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Tarkistus 37

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 38
Francesca Donato

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 39
Francesca Donato

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 b kappale (uusi)

AM\1291769FI.docx

Tarkistus

1 a) Euroopan terveysunionin
keskeisend tavoitteena on varmistaa, etti
eurooppalaiset saavat tarvitsemansa
lidkkeet silloin, kun he tarvitsevat niitd,
riippumatta siiti, missd he asuvat EU:ssa.
Ehdotetun EU:n lidkeuudistuksen
tirkednd tavoitteena on parantaa
Euroopan liiiketeollisuuden
kilpailukykyii ja varmistaa samalla
lidkkeiden parempi saatavuus sekdi niiden
tasavertaisempi ja oikea-aikaisempi
saatavuus potilaille.

Or. en

Tarkistus

1a) Covid-19-pandemiasta saaduista
kokemuksista ja suosituksista
tulevaisuutta varten 12. heindikuuta 2023
annettu Euroopan parlamentin
pilidtoslauselma (2022/2076(INI)).

Or. en

PE757.080v01-00

Fl



FI

Komission teksti

Tarkistus 40
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

2) Euroopan ladkestrategiaa voidaan
pitdéd kdannekohtana, koska sen yhteydessi
sadntelykehykseen liséttiin uusia keskeisid
tavoitteita ja luotiin nykyaikaiset puitteet,
joilla innovatiiviset ja vakiintuneet
ladkkeet saadaan potilaiden ja
terveydenhuoltojdrjestelmien saataville
kohtuullisin hinnoin samalla kun taataan
toimitusvarmuus ja otetaan huomioon
ymparistondkokohdat.

PE757.080v01-00
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Tarkistus

1b) Euroopan parlamentin
pidtoslauselmassa 2022/2076(INI)
kannustetaan lisddmdidn investointeja
T&K-toimintaan, jolla tihditddn yleisen
edun mukaisiin tavoitteisiin (296 artikla),
ja kehotetaan komissiota hyodyntimdiin
teollisuus-, immateriaali- ja
lidkestrategioita tutkimus- ja
kehityshankkeiden julkisen rahoituksen
edistimiseksi, jotta voidaan noudattaa
avoimen tieteen periaatetta ja kuroa
umpeen sitked kuilu tutkimuksessa ja
lidiketuotannossa
tuotekehityskumppanuuksien avulla,
teknologiansiirrolla ja perustamalla
avoimia tutkimuskeskuksia (590 artikla).

Or. en

Tarkistus

2) Euroopan lddkestrategiaa voidaan
pitdéd kddnnekohtana, koska sen yhteydessa
sadntelykehykseen liséttiin uusia keskeisié
tavoitteita ja tuettiin suotuisaa ympdristod
lidkkeiden tutkimukselle, kehittimiselle
Jja valmistamiselle unionissa rinnakkain
sellaisten nykyaikaisten puitteiden kanssa,
joilla innovatiiviset ja vakiintuneet
ladkkeet saadaan potilaiden ja
terveydenhuoltojirjestelmien saataville
samalla kun taataan toimitusvarmuus ja
otetaan huomioon ympéristonidkokohdat.

Or. en
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Tarkistus 41

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 42

Tarkistus

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

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 b kappale (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

2b) On erittiin tirkedd ottaa potilaat
ja terveet kansalaiset, terveydenhuollon
ammattihenkilot, tarjoajat ja maksajat,
kansanterveysviranomaiset ja
sddntelyviranomaiset sekd tiedeyhteison ja
teollisuudenalan tutkijat tai innovoijat
mukaan tietimyksen tuottamisen tai
teknologian kehittimisen varhaisessa
vaiheessa, myos potilaiden ja kansalaisten
osallistumisen, yhteison osallistamisen tai
muiden sosiaalisen innovoinnin alan
lihestymistapojen viilitykselld, jotta
tutkimus- ja innovointitoimia
mukautetaan kéyttdjien erityisiin
odotuksiin, tarpeisiin, rajoituksiin ja
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Tarkistus 43
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

3) Léadkkeiden epitasa-arvoiseen
saatavuuteen puuttumisesta on tullut yksi
Euroopan ladkestrategian keskeinen
painopiste, ja my0s neuvosto ja Euroopan
parlamentti ovat painottaneet tdimén
tarkeyttd. Jasenvaltiot ovat vaatineet
tarkistettuja mekanismeja ja kannustimia
sellaisten lddkkeiden kehittdmiseksi, jotka
on radtdloity tdyttimattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin, samalla kun
varmistetaan ladkkeiden saatavuus ja
potilaiden mahdollisuus saada niitd
kaikissa jasenvaltioissa.

Tarkistus 44
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE757.080v01-00

mahdollisuuksiin.

Or. en

Tarkistus

3) Liadkkeiden 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
kehittamiseksi, jotka on rdatéloity
tayttdmattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin,
samalla kun varmistetaan lddkkeiden
saatavuus ja potilaiden mahdollisuus saada
niitd kaikissa jdsenvaltioissa.

Or. en

Tarkistus

5a) Liikealan puitteet olisi
mukautettava EU:n tavoitteisiin
teollisuudessa, digitalisaatiossa ja
kaupassa tunnustaen eurooppalaisen
biotieteiden alan, erityisesti
liiketeollisuuden, ratkaisevan tirked
asema EU:n kilpailuedun sdilyttimisessii.
Vankan eurooppalaisen tutkimuksen ja
kehityksen vahvistaminen on ratkaisevan
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Tarkistus 45

tirkedid eurooppalaisen suvereniteetin
kannalta maailmanlaajuisesti
kilpailukykyisessd geopoliittisessa
toimintaympiiristossd. Ldidkealan
lainsddddintokehystd olisi mukautettava
laajempaan EU:n teollisuusstrategiaan, ja
siind olisi huomioitava neuvoston

23. maaliskuuta 2023 painottama
innovointiin tehtdvien investointien
kannustimien tehostaminen ja neuvoston
vuonna 2016 antama ohjeistus siitd, ettii
muutokset, mukaan lukien
kannustinjirjestelmddn vaikuttavat
muutokset, eiviit saisi haitata harvinaisten
sairauksien hoitoon tarkoitettujen
lidkkeiden kehittimisti. Innovoinnin
edistyminen on ratkaisevan tirkedd
potilaiden terveystulosten ja laajemman
kansanterveysalan parantamiseksi.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan S a kappale (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

5a) Tietimyksen ja taitotiedon
tuottamisen ja hyodyntimisen arvoketjiun
tai osaamiskolmion (tutkimus-koulutus-
innovaatio) puitteissa tehtiviin yhteistyon
lisiiksi on EU:n strategisen edun mukaista
tavoittaa myos muut EU:n ulkopuoliset
maat muissa maanosissa ja tehdii niiden
kanssa yhteistyotd. Timd koskee
erityisesti maailmanlaajuisissa
terveyskysymyksissd tehtdivid
monenviilisti yhteistyoti Horisontti
Eurooppa -puiteohjelmaan
assosioituneiden maiden mutta myos
maailman muiden kumppanimaiden ja -
alueiden kanssa. Kansainviilisten
kumppaneiden osallistumisen olisi
johdettava tieteellisen tietimyksen
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Tarkistus 46
Henna Virkkunen

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 a kappale (uusi)

Komission teksti

lisddntymiseen ja teknologian siirtoon
kumppanimaiden vililla, jotta
maailmanlaajuisiin terveyshaasteisiin
voidaan vastata kaikkialla maailmassa ja
luoda siten kestiivid kasvua ja
tyopaikkoja.

Or. en

Tarkistus

5a) Liidkkeiti koskevan
sddntelykehyksen olisi oltava
johdonmukainen EU:n yleisen
teollisuuspolitiikan kanssa, mukaan
lukien 23. maaliskuuta 2023 annetut
neuvoston pidtelmdit, joissa korostetaan
innovointiin tehtdvien investointien
kannustimien vahvistamisen merkitystd,
ja vuonna 2016 annetut neuvoston
pddtelmiit, joissa korostetaan sitd, ettii
tarkistukset, myos kannustinkehyksen
tarkistukset, eiviit saisi estid harvinaisten
sairauksien hoitoon tarvittavien
lidkkeiden kehittimistd; innovoinnin
lisddminen tukee myds potilastuloksia ja
kansanterveyttd.

Or. en

Perustelu

Euroopan komissio on korostanut kilpailukykyisen lddkeympdriston sdilyttimisen merkitystd
Euroopassa. Samanaikaisesti jasenvaltiot ovat antaneet komissiolle tehtdviksi tarkistaa
lddkelainsddddntdd ja korostaneet, ettd innovointia, joka on kaiken saatavuutta koskevan
keskustelun perusta, ei pidd estdd. On ratkaisevan tirkedd ilmaista timd aikomus
nimenomaisesti direktiivissd, jotta vdiltetddn epdselvyydet tarkistuksen hengessd, jolla
pyritddn vakaaseen ja kilpailukykyiseen lddke-ekosysteemiin.
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Tarkistus 47

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 48
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti

20)  Lupaaville ladkkeille, joilla voidaan
mahdollisesti vastata potilaiden
tayttdmattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin,
olisi saatava varhaista ja tehostettua
tieteellistd tukea. Tallaisella tuella autetaan
potilaita hydtyméaan uusista hoitomuodoista
mahdollisimman varhaisessa vaiheessa.

Tarkistus 49

Tarkistus

9) Miti tulee tdmén asetuksen
soveltamisalaan, myyntiluvan
myontdminen mikrobildédkkeille on
potilaiden terveyden edun mukaista
unionin tasolla, mink& vuoksi niille olisi
voitava myontdd myyntilupa unionin
tasolla.

Or. en

Tarkistus

20)  Lupaaville ladkkeille, joilla voidaan
mahdollisesti vastata potilaiden
tayttdmattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin,
olisi saatava varhaista ja tehostettua
tieteellistd tukea, myds siten, ettii tuetaan
innovatiivisia potilaiden kannalta
merkityksellisid in vitro- ja in silico -
teknologioita, jotka ovat keskeisessii
asemassa ndiden lidkkeiden
kehittimisessd. Téllaisella tuella autetaan
potilaita hydtyméin uusista hoitomuodoista
mahdollisimman varhaisessa vaiheessa.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
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Johdanto-osan 26 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 50
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

29)  Oikeushenkildt, jotka eivit harjoita
taloudellista toimintaa, kuten yliopistot,
julkiset elimet, tutkimuskeskukset tai
voittoa tavoittelemattomat organisaatiot,
ovat merkittdvid innovoinnin kannalta, ja
niiden olisi my0s voitava hyodyntéda téta
tukijérjestelmésti. Vaikka ndiden
toimijoiden erityistilanne olisi voitava ottaa
huomioon yksildllisesti, tillaista tukea
voidaan tarjota parhaiten erityisen
tukijarjestelmén avulla, johon sisdltyy

PE757.080v01-00

10/185

Tarkistus

26 a) Ldidkealan tutkimuksella on
ratkaiseva rooli potilaiden sairauksien
helpottamisessa ja kansanterveyden
parantamisessa. Suotuisat mutta
tasapainoiset sidnndét, joilla helpotetaan
innovointia ja riittivid suojelua tillaisen
tutkimuksen kannustamiseksi, myos
sddntelyn testiympdristojen avulla,
lisddivit osaltaan EU:n markkinoiden
houkuttelevuutta ja edistiviit tehokkaiden,
turvallisten, helposti saatavilla olevien ja
kohtuuhintaisten innovaatioiden
kehittimistd mikrobilidkeresistenssin,
koyhyyteen liittyvien ja laiminlyétyjen
sairauksien ja muiden maailmanlaajuisen
kansanterveyden kannalta merkittivien
sairauksien torjumiseksi. Tutkimuksella
Jja innovoinnilla olisi edelleen
varmistettava mahdollisimman korkeat
normit terveystuotteiden alalla.

Or. en

Tarkistus

29)  Oikeushenkildt, jotka eivit harjoita
taloudellista toimintaa, kuten yliopistot,
julkiset elimet, tutkimuskeskukset tai
voittoa tavoittelemattomat organisaatiot,
ovat merkittavid tdyttimdttomien
lidketieteellisten tarpeiden tutkimuksen,
eri alaryhmien tutkimuksen,
kdyttotarkoituksen muuttamisen,
optimoinnin ja innovoinnin kannalta, ja
niiden olisi my0s voitava hyodyntéa téta
tukijérjestelmésti. Vaikka ndiden

AM\1291769FI.docx



hallinnollinen tuki sekd maksujen
alentaminen, lykkddminen ja niistad
luopuminen.

Tarkistus 51
Francesca Donato

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 52
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 kappale

AM\1291769FI.docx 11/185

toimijoiden erityistilanne olisi voitava ottaa

huomioon yksildllisesti, tillaista tukea
voidaan tarjota parhaiten erityisen
tukijdrjestelmén avulla, johon siséltyy
hallinnollinen tuki sekd maksujen
alentaminen, lykkddminen ja niista
luopuminen.

Or. en

Tarkistus

29 a) Bonnin julistuksessa sisdllytetiiin
tieteellisen tutkimuksen vapauden
mddritelmdidn oikeus kriittiseen
keskusteluun, ddinten moninaisuuden
suojeleminen, oikeus vapaasti mddritellii
kysymyksid, valita ja kehittid teorioita,
kerdtd empiiristi aineistoa ja kiyttid
luotettavia akateemisen tutkimuksen
menetelmiii tunnustetun tiedon
asettamiseksi kyseenalaiseksi ja uusien
ideoiden edistimiseksi, oikeus jakaa,
levittiidi ja julkaista tuloksia avoimesti,
myos koulutuksen ja opetuksen avulla,
sekii tutkijoiden vapaus ilmaista
nikemyksensd ilman, ettd se jirjestelmidi,
jonka puitteissa he tyoskenteleviit, tai
hallitus tai hallituksen sensuuri tai
syrjinti rankaisee heitd.

Or. en

PE757.080v01-00
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Komission teksti

30)  Laikevirastolle olisi annettava
valtuudet antaa tieteellisid suosituksia siitd,
tayttddko kehitteilld oleva valmiste, joka
voisi mahdollisesti kuulua keskitetyn
menettelyn pakolliseen soveltamisalaan,
ladkkeen tieteelliset kriteerit. Téllaisella
neuvoa-antavalla mekanismilla voitaisiin
kisitellda mahdollisimman varhaisessa
vaiheessa kysymyksid, jotka liittyvit
sellaisiin rajatapauksiin muiden alojen,
kuten ithmisestd perdisin olevien aineiden,
kosmetiikkatuotteiden tai ladkinnéllisten
laitteiden kanssa, joita saattaa ilmaantua
tieteen kehittymisen myo6td. Jotta voidaan
varmistaa, ettd ladkeviraston antamissa
suosituksissa otetaan huomioon vastaavien
neuvoa-antavien mekanismien muiden
sdadntelykehysten puitteissa antamat
nidkemykset, lddkeviraston olisi kuultava
tarvittavia neuvoa-antavia elimid tai
sadntelyelimii.

Tarkistus 53
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE757.080v01-00
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Tarkistus

30) Ladkevirastolle olisi annettava
valtuudet antaa tieteellisid suosituksia siité,
tayttddko kehitteilld oleva valmiste, joka
voisi mahdollisesti kuulua keskitetyn
menettelyn pakolliseen soveltamisalaan,
ladkkeen tieteelliset kriteerit, kuten
esimerkiksi pitkiille kehitetyssii terapiassa
kdytettiviit lidkkeet (ATMP-liiikkeet).
Téllaisella neuvoa-antavalla mekanismilla
voitaisiin kdsitelld mahdollisimman
varhaisessa vaiheessa kysymyksid, jotka
liittyvit sellaisiin rajatapauksiin muiden
alojen, kuten ithmisesté perdisin olevien
aineiden, kosmetiikkatuotteiden tai
ladkinnallisten laitteiden kanssa, joita
saattaa ilmaantua tieteen kehittymisen
myotd. Jotta voidaan varmistaa, ettd
ladkeviraston antamissa suosituksissa
otetaan huomioon vastaavien neuvoa-
antavien mekanismien muiden
sadntelykehysten puitteissa antamat
nidkemykset, lddkeviraston olisi kuultava
tarvittavia neuvoa-antavia elimié tai
saantelyelimid. Pitkdille kehitetyssii
terapiassa kdytettivien liikkeiden
(ATMP-liiikkeet) osalta Euroopan
lidkeviraston (EMA) ATMP-lidkkeitidi
kdsitteleviin tyoryhmdin olisi pyydettiivi
ihmisperidisten aineiden
koordinointielimeltii palautetta, kun se
kéisittelee tapauksia, joita ei ole mddritelty
selkedisti.

Or. en

Tarkistus

30 a) Tietoon perustuvaa
toimintapolitiikan kehittimisti varten

AM\1291769FI.docx



Tarkistus 54
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 35 kappale

Komission teksti

35)  Laidkeviraston tieteellisten
komiteoiden olisi voitava siirtid tiettyji
itselleen kuuluvia arviointitehtdivii
tyoryhmille, joiden tyoskentelyyn voi
osallistua tita tarkoitusta varten nimettyja
tieteellisid asiantuntijoita, kuitenkin niin,
ettd komiteoilla on edelleen tdysi vastuu
asiantuntijoiden antamista tieteellisistd
lausunnoista.

Tarkistus 55
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 36 kappale

Komission teksti

AM\1291769FI.docx

lidkeviraston olisi sdilytettivi
toimivaltansa toteuttaa pilottiohjelmia ja
edistettivii sidntely-ympiiristod, joka
mukautuu tuleviin haasteisiin.

Vuoden 2022 pilottiohjelman kaltaisilla
toimenpiteilld, joilla tarjottiin lisdapua
pitkille kehitetyssii terapiassa kiiytettiivien
lidkkeiden tiedeyhteisoon kuuluville ja
voittoa tavoittelemattomille kehittdjille,
olisi tuettava tietoon perustuvia
politiikkaa koskevia pdditoksid ja
tarkennettava siidntelyohjeistusta.

Or. en

Tarkistus

35)  Laidkeviraston tieteellisidi
komiteoita olisi tuettava niiden
arviointitehtivissd sellaisten tyoryhmien
toimin, joiden ty0oskentelyyn voi osallistua
titd tarkoitusta varten nimettyja tieteellisid
asiantuntijoita ja akkreditoitujen
asiantuntijoiden poolista koottuja muita
asiantuntijoita, kuitenkin niin, ettd
komiteoilla on edelleen tdysi vastuu
asiantuntijoiden antamista tieteellisistd
lausunnoista.

Or. en

Tarkistus

PE757.080v01-00
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36)  Pitkille kehitettyja terapioita
kisittelevan komitean (CAT),
harvinaisladkkeita késittelevin komitean
(COMP), lastenlddkekomitean (PDCO) ja
kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC)
asiantuntemus séilyy erilaisissa
tyOryhmissé ja asiantuntijapoolissa, jotka
on ryhmitelty eri erikoisalojen mukaan ja
jotka avustavat ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd késittelevdd komiteaa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaa. Ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kéasitteleva komitea
ja ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea koostuvat kaikkien
jasenvaltioiden asiantuntijoista, kun taas
tyoryhmaét koostuvat suurimmalta osin
asiantuntijoista, jotka jasenvaltiot ovat
nimenneet heiddn asiantuntemuksensa
perusteella, seké ulkopuolisista
asiantuntijoista. Raportoijien osalta
rakenne pysyy muuttumattomana.
Potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden edustusta — ja sitd
mydta asiantuntemusta kaikilta aloilta,
my0s harvinaisista ja lasten sairauksista —
lisdtddn ihmisille tarkoitettuja lddkkeitad
késittelevdssd komiteassa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteassa potilaita ja
terveydenhuollon ammattihenkil6ita
edustavien tyoryhmien lisdksi.

PE757.080v01-00

36)  Pitkélle kehitettyja terapioita
kisittelevin komitean (CAT),
harvinaisladkkeita késittelevin komitean
(COMP), lastenlddkekomitean (PDCO) ja
kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC)
asiantuntemus sdilyy erilaisissa
tyOryhmissé ja asiantuntijapoolissa, jotka
on ryhmitelty eri erikoisalojen mukaan ja
jotka avustavat ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd késittelevdd komiteaa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaa. Ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasitteleva komitea
ja ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea koostuvat kaikkien
jasenvaltioiden asiantuntijoista, kun taas
tyoryhmaét koostuvat suurimmalta osin
asiantuntijoista, jotka jasenvaltiot ovat
nimenneet heidén asiantuntemuksensa
perusteella, sekd ulkopuolisista
asiantuntijoista. Lisdksi
lastenliiikekomitean toimivalta ja
asiantuntemus, jotka liittyviit
lastenlidikkeitii koskevien
tutkimusohjelmien tieteelliseen arviointiin
Jja hyviksymiseen seki muihin lasten etua
koskeviin kysymyksiin, jotka eiviit kuulu
lidiketurvallisuuden
riskinarviointikomitean ja ihmisille
tarkoitettuja lidkkeitd kisittelevin
komitean tehtdiviin, sdilytetiiin
lastenliiiketyoryhmiissd, joka koostuu
lidketieteen eri alojen asiantuntijoista ja
jonka olisi tarjottava tieteellisti tukea ja
asiantuntemusta kaikille lidkeviraston
elimille lastenliiikkeiden kehittimiseen ja
kdyttoon liittyvissd asioissa. Raportoijien
osalta rakenne pysyy muuttumattomana.
Potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkiléiden edustusta — ja sitéd
myoOté asiantuntemusta kaikilta aloilta,
my0s harvinaisista ja lasten sairauksista —
lisdtddn ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kisittelevissd komiteassa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteassa potilaita ja
terveydenhuollon ammattihenkildita
edustavien tyoryhmien lisdksi.
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Tarkistus 56
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 36 kappale

Komission teksti

36)  Pitkille kehitettyja terapioita
kisittelevian komitean (CAT),
harvinaisladkkeitd késittelevin komitean
(COMP), lastenlddkekomitean (PDCO) ja
kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC)
asiantuntemus séilyy erilaisissa
tyOryhmissé ja asiantuntijapoolissa, jotka
on ryhmitelty eri erikoisalojen mukaan ja
jotka avustavat ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd késittelevdd komiteaa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaa. Ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasitteleva komitea
ja ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea koostuvat kaikkien
jasenvaltioiden asiantuntijoista, kun taas
tyoryhmaét koostuvat suurimmalta osin
asiantuntijoista, jotka jasenvaltiot ovat
nimenneet heidén asiantuntemuksensa
perusteella, seké ulkopuolisista
asiantuntijoista. Raportoijien osalta
rakenne pysyy muuttumattomana.
Potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkil6iden edustusta — ja sitd
mydtd asiantuntemusta kaikilta aloilta,
my0s harvinaisista ja lasten sairauksista —
lisdtddn ihmisille tarkoitettuja lddkkeita
késittelevdssd komiteassa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteassa potilaita ja
terveydenhuollon ammattihenkil6ita
edustavien tyoryhmien liséksi.
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Or. en

Tarkistus

36)  Pitkélle kehitettyja terapioita
kisittelevin komitean (CAT),
harvinaisladkkeita késittelevin komitean
(COMP), lastenlddkekomitean (PDCO) ja
kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC)
asiantuntemus sdilyy erilaisissa
tyOryhmissé ja asiantuntijapoolissa, jotka
on ryhmitelty eri erikoisalojen mukaan ja
jotka avustavat ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd késittelevdd komiteaa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaa. Niiden suorittama
arviointi sisdltid edelleen kaiken
tarvittavan asiantuntemuksen kunkin
liikkeen osalta raportoijaryhmien
muodossa, ja ihmisille tarkoitettuja
lidkkeitd kisittelevilli komitealla ja
lidiketurvallisuuden
riskinarviointikomitealla on mahdollisuus
pwytid lisdd tieteellisid asiantuntijoita
antamaan erityisti palautetta ja neuvoja
arvioinnin aikana esiin tuoduista
erityisistd nikokohdista. Lisdiksi potilaat
ja terveydenhuollon ammattihenkiliot ovat
osa asiantuntijapoolia, ja he osallistuvat
myos lidkeviraston tyohon perustuen
asiantuntemukseensa tiettyjen tautien
alalla. Thmisille tarkoitettuja ladkkeita
kisitteleva komitea ja ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea koostuvat kaikkien
jasenvaltioiden asiantuntijoista, kun taas
tyoryhmit ja asiantuntijaryhmdit koostuvat
suurimmalta osin asiantuntijoista, jotka
jdsenvaltiot ovat nimenneet heidan
asiantuntemuksensa perusteella, seka
ulkopuolisista asiantuntijoista. Raportoijien
osalta rakenne pysyy muuttumattomana.
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Tarkistus 57
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 36 kappale

Komission teksti

36)  Pitkille kehitettyja terapioita
kisittelevian komitean (CAT),
harvinaisladkkeita kasittelevdan 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 késittelevdd komiteaa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaa. Ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasitteleva komitea
ja ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea koostuvat kaikkien
jasenvaltioiden asiantuntijoista, kun taas
tyoryhmaét koostuvat suurimmalta osin
asiantuntijoista, jotka jasenvaltiot ovat
nimenneet heiddn asiantuntemuksensa
perusteella, seké ulkopuolisista
asiantuntijoista. Raportoijien osalta
rakenne pysyy muuttumattomana.
Potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkil6iden edustusta — ja sitd
myoOti asiantuntemusta kaikilta aloilta,
myos harvinaisista ja lasten sairauksista —
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Potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden edustusta — ja sitd
mydtd asiantuntemusta kaikilta aloilta,
my0s harvinaisista ja lasten sairauksista —
lisdtddn ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
késittelevdssd komiteassa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteassa potilaita ja
terveydenhuollon ammattihenkil6ita
edustavien tyoryhmien lisdksi.

