokset
hyviksytidn 215 artiklassa tarkoitettua
menettelyi noudattaen. Ennen delegoidun
siddoksen hyviksymisti komissio
Jjulkaisee tutkimuksen
asianmukaisimmista indikaattoreista,
joilla voidaan arvioida, tiyttyyko 1
kohdan sdiidnndos, keskittyen erityisesti
niihin indikaattoreihin, joilla voitaisiin
tehokkaimmin edistiid tutkimusta ja
kehitysti unionissa, erityisesti pk-yritysten
osalta.

3. Komissio hyviiksyy delegoituja
toimenpiteitd, jotka liittyviit tassd
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Tarkistus 48
Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) ladkkeen kdyttd vahentdid
merkittivdsti sairastuvuutta tai
kuolleisuutta asianomaisessa
potilasryhmdssi.

Tarkistus 49
Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos lddkevirasto antaa tieteellisid
ohjeistoja tdmin artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimid.
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artiklassa esitettyihin menettelyihin ja 1
kohdassa mainittuihin edellytyksiin.
Nimd delegoidut séiddokset hyviksytidin
215 artiklassa tarkoitettua menettelyii
noudattaen. Vahvistaessaan 1 kohdassa
mainittuja edellytyksii komissio ottaa
huomioon 2 kohdassa mainitussa
tutkimuksessa tehdyt pditelmiit.

Tarkistus

b) ladkkeen kdytto

i) viihentdd merkittiviisti sairastuvuutta
tai kuolleisuutta asianomaisessa
potilasryhmdissd, tai

ii) ehkdisee ja hidastaa merkittivisti
sairauden tai siihen liittyvien
lisdisairauksien puhkeamista ja
etenemistd.

Tarkistus

3. Jos ladkevirasto antaa tieteellisid
ohjeistoja tdiméin artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimid, asiaankuuluviin sairauksiin
liittyvien potilasjiirjestojen edustajia,
terveydenhuollon ammattihenkiloitd,
liiiketeollisuuden edustajia,
asiaankuuluviin sairauksiin liittyvien
potilasjiirjestijen jisenid ja muita
asiaankuuluvia sidosryhmid.
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Tarkistus 50
Ehdotus direktiiviksi
86 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos myyntilupahakemukseen sisdltyvit
kaikkien lastenlddkettd koskevan
hyvéksytyn tutkimusohjelman mukaisesti
tehtyjen tutkimusten tulokset, patentin tai
lisdsuojatodistuksen haltijalla on oikeus
saada kuuden kuukauden pidennys
[asetuksen (EY) N:o 469/2009 —
julkaisutoimisto korvaa viittauksen uudella
viélineelld, kun se on hyviksytty] 13
artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuun
voimassaoloaikaan.

Tarkistus 51
Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

Jos myyntilupahakemukseen sisdltyvit
kaikkien lastenlddkettd koskevan
hyviksytyn tutkimusohjelman mukaisesti
tehtyjen tutkimusten tulokset, patentin tai
lisdsuojatodistuksen haltijalla on oikeus
saada kuuden kuukauden pidennys
[asetuksen (EY) N:o 469/2009 —
julkaisutoimisto korvaa viittauksen uudella
vélineelld, kun se on hyviksytty] 13
artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuun
voimassaoloaikaan. Jos lastenldiikettii
koskeva hyviksytty tutkimusohjelma
toteutetaan sellaisen sairauden osalta,
joka on eri sairaus kuin se, jota varten
lidke on tarkoitettu aikuisviestossd,
patentin tai lisisuojatodistuksen haltijalla
on oikeus saada 12 kuukauden pidennys
voimassaoloaikaan.

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

Komission teksti

Tarkistus 52
Ehdotus direktiiviksi

147 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — g alakohta

Komission teksti

g) kéyttavat ainoastaan sellaisia
vaikuttavia aineita, jotka on valmistettu
vaikuttavien aineiden hyvin tuotantotavan
mukaisesti ja jaeltu vaikuttavia aineita

PE754.773v03-00

Tarkistus
aa) toimittavat markkinoille jatkuvasti
Ja riittivisti rekisteroityji lidkkeitd, jotta
potilaiden tarpeet tiytetiiin;

Tarkistus

g) kéyttdvat ainoastaan sellaisia
vaikuttavia aineita, jotka on valmistettu
vaikuttavien aineiden hyvén tuotantotavan
mukaisesti ja jaeltu vaikuttavia aineita
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koskevien hyvien jakelutapojen mukaisesti;

Tarkistus 53
Ehdotus direktiiviksi

koskevien hyvien jakelutapojen
mukaisesti,mukaan lukien vaikuttavien
aineiden luotettava, jatkuva ja nopea
toimitus valmistusluvan haltijoille;

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

Komission teksti

Tarkistus 54
Ehdotus direktiiviksi
147 artikla — 1 kohta — 3 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 55
Ehdotus direktiiviksi
195 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa komissio voi keskeyttda tai
peruuttaa myyntiluvan taikka muuttaa sité,
jos on havaittu ympéristoon fai

Tarkistus

ja)  noudattavat 22 artiklan 4 kohdan
mukaisia riskinhallintatoimenpiteiti.
Tilti osin niiden on sallittava
jédsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten edustajien piidsy niiden
valmistustiloihin ja -paikkoihin sekd
ulkotiloihin ja poistovesiin milloin
tahansa. Timd velvoite koskee myos
hajautettua valmistusta tai testausta.

Tarkistus

Valmistusluvan haltijat voivat tarvittaessa
monipuolistaa sopimuksiaan vaikuttavien
aineiden valmistajien tai jakelijoiden
kanssa, jotta varmistetaan riittivd,
Jjatkuva ja nopea tarjonta niiden
yhteiskunnallisen velvollisuuden
tayttaimiseksi.