Or. en

Tarkistus

36)  Pitkélle kehitettyja terapioita
kisittelevin komitean (CAT),
harvinaisladkkeita késittelevin komitean
(COMP), lastenlddkekomitean (PDCO) ja
kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC)
asiantuntemus sdilyy erilaisissa
tyOryhmissé ja asiantuntijapoolissa, jotka
on ryhmitelty eri erikoisalojen mukaan ja
jotka avustavat ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd késittelevdd komiteaa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaa. Ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasitteleva komitea
ja ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea koostuvat kaikkien
jasenvaltioiden asiantuntijoista, kun taas
tyoryhmét koostuvat suurimmalta osin
asiantuntijoista, jotka jasenvaltiot ovat
nimenneet heiddn asiantuntemuksensa
perusteella, sekd ulkopuolisista
asiantuntijoista. Raportoijien osalta
rakenne pysyy muuttumattomana.
Potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkil6iden edustusta — ja sitéd
myoOté asiantuntemusta kaikilta aloilta,
myos harvinaisista ja lasten sairauksista —
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lisdtddn ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd
késittelevdssd komiteassa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteassa potilaita ja
terveydenhuollon ammattihenkiloitad
edustavien tyoryhmien liséksi.

Tarkistus 58
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 36 kappale

Komission teksti

36)  Pitkélle kehitettyji terapioita
késittelevian komitean (CAT),
harvinaisladkkeita késittelevin komitean
(COMP), lastenlddkekomitean (PDCO) ja
kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC)
asiantuntemus sdilyy erilaisissa
tyoryhmissé ja asiantuntijapoolissa, jotka
on ryhmitelty eri erikoisalojen mukaan ja
jotka avustavat ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd késittelevdd komiteaa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaa. Thmisille
tarkoitettuja 1ddkkeitd kasittelevd komitea
ja ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea koostuvat kaikkien
jasenvaltioiden asiantuntijoista, kun taas
tyoryhmat koostuvat suurimmalta osin
asiantuntijoista, jotka jasenvaltiot ovat
nimenneet heidén asiantuntemuksensa
perusteella, sekd ulkopuolisista
asiantuntijoista. Raportoijien osalta
rakenne pysyy muuttumattomana.
Potilaiden ja terveydenhuollon
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lisdtddn ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
késittelevdssd komiteassa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteassa potilaita ja
terveydenhuollon ammattihenkilita
edustavien tyoryhmien lisdksi.
Komiteoiden ja tyoéryhmien
kokoonpanosta, vastuista,
toimintatavoista ja asiantuntemuksen
aloista sekd niiden tyoohjelmista ja
ehdotuksista tiedotetaan yleisolle, ja ne
voidaan esittiidi sidosryhmille palautetta
varten.

Or. en

Tarkistus

36)  Pitkélle kehitettyji terapioita
késittelevian komitean (CAT),
harvinaislddkkeita késittelevdn 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 késittelevad komiteaa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaa. Thmisille
tarkoitettuja 1dékkeita kasittelevd komitea
ja ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea koostuvat kaikkien
jasenvaltioiden asiantuntijoista, kun taas
tyoryhmat koostuvat suurimmalta osin
asiantuntijoista, jotka jdsenvaltiot ovat
nimenneet heidén asiantuntemuksensa
perusteella, sekd ulkopuolisista
asiantuntijoista. Raportoijien osalta
rakenne pysyy muuttumattomana.
Potilaiden, heidiin hoitajiensa ja
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ammattihenkildiden edustusta — ja sitd
myoOtéd asiantuntemusta kaikilta aloilta,
myds harvinaisista ja lasten sairauksista —
lisatddn ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd
kisittelevissd komiteassa ja
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteassa potilaita ja
terveydenhuollon ammattihenkil6ita
edustavien tyoryhmien lisdksi.

Tarkistus 59
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 39 kappale

Komission teksti

39)  Jotta mahdollistetaan
informatiivisempi péaatoksenteko,
tiedonvaihto ja tietojen kokoaminen
yleisisti tieteellisistd tai teknisistad
kysymyksisté, jotka liittyvit ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskeviin
ladkeviraston tehtédviin, erityisesti
tayttdmattomid ladketieteellisid tarpeita ja
kliinisten lddketutkimusten suunnittelua
koskevaan tieteelliseen ohjeistoon, tai
muihin tutkimuksiin ja ndyton tuottamiseen
ladkkeen elinkaaren aikana, ladkeviraston
olisi voitava hyddyntia
kuulemismenettelyd, johon osallistuvat
sellaiset viranomaiset tai elimet, joiden
toiminta liittyy ladkkeiden elinkaaren eri
vaiheisiin. Téllaisia viranomaisia voisivat
olla tapauksen mukaan lddkevirastojen
johtajien, kliinisten lddketutkimusten
koordinointi- ja neuvoa-antavan ryhmén,
ihmisperdisten aineiden
koordinointielimen, terveysteknologian
arviointia kasittelevén koordinointiryhmén,
ladkinnéllisten laitteiden
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18/185

terveydenhuollon ammattihenkildiden
edustusta — ja sitd myotéd asiantuntemusta
kaikilta aloilta, myos harvinaisista ja lasten
sairauksista — lisdtddn ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevassa
komiteassa ja lddketurvallisuuden
riskinarviointikomiteassa potilaita ja
terveydenhuollon ammattihenkil6ita
edustavien tyoryhmien lisdksi.
Komiteoiden ja tyoéryhmien kokoonpanoa
ja tyoskentelyii koskevan tiedon olisi
oltava julkisesti saatavilla.

Or. en

Tarkistus

39)  Jotta mahdollistetaan
informatiivisempi paatoksenteko,
tiedonvaihto ja tietojen kokoaminen
yleisisti tieteellisisté tai teknisistad
kysymyksisté, jotka liittyvit ihmisille
tarkoitettuja 1dékkeitd koskeviin
ladkeviraston tehtdviin, erityisesti
tayttdmattomid ladketieteellisid tarpeita ja
kliinisten lddketutkimusten suunnittelua
koskevaan tieteelliseen ohjeistoon, tai
muihin tutkimuksiin ja ndyton tuottamiseen
ladkkeen elinkaaren aikana, ladkeviraston
olisi voitava hyddyntii
kuulemismenettelyd, johon osallistuvat
sellaiset viranomaiset tai elimet, joiden
toiminta liittyy ladkkeiden elinkaaren eri
vaiheisiin. Téllaisia viranomaisia voisivat
olla tapauksen mukaan lddkevirastojen
johtajien, kliinisten lddketutkimusten
koordinointi- ja neuvoa-antavan ryhmén,
ihmisperdisten aineiden
koordinointielimen, terveysteknologian
arviointia kasittelevdn koordinointiryhmén,
ladkinnillisten laitteiden
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koordinointiryhmén, 1d4kinnéllisistd
laitteista vastaavien kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten, ladkkeiden
hinnoittelusta ja korvattavuudesta
vastaavien kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten, kansallisten
vakuutusrahastojen tai terveydenhuollon
maksajien edustajat. Ladkeviraston olisi
my0s voitava tarvittaessa ulottaa
kuulemismekanismi koskemaan kuluttajia,
potilaita, terveydenhuollon
ammattihenkil6itd, teollisuutta, maksajia
edustavia jirjestdjd tai muita sidosryhmid.

Tarkistus 60
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 39 kappale

Komission teksti

39)  Jotta mahdollistetaan
informatiivisempi péaatoksenteko,
tiedonvaihto ja tietojen kokoaminen
yleisisti tieteellisistd tai teknisista
kysymyksisti, jotka liittyvit ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskeviin
ladkeviraston tehtédviin, erityisesti
tayttdmattomid ladketieteellisid tarpeita ja
kliinisten lddketutkimusten suunnittelua
koskevaan tieteelliseen ohjeistoon, tai
muihin tutkimuksiin ja ndyton tuottamiseen
ladkkeen elinkaaren aikana, ladkeviraston
olisi voitava hyddyntia
kuulemismenettelyd, johon osallistuvat
sellaiset viranomaiset tai elimet, joiden
toiminta liittyy ladkkeiden elinkaaren eri
vaiheisiin. Téllaisia viranomaisia voisivat
olla tapauksen mukaan lddkevirastojen
johtajien, kliinisten lddketutkimusten
koordinointi- ja neuvoa-antavan ryhmén,
ihmisperdisten aineiden
koordinointielimen, terveysteknologian
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koordinointiryhmén, 1d4kinnéllisista
laitteista vastaavien kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten, ladkkeiden
hinnoittelusta ja korvattavuudesta
vastaavien kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten, kansallisten
vakuutusrahastojen tai terveydenhuollon
maksajien edustajat. Ladkeviraston olisi
my0s voitava tarvittaessa ulottaa
kuulemismekanismi koskemaan kuluttajia,
potilaita ja heidén hoitajiaan,
terveydenhuollon ammattihenkil6ita,
teollisuutta, maksajia edustavia jarjestojé,
tiedeyhteiséd tai muita sidosryhmia.

Or. en

Tarkistus

39)  Jotta mahdollistetaan
informatiivisempi paatoksenteko,
tiedonvaihto ja tietojen kokoaminen
yleisisti tieteellisistd tai teknisistd
kysymyksisté, jotka liittyvit ihmisille
tarkoitettuja 1ddkkeitd koskeviin
ladkeviraston tehtdviin, erityisesti
tayttdmattomid ladketieteellisid tarpeita ja
kliinisten lddketutkimusten suunnittelua
koskevaan tieteelliseen ohjeistoon, tai
muihin tutkimuksiin ja ndyton tuottamiseen
ladkkeen elinkaaren aikana, ladkeviraston
olisi voitava hyddyntia
kuulemismenettelyd, johon osallistuvat
sellaiset viranomaiset tai elimet, joiden
toiminta liittyy ladkkeiden elinkaaren eri
vaiheisiin. Téllaisia viranomaisia voisivat
olla tapauksen mukaan lddkevirastojen
johtajien, kliinisten lddketutkimusten
koordinointi- ja neuvoa-antavan ryhmén,
ihmisperdisten aineiden
koordinointielimen, terveysteknologian
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arviointia késittelevidn koordinointiryhmén,
ladkinnillisten laitteiden
koordinointiryhmén, 1d4kinnéllisistd
laitteista vastaavien kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten, ladkkeiden
hinnoittelusta ja korvattavuudesta
vastaavien kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten, kansallisten
vakuutusrahastojen tai terveydenhuollon
maksajien edustajat. Ladkeviraston olisi
my0s voitava tarvittaessa ulottaa
kuulemismekanismi koskemaan kuluttajia,
potilaita, terveydenhuollon
ammattihenkil6itd, teollisuutta, maksajia
edustavia jirjestdjd tai muita sidosryhmid.

Tarkistus 61

arviointia késittelevian koordinointiryhmén,
ladkinnillisten laitteiden
koordinointiryhmén, 144kinnéllisista
laitteista vastaavien kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten, ladkkeiden
hinnoittelusta ja korvattavuudesta
vastaavien kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten, kansallisten
vakuutusrahastojen tai terveydenhuollon
maksajien edustajat. Ladkeviraston olisi
my0s voitava tarvittaessa ulottaa
kuulemismekanismi koskemaan kuluttajia,
potilaita, heidéin hoitajiaan,
terveydenhuollon ammattihenkil6ita,
tiedeyhteiséd, teollisuutta, maksajia
edustavia jarjestdjd tai muita sidosryhmié.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 39 kappale

Komission teksti

39)  Jotta mahdollistetaan
informatiivisempi péaatoksenteko,
tiedonvaihto ja tietojen kokoaminen
yleisisti tieteellisistd tai teknisistad
kysymyksisti, jotka liittyvit ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskeviin
ladkeviraston tehtédviin, erityisesti
tayttdmattomid ladketieteellisid tarpeita ja
kliinisten lddketutkimusten suunnittelua
koskevaan tieteelliseen ohjeistoon, tai
muihin tutkimuksiin ja ndyton tuottamiseen
ladkkeen elinkaaren aikana, ladkeviraston
olisi voitava hyodyntii
kuulemismenettelyd, johon osallistuvat
sellaiset viranomaiset tai elimet, joiden
toiminta liittyy ld4kkeiden elinkaaren eri
vaiheisiin. Téllaisia viranomaisia voisivat
olla tapauksen mukaan lddkevirastojen
johtajien, kliinisten lddketutkimusten
koordinointi- ja neuvoa-antavan ryhmén,
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Tarkistus

39)  Jotta mahdollistetaan
informatiivisempi paatoksenteko,
tiedonvaihto ja tietojen kokoaminen
yleisisti tieteellisisté tai teknisistad
kysymyksisté, jotka liittyvit ihmisille
tarkoitettuja 1dékkeitd koskeviin
ladkeviraston tehtdviin, erityisesti
tayttdmattomia ladketieteellisid tarpeita ja
kliinisten lddketutkimusten suunnittelua
koskevaan tieteelliseen ohjeistoon, tai
muihin tutkimuksiin ja ndyton tuottamiseen
ladkkeen elinkaaren aikana, ladkeviraston
olisi voitava hyodyntii
kuulemismenettelyd, johon osallistuvat
sellaiset viranomaiset tai elimet, joiden
toiminta liittyy lddkkeiden elinkaaren eri
vaiheisiin. Téllaisia viranomaisia voisivat
olla tapauksen mukaan lddkevirastojen
johtajien, kliinisten lddketutkimusten
koordinointi- ja neuvoa-antavan ryhmén,
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thmisperdisten aineiden
koordinointielimen, terveysteknologian
arviointia késittelevidn koordinointiryhmén,
ladkinnillisten laitteiden
koordinointiryhmén, 1d4kinnéllisistd
laitteista vastaavien kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten, ladkkeiden
hinnoittelusta ja korvattavuudesta
vastaavien kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten, kansallisten
vakuutusrahastojen tai terveydenhuollon
maksajien edustajat. Ladkeviraston olisi
my0s voitava tarvittaessa ulottaa
kuulemismekanismi koskemaan kuluttajia,
potilaita, terveydenhuollon
ammattihenkil6itd, teollisuutta, maksajia
edustavia jirjestdjd tai muita sidosryhmid.

Tarkistus 62
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 41 a kappale (uusi)

Komission teksti
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thmisperdisten aineiden
koordinointielimen, terveysteknologian
arviointia késittelevian koordinointiryhmén,
ladkinnillisten laitteiden
koordinointiryhmén, 1d4kinnéllisista
laitteista vastaavien kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten, ladkkeiden
hinnoittelusta ja korvattavuudesta
vastaavien kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten, kansallisten
vakuutusrahastojen tai terveydenhuollon
maksajien edustajat. Ladkeviraston olisi
my0s voitava tarvittaessa ulottaa
kuulemismekanismi koskemaan kuluttajia,
potilaita, terveydenhuollon
ammattihenkil6itd, teollisuutta, maksajia
edustavia jirjest0)d, tiedeyhteisdd tai muita
sidosryhmiaé.

Or. en

Tarkistus

41 a) Maailmanlaajuinen terveyden
suojelu on yksi EU:n ensisijaisista
tavoitteista, ja unioni on perussopimuksen
178 artiklan nojalla velvollinen ottamaan
kaikissa toimenpiteissi huomioon
kehitysyhteistyopolitiikan niikokohdat ja
edistimddin ihmisarvoisten elinolojen
luomista kaikkialla maailmassa. Tiiti
varten tilli asetuksella olisi erityisesti
mahdollistettava tehokkaiden,
turvallisten, helposti saatavilla olevien ja
kohtuuhintaisten innovaatioiden
kehittiminen maailmanlaajuisiin
kansanterveystarpeisiin vastaamiseksi,
mukaan lukien mikrobilidikeresistenssin,
koyhyyteen liittyvien ja laiminlyétyjen
sairauksien ja laajalle levinneiden
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trooppisten sairauksien torjunta, ja
varmistettava vientiin tarkoitettujen
liikkeiden korkeat laatuvaatimukset.

Or. en

Tarkistus 63
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 42 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

42 a) Tietimyksen ja taitotiedon
tuottamisen ja hyodyntimisen arvoketjiun
tai osaamiskolmion (tutkimus-koulutus-
innovaatio) puitteissa tehtiviin yhteistyon
lisiiksi on EU:n strategisen edun mukaista
tavoittaa myos muut EU:n ulkopuoliset
maat ja tehdd niiden kanssa yhteistyotii.
Timidi koskee erityisesti
maailmanlaajuisissa terveyskysymyksissd
tehtiviid monenvilistd yhteistyotdi
Horisontti Eurooppa -puiteohjelmaan
assosioituneiden maiden mutta myos
maailman muiden kumppanimaiden ja -
alueiden kanssa. Kansainviilisten
kumppaneiden osallistumisen olisi
johdettava tieteellisen tietimyksen
lisddntymiseen ja teknologian siirtoon
kumppanimaiden vililld, jotta
maailmanlaajuisiin terveyshaasteisiin
voidaan vastata kaikkialla maailmassa ja
luoda siten kestiivid kasvua ja

tyopaikkoja.
Or. en
Tarkistus 64
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 43 kappale
PE757.080v01-00 22/185 AM\1291769FI.docx



Komission teksti

43)  Keskitetyn menettelyn mukaiset
myyntilupapéitokset olisi kansanterveyden
suojelemiseksi tehtdva asianomaisen
ladkkeen laatua, turvallisuutta ja tehoa
koskevin puolueettomin tieteellisin
perustein ja ottamatta huomioon
taloudellisia tai muita vaikuttimia.
Jasenvaltioiden olisi kuitenkin voitava
poikkeuksellisesti kieltid ihmisille
tarkoitettujen lidikkeiden kiytto
alueellaan.

Tarkistus 65
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 45 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 66
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 51 kappale

Komission teksti
51)  Myyntilupa olisi padsaintdisesti

myonnettdva rajoittamattomaksi ajaksi,
mutta yhdestd uudistamisesta voidaan

AM\1291769FI.docx

Tarkistus

43)  Keskitetyn menettelyn mukaiset
myyntilupapéatokset olisi kansanterveyden
suojelemiseksi tehtidva asianomaisen
ladkkeen laatua, turvallisuutta ja tehoa
koskevin puolueettomin tieteellisin
perustein ja ottamatta huomioon
taloudellisia tai muita vaikuttimia.
Jasenvaltioiden olisi kuitenkin perusteltava
tillainen kielto asianmukaisesti
lidkevirastolle.

Or. en

Tarkistus

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

Or. en

Tarkistus

51)  Koska myyntiluvan haltijan on
viipymiditti toimitettava kaikki uudet
tiedot, jotka voivat vaikuttaa sen

PE757.080v01-00
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kuitenkin pééttdd ainoastaan lddkkeen
turvallisuuteen liittyvistd perustelluista
Syista.

Tarkistus 67
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 51 kappale

Komission teksti

51)  Myyntilupa olisi padsddntoisesti
myonnettava rajoittamattomaksi ajaksi,
mutta yhdesti uudistamisesta voidaan
kuitenkin pddittid ainoastaan liikkeen
turvallisuuteen liittyvistd perustelluista
syista.

PE757.080v01-00

tuotteiden hyoty-riskitasapainoon, ja
koska lidikevirastolla on kéytettivissiidn
useita vilineitd, joilla valvotaan jatkuvasti
myyntiluvan saaneiden lidikkeiden
hyotyjii ja riskeji, kuten mddrdiaikaiset
turvallisuuskatsaukset sekii signaalien
havaitseminen ja lausuntopyynnot,
sddntelytoimia toteutetaan tarvittaessa
liikkeen koko elinkaaren ajan. Tdimdin
vuoksi myyntilupa olisi padsaintdisesti
myonnettava rajoittamattomaksi ajaksi,
mutta yhdestd uudistamisesta voidaan
kuitenkin p#éttdd ainoastaan ladkkeen
turvallisuuteen liittyvistd perustelluista
Syista.

Or. en

Tarkistus

51)  Myyntilupa muille kuin
rinnakkaisvalmisteille olisi padsaintoisesti
myonnettava viideksi vuodeksi, jotta
voidaan ottaa huomioon reaalimaailman
ndytto ja arvioida uudelleen hyoty-
riskisuhdetta, sekdi harvinaisliikkeiden
tapauksessa myos vieston kokoon ja
saatavaan voittoon liittyviii kriteerejd.
Kertaalleen uusittu myyntilupa on
voimassa rajoittamattoman ajan, jollei
lidkevirasto pdditdi 1adkkeen
turvallisuuteen liittyvistd perustelluista
syistd uusia myyntilupaa toisen kerran
viideksi vuodeksi tai peruuttaa
myyntiluvan.

Or. en

AM\1291769FI.docx



Tarkistus 68
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 53 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 69
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 60 kappale

Komission teksti

60)  Liadkkeiden kehittdmista,
myyntilupien myontdmista ja ladkkeiden
valvontaa koskevaan sddntelyyn liittyvia
pédtoksentekoa voidaan tarvittaessa tukea
mahdollistamalla terveysdatan, myds
reaalimaailman tietojen eli kliinisten
tutkimusten ulkopuolella tuotettujen
terveystietojen, kiytto ja analysointi.
Lidkeviraston olisi voitava kayttda tillaisia
tietoja muun muassa Data Analysis and
Real World Interrogation Network -

AM\1291769FI.docx

25/185

Tarkistus

53 a) Pitkille kehitetyssii terapiassa
kéytettivien lidikkeiden (ATMP-liiikkeet)
erityispiirteet aiheuttavat huomattavia
infrastruktuuri- ja tietimysesteiti sekdi
Jérjestelmddn liittyvid esteitd, minkd
vuoksi monien ATMP-liikkeiden
levittiminen ja jatkuva tarjonta lyhyessd
ajassa kaikissa 27 jisenvaltiossa
aiheuttaa ongelmia. On olennaisen
tirkedd tutkia vaihtoehtoisia
hoitomahdollisuuksia, jotta varmistetaan
ndiden hoitojen saatavuus kaikissa
Jjédsenvaltioissa hyodyntien mahdollisesti
rajat ylittiivin terveydenhuollon
saatavuutta koskevia kehyksid, kuten
direktiiviii 2011/24/EU ja asetusta (EY)
N:o 883/2004.

Or. en

Tarkistus

60)  Laikkeiden kehittdmista,
myyntilupien myontdmisti ja lddkkeiden
valvontaa koskevaan sddntelyyn liittyvia
padtoksentekoa voidaan tarvittaessa tukea
mahdollistamalla terveysdatan, myds
reaalimaailman tietojen eli kliinisten
tutkimusten ulkopuolella tuotettujen
terveystietojen, kaytto ja analysointi ja/fai
kéyttimdlld in silico -menetelmid, kuten
laskennallista mallinnusta ja simulointia,
johon sisdltyviit PBPK-mallinnus,
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verkoston (DARWIN) ja eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden yhteentoimivan
infrastruktuurin kautta. Niiden avulla
ladkevirasto voi hyddyntdd kaikkia
superlaskennan, tekodlyn ja
massadatatieteen tarjoamia
mahdollisuuksia tehtiviensd suorittamiseen
vaarantamatta oikeutta yksityisyyteen.
Ladkevirasto voi tarvittaessa tehda
yhteistyotd jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa tdmén tavoitteen
saavuttamiseksi.

Tarkistus 70
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 65 kappale

Komission teksti

65)  Laidkeviraston olisi tieteellista
neuvontaa valmistellessaan ja
asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa
myds voitava kuulla tapauksen mukaan
muissa soveltuvissa unionin sdadoksissi
vahvistettuja viranomaisia tai muita
unioniin sijoittautuneita julkisia elimia.
Néihin voivat kuulua kliinisten
ladketutkimusten, 1ddkinnéllisten laitteiden,
thmisperdisten aineiden tai muiden alojen
asiantuntijat, joita kulloinkin kyseessi
oleva tieteellinen neuvonta edellyttaa.
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molekyylimallinnus ja mekanistinen
mallinnus, digitaaliset kaksoset ja tekoiily.
Ladkeviraston olisi voitava kéyttda téllaisia
tietoja muun muassa Data Analysis and
Real World Interrogation Network -
verkoston (DARWIN) ja eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden yhteentoimivan
infrastruktuurin kautta. Niiden avulla
ladkevirasto voi hyodyntaa kaikkia
superlaskennan, tekodlyn ja
massadatatieteen tarjoamia
mahdollisuuksia tehtéviensi suorittamiseen
vaarantamatta oikeutta yksityisyyteen.
Ladkevirasto voi tarvittaessa tehda
yhteistyo6ta jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa tdmin tavoitteen
saavuttamiseksi.

Or. en

Tarkistus

65)  Laidkeviraston olisi tieteellistd
neuvontaa valmistellessaan ja
asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa
edistettivii avointa keskustelua
uusimmasta tieteellisesti kehityksestdi ja
tieteellisten ohjeiden piiivittimisestii ja
voitava kuulla tapauksen mukaan muissa
soveltuvissa unionin sdddoksissi
vahvistettuja viranomaisia tai muita
unioniin sijoittautuneita julkisia elimid.
Néihin voivat kuulua kliinisten
ladketutkimusten, lddkinnallisten laitteiden,
ihmisperdisten aineiden tai muiden alojen
asiantuntijat, joita kulloinkin kyseessi
oleva tieteellinen neuvonta edellyttia.

Or. en
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Tarkistus 71
Andreas Gliick

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 71 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

71 a) Vaiheittaiset arvioinnit tuottivat
tuloksia covid-19-pandemian aikana ja
Jjohtivat kiireellisesti tarvittujen
rokotteiden nopeaan hyviksymiseen. Sen
vuoksi hakemuksen jittiminen muissa
kuin kansanterveydellisissii
hdtitilanteissa on tarkoituksenmukaista,
Jja menettelyii olisi laajennettava
koskemaan harvinaislidkkeitd ja
lidkkeitd, jotka todenndikoisesti
parantavat merkittivisti
hengenvaarallisen, vaikeasti
toimintakykyii alentavan tai vakavan ja
kroonisen sairauden diagnosointia,
ennaltaehkiisyii tai hoitoa. Lisdiksi
komissio arvioi vaiheittaisten arviointien
suorituskykyii tarkoituksena laajentaa
edelleen liikeluokkaa, johon titdi
menettelydi voidaan soveltaa.

Or. en

Perustelu

Ks. 6 artiklan 2 kohdan 1 alakohtaan esitetty tarkistus.

Tarkistus 72
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 73 kappale

Komission teksti

73)  Jotta voidaan optimoida resurssien
kéaytto sekd myyntiluvan hakijoiden etti
téllaisia hakemuksia arvioivien
toimivaltaisten viranomaisten kannalta,

AM\1291769FI.docx

Tarkistus

73)  Jotta voidaan optimoida resurssien
kéaytto sekd myyntiluvan hakijoiden etti
tillaisia hakemuksia arvioivien
toimivaltaisten viranomaisten kannalta,
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olisi otettava kdyttoon vaikuttavan aineen
kantatiedoston kertaluonteinen arviointi.
Arvioinnin tulos olisi annettava
todistuksella. Pddllekkéisen arvioinnin
vélttdmiseksi vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistuksen kéyton olisi
oltava pakollista vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistuksen haltijan tekemissé
myShemmissd myyntilupahakemuksissa tai
myyntiluvissa, jotka koskevat kyseistéd
vaikuttavaa ainetta siséltdvid ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd. Komissiolle olisi
siirrettdva valta vahvistaa menettely
vaikuttavan aineen kantatiedoston
kertaluonteista arviointia varten.
Resurssien kdyton optimoimiseksi edelleen
komissiolle olisi siirrettdva valta laajentaa
todistusjdrjestelmé koskemaan tdydentivia
laatua koskevia kantatiedostoja esimerkiksi
uusien apuaineiden, liitdnnéisaineiden,
radiofarmaseuttisten esiasteiden ja
vaikuttavan aineen valituotteiden osalta,
kun vilituote on itsessdiin kemiallinen
vaikuttava aine tai siti kdytetdidin yhdessd
biologisen aineen kanssa.

Tarkistus 73
Nicola Danti, Susana Solis Pérez

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 77 kappale

Komission teksti

77)  Mikrobilddkeresistenssin
kehittyminen on kasvava huolenaihe, ja

PE757.080v01-00

olisi otettava kiyttoon vaikuttavan aineen
kantatiedoston kertaluonteinen arviointi.
Arvioinnin tulos olisi annettava
todistuksella. Padllekkédisen arvioinnin
valttdmiseksi vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistuksen kéyton olisi
oltava pakollista vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistuksen haltijan tekemissé
myShemmissd myyntilupahakemuksissa tai
myyntiluvissa, jotka koskevat kyseistéd
vaikuttavaa ainetta siséltdvid ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd. Komissiolle olisi
siirrettdva valta vahvistaa menettely
vaikuttavan aineen kantatiedoston
kertaluonteista arviointia varten.
Resurssien kdyton optimoimiseksi edelleen
komissiolle olisi siirrettdva valta laajentaa
todistusjirjestelmé koskemaan tiydentivid
kantatiedostoja, kuten muiden
vaikuttavien aineiden kuin kemiallisten
vaikuttavien aineiden tai muiden
liikkeiden valmistuksessa esiintyvien tai
kdytettivien aineiden laatua koskevia
kantatiedostoja esimerkiksi uusien
apuaineiden, liitdnndisaineiden, raaka-
aineiden, virusvektoreiden ja muiden
lihtoaineiden, kasvualustojen,
radiofarmaseuttisten esiasteiden,
vaikuttavan aineen vilituotteiden ja
konjugaattien osalta, tai
alustateknologian kantatiedostoja yhden
tai useamman liidkkeen
valmistusprosessissa kdytettivii
alustateknologioita varten.

Or. en

Tarkistus

77)  Mikrobilddkeresistenssin
kehittyminen on kasvava huolenaihe, ja
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tehokkaiden mikrobilddkkeiden
kehittiminen on estynyt markkinoiden
toimimattomuuden vuoksi; sen vuoksi on
tarpeen harkita uusia toimenpiteitd, joilla
edistetddn mikrobilddkeresistenssid
torjuvien ensisijaisten mikrobildadkkeiden
kehittdmisti ja tuetaan yrityksid, usein pk-
yrityksid, jotka investoivat tihédn alaan.

tehokkaiden mikrobilddkkeiden
kehittdiminen on estynyt markkinoiden
toimimattomuuden vuoksi; sen vuoksi on
tarpeen harkita uusia toimenpiteitd, joilla
edistetddn mikrobilddkeresistenssia
torjuvien ensisijaisten mikrobildidkkeiden
kehittdmisti ja tuetaan yrityksid, usein pk-
yrityksid, jotka investoivat tihédn alaan.
Unionin olisi ndiin ollen perustettava
mikrobiliiikeresistenssin torjuntaan
tarkoitettujen lidikkeiden
mdidrittelymekanismi sellaisten
lidkkeiden yksiloimiseksi, joilla voidaan
edistii mikrobilddkeresistenssin
torjuntaa, ja tutkimus- ja kehitystyohon ja
saatavuuteen liittyvien kannustimien
kohdentamisen tukemiseksi.

Or. en

Perustelu

Tarkistuksessa ehdotetaan, ettd mikrobilddkeresistenssin torjuntaan tarkoitettuja lddkkeitd
varten otetaan kdyttoon mddrittely (40 a artikla), joka vastaa komission ehdotuksessa

sdddettyd harvinaislddkkeen mddrittelymenettelyd.

Tarkistus 74
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 77 kappale

Komission teksti

77)  Mikrobilddkeresistenssin
kehittyminen on kasvava huolenaihe, ja
tehokkaiden mikrobilddkkeiden
kehittdminen on estynyt markkinoiden
toimimattomuuden vuoksi; sen vuoksi on
tarpeen harkita uusia toimenpiteitd, joilla
edistetddn mikrobilddkeresistenssia
torjuvien ensisijaisten mikrobildadkkeiden
kehittamisti ja tuetaan yrityksid, usein pk-
yrityksid, jotka investoivat tdhin alaan.

AM\1291769FI.docx

Tarkistus

77)  Mikrobilddkeresistenssin
kehittyminen on kasvava huolenaihe, ja
tehokkaiden mikrobilddkkeiden
kehittdminen on estynyt markkinoiden
toimimattomuuden vuoksi; sen vuoksi on
tarpeen harkita uusia toimenpiteitd, joilla
edistetddn mikrobilddkeresistenssia
torjuvien ensisijaisten mikrobildidkkeiden
kehittamisti ja tuetaan yrityksié, usein pk-
yrityksid ja voittoa tavoittelemattomia
yhteisojd, jotka investoivat tdhdn alaan.
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Tarkistus 75

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 77 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 76
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 78 kappale

Komission teksti

78)  Jotta ladkettd voitaisiin pitdd
’ensisijaisena mikrobilddkkeend’, sen olisi
edistettéva tosiasiallisesti
mikrobilddkeresistenssin torjuntaa ja siitd
olisi ndin ollen esitettdva ei-kliinisid ja
kliinisid tietoja, jotka vahvistavat

PE757.080v01-00

Tarkistus

77 a) Edellid mainitut markkinoiden
toimintapuutteet korostavat tarvetta
harkita yleisen edun mukaisen
tehtivilihtoisen tutkimus- ja
kehitysinfrastruktuurin ja
tuotantoinfrastruktuurin perustamista
unionin tasolla. Timdin aloitteen
tehtivind olisi tutkia ja kehittid uusia
mikrobilidkkeiti sekd muita aloja, joilla
on tiyttimdttomid lidketieteellisii
tarpeita, vastata terveysuhkiin ja -
hdtitilanteisiin, tukea unionia
markkinoiden toimintapuutteiden
korjaamisessa, tehdi hoidon
optimointitutkimuksia sekd ehkiiistdi
lidkepulaa ja taata kriittisten lidikkeiden
toimitusvarmuus.

Or. en

Tarkistus

78)  Jotta ladkettd voitaisiin pitda
’ensisijaisena mikrobilddkkeend’, sen olisi
edistettévi tosiasiallisesti
mikrobilddkeresistenssin torjuntaa ja siitd
olisi ndin ollen esitettdva ei-kliinisid ja
kliinisid tietoja, jotka vahvistavat
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merkittdvan kliinisen hy6dyn
mikrobildédkeresistenssin kannalta.
Arvioidessaan antibiootteihin liittyvid
edellytyksid lddkeviraston on otettava
huomioon WHO:n uusien antibioottien
tutkimusta ja kehitystd varten
priorisoiduista taudinaiheuttajista laatiman
luettelon (WHO priority pathogens list for
R&D of new antibiotics) mukainen
mikrobildédkeresistenssin riskiin liittyva
taudinaiheuttajien priorisointi, erityisesti
prioriteettiluokkaan 1 (kriittinen) tai 2
(korkea) sisdllytetyt taudinaiheuttajat, tai
jos unionin tasolla on hyviksytty vastaava
priorisoitujen taudinaiheuttajien luettelo,
ladkeviraston olisi otettava tillainen
unionin luettelo huomioon ensisijaisena.

Tarkistus 77
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmin puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 78 a kappale (uusi)

Komission teksti

AM\1291769FI.docx
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merkittdvan kliinisen hyodyn
mikrobildédkeresistenssin kannalta.
Arvioidessaan antibiootteihin liittyvia
edellytyksid lddkeviraston on otettava
huomioon WHO:n uusien antibioottien
tutkimusta ja kehitystd varten
priorisoiduista taudinaiheuttajista laatiman
luettelon (WHO priority pathogens list for
R&D of new antibiotics) mukainen
mikrobilddkeresistenssin riskiin liittyva
taudinaiheuttajien priorisointi, erityisesti
prioriteettiluokkaan 1 (kriittinen) tai 2
(korkea) siséllytetyt taudinaiheuttajat, tai
jos unionin tasolla on hyviksytty vastaava
priorisoitujen taudinaiheuttajien luettelo,
ladkeviraston olisi otettava tillainen
unionin luettelo huomioon

ensisijaisena. Mikrobilddikkeiden
kehittimiseen liittyvien markkinoiden
toimintapuutteiden korjaamiseksi olisi
keskityttiivi ensisijaisesti uusien
mikrobilidikkeiden tutkimukseen ja
kehittimiseen sekid myohempiiin
tuotantoon ja oikeudenmukaiseen
jakeluun. Mikrobilidkeresistenssin
torjuntaa ei kuitenkaan ratkaista yksin
tutkimus- ja kehitystyolld. Olemassa
olevien antibioottien maltillisen kiiyton
varmistamiseksi viranomaisen olisi myés
tuettava nopean diagnosoinnin viilineiden
kehittimisti ja hankintaa asianmukaisten
lidkemddrdysten varmistamiseksi.

Or. en

Tarkistus

78 a) Kuten komission tutkimus
mikrobilidkeresistenssin alan
lddketieteellisten vastatoimien
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Tarkistus 78
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmin puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 78 b kappale (uusi)

Komission teksti

PE757.080v01-00 32/185

saattamisesta markkinoille! * osoitti,
timdn kansanterveydellisen hititilanteen
torjumiseksi tarvitaan erilaisia
kaksitoimisia kannustinjirjestelmid. Niiiti
vilineitd voivat olla
markkinoilletulopalkkiot,
ennakkohankintasopimukset,
vilitavoitemaksut, innovaatiopalkinnot tai
tilausmaksut. Tillaisista julkisista
investoinneista saatavien hyoétyjen
maksimoimiseksi ndiden taloudellisten ja
muiden kannustimien kohdentamisessa
olisi noudatettava seuraavia avoimen
tieteen periaatteita ja ehtoja,
kehittyneiden tuotteiden
kohtuuhintaisuutta ja EU:n laajuista
saatavuutta, hankittujen tuotteiden
myyntimdidristi saatavien tulojen
erottamista, kaikkien vastaanotettujen
rahoitus- ja ostosopimusten tiydellisti
avoimuutta, innovointitason mukaan
palkitsevaa vaiheittaista
kannustinjiirjestelmdd sekd hallinta- ja
saantisuunnitelmien laatimista. Niilli
periaatteilla ja ehdoilla olisi
varmistettava, ettd julkiset varat
kohdennetaan siten, ettii tavoitteena on
potilaille tarkoitettujen investointien
nopea julkinen tuotto.

La [1] https://op.europa.eu/fi/publication-

detail/~/publication/51b2c82c-c21b-11ed-

8912-01aa75ed71al/language-en/format-
PDF/source-282347876

Or. en

Tarkistus
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Tarkistus 79
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 79 kappale

Komission teksti

79)  Ensisijaisten mikrobilddiikkeiden
kehittdjille voidaan tarjota tarvittavaa
rahoitustukea perustamalla
setelijiirjestelmdi, jolla ensisijaisten
mikrobiliiikkeiden kehittimisestii
palkitaan ylimddriiselli vuodella
sddntelyyn perustuvaa
dokumentaatiosuoja-aikaa. Jotta voidaan
kuitenkin varmistaa, ettd
terveydenhuoltojirjestelmien viime
kidessd maksama taloudellinen palkkio
siirtyy pddasiassa ensisijaisen
mikrobiliikkeen kehittdjille eikii setelin
ostajalle, markkinoilla saatavilla olevien
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78 b) Avoimen tieteen periaate on
ratkaisevan tirked, jotta varmistetaan
nopea edistyminen ensisijaisten
mikrobiliikkeiden tieteellisen
tutkimuksen alalla. Kuluneiden

30 vuoden aikana tulosten,
epdonnistuneiden kokeilujen ja kdynnissd
olevien tutkimusten jakamisen puute on
aiheuttanut pullonkauloja tieteelliselle
kehitykselle ja edistiinyt uusien
mikrobilidikkeiden markkinoille
saattamisen nykyisti markkinoiden
toimintapuutetta. Siksi on erittdin tirkedd
siirtydi avoimeen tieteeseen erityisesti
julkisesti rahoitetun tutkimuksen alalla,
vihentiid tutkimuksen pddllekkdisyytti,
mahdollistaa tulosten vertaisarviointi ja
hankkia lisdid ndyttod uusimpien
havaintojen perusteella, jotta tutkimus- ja
kehitysrahoitusponnisteluja voidaan
tehostaa.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.

PE757.080v01-00
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seteleiden mddird olisi pidettiivii
mahdollisimman pienend. Sen vuoksi on
tarpeen mddritelli tiukat edellytykset
setelin myontimiselle, siirtimiselle ja
kdytolle ja antaa komissiolle
mahdollisuus peruuttaa seteli tietyissd
olosuhteissa.

Tarkistus 80
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 79 kappale

Komission teksti Tarkistus

79)  Ensisijaisten mikrobiliiikkeiden Poistetaan.
kehittdjille voidaan tarjota tarvittavaa
rahoitustukea perustamalla
setelijirjestelmd, jolla ensisijaisten
mikrobildiikkeiden kehittimisestii
palkitaan ylimddrdiselli vuodella
sddntelyyn perustuvaa
dokumentaatiosuoja-aikaa. Jotta voidaan
kuitenkin varmistaa, ettd
terveydenhuoltojirjestelmien viime
kddessd maksama taloudellinen palkkio
siirtyy pddasiassa ensisijaisen
mikrobiliikkeen kehittdjille eikii setelin
ostajalle, markkinoilla saatavilla olevien
seteleiden mdidri olisi pidettivi
mahdollisimman pienend. Sen vuoksi on
tarpeen mdiritelli tiukat edellytykset
setelin myontimiselle, siirtimiselle ja
kéytolle ja antaa komissiolle
mahdollisuus peruuttaa seteli tietyissd
olosuhteissa.

Tarkistus 81
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Or. en

Or. en
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 79 kappale

Komission teksti

79)  Ensisijaisten mikrobilddkkeiden
kehittdjille voidaan tarjota tarvittavaa
rahoitustukea perustamalla
setelijirjestelma, jolla ensisijaisten
mikrobilddkkeiden kehittdmisestd palkitaan
ylimaardiselld vuodella sddntelyyn
perustuvaa dokumentaatiosuoja-aikaa. Jotta
voidaan kuitenkin varmistaa, ettd
terveydenhuoltojdrjestelmien viime
kddessd maksama taloudellinen palkkio
siirtyy pddasiassa ensisijaisen
mikrobilddkkeen kehittdjille eikd setelin
ostajalle, markkinoilla saatavilla olevien
seteleiden miira olisi pidettiva
mahdollisimman pienend. Sen vuoksi on
tarpeen madritelld tiukat edellytykset
setelin myontidmiselle, siirtdmiselle ja
kaytolle ja antaa komissiolle mahdollisuus
peruuttaa seteli tietyissd olosuhteissa.

Tarkistus 82
Laura Ballarin Cereza

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 79 a kappale (uusi)

Komission teksti

AM\1291769FI.docx

Tarkistus

79)  Ensisijaisten mikrobilddkkeiden
kehittdjille tarjotaan vaihtoehtona
tarvittavaa rahoitustukea perustamalla
setelijirjestelmad, jolla ensisijaisten
mikrobilddkkeiden kehittdmisestd palkitaan
ylimdaridiselld vuodella sddntelyyn
perustuvaa dokumentaatiosuoja-aikaa
yhdessd kaksitoimisen
kannustinjirjestelmdn kanssa. Jotta
voidaan kuitenkin varmistaa, ettd
terveydenhuoltojdrjestelmien viime
kddessd maksama taloudellinen palkkio
siirtyy pdédasiassa ensisijaisen
mikrobilddkkeen kehittdjille eikd setelin
ostajalle, markkinoilla saatavilla olevien
seteleiden maira olisi pidettidva
mahdollisimman pienend. Sen vuoksi on
tarpeen madritell tiukat edellytykset
setelin myontidmiselle, siirtdmiselle ja
kéaytolle ja antaa komissiolle mahdollisuus
peruuttaa seteli tietyisséd olosuhteissa.

Or. en

Tarkistus

79 a) Jotta voidaan puuttua
mikrobiliiikeresistenssin uhkaan ja sen
vaikutuksiin kansanterveyteen ja
kansallisiin
terveydenhuoltomdidirirahoihin, olisi
tuettava sellaisten uusien talousmallien,
pilottihankkeiden ja kaksitoimisten
kannustimien kehittimistd ja
kdyttoonottoa, joilla tehostetaan uusien
hoitojen, diagnostiikan, antibioottien,
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Fl



FI

Tarkistus 83

lidkinndillisten laitteiden ja
mikrobiliikkeiden kdyton vaihtoehtojen
kehittimisti. On ratkaisevan tirkedd
tarjota jisenvaltioille kaksitoimisten
kannustimien vilineisto, jotta torjutaan
mikrobiliikeresistenssin aiheuttamia
kasvavia haittavaikutuksia, ja néin
autetaan korjaamaan timd markkinoiden
toimintapuute.

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 80 kappale

Komission teksti

80)  Siirrettiivissd olevaa
dokumentaatiosuojaan oikeuttavaa seteliii
olisi tarjottava ainoastaan sellaisille
mikrobildiikkeille, joista on merkittiviii
kliinistii hyotyi mikrobildikeresistenssin
kannalta ja joilla on tissd asetuksessa
kuvatut ominaisuudet. On mydos tarpeen
varmistaa, ettd yritys, joka saa timdn
kannustimen, pystyy puolestaan
toimittamaan lidkettd potilaille riittivissd
mddirin kaikkialla unionissa ja antamaan
tietoja kaikesta sen kehittimiseen
liittyviiiin tutkimukseen saadusta
rahoituksesta, jotta se voi antaa kattavan
selvityksen lidkkeelle annetusta suorasta
rahoitustuesta.

Tarkistus 84
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 80 kappale

PE757.080v01-00 36/185

Or. en
Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
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Komission teksti

80)  Siirrettiivissi olevaa
dokumentaatiosuojaan oikeuttavaa seteliii
olisi tarjottava ainoastaan sellaisille
mikrobildiikkeille, joista on merkittiviii
kliinistii hyotyi mikrobildikeresistenssin
kannalta ja joilla on tissd asetuksessa
kuvatut ominaisuudet. On mydos tarpeen
varmistaa, ettd yritys, joka saa timdn
kannustimen, pystyy puolestaan
toimittamaan lidkettd potilaille riittivissd
mddirin kaikkialla unionissa ja antamaan
tietoja kaikesta sen kehittimiseen
liittyviiiin tutkimukseen saadusta
rahoituksesta, jotta se voi antaa kattavan
selvityksen lidkkeelle annetusta suorasta
rahoitustuesta.

Tarkistus 85

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 80 kappale

Komission teksti

80)  Siirrettivissd olevaa
dokumentaatiosuojaan oikeuttavaa setelid
olisi tarjottava ainoastaan sellaisille
mikrobildédkkeille, joista on merkittavaa
kliinistd hyotyd mikrobilddkeresistenssin
kannalta ja joilla on tdssé asetuksessa
kuvatut ominaisuudet. On myd0s tarpeen
varmistaa, ettd yritys, joka saa tdman
kannustimen, pystyy puolestaan
toimittamaan ladketta potilaille riittdvissa
méérin kaikkialla unionissa ja antamaan
tietoja kaikesta sen kehittdmiseen liittyvdan
tutkimukseen saadusta rahoituksesta, jotta
se voi antaa kattavan selvityksen ladkkeelle
annetusta suorasta rahoitustuesta.

AM\1291769FI.docx

Tarkistus

80)  Siirrettdvissd olevaa
dokumentaatiosuojaan oikeuttavaa setelid
seki muita ensisijaisten
mikrobiliiikkeiden kehittimisen
edistiimiseen tarkoitettuja kaksitoimisia
kannustinjiirjestelmid olisi tarjottava
ainoastaan sellaisille mikrobilddkkeille,
joista on merkittavaa kliinistd hyotya
mikrobilddkeresistenssin kannalta ja joilla
on tassd asetuksessa kuvatut ominaisuudet.
On my0s tarpeen varmistaa, ettd yritys,
joka saa timén kannustimen, pystyy
puolestaan toimittamaan lddkettd potilaille
riittdvissd madrin kaikkialla unionissa ja
antamaan tietoja kaikesta sen
kehittdimiseen liittyvaddn tutkimukseen
saadusta rahoituksesta, jotta se voi antaa
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Tarkistus 86
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 81 kappale

Komission teksti

81)  Jotta voidaan varmistaa
lipindkyvyys ja kattavat tiedot
siirrettivissd olevan
dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin
taloudellisista vaikutuksista erityisesti
investointien ylikompensaation riskin
osalta, ensisijaisen mikrobiliiikkeen
kehittiijin on annettava tiedot kaikesta
suorasta rahoitustuesta, joka on saatu
ensisijaisen mikrobiliiikkeen
kehittimiseen liittyviiin tutkimukseen.
Ilmoitukseen olisi sisdllyttivii
maailmanlaajuisesti mistd tahansa
lihteestd saatu suora rahoitustuki.

Tarkistus 87

kattavan selvityksen lddkkeelle annetusta
suorasta rahoitustuesta.