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa komissio voi keskeyttia
myyntiluvan taikka muuttaa sité, jos on
havaittu ymparistoon, mukaan lukien
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kansanterveyteen kohdistuva vakava riski,
johon myyntiluvan haltija ei ole puuttunut
riittavisti.

Tarkistus 56
Ehdotus direktiiviksi
196 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti

f) myyntiluvan haltija on havainnut
ympéristolle tai kansanterveydelle
ympiiriston vilitykselld aiheutuvan
vakavan riskin, eikd myyntiluvan haltija
ole puuttunut siithen riittdvésti.

Tarkistus 57
Ehdotus direktiiviksi
208 a artikla (uusi)

Komission teksti

PE754.773v03-00

kansanterveyteen kohdistuva vakava riski,
johon myyntiluvan haltija ei ole puuttunut
riittavasti, lukuun ottamatta lidkkeitd,
joille on myonnetty myyntilupa ennen 30
piivéd lokakuuta 2005, jotta ei rajoiteta
potilaiden piidsyi olemassa oleviin
hoitoihin. Jos ympiiristoriskit, jotka
kattavat myos kansanterveyteen
kohdistuvat riskit, ylittivit kohdepotilaille
koituvat terapeuttiset hyodyt ja jos niiitd
riskejd ei voida vihentdd riittiviisti,
asianomaiset jiasenvaltion viranomaiset
tai komissio voivat peruuttaa haltijan
myyntiluvan.

Tarkistus

f) myyntiluvan haltija on havainnut
ympiéristolle atheutuvan vakavan riskin,
eikd myyntiluvan haltija ole puuttunut
sithen riittavésti 44 artiklan 1 kohdan h
alakohdassa tai 87 artiklan 1 kohdan c
alakohdassa sdddettyjen ehtojen
mukaisesti.

Tarkistus

208 a artikla

Liidikkeiden tutkimuksen, innovoinnin ja
tuotannon edistiminen unionissa

1. Komissio laatii 2 kohdassa
mididritellyssd kertomuksessa julkaistujen
tulosten perusteella liiikkeiden
tutkimusta, innovointia ja tuotantoa
unionissa koskevan strategian.
Jisenvaltioita kannustetaan
osallistumaan tihdn strategiaan.
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2. Komissio esittiid viimeistiidn ... pdivind
.kuuta ... [kaksi vuotta timdin direktiivin
voimaantulopdivdiistdil]
vaikutustenarvioinnin, jossa arvioidaan
mahdollisia toimenpiteitd, jotka on
toteutettava unionin ja jisenvaltioiden
tasolla, jotta edistetiiiin kriittisten
lidikkeiden tutkimusta, innovointia ja
tuotantoa unionissa. Siind arvioidaan
muun muassa seuraavien toimenpiteiden
vaikutuksia:

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

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

¢) sddntelytuki julkisille tutkimus- ja
innovointiyhteisoille;

d) kannustimet unionin sisdlldi
tapahtuvaan tuotantoon. Ehdotettujen
toimenpiteiden on oltava yhdenmukaisia
liiikkeiti koskevan unionin strategisen
riippumattomuuden kehittimisen kanssa.
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LITE: YHTEISOT TAI HENKILOT,
JOILTA VALMISTELIJA ON SAANUT TIETOJA

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

Yhteiso ja/tai henkilo

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)
The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson

Valmistelija on yksin vastuussa edelld olevan luettelon laatimisesta.

PE754.773v03-00 30/32 AD\1297693FI.docx

Fl



ASIAN KASITTELY
LAUSUNNON ANTAVASSA VALIOKUNNASSA

Otsikko Ihmisille tarkoitettuja ldékkeitd koskevat unionin sdanndt seka
direktiivin 2001/83/EY ja direktiivin 2009/35/EY kumoaminen

Viiteasiakirjat COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —2023/0132(COD)
Asiasta vastaava valiokunta ENVI
Ilmoitettu istunnossa (pva) 14.9.2023
Lausunnon antanut valiokunta ITRE
Ilmoitettu istunnossa (pva) 14.9.2023
Valmistelija Henna Virkkunen
Nimitetty (pva) 5.10.2023
Valiokuntakisittely 28.11.2023
Hyviksytty (pva) 22.2.2024
Lopullisen f#dnestyksen tulos +: 34
— 26
0: 2

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

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

Lopullisessa fdnestyksessa lidsné olleet Alexander Bernhuber, Sara Cerdas, Iban Garcia Del Blanco, Mircea-
sijaiset (209 art. 7 kohta) Gheorghe Hava, Radan Kanev, Guy Lavocat, Javi Lopez, Karen
Melchior, Jessica Polfjdrd, Bergur Lokke Rasmussen, Caroline Roose,
Birgit Sippel, Dragos Tudorache, Axel Voss

AD\1297693FI.docx 31/32 PE754.773v03-00

Fl



LOPULLINEN AANESTYS NIMENHUUTOAANESTYKSENA
LAUSUNNON ANTAVASSA VALIOKUNNASSA

34 +
ECR Johan Nissinen, Margarita de la Pisa Carrion
1D Marie Dauchy
PPE Pascal Arimont, Hildegard Bentele, Alexander Bernhuber, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Maria da Graga

Carvalho, Christian Ehler, 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

26 -

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, 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

ECR Zdzistaw Krasnodebski, Grzegorz Tobiszowski

Symbolien selitys:
+ : puolesta

- . vastaan
0 : tyhjaa
PE754.773v03-00 32/32 AD\1297693FI.docx

Fl