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 81 kappale

Komission teksti

81)  Jotta voidaan varmistaa
lipindkyvyys ja kattavat tiedot
siirrettivissd olevan
dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin
taloudellisista vaikutuksista erityisesti
investointien ylikompensaation riskin

PE757.080v01-00

Or. en
Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
Tarkistus
Poistetaan.
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osalta, ensisijaisen mikrobiliiikkeen
kehittijiin on annettava tiedot kaikesta
suorasta rahoitustuesta, joka on saatu
ensisijaisen mikrobiliiikkeen
kehittimiseen liittyviiin tutkimukseen.
Ilmoitukseen olisi sisdillyttivii
maailmanlaajuisesti misti tahansa
lihteesti saatu suora rahoitustuki.

Tarkistus 88

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 82 kappale

Komission teksti

82)  Ensisijaiselle mikrobiliikkeelle
myonnetty seteli voidaan siirtid
myymdilld. Liiketoimen arvo, joka voi olla
rahallinen tai muuten sovittu ostajan ja
myyjén vidlilld, on julkistettava, jotta
sddntelyviranomaiset ja viiesto saavat siitd
tiedon. Myonnetyn, mutta vielii
kdyttimdttomdn setelin haltija olisi aina
oltava julkisesti tiedossa mahdollisimman
suuren ldpindikyvyyden ja luottamuksen
saavuttamiseksi.

Tarkistus 89
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 82 kappale

Komission teksti

82)  Ensisijaiselle mikrobiliiikkeelle
myonnetty seteli voidaan siirtid
myymdilld. Liiketoimen arvo, joka voi olla

AM\1291769FI.docx

Poistetaan.

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

Or. en

Tarkistus
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rahallinen tai muuten sovittu ostajan ja
myyjén vililld, on julkistettava, jotta
sddntelyviranomaiset ja viiesto saavat siitii
tiedon. Myonnetyn, mutta vieli
kdyttimdttomdn setelin haltija olisi aina
oltava julkisesti tiedossa mahdollisimman
suuren ldpindkyvyyden ja luottamuksen
saavuttamiseksi.

Tarkistus 90
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 83 kappale

Komission teksti Tarkistus

83)  Siirrettiivissd olevia Poistetaan.
dokumentaatiosuojaan oikeuttavia
seteleitii koskevia sidnnoksiii sovelletaan
tietyn ajan timdn asetuksen
voimaantulosta tai siihen asti, kun
komissio on myontiinyt seteleiden
enimmdismddirdn, jolla rajoitetaan
toimenpiteestd jisenvaltioiden
terveydenhuoltojirjestelmille aiheutuvia
kokonaiskustannuksia. Toimenpiteen
rajatun soveltamisen ansiosta voidaan
myds arvioida, miten toimenpide vaikuttaa
markkinoiden toimintapuutteisiin
mikrobiliiikeresistenssin torjuntaa varten
kehitettivien uusien mikrobiliiikkeiden
kannalta ja arvioida kansallisille
terveydenhuoltojirjestelmille aiheutuvia
kustannuksia. Tiéllaisen arvioinnin avulla
saadaan tarvittavat tiedot, jotta voidaan
pddittii, jatketaanko toimenpiteen
soveltamista.

Tarkistus 91

Or. en

Or. en
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Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 83 kappale

Komission teksti Tarkistus

83)  Siirrettiivissd olevia Poistetaan.
dokumentaatiosuojaan oikeuttavia
seteleitii koskevia sidnnoksiii sovelletaan
tietyn ajan timdn asetuksen
voimaantulosta tai siihen asti, kun
komissio on myontiinyt seteleiden
enimmdismddirdn, jolla rajoitetaan
toimenpiteestd jisenvaltioiden
terveydenhuoltojirjestelmille aiheutuvia
kokonaiskustannuksia. Toimenpiteen
rajatun soveltamisen ansiosta voidaan
myds arvioida, miten toimenpide vaikuttaa
markkinoiden toimintapuutteisiin
mikrobilidkeresistenssin torjuntaa varten
kehitettivien uusien mikrobildiikkeiden
kannalta ja arvioida kansallisille
terveydenhuoltojirjestelmille aiheutuvia
kustannuksia. Tiillaisen arvioinnin avulla
saadaan tarvittavat tiedot, jotta voidaan
pdiittii, jatketaanko toimenpiteen
soveltamista.

Tarkistus 92
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 84 kappale

Komission teksti Tarkistus

84)  Parlamentti ja neuvosto voivat Poistetaan.
komission ehdotuksesta jatkaa

ensisijaisille mikrobiliiikkeille

myonnettivid siirrettivissd olevia seteleitii

ja setelien kokonaismdidiriid koskevien

sddnndosten soveltamisaikaa saatujen

kokemusten perusteella.
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Tarkistus 93
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 84 kappale

Komission teksti Tarkistus

84)  Parlamentti ja neuvosto voivat Poistetaan.
komission ehdotuksesta jatkaa

ensisijaisille mikrobiliiikkeille

mydonnettivid siirrettivissd olevia seteleitii

ja setelien kokonaismdidrdd koskevien

sddnnadsten soveltamisaikaa saatujen

kokemusten perusteella.

Or. en

Tarkistus 94
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 87 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

87 a) Sellaisten lidkkeiden osalta,
joiden avulla voidaan todenndikoisesti
edistiid merkittiviisti hengenvaarallisen,
vaikeasti toimintakykyd alentavan tai
vakavan ja kroonisen sairauden
diagnosointia, ennaltaehkiisyd tai hoitoa
unionissa — ja jotta liiikkeet voidaan
asettaa potilaille saataviksi aikaisemmin —
lidikeviraston olisi voitava suorittaa
loppuun saatettuja testeji ja kokeita
koskevien tietopakettien vaiheittainen
arviointi ennen virallisen
myyntilupahakemuksen jiittimistd, jotta
tehostetaan lidkkeiden arviointia ja
taataan samalla ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu.

PE757.080v01-00 42/185 AM\1291769FI.docx

FI



Tarkistus 95
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 87 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 96
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 90 kappale

Komission teksti

90)  Harvinaisliddkkeeksi
maidrittelemisen objektiiviset perusteet,
jotka perustuvat sellaisen
hengenvaarallisen tai pysyvén
toimintakyvyn aleneman aiheuttavan
sairaudentilan esiintyvyyteen, johon
etsitddn diagnoosia, ennaltaehkaisya tai
hoitoa, ja sithen, ettd mainittuun
sairaudentilaan ei ole olemassa tyydyttivaa
unionissa luvan saanutta diagnoosi-,
ehkdisy- tai hoitomenetelméa, olisi
sdilytettdivd muuttamattomina.
Sovellettavana rajana pidetdédn yleensa
enintddn viittd tapausta 10 000 henkil6a
kohti. Harvinaislddkkeeksi maarittelemisen

AM\1291769FI.docx

Or. en

Tarkistus

87 a) Palauttaa mieliin

10. heindikuuta 2020 annetun Euroopan
parlamentin pidtoslauselman EU:n
kansanterveysstrategiasta covid-19-
pandemian jilkeen ja sen, ettd siind
kehotettiin laatimaan erityisesti
harvinaisia sairauksia koskeva EU:n
toimintasuunnitelma.

Or. en

Tarkistus

90)  Harvinaislddkkeeksi
méidérittelemisen objektiiviset perusteet,
jotka perustuvat sellaisen
hengenvaarallisen tai pysyvén
toimintakyvyn aleneman aiheuttavan
sairaudentilan esiintyvyyteen, johon
etsitddn diagnoosia, ennaltaehkaisy4 tai
hoitoa, ja siithen, ettd mainittuun
sairaudentilaan ei ole olemassa tyydyttavaa
unionissa luvan saanutta diagnoosi-,
ehkdisy- tai hoitomenetelméia, olisi
sdilytettdvd muuttamattomina.
Sovellettavana rajana pidetdéin yleensé
enintddn viittd tapausta 10 000 henkiloa
kohti. Harvinaislddkkeeksi mairittelemisen
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peruste, joka liittyy investointien tuottoon,
on poistettu, koska sitii ei ole koskaan
sovellettu.

Tarkistus 97
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 90 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 98
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 92 a kappale (uusi)

PE757.080v01-00 44/185

peruste, joka liittyy investointien tuottoon,
on poistettu, mutta liikkeet voivat silti
menettid harvinaisliikkeen aseman
tapauksissa, joissa viestod koskeva
kriteeri ei endd tiyty tai kun viiden
vuoden markkinoillaolon jilkeen on
tuotettu riittivdisti voittoa.

Or. en

Tarkistus

90 a) Teollis- ja tekijinoikeuksiin ja
sddntelyyn liittyvien kannustimien
tavoitteena on hyodyttiii yhteiskuntaa ja
edistiid innovointia kansanterveyden ja
harvinaisten sairauksien kaltaisten
tiyttimdttomien liidketieteellisten
tarpeiden alalla. On erittiin tirkedd, etti
tillaisia kannustimia ei kdytetd viiirin ja
ettii ne eiviit aiheuta uhkaa
kohtuuhintaisuudelle ja potilaiden
hoitoon pidsylle. Olisi erityisesti
kiellettivi tautien keinotekoinen
jakaminen potilaiden alaryhmien
muodostamiseksi, jotta voidaan soveltaa
harvinaislidikkeiden esiintyvyyttii

koskevaa kriteerid.

Or. en
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Komission teksti

Tarkistus 99
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 92 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 100
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 93 kappale

Komission teksti

93)  Jos kyseisen sairaudentilan
tyydyttaville diagnoosi-, ehkdisy- tai
hoitomenetelmélle on jo myonnetty lupa
unionissa, harvinaisldadkkeesta on oltava
merkittdvai etua tillaisesta sairaudentilasta
kérsiville. Tdssd yhteydessd yhdessd

AM\1291769FI.docx

Tarkistus

92 a) Merkittivin hyodyn olisi sdilyttivi
pldasiallisena ratkaisevana tekijind
mddritettiessd kelpoisuutta
harvinaislidikkeeksi, kun arvioidaan
ilmaantuvuuskynnyksen ylittivid
harvinaislidketti.

Or. en

Tarkistus

92 b) Se, miki hyodyttiii merkittivisti
jotakin potilasryhmdd, voi muuttua ajan
mittaan, joten kiisitteen olisi pysyttivii
riittdvin joustavana, jotta voidaan
varmistaa tulevaisuuden vaatimukset
tiyttivd sddntelykehys ja samalla
ennustettavuus lisiohjeiden avulla, jotka
kehitetiidn potilasjirjestojen kuulemisen
Jjélkeen.

Or. en

Tarkistus

93)  Jos kyseisen sairaudentilan
tyydyttavélle diagnoosi-, ehkdisy- tai
hoitomenetelmaélle on jo myonnetty lupa
unionissa, harvinaisladkkeesta on oltava
merkittdvii etua tillaisesta sairaudentilasta
kérsiville. Tdssd yhteydessd yhdessi
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jasenvaltiossa myyntiluvan saaneella
ladkkeelld katsotaan yleisesti olevan
myyntilupa unionissa. Menetelmalla ei
tarvitse olla unionissa myonnettya
myyntilupaa tai kaikissa jdsenvaltioissa
myOnnettyd myyntilupaa, jotta sitd voidaan
pitdd tyydyttavina. Lisdksi yleisesti
kéytettyjd diagnoosi-, ehkdisy- tai
hoitomenetelmid, jotka eivit edellytd
myyntilupaa, voidaan pitdd tyydyttivina,
jos niiden tehokkuudesta ja
turvallisuudesta on tieteellistd ndyttoa.
Tietyissd tapauksissa ladkkeitd, jotka on
valmistettu yksittdiselle potilaalle
apteekissa lddkeméadrayksen tai
farmakopean ohjeiden mukaisesti ja jotka
on tarkoitettu toimitettavaksi suoraan
apteekin palvelemille potilaille, voidaan
pitdé tyydyttdvanid hoitona, jos ne ovat
hyvin tunnettuja ja turvallisia ja timi on
yleinen kdytidnto asianomaiselle
potilasviestolle unionissa.

Tarkistus 101
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 96 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE757.080v01-00

jasenvaltiossa myyntiluvan saaneella
ladkkeelld katsotaan yleisesti olevan
myyntilupa unionissa. Menetelmalla ei
tarvitse olla unionissa myonnettyd
myyntilupaa tai kaikissa jasenvaltioissa
myOnnettyd myyntilupaa, jotta sitd voidaan
pitda tyydyttavina. Lisdksi yleisesti
kéytettyjd diagnoosi-, ehkdisy- tai
hoitomenetelmid, jotka eivit edellytd
myyntilupaa, voidaan pitdd tyydyttdvina,
jos niiden tehokkuudesta ja
turvallisuudesta on tieteellistd ndyttoa.
Tietyissd tapauksissa ladkkeitd, jotka on
valmistettu yksittdiselle potilaalle
apteekissa lddkemaarayksen tai
farmakopean ohjeiden mukaisesti ja jotka
on tarkoitettu toimitettavaksi suoraan
apteekin palvelemille potilaille, voidaan
pitdé tyydyttdvand hoitona, jos ne ovat
hyvin tunnettuja ja turvallisia ja timi on
yleinen kdytinto asianomaiselle
potilasviestolle unionissa. Tidtd sddnnostii
sovelletaan ainoastaan lidikkeisiin, joita ei
ole luokiteltu pitkiille kehitetyssii
terapiassa kdaytettiviksi lidkkeiksi ja jotka
eivdt sisdlld monimutkaisia vaikuttavia
aineita.

Or. en

Tarkistus

96 a) Sddntelymenettely voi olla
epdvarma 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 kehitettivi erityinen ja
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Tarkistus 102
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 100 kappale

Komission teksti

100) Merkittdviin tdyttimattomain
ladketieteelliseen tarpeeseen vastaavilla
harvinaislddkkeilld voidaan ehkéista,
diagnosoida tai hoitaa sairauksia, joihin ei
ole olemassa mitddn muuta ehkiisy-,
diagnosointi- tai hoitomenetelmai, tai jos
tdllainen menetelmé on jo olemassa, niiden
avulla voidaan edistdd merkittdvasti
kyseisten sairauksien diagnosointia,
ehkaisya tai hoitoa. Molemmissa
tapauksissa perusteella, jonka mukaan
sairastuvuuden tai kuolleisuuden on
viahennyttdvd merkittivisti asianomaisessa
potilasryhmaéssé, olisi varmistettava, etti
kisite kattaa ainoastaan kaikista
tehokkaimmat lddkkeet. Ladkeviraston olisi
laadittava tieteelliset ohjeet, jotka koskevat
“merkittiviin tayttamattomain
ladketieteelliseen tarpeeseen vastaavia
harvinaisladkkeita”.

Tarkistus 103
Henna Virkkunen

Ehdotus asetukseksi
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rddtdiloity menettely harvinaislidkkeiden
kehittiijien varhaista osallistamista varten,
jotta voidaan varmistaa, ettd useammat
harvinaisliike-ehdokkaat menestyviit
sddntelymenettelyssdi samalla, kun
resursseja hallinnoidaan tehokkaasti.

Or. en

Tarkistus

100) Merkittdvidn tayttdmattomain
ladketieteelliseen tarpeeseen vastaavilla
harvinaislaakkeilld voidaan ehkéisti,
diagnosoida tai hoitaa sairauksia, joihin ei
ole olemassa mitddn muuta ehkiisy-,
diagnosointi- tai hoitomenetelmas, tai jos
tdllainen menetelmé on jo olemassa, niiden
avulla voidaan edistdd merkittivasti
kyseisten sairauksien diagnosointia,
ehkaisya tai hoitoa. Molemmissa
tapauksissa perusteella, jonka mukaan
sairastuvuuden tai kuolleisuuden on
vihennyttdvd huomattavasti
asianomaisessa potilasryhméssa, olisi
varmistettava, ettd késite kattaa ainoastaan
kaikista tehokkaimmat ladkkeet.
Ladkeviraston olisi laadittava tieteelliset
ohjeet, jotka koskevat “merkittivain
tayttimattomadn 14éketieteelliseen
tarpeeseen vastaavia harvinaisliddkkeitd”.

Or. en
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Johdanto-osan 102 kappale
Komission teksti

102) Kaupallisen yksinoikeuden
mukauttaminen on otettu kdyttoon, jotta
voidaan tarjota kannustimia merkittiviin
tiyttimdttomiin tarpeisiin vastaavien
harvinaislddkkeiden tutkimukseen ja
kehittimiseen, varmistaa markkinoiden
ennustettavuus ja varmistaa kannustimien
oikeudenmukainen jakautuminen.
Merkittéiviin tiyttimdttomiin
lidketieteellisiin tarpeisiin vastaaviin
harvinaisliidkkeisiin sovelletaan pisinti
kaupallista yksinoikeutta, kun taas
kaupallinen yksinoikeus vakiintuneessa
kaytossd oleville harvinaislddkkeille, jotka
edellyttavit vahemmain investointeja, on
lyhin. Jotta voidaan varmistaa parempi
ennustettavuus kehittdjien kannalta,
mahdollisuus tarkistaa kaupallista
yksinoikeutta koskevat
kelpoisuusvaatimukset kuuden vuoden
kuluttua myyntiluvan myontdmisestd on
poistettu.

Tarkistus

102) Kaupallisen yksinoikeuden
mukauttaminen on otettu kdyttoon, jotta
voidaan tarjota kannustimia
harvinaisladkkeiden investointeihin ja
innovointiin sekd tutkimukseen ja
kehittimiseen, jos muuta hoitoa ei ole tai,
jos muita hoitoja on jo olemassa, niistdi
olisi merkittivid hyotyi kohdeviestolle.
Tillainen mukauttaminen perustuu
tieteeseen ja tutkimusta ohjaaviin
periaatteisiin, ja sithen sisdltyy
kannustimia, jotka perustuvat
konkreettisiin esteisiin, ainutlaatuisiin
ominaisuuksiin ja potilaiden tarpeita
vastaavien uusien hoitojen
kehittimistarpeisiin. Asetuksessa
sdddetddn neljistd tirkeimmdisti
perinteisesti kannustintyypistid, joista
kullakin vastataan yksilollisiin tarpeisiin
Jja puututaan tutkimuksen
tietopuutteisiin. Kaupallinen yksinoikeus
vakiintuneessa kéytossi oleville
harvinaislddkkeille, jotka edellyttavit
vihemmadn investointeja, on lyhin. Jotta
voidaan varmistaa parempi ennustettavuus
kehittdjien kannalta, mahdollisuus tarkistaa
kaupallista yksinoikeutta koskevat
kelpoisuusvaatimukset kuuden vuoden
kuluttua myyntiluvan myontdmisestd on
poistettu.

Or. en

Perustelu

Tarkistuksessa ilmaistaan varaumia. Merkittdvdn tdyttadmdttomdn lddketieteellisen tarpeen
kaltaisten termien kdytto hoitojen luokittelemiseksi ja kannustinrakenteisiin vaikuttamiseksi
herdttdd varauksellisuutta. Koska on tirkedd edistdd innovointia sielld, missd se on
oleellisinta, tavoitteena on estdd innovaatioiden tukahduttaminen aloilla, joilla potilaat
voisivat vield hyotyd lisdtutkimuksista. Tdssd ldhestymistavassa ei tyydytd tukeutumaan
pelkkddn merkittdvin tiyttamdttomdn lddketieteellisen tarpeen kisitteeseen vaan tavoitteena
on taata, ettd kaikki harvinaisia sairauksia sairastavat henkilot hyétyvdt parhaillaan

toteutettavasta tutkimuksesta.
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Tarkistus 104
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 102 kappale

Komission teksti

102) Kaupallisen yksinoikeuden
mukauttaminen on otettu kdyttoon, jotta
voidaan tarjota kannustimia merkittaviin
tdyttdmattomiin tarpeisiin vastaavien
harvinaislddkkeiden tutkimukseen ja
kehittdmiseen, varmistaa markkinoiden
ennustettavuus ja varmistaa kannustimien
oikeudenmukainen jakautuminen.
Merkittaviin tdyttdimattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin vastaaviin
harvinaisladkkeisiin sovelletaan pisintéd
kaupallista yksinoikeutta, kun taas
kaupallinen yksinoikeus vakiintuneessa
kiytossd oleville harvinaislddkkeille, jotka
edellyttdvit vihemman investointeja, on
lyhin. Jotta voidaan varmistaa parempi
ennustettavuus kehittijien kannalta,
mahdollisuus tarkistaa kaupallista
yksinoikeutta koskevat
kelpoisuusvaatimukset kuuden vuoden
kuluttua myyntiluvan myontimisesti on
poistettu.

Tarkistus 105
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 102 kappale

Komission teksti

102) Kaupallisen yksinoikeuden
mukauttaminen on otettu kdyttoon, jotta
voidaan tarjota kannustimia merkittiviin
tdyttdmattomiin tarpeisiin vastaavien
harvinaisladkkeiden tutkimukseen ja
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Tarkistus

102) Kaupallisen yksinoikeuden
mukauttaminen on otettu kdyttoon, jotta
voidaan tarjota kannustimia merkittiviin
tdyttdmattdmiin tarpeisiin vastaavien
harvinaisldadkkeiden tutkimukseen ja
kehittdmiseen, varmistaa markkinoiden
ennustettavuus ja varmistaa kannustimien
oikeudenmukainen jakautuminen.
Merkittdviin tdyttimattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin vastaaviin
harvinaisladkkeisiin sovelletaan pisinta
kaupallista yksinoikeutta, kun taas
kaupallinen yksinoikeus vakiintuneessa
kaytossd oleville harvinaisladkkeille, jotka
edellyttdvit vihemman investointeja, on
lyhin.

Or. en

Tarkistus

102) Kaupallisen yksinoikeuden
mukauttaminen on otettu kdyttoon, jotta
voidaan tarjota kannustimia merkittiviin
tdyttdmattomiin tarpeisiin vastaavien
harvinaisladkkeiden tutkimukseen ja
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kehittimiseen, varmistaa markkinoiden
ennustettavuus ja varmistaa kannustimien
oikeudenmukainen jakautuminen.
Merkittéiviin tiyttimdttomiin
lidketieteellisiin tarpeisiin vastaaviin
harvinaislddkkeisiin sovelletaan pisintéd
kaupallista yksinoikeutta, kun taas
kaupallinen yksinoikeus vakiintuneessa
kiytossd oleville harvinaisladkkeille, jotka
edellyttdvdt 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 106
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 103 kappale

Komission teksti

103) Jotta voidaan edistdd myds
harvinaislddkkeiden nopeampaa ja
laajempaa saatavuutta, harvinaisladkkeille
myonnetddn yksi lisdvuosi kaupallista
yksinoikeutta, jos ne saatetaan
markkinoille koko unionissa, lukuun
ottamatta vakiintuneessa kdytossé olevia
ladkkeita.

Tarkistus 107
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmin puolesta

PE757.080v01-00

kehittdmiseen, varmistaa markkinoiden
ennustettavuus ja varmistaa kannustimien
oikeudenmukainen jakautuminen.
Sellaisten alojen, joilla ei ole
minkddnlaisia hyviksyttyji
hoitomenetelmidi, tarpeisiin vastaaviin
uraauurtaviin harvinaisladkkeisiin
sovelletaan pisintd kaupallista
yksinoikeutta, kun taas kaupallinen
yksinoikeus vakiintuneessa kéaytossi
oleville harvinaislddkkeille, jotka
edellyttdvit vihemman investointeja, on
lyhin. Jotta voidaan varmistaa parempi
ennustettavuus kehittéjien kannalta,
mahdollisuus tarkistaa kaupallista
yksinoikeutta koskevat
kelpoisuusvaatimukset kuuden vuoden
kuluttua myyntiluvan mydntédmisestd on
poistettu.

Or. en

Tarkistus

103) Jotta voidaan edistdd myos
harvinaislddkkeiden nopeampaa ja
laajempaa saatavuutta, harvinaisladkkeille
myonnetaan kuusi lisikuukautta
kaupallista yksinoikeutta, jos ne saatetaan
markkinoille koko unionissa, lukuun
ottamatta vakiintuneessa kadytossa olevia
ladkkeita.

Or. en
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 104 kappale

Komission teksti

104) Uusia kéiyttoaiheita koskevan
tutkimuksen ja kehittimisen
palkitsemiseksi uudelle kdyttoaiheelle
(enintiidn kaksi kdyttoaihetta)
myonnetidn yksi lisivuosi kaupallista
yksinoikeutta.

Tarkistus 108
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 104 kappale

Komission teksti

104) Uusia kéyttoaiheita koskevan
tutkimuksen ja kehittdmisen
palkitsemiseksi uudelle kdyttdaiheelle
(enintddn kaksi kdyttdaihetta) mydnnetidn
yksi lisdvuosi kaupallista yksinoikeutta.

AM\1291769FI.docx

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

104) Kliinisen tutkimuksen
mahdollisten hyotyjen maksimoimiseksi
olisi kannustettava uusien kiyttoaiheiden
Jjatkuvaa tutkimusta. Uusia kiyttoaiheita
koskevan tutkimuksen ja kehittimisen
palkitsemiseksi uudelle kéyttoaiheelle
(enintdén kaksi kdyttdaihetta) myonnetdin
yksi lisdvuosi kaupallista yksinoikeutta.
Jotta innovointia kannustettaisiin
edelleen erityisesti alueilla, joilla
palvelujen saatavuus on alhainen, ja
sallittaisiin myos rinnakkaislidikkeiden
markkinoille pidsy, myyntiluvan haltijalle
myonnettivien uusien
harvinaisliikkeiden myyntilupien olisi
saatava kolmen vuoden kaupallinen
yksinoikeus, joka on sidottu
kiiyttoaiheeseen eikd vaikuttavaan
aineeseen. Timd mahdollistaa
rinnakkaisliiikkeiden kilpailun kahdessa
ensimmdiisessd harvinaislidiikkeiden
kiiyttoaiheessa ja samalla myos
tutkimuksen jatkamisen niitd potilaita
varten, jotka voisivat vieli hyotyd niistd.

PE757.080v01-00

Fl



Tarkistus 109
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 105 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE757.080v01-00
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Or. en

Tarkistus

105 a) Yksi timdin asetuksen yleisistii
tavoitteista on auttaa tiyttimadn
harvinaisia sairauksia sairastavien
potilaiden liiiketieteellisen hoidon tarpeet,
lisiitd harvinaisliikkeiden
kohtuuhintaisuutta ja potilaiden
mahdollisuuksia saada harvinaisliikkeitd
kaikkialla unionissa sekii edistdidi
innovointia aloilla, joilla sitd tarvitaan.
Vaikka myos muilla unionin ohjelmilla ja
toimintapolitiikoilla edistetiiin ndiitdi
tavoitteita, harvinaista sairautta
sairastavilla ihmisilli on edelleen monia
Jja monitahoisia yhteisidi haasteita, kuten
diagnoosien viivistyminen, saatavilla
olevien muutokseen johtavien hoitojen
puute ja vaikeudet saada hoitoa sielld,
missd he asuvat, mikd kuvastaa
markkinoiden hajanaisuutta kaikissa
Jjédsenvaltioissa. Koska harvinaista
sairautta sairastavien ihmisten tarpeisiin
vastaamisesta saatava eurooppalainen
lisdarvo on poikkeuksellisen suuri siksi,
ettd potilaita, asiantuntijoita, tietoa ja
resursseja on hyvin viihiin, komission on
aiheellista laatia timdin asetuksen
tiydentimiseksi erityinen harvinaisia
sairauksia koskeva kehys, jossa yhdistyviit
asiaa koskeva lainsddddinto,
toimintapolitiikka ja ohjelmat ja jolla
tuetaan kansallisia strategioita, jotta
voidaan vastata paremmin harvinaista
sairautta sairastavien henkiléiden ja
heidiin hoitajiensa tiyttimdttomiin
tarpeisiin. Tdamdn kehyksen olisi
perustuttava tarpeisiin ja tavoitteisiin, ja
sitd olisi kehitettiivd yhteistyossd
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Tarkistus 110
Francesca Donato

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 106 kappale

Komission teksti

106) Ennen kuin ihmisille tarkoitettu
ladke saatetaan markkinoille yhdessa tai
useammassa jiasenvaltiossa, sen
turvallisuus, laatu ja teho kohdevaestossa
on pitdnyt varmistaa laajamittaisin
tutkimuksin, joihin kuuluu ei-kliinisid
testejd ja kliinisid ladketutkimuksia. On
tarkeda, etta tillaisia tutkimuksia tehddin
my0s lapsiviestossd, jotta voidaan
varmistaa, ettd ladkkeilld on asianmukainen
myyntilupa lapsiviestdssd kdyton kannalta,
ja parantaa saatavilla olevia tietoja
ladkkeiden kéytostd eri lapsivédestdissd. On
myos tirkedd, ettd ladkkeet esitetddn
lapsille kdytettdaviksi soveltuvina
annoksina ja formulaatioina.

Tarkistus 111
Francesca Donato

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 109 kappale

Komission teksti

109) Jotta myyntiluvan ripedi
myontiminen kansanterveysuhkaan
liittyviin sairaudentilan hoitoon tai
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Jésenvaltioiden ja potilasjiirjestojen sekii
tarvittaessa muiden asianomaisten
osapuolten kanssa.

Or. en

Tarkistus

106) Ennen kuin ihmisille tarkoitettu
ladke saatetaan markkinoille yhdessé tai
useammassa jisenvaltiossa, sen
turvallisuus, laatu ja teho kohdevéestossa
on pitdnyt varmistaa laajamittaisin
tutkimuksin, joihin kuuluu ei-kliinisid
testejd ja kliinisid ladketutkimuksia,
noudattaen tarkasti kliinisen tutkimuksen
aikataulua ja vaiheita. On tirkeda, etti
téllaisia tutkimuksia tehdddan myos
lapsivdestossd, jotta voidaan varmistaa, ettd
ladkkeillda on asianmukainen myyntilupa
lapsivdestossd kdyton kannalta, ja parantaa
saatavilla olevia tietoja ladkkeiden kaytosta
eri lapsivéestdissd. On myds tirkedd, ettd
ladkkeet esitetdédn lapsille kdytettavaksi
soveltuvina annoksina ja formulaatioina.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.
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ehkiisyyn tarkoitetulle lidkkeelle ei
viivistyisi, kansanterveysuhan aikana
olisi oltava mahdollista poiketa
viliaikaisesti vaatimuksista, jotka
koskevat myyntilupahakemuksen
yhteydessi toimitettavia pediatrisia
tutkimuksia.

Tarkistus 112
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 126 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 113
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 129 kappale

Komission teksti

129) Data-analytiikkaa ja
datainfrastruktuuria koskeva tieteellinen ja
tekninen kehitys on olennaisen tirkeda
ladkkeiden kehittimisen, myyntilupien
myOntdmisen ja valvonnan kannalta.

PE757.080v01-00

Or. en

Tarkistus

126)  On tarpeen toteuttaa toimenpiteitd
unionin myyntiluvan saaneiden lddkkeiden
ja erityisesti ndiden ladkkeiden
epdsuotavien vaikutusten tehokkaaksi
valvomiseksi ja reaalimaailman tietojen
kerddmiseksi unionin 1ddketurvatoiminnan
puitteissa siten, ettd varmistetaan kaikkien
sellaisten lddkkeiden nopea poistaminen
markkinoilta, joiden hy6ty-riskisuhde on
tavanomaisissa kadyttoolosuhteissa
negatiivinen.

Or. en

Tarkistus

129) Data-analytiikkaa ja
datainfrastruktuuria koskeva tieteellinen ja
tekninen kehitys on olennaisen tirkeda
ladkkeiden kehittdmisen, myyntilupien
myOntdmisen ja valvonnan kannalta.
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Digitalisaatio on vaikuttanut sdaéntelyyn
liittyvadn paatoksentekoon tekemaélld siitd
datavetoisempaa ja moninkertaistamalla
mahdollisuudet saada nédyttod ladkkeen
koko elinkaaren ajalta. Tassé asetuksessa
tunnustetaan ladkeviraston kokemus ja
valmiudet saada ja analysoida myyntiluvan
hakijasta tai haltijasta riippumatta
toimitettuja tietoja. Tdéméan perusteella
ladkeviraston olisi oma-aloitteisesti
péaivitettdva valmisteyhteenvetoa, jos uudet
tehoa tai turvallisuutta koskevat tiedot
vaikuttavat lddkkeen hyoty-riskisuhteeseen.

Tarkistus 114
Francesca Donato

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 131 kappale

Komission teksti

131) On tarpeen sdatda ladkkeita
koskevien unionin myyntilupamenettelyjen
ja jasenvaltioiden myyntilupamenettelyjen,
jotka on jo huomattavalta osin
yhdenmukaistettu [tarkistetulla
direktiivilla 2001/83/EY],
yhteensovitetusta soveltamisesta.

Tarkistus 115
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta
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Digitalisaatio on vaikuttanut sdintelyyn
liittyvadn padtoksentekoon tekemaélld siitd
datavetoisempaa ja moninkertaistamalla
mahdollisuudet saada ndyttoa ja
reaalimaailman tietoja 1dékkeen koko
elinkaaren ajalta. Tdssd asetuksessa
tunnustetaan ladkeviraston kokemus ja
valmiudet saada ja analysoida myyntiluvan
hakijasta tai haltijasta riippumatta
toimitettuja tietoja. Tdmén perusteella
ladkeviraston olisi oma-aloitteisesti
paivitettdvd valmisteyhteenvetoa, jos uudet
tehoa tai turvallisuutta koskevat tiedot
vaikuttavat ladkkeen hyoty-riskisuhteeseen.
Tillaisessa tapauksessa liidkeviraston ja
myyntiluvan haltijan olisi yhteistyossd
mddritettivd tillaisten pdivitysten
yksityiskohdat.

Or. en

Tarkistus

131) On tarpeen sditda ladkkeitad
koskevien unionin myyntilupamenettelyjen
ja jasenvaltioiden myyntilupamenettelyjen,
jotka on jo huomattavalta osin
yhdenmukaistettu [tarkistetulla
direktiivilld 2001/83/EY],
yhteensovitetusta soveltamisesta ja
noudattaa kliinisen lidketutkimuksen
aikatauluja.

Or. en
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 132 kappale

Komission teksti

132)  Unioni ja jdsenvaltiot ovat
kehitténeet tieteelliseen ndyttoon
perustuvan prosessin, jonka avulla
toimivaltaiset viranomaiset voivat
madrittdd uusien tai olemassa olevien
ladkkeiden suhteellisen tehokkuuden.
Téssd prosessissa keskitytddn nimenomaan
sithen, miké on tietyn lddkkeen lisdarvo
verrattuna muihin joko uusiin tai olemassa
oleviin terveydenhuollon menetelmiin.
Titii arviointia ei saisi kuitenkaan
suorittaa myyntiluvan myontimisen
yhteydessi, jossa olisi edelleen kdytettivii
ensisijaisia arviointiperusteita. Tilti osin
olisi otettava huomioon mahdollisuus
kerdtd tietoja menetelmisti, joita
Jjasenvaltiot kdyttiviit tutkiessaan kunkin
uuden liiikkeen terapeuttista hyotyd.

Tarkistus 116
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 132 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE757.080v01-00

Tarkistus

132)  Unioni ja jdsenvaltiot ovat
kehitténeet tieteelliseen ndyttoon
perustuvan prosessin, jonka avulla
toimivaltaiset viranomaiset voivat
mairittdd uusien tai olemassa olevien
ladkkeiden suhteellisen tehokkuuden.
Téssd prosessissa keskitytddn nimenomaan
sithen, miké on tietyn lddkkeen lisdarvo
verrattuna muihin joko uusiin tai olemassa
oleviin terveydenhuollon menetelmiin. Sen
varmistamiseksi, ettd lidkkeiden
kehittiijiit tuottavat oikeantyyppisii tietoja
sddntelyviranomaisille kaikissa
markkinoillepiidsyii koskevien
menettelyjen vaiheissa, myyntiluvan
hakijoiden olisi toimitettava tietoja
aktiivisen vertailuvalmisteen kliinisisti
tutkimuksista, paitsi asianmukaisesti
perustelluissa ja eettisissd tapauksissa.
Tédmdi on tirkedd, jotta voidaan vilttid
kliinisten tutkimusten tarpeeton
toistaminen ja noudattaa myyntiluvan
myontimishetkellii tiukkoja tieteellisidi
standardeja ja eettisii periaatteita.

Or. en

Tarkistus

132 a) Jotta varmistetaan innovatiivisten
lidkkeiden saatavuus potilaille, on
aiheellista vahvistaa yhteiset sidnnot
sellaisten innovatiivisten liiikkeiden ja
niithin liittyvien innovatiivisten
teknologioiden testaamista ja
hyviiksymistdi varten, joiden ei niiden

AM\1291769FI.docx



Tarkistus 117
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 132 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 118
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 132 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

AM\1291769FI.docx

poikkeuksellisen luonteen tai
ominaisuuksien vuoksi odoteta tiysin
sopivan EU:n liikkeiden
sddntelykehykseen.

Or. en

Tarkistus

132 b) Sddntelyn testiympiiristdji voidaan
perustaa, jos lidkettd tai tuoteryhmdii ei
ole mahdollista kehittiii noudattamalla
lidikkeisiin sovellettavia vaatimuksia
valmisteen ominaispiirteistd tai sithen
liittyvistii menetelmistd johtuvien
tieteellisten tai sddntelyyn liittyvien
haasteiden vuoksi ja jos kyseiset
ominaispiirteet tai menetelmidit vaikuttavat
myonteisesti ja selkedsti lidkkeen tai
valmisteryhmdn laatuun, turvallisuuteen
tai tehoon tai edistiviit merkittivisti
potilaiden pdsyi hoitoon.

Or. en

Tarkistus

132 ¢) Sidnnellyilli testiympairistoilli
olisi pyrittivi siithen, ettd jisenvaltiot ja
kansalliset toimivaltaiset viranomaiset
voivat lisiti ymmdrrystidn teknisestd ja
tieteellisesti kehityksesti ja kehittdjiit
voivat toimivaltaisten viranomaisten
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Tarkistus 119
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 133 kappale

Komission teksti

133) Sddntelyn testiympiiristit voivat
tarjota mahdollisuuden edistiii sddintelyi
sithen liittyvin ennakoivan oppimisen
avulla, jonka ansiosta
sddntelyviranomaiset saavat parempaa
tietoa sddntelystd ja loytiviit parhaat
keinot siidnnelli innovaatioita
reaalimaailmasta saadun ndéyton
perusteella, erityisesti lidikkeen
varhaisessa kehittimisvaiheessa, mikdi voi
olla erityisen tirkedd, kun tilanne on
epiivarma ja kohdataan haasteita, sekdi
uusien toimintapolitiikkojen
valmistelussa. Sddintelyn testiympiiristot
tarjoavat jisennellyn kokeiluympdriston
Jja antavat ndin tarvittaessa
mahdollisuuden testata reaalimaailmassa
innovatiivisia teknologioita, tuotteita,
palveluja tai toimintatapoja — tilli
hetkelld erityisesti digitalisaation tai
tekodilyn ja koneoppimisen kiyton
yhteydessi liikkeiden elinkaaren aikana
lidikkeiden kehittiimisestdii niiden
antamiseen — rajoitetun ajan ja rajatussa
osassa tiettyi sektoria tai alaa ja
varmistamalla viranomaisvalvonnan
avulla, etti asianmukaisia suojatoimia
toteutetaan. Neuvosto kannusti 23

PE757.080v01-00 58/185

suostumuksella valvotussa ympdristossd
testata ja kehittid innovatiivisia lidkkeitd
Jja niihin liittyvid teknologioita, jotka eiviit
sovi nykyiseen siidntelykehykseen, ja
sithen, etti lainsddddintokehykseen
mahdollisesti tarvittavat mukautukset
voidaan tunnistaa.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.
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pliviind joulukuuta 2020 antamissaan
pddtelmissii komissiota harkitsemaan
sddntelyn testiympidristojen kiyttod
tapauskohtaisesti lainsddddintod
laadittaessa ja tarkistettaessa.

Tarkistus 120
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 133 kappale

Komission teksti

133) Sééntelyn testiympiristot voivat
tarjota mahdollisuuden edistdd sddntelya
sithen liittyvén ennakoivan oppimisen
avulla, jonka ansiosta sddntelyviranomaiset
saavat parempaa tietoa sadntelysti ja
l16ytavit parhaat keinot sddnnelld
innovaatioita reaalimaailmasta saadun
ndyton perusteella, erityisesti ladkkeen
varhaisessa kehittdmisvaiheessa, mika voi
olla erityisen tirkedd, kun tilanne on
epdvarma ja kohdataan haasteita, seké
uusien toimintapolitiikkojen valmistelussa.
Séédntelyn testiympdaristot tarjoavat
jasennellyn kokeiluympériston ja antavat
ndin tarvittaessa mahdollisuuden testata
reaalimaailmassa innovatiivisia
teknologioita, tuotteita, palveluja tai
toimintatapoja — tdlld hetkelld erityisesti
digitalisaation tai tekodlyn ja
koneoppimisen kdyton yhteydessa
ladkkeiden elinkaaren aikana lddkkeiden
kehittdmisestd niiden antamiseen —
rajoitetun ajan ja rajatussa osassa tiettya
sektoria tai alaa ja varmistamalla
viranomaisvalvonnan avulla, ettd
asianmukaisia suojatoimia toteutetaan.
Neuvosto kannusti 23 pdivéani

joulukuuta 2020 antamissaan paitelmissa
komissiota harkitsemaan séédntelyn
testiympéristdjen kayttod tapauskohtaisesti

AM\1291769FI.docx

Or. en

Tarkistus

133) Sééntelyn testiympiristot voivat
tarjota mahdollisuuden edistdd sdantelya
sithen liittyvén ennakoivan oppimisen
avulla, jonka ansiosta sddntelyviranomaiset
saavat parempaa tietoa sddntelysti ja
16ytavit parhaat keinot sdénnelld
innovaatioita reaalimaailmasta saadun
ndyton perusteella, erityisesti ladkkeen
varhaisessa kehittimisvaiheessa, miké voi
olla erityisen tirkedd, kun tilanne on
epdvarma ja kohdataan haasteita, seké
uusien toimintapolitiikkojen
valmistelussa. On tirkedd varmistaa, ettd
Dpk-yritykset ja startup-yritykset voivat
helposti kdyttidi sidntelyn
testiympiiristojd, jotta ne voivat tarjota
osaamistaan ja kokemustaan. Siintelyn
testiympaéristot ovat valvottuja kehyksid,
Jjotka tarjoavat jasennellyn
kokeiluympdériston ja antavat ndin
tarvittaessa mahdollisuuden testata
reaalimaailmassa innovatiivisia
teknologioita, tuotteita, palveluja tai
toimintatapoja — talla hetkella erityisesti
digitalisaation tai tekodlyn ja
koneoppimisen kayton yhteydessi
ladkkeiden elinkaaren aikana lddkkeiden
kehittimisesti niiden antamiseen —
rajoitetun ajan ja rajatussa osassa tiettya
sektoria tai alaa ja varmistamalla
viranomaisvalvonnan avulla, etta
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lainsdddadntoa laadittaessa ja tarkistettaessa.

Tarkistus 121

asianmukaisia suojatoimia toteutetaan.
Niiden avulla viranomaiset, joiden
tehtiviind on panna lainsddddinto
tiytintoon 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 testiympadristojen kayttoa
tapauskohtaisesti lainsdddéntoa laadittaessa
ja tarkistettaessa.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 133 kappale

Komission teksti

133) Séadntelyn testiympéristot voivat
tarjota mahdollisuuden edistdd sdéntelya
sithen liittyvin ennakoivan oppimisen
avulla, jonka ansiosta sddntelyviranomaiset
saavat parempaa tietoa sddntelystd ja
16ytévit parhaat keinot sédénnelld
innovaatioita reaalimaailmasta saadun
ndyton perusteella, erityisesti lddkkeen
varhaisessa kehittimisvaiheessa, mika voi
olla erityisen tdrkedd, kun tilanne on
epdvarma ja kohdataan haasteita, sekéd
uusien toimintapolitiitkkojen valmistelussa.
Sadntelyn testiympéristot tarjoavat
jasennellyn kokeiluympériston ja antavat
ndin tarvittaessa mahdollisuuden testata
reaalimaailmassa innovatiivisia
teknologioita, tuotteita, palveluja tai
toimintatapoja — télla hetkelld erityisesti
digitalisaation tai tekodlyn ja
koneoppimisen kdyton yhteydessa

PE757.080v01-00

Tarkistus

133) Séaintelyn testiympéristot voivat
tarjota mahdollisuuden edistdd sdéntelya
sithen liittyvdn ennakoivan oppimisen
avulla, jonka ansiosta sddntelyviranomaiset
saavat parempaa tietoa sddntelystd ja
16ytavét parhaat keinot sdénnelld
innovaatioita reaalimaailmasta saadun
ndyton perusteella, erityisesti lddkkeen
varhaisessa kehittimisvaiheessa, mika voi
olla erityisen tdrkedd, kun tilanne on
epdvarma ja kohdataan haasteita, sekd
uusien toimintapolitiikkojen valmistelussa.
Sadntelyn testiympadristot tarjoavat
jasennellyn kokeiluympériston ja antavat
ndin tarvittaessa mahdollisuuden testata
reaalimaailmassa innovatiivisia
teknologioita, tuotteita, palveluja tai
toimintatapoja — télld hetkelld erityisesti
digitalisaation tai tekodlyn ja
koneoppimisen kdyton yhteydessa

AM\1291769FI.docx



ladkkeiden elinkaaren aikana lddkkeiden
kehittdmisestd niiden antamiseen —
rajoitetun ajan ja rajatussa osassa tiettyd
sektoria tai alaa ja varmistamalla
viranomaisvalvonnan avulla, ettid
asianmukaisia suojatoimia toteutetaan.
Neuvosto kannusti 23 pdivana

joulukuuta 2020 antamissaan pédételmissa
komissiota harkitsemaan sdédntelyn
testiympdristdjen kdyttod tapauskohtaisesti

lainsdddédntoa laadittaessa ja tarkistettaessa.

Tarkistus 122
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 134 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 123
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 134 kappale

Komission teksti

134) Laidkkeiden yhteydessa on aina
varmistettava muun muassa kansalaisten,
kuluttajien ja terveyden suojelun korkea
taso sekd oikeusvarmuus, tasapuoliset
toimintaedellytykset ja reilu kilpailu, ja

AM\1291769FI.docx
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ladkkeiden elinkaaren aikana lddkkeiden
kehittdmisestd niiden antamiseen —
rajoitetun ajan ja rajatussa osassa tiettya
sektoria tai alaa ja varmistamalla tarkan
viranomaisvalvonnan avulla, ettd vankkoja
suojatoimia toteutetaan. Neuvosto kannusti
23 péivand joulukuuta 2020 antamissaan
paitelmissd komissiota harkitsemaan
sadntelyn testiympéristojen kayttod
tapauskohtaisesti lainsdddantod laadittaessa
ja tarkistettaessa.

Or. en
Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
Tarkistus
134) Laakkeiden yhteydessé on aina

varmistettava muun muassa kansalaisten,
kuluttajien ja terveyden suojelun korkea
taso sekd oikeusvarmuus, tasapuoliset
toimintaedellytykset ja reilu kilpailu, ja
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noudatettava nykyistd suojelun tasoa.

noudatettava nykyistd suojelun tasoa.

Etusijalle olisi mahdollisuuksien mukaan
asetettava sellaisten menetelmien kiiytto,
Jjoihin ei liity eliinten kiyttoa.

Tarkistus 124
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 135 kappale

Komission teksti

135) Sddntelyn testiympiiriston Poistetaan.

perustaminen olisi tehtiivd lidikeviraston
suositukseen perustuvalla komission
péidtokselld. Tdllaisen pddtoksen olisi
perustuttava yksityiskohtaiseen
suunnitelmaan, jossa esitetiiin
testiympiiriston erityispiirteet ja kuvataan
testattavat tuotteet. Sdintelyn
testiympiiriston olisi oltava kestoltaan
rajoitettu, ja se voidaan lopettaa milloin
tahansa kansanterveysnikokohtien
perusteella. Sidntelyn testiympdristostd
saadut kokemukset olisi otettava
huomioon lainsdddiintokehyksen tulevissa
muutoksissa, jotta asianomaiset
innovatiiviset nikokohdat voidaan
sisdllyttid kaikilta osin lidkkeitd
koskevaan siidntelyyn. Komissio voi
tarvittaessa laatia mukautettuja kehyksid
sddntelyn testiympdriston tulosten
perusteella.

Tarkistus 125
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 135 kappale

PE757.080v01-00 62/185

Or. en

Tarkistus
Or. en
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Komission teksti

135) Saéntelyn testiympiriston
perustaminen olisi tehtidvé lddkeviraston
suositukseen perustuvalla komission
padtoksellad. Tallaisen paatoksen olisi
perustuttava yksityiskohtaiseen
suunnitelmaan, jossa esitetdan
testiympdriston erityispiirteet ja kuvataan
testattavat tuotteet. Sddntelyn
testiympdriston olisi oltava kestoltaan
rajoitettu, ja se voidaan lopettaa milloin
tahansa kansanterveysnikokohtien
perusteella. Sdéntelyn testiymparistosta
saadut kokemukset olisi otettava huomioon
lainsdddédntokehyksen tulevissa
muutoksissa, jotta asianomaiset
innovatiiviset ndkdkohdat voidaan
siséllyttid kaikilta osin lddkkeitd
koskevaan sddntelyyn. Komissio voi
tarvittaessa laatia mukautettuja kehyksia
sdantelyn testiympériston tulosten
perusteella.

Tarkistus 126
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 136 kappale

Komission teksti

136) Ladkepula on kasvava uhka
kansanterveydelle, ja siitd voi aiheutua
vakavia riskejé potilaiden terveydelle
unionissa ja vaikutuksia potilaiden
oikeuteen saada asianmukaista
ladketieteellistd hoitoa. Ladkepulan
perimmaiset syyt ovat monitekijdisid, ja
haasteita on havaittu koko lddkkeiden
arvoketjussa laadusta valmistusongelmiin.
Tarkemmin sanottuna ladkepula voi johtua
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Tarkistus

135) Siéntelyn testiympdriston
perustaminen olisi tehtivé lddkeviraston
suositukseen perustuvalla komission
padtokselld. Tallaisen paatoksen olisi
perustuttava yksityiskohtaiseen
suunnitelmaan, jossa esitetddn
testiympdriston erityispiirteet ja kuvataan
testattavat tuotteet. Sdéntelyn
testiympdriston olisi oltava kestoltaan
rajoitettu, ja se voidaan lopettaa milloin
tahansa kansanterveysnikokohtien
perusteella. Sdéntelyn testiymparistosta
saadut kokemukset olisi otettava huomioon
lainsdddantokehyksen tulevissa
muutoksissa, jotta asianomaiset
innovatiiviset ndkdkohdat voidaan
sisdllyttdd kaikilta osin ladkkeitd
koskevaan sddntelyyn. On erittiin tirkedd
varmistaa ndiden sddnndsten
yhdenmukainen tiytintéonpano
Jjdsenvaltioissa. Komissio voi tarvittaessa
laatia mukautettuja kehyksié sddntelyn
testiympériston tulosten perusteella.

Or. en

Tarkistus

136) Ladkepula on kasvava uhka
kansanterveydelle, ja siitd voi aiheutua
vakavia riskejd potilaiden terveydelle
unionissa ja vaikutuksia potilaiden
oikeuteen saada asianmukaista
ladketieteellistd hoitoa. Ladkepulan
perimmaiset syyt ovat monitekijdisid, ja
haasteita on havaittu koko lddkkeiden
arvoketjussa laadusta valmistusongelmiin.
Tarkemmin sanottuna ladkepula voi johtua
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toimitusketjujen héiridisti ja keskeisten
ainesosien ja komponenttien toimitusten
haavoittuvuuksista. Sen vuoksi kaikilla
myyntiluvan haltijoilla olisi oltava
kiytossd ladkepulan ehkdisemistd koskevat
suunnitelmat. Ladkeviraston olisi annettava
myyntiluvan haltijoille ohjeita
toimintatavoista, joilla kyseisten
suunnitelmien taytdntdonpanoa voidaan
yhtenéistéa.

Tarkistus 127
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 136 kappale

Komission teksti

136) Léadkepula on kasvava uhka
kansanterveydelle, ja siitd voi atheutua
vakavia riskejd 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 ladkepula voi johtua
toimitusketjujen hiiridisti ja keskeisten
ainesosien ja komponenttien toimitusten
haavoittuvuuksista. Sen vuoksi kaikilla
myyntiluvan haltijoilla olisi oltava
kaytossa ladkepulan ehkéisemistd koskevat

PE757.080v01-00

toimitusketjujen héiridistd ja keskeisten
ainesosien ja komponenttien toimitusten
haavoittuvuuksista. Sen vuoksi kaikilla
myyntiluvan haltijoilla olisi oltava
kaytossd ladkepulan ehkdisemistd koskevat
suunnitelmat kriittisid lidikkeitd ja etenkin
sellaisia kriittisid lddikkeitd varten, joille ei
ole vaihtoehtoja. Laékeviraston olisi
annettava myyntiluvan haltijoille ohjeita
toimintatavoista, joilla kyseisten
suunnitelmien tdytdntdonpanoa voidaan
yhtendistda. Lisdksi lidkepulan
ehkdisemisessi ja seurannassa olisi
hyodynnettivi paremmin tietoja, joita
saadaan muun muassa nykyisisti
tietojiirjestelmistd, kuten Euroopan
lidkevarmennusjiirjestelmiistd, jolla
voidaan auttaa lidkepulan seurannassa ja
oikea-aikaisessa torjunnassa ja havaita
tarjontaan liittyviit ongelmat ennakoivien
mallien avulla.

Or. en

Tarkistus

136) Léadkepula on kasvava uhka
kansanterveydelle, ja siitd voi aiheutua
vakavia riskejd potilaiden terveydelle
unionissa ja vaikutuksia potilaiden
oikeuteen saada asianmukaista
ladketieteellisti hoitoa, mukaan lukien
hoidon pidempi viivistyminen tai
keskeytyminen, pidemmiit
sairaalahoitojaksot, lisddntynyt riski
altistua viiirennetyille lidkkeille,
lidkityspoikkeamille tai
haittavaikutuksille, jotka johtuvat
puuttuvan lidkkeen korvaamisesta
toisella, potilaiden huomattava henkinen
ahdistus ja terveydenhuoltojirjestelmien
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suunnitelmat. Ladkeviraston olisi annettava
myyntiluvan haltijoille ohjeita
toimintatavoista, joilla kyseisten
suunnitelmien tdytdntddnpanoa voidaan
yhtendistaa.

Tarkistus 128
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 136 kappale

Komission teksti

136) Léadkepula on kasvava uhka
kansanterveydelle, ja siitd voi atheutua
vakavia riskejd potilaiden terveydelle
unionissa ja vaikutuksia potilaiden
oikeuteen saada asianmukaista
ladketieteellistd hoitoa. Ladkepulan
perimmdiset syyt ovat monitekijdisid, ja
haasteita on havaittu koko lddkkeiden
arvoketjussa laadusta valmistusongelmiin.
Tarkemmin sanottuna lddkepula voi johtua
toimitusketjujen héirioisti ja keskeisten
ainesosien ja komponenttien toimitusten
haavoittuvuuksista. Sen vuoksi kaikilla
myyntiluvan haltijoilla olisi oltava
kaytossd lddkepulan ehkdisemistd koskevat
suunnitelmat. Ladkeviraston olisi annettava
myyntiluvan haltijoille ohjeita
toimintatavoista, joilla kyseisten
suunnitelmien taytdntdonpanoa voidaan
yhtendistaa.
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menojen kasvu. Lidkepulan perimmadiiset
syyt ovat monitekijdisid, ja haasteita on
havaittu koko lddkkeiden arvoketjussa
laadusta valmistusongelmiin. Tarkemmin
sanottuna lddkepula voi johtua
toimitusketjujen hairidisti ja keskeisten
ainesosien ja komponenttien toimitusten
haavoittuvuuksista. Sen vuoksi kaikilla
myyntiluvan haltijoilla olisi oltava
kaytossd lddkepulan ehkdisemistd koskevat
suunnitelmat. Lidkeviraston olisi annettava
myyntiluvan haltijoille ohjeita
toimintatavoista, joilla kyseisten
suunnitelmien tdytdntoonpanoa voidaan
yhtendistaa.

Or. en

Tarkistus

136) Léadkepula on kasvava uhka
kansanterveydelle, ja siitd voi aiheutua
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
kéytossd lddkepulan ehkdisemistd koskevat
suunnitelmat. Ladkeviraston olisi annettava
myyntiluvan haltijoille ohjeita
toimintatavoista, joilla kyseisten
suunnitelmien tdytdntoonpanoa voidaan
yhtendistaa. Lisdksi lddkepulan
ehkiiisemisessd ja seurannassa olisi
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Tarkistus 129
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 136 kappale

Komission teksti

136) Léadkepula on kasvava uhka
kansanterveydelle, ja siitd voi atheutua
vakavia riskejd potilaiden terveydelle
unionissa ja vaikutuksia potilaiden
oikeuteen saada asianmukaista
ladketieteellistd hoitoa. Ladkepulan
perimmdiset syyt ovat monitekijdisid, ja
haasteita on havaittu koko lddkkeiden
arvoketjussa laadusta valmistusongelmiin.
Tarkemmin sanottuna lddkepula voi johtua
toimitusketjujen héiridisti ja keskeisten
ainesosien ja komponenttien toimitusten
haavoittuvuuksista. Sen vuoksi kaikilla
myyntiluvan haltijoilla olisi oltava
kaytossd lddkepulan ehkdisemistd koskevat
suunnitelmat. Ladkeviraston olisi annettava
myyntiluvan haltijoille ohjeita
toimintatavoista, joilla kyseisten
suunnitelmien tdytdntddonpanoa voidaan
yhtendistaa.

hyodynnettivi paremmin tietoja, joita
saadaan muun muassa nykyisisti
tietojiirjestelmistd, kuten Euroopan
lidkevarmennusjiirjestelmiisti, jolla
voidaan auttaa lidkepulan seurannassa ja
oikea-aikaisessa torjunnassa ja havaita
tarjontaan liittyviid ongelmia ennakoivien
mallien avulla.

Or. en

Tarkistus

136) Léadkepula on kasvava uhka
kansanterveydelle, ja siitd voi aiheutua
vakavia riskeja potilaiden terveydelle
unionissa ja vaikutuksia potilaiden
oikeuteen saada asianmukaista
ladketieteellistd hoitoa. Ladkepulan
perimmaiset syyt ovat monitekijdisid, ja
haasteita on havaittu koko lddkkeiden
arvoketjussa laadusta valmistusongelmiin.
Tarkemmin sanottuna lddkepula voi johtua
toimitusketjujen hairidisti ja keskeisten
ainesosien ja komponenttien toimitusten
haavoittuvuuksista. Sen vuoksi kriittisten
lidkkeiden myyntiluvan haltijoilla olisi
oltava kdytossd lddkepulan ehkéisemista
koskevat suunnitelmat. Ladkeviraston olisi
annettava myyntiluvan haltijoille ohjeita
toimintatavoista, joilla kyseisten
suunnitelmien tdytdntodnpanoa voidaan
yhtendistaa.

Or. en

Perustelu

Lddkepulan ehkdisemistd koskevassa suunnitelmassa edellytetty yksityiskohtaisuus lisdid
byrokratiaa ja on kuormittavaa pienille ja keskisuurille yrityksille erityisesti niiden rajallisten
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resurssien vuoksi. Lisdksi olisi harkittava tdmdn vaatimuksen rajoittamista kriittisiin
lddkkeisiin ja sellaisten pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettivien ldidkkeiden ja
harvinaislddkkeiden kaltaisten lddkkeiden poissulkemista, joista ei todenndkéisesti ole pulaa,
mutta jotka edellyttdvit sen sijaan ainutlaatuisia ja rddtdloityjd markkinapohjaisia malleja ja
Jjakeluvaatimuksia (esimerkiksi suorat toimitukset sairaaloihin).

Tarkistus 130
Henna Virkkunen

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 136 kappale

Komission teksti

136) Ladkepula on kasvava uhka
kansanterveydelle, ja siitd voi aiheutua
vakavia riskejé 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 ladkepula voi johtua
toimitusketjujen héiridistd ja keskeisten
ainesosien ja komponenttien toimitusten
haavoittuvuuksista. Sen vuoksi kaikilla
myyntiluvan haltijoilla olisi oltava
kaytossd ladkepulan ehkdisemistd koskevat
suunnitelmat. Ladkeviraston olisi annettava
myyntiluvan haltijoille ohjeita
toimintatavoista, joilla kyseisten
suunnitelmien taytdntdonpanoa voidaan
yhtenéistia.

Tarkistus

136) Ladkepula on kasvava uhka
kansanterveydelle, ja siitd voi aiheutua
vakavia riskejd 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 ladkepula voi johtua
toimitusketjujen héiridistd ja keskeisten
ainesosien ja komponenttien toimitusten
haavoittuvuuksista. Sen vuoksi kriittisten
liiikkeiden myyntiluvan haltijoilla olisi
oltava kéytossd ladkepulan ehkdisemista
koskevat suunnitelmat. Ladkeviraston olisi
annettava myyntiluvan haltijoille ohjeita
toimintatavoista, joilla kyseisten
suunnitelmien tdytdntdonpanoa voidaan
yhtendistia.

Or. en

Perustelu

Lddkepulan ehkdisemistd koskevassa suunnitelmassa edellytetty yksityiskohtaisuus lisdd
byrokratiaa ja on kuormittavaa pienille ja keskisuurille yrityksille erityisesti niiden rajallisten
resurssien vuoksi. Lisdksi olisi harkittava tdmdn vaatimuksen rajoittamista kriittisiin
lddkkeisiin ja sellaisten pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettivien ldcdkkeiden ja
harvinaislddkkeiden kaltaisten lddkkeiden poissulkemista, joista ei todenndkéisesti ole pulaa,
mutta jotka edellyttdvit sen sijaan ainutlaatuisia ja rddtdloityjd markkinapohjaisia malleja ja
Jjakeluvaatimuksia (esimerkiksi suorat toimitukset sairaaloihin).
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Tarkistus 131

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 137 kappale

Komission teksti

137) Jotta ladkkeiden toimitusvarmuutta
sisdimarkkinoilla voidaan parantaa ja siten
varmistaa kansanterveyden korkeatasoinen
suojelu, on aiheellista yhdenmukaistaa
sdantdjd, jotka koskevat todellisen tai
mahdollisen lddkepulan seurantaa ja
raportointia, mukaan lukien tissa
asetuksessa tarkoitetut menettelyt seka
asianomaisten toimijoiden tehtivit ja
velvollisuudet. On tdrked taata ladkkeiden
keskeytyméton toimittaminen, jota
pidetdin usein itsestddnselvyytend koko
Euroopassa. Tdma koskee erityisesti
kaikkein kriittisimpid 1ddkkeitd, jotka ovat
valttdmattomid hoidon jatkuvuuden
varmistamiseksi, laadukkaan
terveydenhuollon tarjoamiseksi ja
kansanterveyden korkeatasoisen suojelun
takaamiseksi Euroopassa.

Tarkistus 132
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 138 kappale

Komission teksti

PE757.080v01-00

Tarkistus

137) Jotta ladkkeiden toimitusvarmuutta
sisimarkkinoilla voidaan parantaa ja siten
varmistaa kansanterveyden korkeatasoinen
suojelu, on aiheellista yhdenmukaistaa
sdantdjd, jotka koskevat todellisen tai
mahdollisen lddkepulan seurantaa ja
raportointia, mukaan lukien tissa
asetuksessa tarkoitetut menettelyt seka
asianomaisten toimijoiden tehtivit ja
velvollisuudet. On tdrked taata ladkkeiden
keskeytyméton toimittaminen, jota
pidetdén usein itsestddnselvyytend koko
Euroopassa. Tdmai koskee erityisesti
kaikkein kriittisimpid 1ddkkeitd, jotka ovat
valttdiméattomid hoidon jatkuvuuden
varmistamiseksi, laadukkaan
terveydenhuollon tarjoamiseksi ja
kansanterveyden korkeatasoisen suojelun
takaamiseksi Euroopassa. Jéisenvaltioiden
olisi voitava ottaa kéyttoon tai yllipitid
tissd asetuksessa siiddettyji takeita
tehokkaampia toimenpiteiti liikkeiden
toimitusvarmuuden saavuttamiseksi,
edellyttiien, etti ndmdi toimenpiteet eiviit
vaikuta haitallisesti toimitusvarmuuteen
muissa jisenvaltioissa.

Or. en

Tarkistus
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138) Kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille olisi annettava valtuudet
seurata seki kansallisessa menettelyssa ettd
keskitetyssd menettelyssd myyntiluvan
saaneiden lddkkeiden pulaa myyntiluvan
haltijoiden tekemien ilmoitusten
perusteella. Lddkevirastolle olisi annettava
valtuudet seurata keskitetyssii
menettelyssid myyntiluvan saaneiden
liikkeiden pulaa myyntiluvan haltijoiden
tekemien ilmoitusten perusteella. Kun
kriittinen pula havaitaan, sekd kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten etta
ladkeviraston olisi toimittava
koordinoidusti kriittisen pulan
hallitsemiseksi riippumatta siitd, kuuluuko
kriittisen pulan kohteena oleva lddke
keskitetyn myyntiluvan vai kansallisen
myyntiluvan piiriin. Myyntiluvan
haltijoiden ja muiden asiaankuuluvien
tahojen on toimitettava asiaankuuluvat
tiedot seurantaa varten. Tukkukauppiaat ja
muut henkil6t tai oikeushenkil6t, mukaan
lukien potilasjdrjestot ja terveydenhuollon
ammattihenkil6t, voivat ilmoittaa
kyseisessi jdsenvaltiossa kaupan pidetyn
tietyn ladkkeen pulasta toimivaltaiselle
viranomaiselle. Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2022/123%6
nojalla ladkevirastoon jo perustetun
ladkepulaa ja ladkkeiden turvallisuutta
késittelevdn toimeenpanevan
ohjausryhmén, jdljempini ’ladkepulaa
késittelevd ohjausryhma’ olisi
vahvistettava kriittistd lddkepulaa koskeva
luettelo ja varmistettava, ettd 1dékevirasto
seuraa mainittua pulaa. Ladkepulaa
késittelevdn ohjausryhmén olisi myos
vahvistettava luettelo kriittisistd 1ddkkeista,
joille on mydnnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] tai timén
asetuksen mukaisesti, jotta voidaan
varmistaa kyseisten ldékkeiden toimitusten
seuranta. Ladkepulaa kisittelevd
ohjausryhma voi antaa suosituksia
toimenpiteistd, joita myyntiluvan haltijat,
jasenvaltiot, komissio ja muut toimijat
voivat toteuttaa kriittisen pulan
ratkaisemiseksi tai kyseisten kriittisten
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138) Kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille ja lidkevirastolle olisi
annettava valtuudet seurata seki
kansallisessa menettelyssi ettd keskitetyssd
menettelyssd myyntiluvan saaneiden
ladkkeiden pulaa myyntiluvan haltijoiden
keskitetyssd, digitaalisessa ja
automaattisessa jirjestelmdssd 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 potilasjérjestot ja terveydenhuollon
ammattihenkil6t, voivat ilmoittaa
kyseisessd jasenvaltiossa kaupan pidetyn
tietyn lddkkeen pulasta toimivaltaiselle
viranomaiselle. Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2022/123¢
nojalla ladkevirastoon jo perustetun
ladkepulaa ja ladkkeiden turvallisuutta
kisittelevian toimeenpanevan
ohjausryhmén, jéljempédna ’1dékepulaa
késittelevd ohjausryhma’ olisi
vahvistettava kriittistd 1ddkepulaa koskeva
luettelo ja varmistettava, ettd lddkevirasto
seuraa mainittua pulaa. Ladkepulaa
kisittelevian ohjausryhmén olisi myos
vahvistettava luettelo kriittisistd 1adkkeista,
joille on myonnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] tai timén
asetuksen mukaisesti, jotta voidaan
varmistaa kyseisten lddkkeiden toimitusten
seuranta. Ladkepulaa kisitteleva
ohjausryhma voi antaa suosituksia
toimenpiteistd, joita myyntiluvan haltijat,
jdsenvaltiot, komissio ja muut toimijat
voivat toteuttaa kriittisen pulan
ratkaisemiseksi tai kyseisten kriittisten
ladkkeiden toimitusvarmuuden
varmistamiseksi markkinoilla. Komissio
voi hyvéksya tdytantdonpanosaadoksid sen
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ladkkeiden toimitusvarmuuden
varmistamiseksi markkinoilla. Komissio
voi hyviksyé tdytantoonpanosaddoksid 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 pédiviana
tammikuuta 2022, Euroopan lddkeviraston
roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja
-hallinnassa lddkkeiden ja lddkinnillisten
laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022,
s. 1).

Tarkistus 133
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 138 kappale

Komission teksti

138) Kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille olisi annettava valtuudet
seurata seki kansallisessa menettelyssa ettd
keskitetyssd menettelyssd myyntiluvan

PE757.080v01-00

varmistamiseksi, ettd myyntiluvan haltijat,
tukkukauppiaat tai muut asiaankuuluvat
toimijat toteuttavat asianmukaiset
toimenpiteet, mukaan lukien
valmiusvarastojen perustaminen tai
ylldpito. Léidkepulaa kdsittelevin
ohjausryhmdin olisi yhteistyjssii
lidikeviraston kanssa kehitettivi
vapaaehtoinen solidaarisuusmekanismi,
jonka avulla jisenvaltiot, joissa tirkeiden
lidkkeiden varastot ovat kriittisen alhaiset
Jja joissa muut kdytettivissd olevat
vaihtoehdot on kdiytetty loppuun, voivat
lihettid vapaaehtoisesti ilmoituksen,
johon muut jisenvaltiot voivat vastata
vapaaehtoisesti pulan viliaikaiseksi
helpottamiseksi. Tdillid mekanismilla olisi
hyodynnettiivi olemassa olevia rakenteita,
mukaan lukien asetuksella (EU) 2022/123
perustettua Euroopan
saatavuushdirioiden seuranta-alustaa, ja
pyydettivi valmistajia ja tukkukauppiaita
tarvittaessa mukaan toimintaan.

6 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pédivina
tammikuuta 2022, Euroopan lddkeviraston
roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja
-hallinnassa ladkkeiden ja lddkinnallisten
laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022,
s. 1).

Or. en

Tarkistus

138) Kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille ja lddkevirastolle olisi
annettava valtuudet seurata seka
kansallisessa menettelyssi ettd keskitetyssa
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saaneiden lddkkeiden pulaa myyntiluvan
haltijoiden tekemien ilmoitusten
perusteella. Ladkevirastolle olisi annettava
valtuudet seurata keskitetyssda menettelyssa
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden pulaa
myyntiluvan haltijoiden tekemien
ilmoitusten perusteella. Kun kriittinen pula
havaitaan, seka kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten ettd ladkeviraston 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 potilasjérjestot ja terveydenhuollon
ammattihenkil6t, voivat ilmoittaa
kyseisessd jasenvaltiossa kaupan pidetyn
tietyn lddkkeen pulasta toimivaltaiselle
viranomaiselle. Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2022/123%¢
nojalla ladkevirastoon jo perustetun
ladkepulaa ja ladkkeiden turvallisuutta
kisittelevin toimeenpanevan
ohjausryhmén, jéljempédna ’1dékepulaa
késittelevd ohjausryhma’ olisi
vahvistettava kriittistd 1ddkepulaa koskeva
luettelo ja varmistettava, ettd ladkevirasto
seuraa mainittua pulaa. Ladkepulaa
kisittelevian ohjausryhmén olisi myos
vahvistettava luettelo kriittisistd lddkkeista,
joille on myonnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] tai timén
asetuksen mukaisesti, jotta voidaan
varmistaa kyseisten 1dékkeiden toimitusten
seuranta. Ladkepulaa kisitteleva
ohjausryhmé voi antaa suosituksia
toimenpiteistd, joita myyntiluvan haltijat,
jasenvaltiot, komissio ja muut toimijat
voivat toteuttaa kriittisen pulan
ratkaisemiseksi tai kyseisten kriittisten
ladkkeiden toimitusvarmuuden
varmistamiseksi markkinoilla. Komissio
voi hyviéksya tdytantoonpanosdadoksid sen
varmistamiseksi, ettd myyntiluvan haltijat,
tukkukauppiaat tai muut asiaankuuluvat
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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
haltijoiden tekemien ilmoitusten
perusteella. Kun kriittinen pula havaitaan,
sekd kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten ettd 1ddkeviraston olisi
toimittava koordinoidusti kriittisen pulan
hallitsemiseksi riippumatta siitd, kuuluuko
kriittisen pulan kohteena oleva lddke
keskitetyn myyntiluvan vai kansallisen
myyntiluvan piiriin. Myyntiluvan
haltijoiden ja muiden asiaankuuluvien
tahojen on toimitettava asiaankuuluvat
tiedot seurantaa varten. Tukkukauppiaat ja
muut henkil6t tai oikeushenkil6t, mukaan
lukien potilasjdrjestot ja terveydenhuollon
ammattihenkil6t, voivat ilmoittaa
kyseisessi jasenvaltiossa kaupan pidetyn
tietyn ladkkeen pulasta toimivaltaiselle
viranomaiselle tai lddikevirastolle.
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2022/123%6 nojalla
ladkevirastoon jo perustetun lddkepulaa ja
ladkkeiden turvallisuutta kisittelevin
toimeenpanevan ohjausryhman, jaljempani
’ladkepulaa késitteleva ohjausryhma’ olisi
vahvistettava kriittistd lddkepulaa koskeva
luettelo ja varmistettava, ettd 1dékevirasto
seuraa mainittua pulaa. Ladkepulaa
késittelevdn ohjausryhmén olisi myods
vahvistettava luettelo kriittisisti 1ddkkeista,
joille on mydnnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] tai timén
asetuksen mukaisesti, jotta voidaan
varmistaa kyseisten lddkkeiden toimitusten
seuranta. Ladkepulaa kisitteleva
ohjausryhmaé 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
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toimijat toteuttavat asianmukaiset
toimenpiteet, mukaan lukien
valmiusvarastojen perustaminen tai
ylldpito.

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

Tarkistus 134
Andreas Gliick

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 138 kappale

Komission teksti

138) Kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille olisi annettava valtuudet
seurata sekd kansallisessa menettelyssa etté
keskitetyssd menettelyssd myyntiluvan
saaneiden l4ddkkeiden pulaa myyntiluvan
haltijoiden tekemien ilmoitusten
perusteella. Lidkevirastolle olisi annettava
valtuudet seurata keskitetyssd menettelyssa
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden pulaa
myyntiluvan haltijoiden tekemien

PE757.080v01-00
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voi hyviksya tdytdntoonpanosdddoksid sen
varmistamiseksi, ettd myyntiluvan haltijat,
tukkukauppiaat tai muut asiaankuuluvat
toimijat toteuttavat asianmukaiset
toimenpiteet, mukaan lukien strategisten
valmiusvarastojen perustaminen tai
yllépito. Hdtditilanteissa ja saatujen
ilmoitusten perusteella lidiikevirastolle
olisi annettava valtuudet ohjata uudelleen
strategisissa valmiusvarastoissa saatavilla
olevia liikkeitid, jotta varmistetaan
niiden, lidkintitarvikkeiden ja
lidkinndillisten laitteiden nopea saatavuus
Jja sujuva kdyttoonotto, helpotetaan
reagointia kaikenlaisiin
terveyshiititilanteisiin ja tuetaan
terveydenhuoltoverkostoa.

6 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pédivina
tammikuuta 2022, Euroopan lddkeviraston
roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja
-hallinnassa ladkkeiden ja lddkinnallisten
laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022,
s. 1).

Or. en

Tarkistus

138) Kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille olisi annettava valtuudet
seurata sekd kansallisessa menettelyssa etté
keskitetyssd menettelyssd myyntiluvan
saaneiden lddkkeiden pulaa myyntiluvan
haltijoiden tekemien ilmoitusten ja
Euroopan liikevarmennusjdrjestelmdssd
saatavilla olevien tietojen perusteella.
Ladkevirastolle olisi annettava valtuudet
seurata keskitetyssd menettelyssi
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ilmoitusten perusteella. Kun kriittinen pula
havaitaan, seka kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten ettd ladkeviraston 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 potilasjérjestot ja terveydenhuollon
ammattihenkil6t, voivat ilmoittaa
kyseisessé jasenvaltiossa kaupan pidetyn
tietyn lddkkeen pulasta toimivaltaiselle
viranomaiselle. Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2022/123%¢
nojalla ladkevirastoon jo perustetun
ladkepulaa ja ladkkeiden turvallisuutta
kisittelevin toimeenpanevan
ohjausryhmén, jéljempéana ’1dékepulaa
késittelevd ohjausryhma’ olisi
vahvistettava kriittistd 1ddkepulaa koskeva
luettelo ja varmistettava, ettd ladkevirasto
seuraa mainittua pulaa. Lidkepulaa
kisittelevian ohjausryhmén olisi myos
vahvistettava luettelo kriittisistd lddkkeistd,
joille on myonnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] tai timén
asetuksen mukaisesti, jotta voidaan
varmistaa kyseisten 1dékkeiden toimitusten
seuranta. Ladkepulaa kisittelevd
ohjausryhmé voi antaa suosituksia
toimenpiteistd, joita myyntiluvan haltijat,
jasenvaltiot, komissio ja muut toimijat
voivat toteuttaa kriittisen pulan
ratkaisemiseksi tai kyseisten kriittisten
ladkkeiden toimitusvarmuuden
varmistamiseksi markkinoilla. Komissio
voi hyviéksya tdytantoonpanosdadoksid sen
varmistamiseksi, ettd myyntiluvan haltijat,
tukkukauppiaat tai muut asiaankuuluvat
toimijat toteuttavat asianmukaiset
toimenpiteet, mukaan lukien
valmiusvarastojen perustaminen tai
yllapito.
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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 potilasjérjestot ja terveydenhuollon
ammattihenkil6t, voivat ilmoittaa
kyseisessd jasenvaltiossa kaupan pidetyn
tietyn lddkkeen pulasta toimivaltaiselle
viranomaiselle. Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2022/123¢
nojalla ladkevirastoon jo perustetun
ladkepulaa ja ladkkeiden turvallisuutta
kisittelevian toimeenpanevan
ohjausryhmén, jéljempédna ’1dékepulaa
késittelevd ohjausryhma’ olisi
vahvistettava kriittistd 1ddkepulaa koskeva
luettelo ja varmistettava, ettd ladkevirasto
seuraa mainittua pulaa. Ladkepulaa
kisittelevin ohjausryhmén olisi myos
vahvistettava luettelo kriittisistd lddkkeistd,
joille on myonnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] tai timén
asetuksen mukaisesti, jotta voidaan
varmistaa kyseisten 1dékkeiden toimitusten
seuranta. Ladkepulaa kisittelevd
ohjausryhmaé 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 taytdntoonpanosdddoksid sen
varmistamiseksi, ettd myyntiluvan haltijat,
tukkukauppiaat tai muut asiaankuuluvat
toimijat toteuttavat asianmukaiset
toimenpiteet, mukaan lukien
valmiusvarastojen perustaminen tai
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%6 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/123, annettu 25 péiviana
tammikuuta 2022, Euroopan lddkeviraston
roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja
-hallinnassa lddkkeiden ja lddkinnillisten
laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022,
s. 1).

yllapito.

6 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/123, annettu 25 péivana
tammikuuta 2022, Euroopan lddkeviraston
roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja
-hallinnassa ladkkeiden ja lddkinnallisten
laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022,
s. 1).

Or. en

Perustelu

Ldidkkeiden virtoja koskevat tiedot ovat laajamittaisesti saatavilla Euroopan
lddkevarmennusjdrjestelmdssd. Nditd tietoja olisi kdytettivd myos lddkepulan seurantaan

unionissa.

Tarkistus 135
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 138 kappale

Komission teksti

138) Kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille olisi annettava valtuudet
seurata seki kansallisessa menettelyssa ettd
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, seka kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten ettd lddkeviraston olisi
toimittava koordinoidusti kriittisen pulan
hallitsemiseksi riippumatta siitd, kuuluuko
kriittisen pulan kohteena oleva ladke
keskitetyn myyntiluvan vai kansallisen
myyntiluvan piiriin. Myyntiluvan
haltijoiden ja muiden asiaankuuluvien
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Tarkistus

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 ladkeviraston olisi
toimittava koordinoidusti ja vilitettiivi
potilaille, kuluttajille ja terveydenhuollon
ammattihenkiloille tarvittavat tiedot,
kuten arvioitu kesto ja saatavilla olevat
vaihtoehdot, kriittisen pulan
hallitsemiseksi riippumatta siitd, kuuluuko
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tahojen on toimitettava asiaankuuluvat
tiedot seurantaa varten. Tukkukauppiaat ja
muut henkil6t tai oikeushenkil6t, mukaan
lukien potilasjiirjestot ja terveydenhuollon
ammattihenkil6t, voivat ilmoittaa
kyseisessi jdsenvaltiossa kaupan pidetyn
tietyn ladkkeen pulasta toimivaltaiselle
viranomaiselle. Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2022/123%¢
nojalla lddkevirastoon jo perustetun
ladkepulaa ja ladkkeiden turvallisuutta
késittelevdn toimeenpanevan
ohjausryhmén, jdljempiné ’ladkepulaa
késitteleva ohjausryhma’ olisi
vahvistettava kriittistd 1d4dkepulaa koskeva
luettelo ja varmistettava, ettd ladkevirasto
seuraa mainittua pulaa. Ladkepulaa
késittelevdn ohjausryhmén olisi myos
vahvistettava luettelo kriittisistd ladkkeista,
joille on mydnnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] tai timén
asetuksen mukaisesti, jotta voidaan
varmistaa kyseisten lddkkeiden toimitusten
seuranta. Ladkepulaa kisitteleva
ohjausryhmaé 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 hyviksyii tiytintéonpanosdiddoksid
sen varmistamiseksi, etti myyntiluvan
haltijat, tukkukauppiaat tai muut
asiaankuuluvat toimijat toteuttavat
asianmukaiset toimenpiteet, mukaan
lukien valmiusvarastojen perustaminen
tai yllipito.

36 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pédiviana
tammikuuta 2022, Euroopan lddkeviraston
roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja
-hallinnassa ladkkeiden ja lddkinnallisten
laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022,
s. 1).
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kriittisen pulan kohteena oleva lddke
keskitetyn myyntiluvan vai kansallisen
myyntiluvan piiriin, sekd rekisterditivii
tillaiset tiedot Euroopan
saatavuushdirioiden seuranta-alustalle.
Myyntiluvan haltijoiden ja muiden
asiaankuuluvien tahojen on toimitettava
asiaankuuluvat tiedot seurantaa varten.
Tukkukauppiaat ja muut henkil6t tai
oikeushenkil6t, mukaan lukien
maahantuojat, valmistajat, toimittajat,
potilas- ja kuluttajajirjestit ja
terveydenhuollon ammattihenkil6t, voivat
ilmoittaa kyseisessd jdsenvaltiossa kaupan
pidetyn tietyn lddkkeen pulasta
toimivaltaiselle viranomaiselle. Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EU) 2022/1235¢ nojalla ladkevirastoon jo
perustetun lddkepulaa ja lddkkeiden
turvallisuutta kisittelevdn toimeenpanevan
ohjausryhmén, jdljempiné ’ladkepulaa
késittelevd ohjausryhma’ olisi
vahvistettava kriittistd 1ddkepulaa koskeva
luettelo ja varmistettava, ettd ladkevirasto
seuraa mainittua pulaa. Ladkepulaa
késittelevdn ohjausryhmén olisi myos
vahvistettava luettelo kriittisistd ladkkeista,
joille on mydnnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] tai timén
asetuksen mukaisesti, jotta voidaan
varmistaa kyseisten lddkkeiden toimitusten
seuranta. Ladkepulaa kisitteleva
ohjausryhmaé voi antaa suosituksia
toimenpiteistd, joita myyntiluvan haltijat,
jasenvaltiot, komissio ja muut toimijat
voivat toteuttaa kriittisen pulan
ratkaisemiseksi tai kyseisten kriittisten
ladkkeiden toimitusvarmuuden
varmistamiseksi markkinoilla.

36 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pédivina
tammikuuta 2022, Euroopan lddkeviraston
roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja
-hallinnassa lddkkeiden ja 1d4kinnéllisten
laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022,
s. 1).
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Tarkistus 136
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 138 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE757.080v01-00
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Or. en

Tarkistus

138 a) Toisaalta potilaiden ja kuluttajien
ja toisaalta toimivaltaisten viranomaisten
vilisen viestinndn helpottamiseksi
Jjésenvaltioiden olisi kerdttivi dataa
lidkepulan vaikutuksista potilaisiin ja
kuluttajiin ja jaettava asiaankuuluvia
tietoja lidikepulaa kdsitteleviin
ohjausryhmdn kanssa, jotta kyseisidi
tietoja voitaisiin hyodyntid lidkepulan
hallintatapojen perustana. Myyntiluvan
haltijoiden olisi perustettava kriittisten
lidikkeiden vihimmdiistason
varmuusvarasto, jonka on oltava riittivii
kattamaan kahden kuukauden kysyntii
kaikissa jisenvaltioissa, joissa tuote on
saatettu markkinoille, ja yllipidettiivi titd
varastoa. Komissio voi hyviiksyii
tiytintoonpanosidadoksidi sen
varmistamiseksi, ettii myyntiluvan haltijat,
tukkukauppiaat tai muut asiaankuuluvat
toimijat toteuttavat asianmukaiset
toimenpiteet, mukaan lukien
valmiusvarastojen perustaminen tai
yllipito. Kriittisten lidiikkeiden
varmuusvarastojen perustaminen ei saisi
haitata ndiden tuotteiden saatavuutta ja
kohtuuhintaisuutta tai vahingoittaa
ympdristod lidikkeiden
epiiasianmukaisella hévittimiselli
Euroopassa ja maailmanlaajuisesti.
Liidkkeiden toimitusketjujen
maailmanlaajuisen luonteen vuoksi
varmuusvarastojen olisi oltava
oikeasuhteisia ja niissii olisi otettava
huomioon mahdolliset vaikutukset
lidkepulaan muissa jisenvaltioissa ja
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Tarkistus 137
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 138 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 138
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 138 b kappale (uusi)

AM\1291769FI.docx 77/185

kolmansissa maissa. Kriittisten
liikkeiden saatavuushdirioiden
vilttimiseksi kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset voivat asianmukaisesti
perustelluissa tapauksissa myontiidi
myyntiluvan haltijalle pyynnostii
vapautuksen varastointivelvoitteista tai
toteuttaa muita varastojen turvallisuutta
koskevia tiydentivid toimenpiteit.

Or. en

Tarkistus

138 a) Sen estimiseksi, ettd jisenvaltion
suunnittelemat tai toteuttamat
toimenpiteet lidkepulan ehkdisemiseksi
tai lieventimiseksi kansallisella tasolla —
kun jisenvaltio vastaa kansalaistensa
oikeutettuihin tarpeisiin — lisddviit
lidkepulan riskid toisessa jiasenvaltiossa,
lidkeviraston olisi arvioitava kyseisten
toimenpiteiden mahdollisia tai todellisia
vaikutuksia liikkeiden saatavuuteen ja
toimitusvarmuuteen muissa
jésenvaltioissa ja Euroopan tasolla sekd
ilmoitettava arvioinnistaan jisenvaltioille
ja liikepulaa kdsitteleviille
ohjausryhmidille.

Or. en
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Komission teksti

Tarkistus 139
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 138 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

PE757.080v01-00
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Tarkistus

138 b) Yhteni timdin asetuksen
tavoitteena on luoda puitteet
jédsenvaltioiden ja lidikeviraston
toiminnalle, jolla parannetaan unionin
valmiuksia toteuttaa tehokkaasti ja
koordinoidusti toimia, jotta tuetaan
lidkepulan, erityisesti kriittisten
lidkkeiden pulan, hallintaa ja
toimitusvarmuutta EU:n kansalaisille
kaikkina aikoina. Timd lidkepula on
jatkuva ongelma, joka on
vuosikymmenten ajan vaikuttanut aina
vain enemmdn unionin kansalaisten
terveyteen ja elimdidn, ja sen perimmidiiset
syyt ovat monitahoisia. Sen vuoksi timdn
asetuksen olisi oltava ensimmdinen toimi,
jolla parannetaan unionin vastausta
tihdn sitkedidn ongelmaan. Komission
olisi myohemmin laajennettava tiitdi
kehystd, jotta voidaan jatkaa lidkepulan
syihin puuttumista ja paremmin ehkdisti
ja lieventiiii niiden vaikutuksia.

Or. en

Tarkistus

138 ¢) Timdn asetuksen tiydentimiseksi
ja ensimmdisend toimena kohti
Jjasennellympiid pitkiin aikaviilin
lihestymistapaa, jolla vihennetddn
unionin riippuvuutta kriittisistd lidkkeistdi
Jja ainesosista, etenkin liiikkeistd, joita
toimittaa vain muutama valmistaja tai
maa, komission olisi esitettivi viimeistdidn
[julkaisutoimisto: lisiitidn pdivimdird,
joka on 24 kuukauden kuluttua timdn
asetuksen voimaantulopdivistd]
lainsdddintoaloite EU:n kriittisid
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Tarkistus 140
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 138 d kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 141
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 145 kappale

Komission teksti

145) Kokemus on osoittanut, ettd kun
kyse on muuntogeenisid organismeja
siséltivilla tai niistd koostuvilla
tutkimuslddkkeilla tehtivisti kliinisista
ladketutkimuksista, menettely
direktiiveissd 2001/18/EY ja 2009/41/EY
asetettujen ymparistoriskien arviointia ja
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lidkkeiti koskevaksi asetukseksi, jolla
tuetaan sellaisten keskeisten lidikkeiden,
vaikuttavien aineiden ja farmaseuttisten
viliaineiden eurooppalaista vihredi ja
digitaalista valmistusta, joiden osalta
unioni on riippuvainen yhdesti maasta tai
vain muutamasta valmistajasta.

Or. en

Tarkistus

138 d) Komission olisi hyodynnettivii
24. lokakuuta 2023 annettua tiedonantoa
lidkepulasta Euroopan unionissa ja niitdi
monia viilineitd, joiden avulla voidaan
edistiii koordinoitua teollista
lihestymistapaa ja saattaa yhteen
Euroopan terveys- ja
teollisuusekosysteemin julkiset ja
yksityiset toimijat.

Or. en

Tarkistus

145) Kokemus on osoittanut, ettd kun
kyse on muuntogeenisid organismeja
siséltivilla tai niistd koostuvilla
tutkimusladkkeilld, kuten joillakin pitkille
kehitetyssii terapiassa kéytettivilli
lidkkeilld, tehtavista kliinisista
ladketutkimuksista, menettely
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jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
lupaa koskevien vaatimusten tayttamiseksi
on monimutkainen ja voi kestda
huomattavan kauan.

Tarkistus 142
Francesca Donato

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 147 kappale

Komission teksti

147) Nain ollen on erityisen vaikeaa
tehdé useissa jisenvaltioissa kliinisid
monikeskustutkimuksia tutkimusliddkkeilld,
jotka sisdltdvdt muuntogeenisiad
organismeja tai koostuvat niista.

Tarkistus 143
Francesca Donato

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 151 kappale

Komission teksti

151) Vaatimus, joka koskee
tutkimusliikkeiden valmistus- ja
tuontilupaa unionissa asetuksen (EU) N:o
536/2014 61 artiklan 2 kohdan a
alakohdan mukaisesti, olisi ulotettava
koskemaan direktiivissi 2009/41/EY
tarkoitettuja geneettisesti muunnettuja
organismeja sisdltivid tai niistid koostuvia
tutkimuslddikkeitd.

PE757.080v01-00

direktiiveissd 2001/18/EY ja 2009/41/EY
asetettujen ympdristoriskien arviointia ja
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
lupaa koskevien vaatimusten tiyttamiseksi
on monimutkainen ja voi kestdi
huomattavan kauan.

Or. en

Tarkistus

147) Nain ollen on erityisen vaikeaa —
vaikka se voikin olla perusteltua ennalta
varautumisen periaatteen mukaisesti —
tehdd useissa jisenvaltioissa kliinisid
monikeskustutkimuksia tutkimuslaakkeilla,
jotka sisdltdvat muuntogeenisid
organismeja tai koostuvat niista.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 144
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Téssé asetuksessa sdddetddn ithmisille
tarkoitettuja ldékkeitd koskevista unionin
lupa-, valvonta- ja
ladketurvatoimintamenettelyistd unionin
tasolla, vahvistetaan ladkkeiden
toimitusvarmuuteen liittyvat sddnndt ja
menettelyt unionin ja jésenvaltioiden
tasolla sekd vahvistetaan asetuksella (EY)
N:o 726/2004 perustetun Euroopan
ladkeviraston, jéljempénd ’ladkevirasto’,
joka hoitaa tdssd asetuksessa, asetuksessa
(EU) N:0 2019/6 ja muissa
asiaankuuluvissa unionin sdadoksissi
sdddettyjd ithmisille tarkoitettuihin
ladkkeisiin liittyvid tehtdvid, hallintoa
koskevat sddnnokset.

Tarkistus 145

Or. en

Tarkistus

Téssé asetuksessa sdddetddn ithmisille
tarkoitettuja 1dékkeitd koskevista unionin
lupa-, valvonta- ja
ladketurvatoimintamenettelyistd unionin
tasolla, vahvistetaan lddkepulan ja
kriittisen liiikepulan seurantaan ja
hallintaan sekd 1aikkeiden
toimitusvarmuuteen liittyvat sddnnot ja
menettelyt unionin ja jésenvaltioiden
tasolla sekd vahvistetaan asetuksella (EY)
N:o 726/2004 perustetun Euroopan
ladkeviraston, jiljempénd ’ladkevirasto’,
joka hoitaa tdssd asetuksessa, asetuksessa
(EU) N:0 2019/6 ja muissa
asiaankuuluvissa unionin sdadoksissi
sdddettyjd ithmisille tarkoitettuihin
ladkkeisiin liittyvid tehtdvid, hallintoa
koskevat sddnnokset.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 4 alakohta

Komission teksti

4) “harvinaislddkkeen rahoittajalla’

unioniin sijoittautunutta oikeushenkilda tai

luonnollista henkil64, joka on hakenut
ladkkeen mairittelemisti
harvinaisladkkeeksi tai jonka lddke on jo
madritelty harvinaislddkkeeksi 64 artiklan

AM\1291769FI.docx

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon.)

PE757.080v01-00
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4 kohdassa tarkoitetulla paédtoksella;

Tarkistus 146
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 4 alakohta

Komission teksti

4) “harvinaislddkkeen rahoittajalla’
unioniin sijoittautunutta oikeushenkil6a tai
luonnollista henkild4d, joka on hakenut
ladkkeen madrittelemista
harvinaislddkkeeksi tai jonka lddke on jo
madritelty harvinaisladkkeeksi 64 artiklan
4 kohdassa tarkoitetulla padtokselld;

Tarkistus 147
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 7 alakohta

Komission teksti

7) "merkittdvallad edulla’
harvinaislddkkeen kliinisesti
merkityksellistd hyotyé tai suurta
vaikutusta potilaiden hoitoon, jos téillainen
hyoty tai vaikutus kohdistuu
huomattavaan osaan kohdeviestod,

Tarkistus 148
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus asetukseksi

PE757.080v01-00

Or. en

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon.)

Or. en
Tarkistus

7) "merkittdvilld edulla’
harvinaisladkkeen kliinisesti
merkityksellistd hyotya tai suurta
vaikutusta potilaiden hoitoon;

Or. en
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2 artikla — 2 kohta — 8 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 149
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 9 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 150
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 10 alakohta

Komission teksti

10) ’sddntelyn testiympadristollid’
sddntelykehystd, jonka aikana on
mahdollista kehittiid, validoida ja testata
innovatiivisia tai mukautettuja
sddntelyratkaisuja valvotuissa
olosuhteissa, tietyn suunnitelman
mukaisesti ja rajoitetun ajan
viranomaisen valvonnassa ja ndin

AM\1291769FI.docx

83/185

Tarkistus

8 a) ’lapsiviestolli’ vieston 0—18-
vuotiasta osaa;

Or. en

Tarkistus

9a) lastenliiketti koskevalla
tutkimusohjelmalla’ tutkimus- ja
kehittimisohjelmaa, jolla pyritiiin
varmistamaan sellaisten tietojen
tuottaminen, joiden perusteella voidaan
maddritelli edellytykset, joiden tiyttyessii
lidke voidaan hyviksyd kiytettiviksi
lapsivieston hoidossa;

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.

PE757.080v01-00
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helpottaa sellaisten innovatiivisten
valmisteiden kehittimistd ja
hyviiksymistd, jotka todenniikoisesti
kuuluvat timdn asetuksen
soveltamisalaan;

Tarkistus 151
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 10 alakohta

Komission teksti

10)  ’sédéntelyn testiympéristolla’
saantelykehysté, jonka aikana on
mahdollista kehittdd, validoida ja testata
innovatiivisia tai mukautettuja
sadntelyratkaisuja valvotuissa olosuhteissa,
tietyn suunnitelman mukaisesti ja
rajoitetun ajan viranomaisen valvonnassa
ja ndin helpottaa sellaisten innovatiivisten
valmisteiden kehittdmistd ja hyviksymisté,
jotka todenniikoisesti kuuluvat timdn
asetuksen soveltamisalaan;

Tarkistus 152
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 11 a alakohta (uusi)

Komission teksti

PE757.080v01-00

Or. en

Tarkistus

10)  ’sédantelyn testiymparistolla’
sadntelykehystd, jonka aikana on
mahdollista kehittdd, validoida ja testata
innovatiivisia tai mukautettuja
sadntelyratkaisuja valvotuissa olosuhteissa,
tietyn suunnitelman mukaisesti ja
rajoitetun ajan viranomaisen valvonnassa
ja ndin helpottaa innovatiivisten
valmisteiden kehittdmistd ja hyviksymistd;

Or. en

Tarkistus

11 a) ’tarjonnalla’ myyntiluvan haltijan
tai valmistajan markkinoille saattaman
tietyn liiikkeen tai lidkinnillisen laitteen
varaston kokonaismdidrdd,

Or. en
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Tarkistus 153
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 11 b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 154
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 11 ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 155
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 12 alakohta

AM\1291769FI.docx

Tarkistus

11 b) ’kysynndlli’ kliiniseen tarpeeseen
perustuvaa terveydenhuollon
ammattihenkilon tai potilaan pyyntod
saada lidkettd tai lddkinndllinen laite;
kysyntd tiyttyy tyydyttivisti, kun lidkettdi
tai lddkinndllisti laitetta hankitaan
riittavdn ajoissa ja riittavissd mddrin,
jotta taataan potilaiden parhaan
mahdollisen hoidon jatkuvuus;

Or. en

Tarkistus

11 ¢) ‘’haittavaikutuksella’ lidikkeen
aiheuttamaa haitallista ja muuta kuin
aiottua vaikutusta, joka kattaa
lidkityspoikkeamat ja lidkityksen kdiyton
myyntiluvan ehtojen ulkopuolella,
mukaan lukien liikkeen virheellinen
kdytto ja vidrinkdytto;

Or. en

85/185 PE757.080v01-00
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Komission teksti

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

Tarkistus 156

Tarkistus

12)  ’pulalla’ tilannetta, jossa lddkkeen,
joka on hyviksytty ja saatettu markkinoille
jossakin jisenvaltiossa, tai lddkinndllisen
laitteen, jolla on CE-merkintd, tarjonta ei
syystd riippumatta kata kyseisen ladkkeen
tai lddikinndllisen laitteen kysyntda
kansallisesti;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

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

Komission teksti

Tarkistus 157

Tarkistus

14 a) ’tarjonnalla’ myyntiluvan haltijan
tai valmistajan markkinoille saattaman
tietyn liiikkeen varaston
kokonaismdidirdd;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 14 b alakohta (uusi)

Komission teksti

PE757.080v01-00

Tarkistus

14 b) ’kysynnilld’ kliiniseen tarpeeseen
perustuvaa terveydenhuollon
ammattihenkilon tai potilaan pyyntod
saada lidketti; kysynti tiyttyy
tyydyttiivisti, kun lidketti hankitaan
riittivin ajoissa ja riittiviissi mddrin,
jotta taataan potilaiden parhaan
mahdollisen hoidon jatkuvuus;
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Tarkistus 158
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — otsikko

Komission teksti

Keskitetyn myyntiluvan saaneiden
ladkkeiden rinnakkaisvalmisteiden
myyntilupa jdsenvaltioissa

Tarkistus 159
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — otsikko

Komission teksti

Keskitetyn myyntiluvan saaneiden
ladkkeiden rinnakkaisvalmisteiden
myyntilupa jdsenvaltioissa

Tarkistus 160
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
voivat myOntdd myyntiluvan unionin
myyntiluvan saaneen viitevalmisteen
rinnakkaisvalmisteelle [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] mukaisesti

AM\1291769FI.docx

Or. en

Tarkistus

Erityisiin luokkiin kuuluvien liikkeiden
myyntilupa jidsenvaltioissa

Or. en

Tarkistus

Tiettyihin luokkiin kuuluvien ladkkeiden
myyntilupa jisenvaltioissa

Or. en

Tarkistus

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
voivat myontdd myyntiluvan lddgkkeelle
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY]
mukaisesti seuraavin edellytyksin:

PE757.080v01-00
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seuraavin edellytyksin:

Tarkistus 161

Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti
a) myyntilupahakemus on tehty

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

Tarkistus 162
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti
a) myyntilupahakemus on tehty

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

Tarkistus 163

PE757.080v01-00

FI

Or. en

Tarkistus

a) myyntilupahakemus on tehty
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 9, 10
Jja 13 artiklan mukaisesti tai sellaisten
vaikuttavien aineiden osalta, joita
kéiytetidin kiintedannoksisissa
yhdistelmiliiikkeissd, joita on aiemmin
kéytetty myyntiluvan saaneiden
lidkkeiden koostumuksessa,

Or. en

Tarkistus

a) myyntilupahakemus on tehty
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 9, 10
ja 13 artiklan mukaisesti tai sellaisten
vaikuttavien aineiden osalta, joita
kéiytetidin kiintedannoksisissa
yhdistelmiliiikkeissd, joita on aiemmin
kdytetty myyntiluvan saaneiden
lidkkeiden koostumuksessa;

Or. en
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Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 2 kohta

Komission teksti

Ensimmaisen alakohdan b alakohtaa ei
sovelleta niithin valmisteyhteenvedon ja
pakkausselosteen osiin, joissa viitataan
kayttdaiheisiin, annostuksiin,
ladkemuotoihin, antotapoihin tai -reitteihin
tai muuhun lddkkeen kdyttotapaan, jotka
olivat rinnakkaisvalmisteen markkinoille
saattamisen hetkelld vield ladkkeen
patentin tai lisdsuojatodistuksen suojaamia
ja joiden osalta rinnakkaisvalmisteen
myyntiluvan hakija on pyytinyt, ettei niita
tietoja siséllytetd myyntilupaan.

Tarkistus 164
Susana Solis Pérez

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 2 kohta

Komission teksti

Ensimmaisen alakohdan b alakohtaa ei
sovelleta niithin valmisteyhteenvedon ja
pakkausselosteen osiin, joissa viitataan
kayttdaiheisiin, annostuksiin,
ladkemuotoihin, antotapoihin tai -reitteihin
tai muuhun ld4kkeen kdyttotapaan, jotka
olivat rinnakkaisvalmisteen markkinoille
saattamisen hetkelld vield ladkkeen
patentin tai lisdsuojatodistuksen suojaamia
ja joiden osalta rinnakkaisvalmisteen
myyntiluvan hakija on pyytinyt, ettei nditi
tietoja siséllytetd myyntilupaan.

AM\1291769FI.docx

Tarkistus

Ensimmaisen alakohdan b alakohtaa ei
sovelleta niihin valmisteyhteenvedon ja
pakkausselosteen osiin, joissa viitataan
kayttdaiheisiin, annostuksiin,
ladkemuotoihin, antotapoihin tai -reitteihin
tai muuhun lddkkeen kayttotapaan, jotka
olivat ldikkeen markkinoille saattamisen
hetkelld vield lddkkeen patentin tai
lisdsuojatodistuksen suojaamia ja joiden
osalta lidkkeen myyntiluvan hakija on
pyytényt, ettei nditi tietoja sisdllytetd
myyntilupaan.

Or. en

Tarkistus

Ensimmaisen alakohdan b alakohtaa ei
sovelleta niihin valmisteyhteenvedon ja
pakkausselosteen osiin, joissa viitataan
kayttdaiheisiin, annostuksiin,
ladkemuotoihin, antotapoihin tai -reitteihin
tai muuhun lddkkeen kayttotapaan, jotka
olivat ldikkeen markkinoille saattamisen
hetkelld vield lddkkeen patentin tai
lisdsuojatodistuksen suojaamia ja joiden
osalta lddkkeen myyntiluvan hakija on
pyytényt, ettei nditi tietoja sisdllytetd
myyntilupaan.

Or. en

PE757.080v01-00
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Tarkistus 165
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Ladkevirasto tarkistaa 20 paivin
kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta,
ettd kaikki 6 artiklan mukaisesti vaadittavat
tiedot ja asiakirjat on toimitettu ja etté
hakemuksessa ei ole sellaisia kriittisia
puutteita, jotka voivat estdd ladkkeen
arvioinnin, sekd paitettdva, onko hakemus
asianmukaisesti tehty.

Tarkistus 166
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

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

PE757.080v01-00

Tarkistus

5. Ladkevirasto tarkistaa 20 pdivin
kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta,
ettd kaikki 6 artiklan mukaisesti vaadittavat
tiedot ja asiakirjat on toimitettu ja etté
hakemuksessa ei ole sellaisia 7 kohdan
mukaisesti vahvistetussa ohjeistossa
mddritettyjd kriittisid puutteita, jotka
voivat estdd ladkkeen arvioinnin, seka
padtettdva, onko hakemus asianmukaisesti
tehty.

Or. en

Tarkistus

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

a) lisimadrittelyjen kiyttod, jos se on
tarpeen kyseisen ladkkeen eri
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% Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/1001, annettu 14 paivana
kesdkuuta 2017, Euroopan unionin
tavaramerkistd (EUVL L 154, 16.6.2017,
s. 1).

Tarkistus 167
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos ladkkeiden avulla voidaan
todennikoisesti edistdd erityisen paljon
hengenvaarallisen, vaikeasti toimintakykyéa
alentavan tai vakavan ja pysyvin
sairaudentilan diagnosointia, ehkéisyé tai
hoitoa unionissa, lddkevirasto voi ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevan
komitean antamien neuvojen, jotka
koskevat kehittdmiseen liittyvien tietojen
valmiusastetta, perusteella ehdottaa
hakijalle 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen
ja asiakirjojen yksittdisid moduuleja
koskevien tdaydellisten tietopakettien
vaiheittaista arviointia.

AM\1291769FI.docx

91/185

pakkaustyyppien yksiloimiseksi

b) [tarkistetun direktiivin] 62 artiklassa
tarkoitetun valmisteyhteenvedon
yksiloityjen versioiden kiyttod tilanteissa,
joissa osaan tuotetiedoista sovelletaan
edelleen patenttilainsdddintid tai
lidkkeiden lisisuojatodistuksia, tai
lisimddrittelyjen kiiyttod, jos se on
tarpeen kyseisen lidkkeen eri
pakkaustyyppien yksiloimiseksi.

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

Or. en

Tarkistus

Jos ladkkeiden avulla voidaan
todennikoisesti edistdd erityisen paljon
hengenvaarallisen, vaikeasti toimintakykya
alentavan tai vakavan ja pysyvin
sairaudentilan diagnosointia, ehkéisyé tai
hoitoa unionissa, myds asianomaisen
potilasryhmdn tai -alaryhmdin
elimdnlaatuun nihden, lidkevirasto voi
thmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevan
komitean antamien neuvojen, jotka
koskevat kehittdmiseen liittyvien tietojen
valmiusastetta, perusteella ehdottaa
hakijalle 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen
ja asiakirjojen yksittéisid moduuleja
koskevien taydellisten tietopakettien
vaiheittaista arviointia.

Or. en
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Tarkistus 168
Andreas Gliick

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos ladkkeiden avulla voidaan
todennékoisesti edistdd erityisen paljon
hengenvaarallisen, vaikeasti toimintakykya
alentavan tai vakavan ja pysyvian
sairaudentilan diagnosointia, ehkiisyé tai
hoitoa unionissa, ladkevirasto voi thmisille
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

Jos harvinaisliiikkeiden ja 1dékkeiden
avulla voidaan todennékdisesti edistdd
erityisen paljon hengenvaarallisen,
vaikeasti toimintakykya alentavan tai
vakavan ja pysyvén sairaudentilan
diagnosointia, ehkéisyé tai hoitoa
unionissa, ladkevirasto voi thmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevan
komitean antamien neuvojen, jotka
koskevat kehittdmiseen liittyvien tietojen
valmiusastetta, perusteella ehdottaa
hakijalle 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen
ja asiakirjojen yksittéisid moduuleja
koskevien tdydellisten tietopakettien
vaiheittaista arviointia.

Or. en

Perustelu

Jatkuva arviointimenettely osoittautui erittdin arvokkaaksi covid-19-pandemian aikana.
Menettelyn laajentaminen harvinaislddkkeisiin on tarkoituksenmukaista, koska potilaiden

olisi saatava lddkkeitd mahdollisimman nopeasti.

Tarkistus 169
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Tapauksen mukaan hakemukseen
voi siséltyd vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistus tai vaikuttavan aineen
kantatiedostoa koskeva hakemus tai mika
tahansa muu [tarkistetun

direktiivin 2001/83/EY] 25 artiklassa

PE757.080v01-00

Tarkistus

4. Tapauksen mukaan hakemukseen
voi siséltyd vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistus tai vaikuttavan aineen
kantatiedostoa koskeva hakemus tai mika
tahansa muu [tarkistetun

direktiivin 2001/83/EY] 25 ja 26 artiklassa
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tarkoitettu laatua koskeva
kantatiedostotodistus tai -hakemus.

Tarkistus 170

tarkoitettu kantatiedostotodistus tai -
hakemus.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 5 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Myyntiluvan hakija ei saa tehda
eldinkokeita, jos kdytettdvissi on
tieteellisesti luotettavia testausmenetelmié,
joihin et liity eldinten kayttoa.

Tarkistus 171
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 5 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Myyntiluvan hakija ei saa tehda
eldinkokeita, jos kdytettdvissd on
tieteellisesti luotettavia testausmenetelmis,
joihin et liity eldinten kayttoa.
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Tarkistus

Myyntiluvan hakija ei saa tehda
eldinkokeita, jos kdytettdvissd on
ticteellisesti luotettavia testausmenetelmia,
joihin ei liity eldinten kiyttod. Jos
tieteellisesti luotettavia testausmenetelmid,
Jjoihin ei liity eliinten kiyttéd, ei ole
saatavilla, eldinkokeita kiyttivien
hakijoiden on varmistettava, etti
tieteellisiin tarkoituksiin suoritettavien
eliinkokeiden korvaamisen,
vihentimisen ja parantamisen periaatetta
on sovellettu direktiivin 2010/63/EU
mukaisesti kaikkien hakemuksen tueksi
suoritettujen eliinkokeiden osalta.

Or. en

Tarkistus

Myyntiluvan hakija ei saa tehda
eldinkokeita, jos kdytettdvissi on
tieteellisesti luotettavia testausmenetelmia,
joihin ei liity eldinten kiyttod. Jos
tieteellisesti luotettavia
testausvaihtoehtoja, joihin ei liity eliiinten
kdyttod, ei ole saatavilla, eliinkokeita
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Tarkistus 172
Susana Solis Pérez, Nicola Danti

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 7 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jos ihmisille tarkoitettuja ld4kkeitd
kisittelevd komitea hyviksyy pyynnon,
6 artiklan 6 kohdan ensimmaisessi
alakohdassa sdddetty médrdaika on

150 paivaa.

Tarkistus 173

kdyttivien hakijoiden on noudatettava
tieteellisiin tarkoituksiin suoritettavien
eldinkokeiden korvaamisen,
vihentimisen ja parantamisen
periaatteita. Periaatteita on noudatettava
direktiivin 2010/63/EU mukaisesti
kaikissa hakemuksen tueksi
suoritettavissa eliinkokeissa.

Or. en

Tarkistus

Jos ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
kisittelevd komitea hyviksyy pyynnon,
6 artiklan 6 kohdan ensimmaisessa
alakohdassa sdddetty médrdaika on

120 péivaa.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
6 a artikla (uusi)

Komission teksti

PE757.080v01-00

Tarkistus

6 a artikla

Rinnakkainen hakemus yhdelle tai
useammalle uudelle kiiyttoaiheelle

1) Lidkeviraston suorittaman lidikkeen
ensimmdiistd myyntilupahakemusta
koskevan tieteellisen arvioinnin aikana
hakija voi toimittaa lidkevirastolle
erillisen rinnakkaisen hakemuksen, joka
koskee saman lidkkeen yhtii tai useampaa
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Tarkistus 174

uutta kiyttoaihetta.

2) Liiiikevirasto arvioi rinnakkaisen
hakemuksen timdin asetuksen mukaisena
myyntilupahakemuksena seuraavin
edellytyksin:

a) silti osin kuin ihmisille tarkoitettuja
lidkkeitd kisittelevi komitea voi arvioida
rinnakkaisen hakemuksen alkuperiiiseen
myyntilupahakemukseen sovellettavassa
mddrdajassa, mikd johtaa samaan
lopputulokseen molempien hakemusten
osalta, sen on kdsiteltivi hakemukset
yhdessd ja annettava yksi yhteinen
lausunto

b) silti osin kuin kyseinen komitea ei voi
antaa lausuntoa rinnakkaisesta
hakemuksesta alkuperiiseen
myyntilupahakemukseen sovellettavassa
mddrdajassa, rinnakkainen hakemus on
muunnettava tyypin Il muutosta
koskevaksi hakemukseksi komission
asetuksen (EU) N:o 1234/2008 mukaisesti

¢) jos ensimmdinen myyntilupahakemus
peruutetaan tai saa ihmisille tarkoitettuja
lidkkeitd kisittelevilti komitealta
kielteisen lausunnon, komitea jatkaa
rinnakkaisen hakemuksen arviointia
erillisend myyntilupahakemuksena.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti
b) ympdristolle, eldimille ja ihmisten

terveydelle aiheutuvien vaarojen yksildinti
ja luonnehdinta;

AM\1291769FI.docx

Tarkistus

b) ympdristolle, eldimille ja ihmisten
terveydelle aiheutuvien vaarojen yksildinti
ja luonnehdinta; tissd kohdassa ’ihmisten
terveydelle aiheutuvilla vaaroilla’
tarkoitetaan muiden ihmisten kuin
hoidettavan potilaan terveydelle

PE757.080v01-00
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Tarkistus 175

aiheutuvia riskejd, koska hoidettavalle
potilaalle aiheutuvaa riskidi on arvioitava
osana liidkkeen hyoty-riskisuhteen
arviointia;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jos kyseessd on ensimmdiinen
laatuaan oleva ladke tai toimitetun
ympdristoriskien arvioinnin tarkastelussa
nousee esiin uusi kysymys, ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevan
komitean tai raportoijan on toteutettava
tarvittavat kuulemiset jisenvaltioiden
direktiivin 2001/18/EY mukaisesti
perustamien elinten kanssa. Ne voivat
my0s kuulla soveltuvia unionin elimié.
Liadkevirasto julkaisee kuulemismenettelya
koskevat yksityiskohtaiset tiedot
viimeistdin [Julkaisutoimisto:

12 kuukauden kuluttua timén asetuksen
voimaantulopaivésti].

Tarkistus 176
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Ehdotus asetukseksi
9 a artikla (uusi)

Komission teksti

PE757.080v01-00

96/185

Tarkistus

2. Jos kyseessd on ensimmaéinen
laatuaan oleva ladke tai toimitetun
ympdristoriskien arvioinnin tarkastelussa
nousee esiin uusi kysymys, ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevan
komitean tai raportoijan on toteutettava
tarvittavat kuulemiset jdsenvaltioiden
direktiivin 2001/18/EY mukaisesti
perustamien elinten kanssa. Niiden on
my0s kuultava soveltuvia unionin elimid,
muun muassa Euroopan
ympiristokeskusta. Ladkevirasto julkaisee
kuulemismenettelyéd koskevat
yksityiskohtaiset tiedot viimeistidin
[Julkaisutoimisto: 12 kuukauden kuluttua
tdmin asetuksen voimaantulopdivisti)].

Or. en
Tarkistus
9 a artikla
Saatavuussuunnitelma
AM\1291769FI.docx



Tarkistus 177
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jos ihmisille tarkoitettuja ld4kkeitd
késittelevd komitea katsoo 90 pédivin
kuluessa myyntilupahakemuksen
validoinnista ja arvioinnin aikana, ettd
toimitettujen tietojen laatu tai valmiusaste
ei ole riittdva, jotta arviointi voitaisiin
saattaa paatokseen, arviointi voidaan
paittad. Ihmisille tarkoitettuja lddkkeita
kisitteleva komitea esittdd puutteista
kirjallisen yhteenvedon. Témén perusteella
ladkevirasto ilmoittaa asiasta hakijalle ja

AM\1291769FI.docx

1. Hakijan on toimitettava lidkevirastolle
saatavuussuunnitelma.
Saatavuussuunnitelmassa on kuvattava
sddnnot, joiden mukaisesti myyntiluvan
saanut liike asetetaan saataville siind
Jjédsenvaltiossa, jossa liiikettd tarvitaan,
sddntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuoja-ajan tai
patenttisuojan aikana.
Saatavuussuunnitelmassa on kuvattava
sddnnot, joiden mukaisesti myyntiluvan
saanut liike asetetaan saataville siind
jédsenvaltiossa, jossa liiikettd tarvitaan,
sddntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuoja-ajan tai
patenttisuojan aikana.

2. Ihmisille tarkoitettuja lidikkeiti
kéisittelevii komitea arvioi
saatavuussuunnitelman ja pyytid
muuttamaan sitd, jos se katsoo, etti
suunnitelluilla sddnndoilld ei taata nopeaa
saatavuutta potilaille. Tiillaisen pyynnon
saatuaan hakijan on mukautettava
saatavuussuunnitelmaansa.

Or. en

Tarkistus

2. Jos ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
késittelevd komitea katsoo 90 pédivin
kuluessa myyntilupahakemuksen
validoinnista ja arvioinnin aikana, ettd
toimitettujen tietojen laatu tai valmiusaste
ei ole riittdva, jotta arviointi voitaisiin
saattaa paatokseen, arviointi voidaan
paattad. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
kasitteleva komitea esittdd puutteista
kirjallisen yhteenvedon. Témén perusteella
ladkevirasto ilmoittaa asiasta hakijalle ja
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asettaa méérdajan puutteiden
korjaamiseksi. Hakemuksen késittely
keskeytetddn, kunnes hakija korjaa
puutteet. Jos hakija ei korjaa puutteita
ladkeviraston asettamassa méaérdajassa,
hakemus katsotaan peruutetuksi.

Tarkistus 178
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 4 kohta — h alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 179

asettaa kohtuullisen miiriaajan puutteiden
korjaamiseksi. Hakemuksen kasittely
keskeytetddn, kunnes hakija korjaa
puutteet. Jos hakija ei korjaa puutteita
ladkeviraston asettamassa méadrdajassa,
hakemus katsotaan evidtyksi.

Or. en

Tarkistus

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

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi

12 artikla — 4 kohta — m a alakohta (uusi)

Komission teksti

PE757.080v01-00

Tarkistus

ma) [tarkistetun

direktiivin 2001/83/EY] 17 artiklan
mukainen mikrobiliiikkeiden kiyton
hallintasuunnitelma, kyseisen direktiivin
69 artiklan mukaiset mikrobilidkkeiti
koskevat erityiset tietovaatimukset sekii
kaikki muut myyntiluvan haltijalle
asetetut velvoitteet;
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Tarkistus 180

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi

12 artikla — 4 kohta — m b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 181

Tarkistus

m b) tarvittaessa vahvistus siitd,
tiyttiiko liike [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 83 artiklan
vaatimukset, jotka koskevat
tiyttimdttomddn lidketieteelliseen
tarpeeseen vastaavia liikkeitd;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 1 kohta — 5 alakohta

Komission teksti

Jos padtosluonnos poikkeaa lddkeviraston
lausunnosta, komissio toimittaa
yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien
syista.

Tarkistus 182
Francesca Donato

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291769FI.docx

Tarkistus

Jos pédtosluonnos poikkeaa lddkeviraston
lausunnosta, komissio toimittaa
yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien
syistd ja asettaa nimii tiedot ja pdiiitoksen
samanaikaisesti julkisesti saataville.

Or. en

Tarkistus

PE757.080v01-00
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Tarkistus 183
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) ympdristoriskien arviointi on
puutteellinen tai hakija ei ole perustellut
sitd riittivdsti tai jos hakija ei ole ottanut
riittiviisti huomioon ympdristoriskien
arvioinnissa havaittuja riskejd;

Tarkistus 184
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) ympdristoriskien arviointi on
puutteellinen tai hakija ei ole perustellut
sitd riittivdsti tai jos hakija ei ole ottanut
riittiviisti huomioon ympdristoriskien
arvioinnissa havaittuja riskeji;

4 a. hyoty-riskisuhde on objektiivisesti
suotuisa eikd haittavaikutuksilla ole
tilastollista merkitysti;

Perustelu

Ks. 15 artiklan 1 a kohtaan (uusi) esitetty tarkistus.

Tarkistus 185

PE757.080v01-00

100/185

Or. en
Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
AM\1291769FI.docx



Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 186
Henna Virkkunen

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) ympdristoriskien arviointi on
puutteellinen tai hakija ei ole perustellut
sitd riittivdsti tai jos hakija ei ole ottanut
riittiviisti huomioon ympdristoriskien
arvioinnissa havaittuja riskeja;

Tarkistus

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

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

Or. en

Tarkistus

d) Jjéljempdind 20 artiklan

c alakohdassa edellytettyjen,
ympiristoriskien arvioinnin
selventimiseksi tehtivien myyntiluvan
myontimisen jilkeisten tutkimusten
sisdllostii tai aikatauluista ei pédsti
sopimukseen;

Or. en

Perustelu

Alkuperdisen myyntiluvan epddminen sellaisten ympdristoriskien arviointien perusteella,
Jjotka perustuvat myyntiluvan myontdmisen jdlkeisiin tietoihin tai joissa ei ole saavutettu
tieteellistd yhteisymmdrrystd (esim. mikrobilddkeresistenssi), ei ole sopivaa. Tiedonkeruun
vahvistaminen myyntiluvan myéntdimisen jdlkeen sitovilla ja aikarajoitteisilla sitoumuksilla
parantaisi ympdristoriskien arviointia koskevaa tutkimusta. Nopeutetun hakemuksen
tekemisen (esim. PRIME) yhteydessd tai tapauksissa, joihin liittyy potilasryhmiin vaikuttavia
myohempid kdyttéaihemuutoksia, ympdristoriskitietoja ei vilttamdittd ole saatavilla eikd

niiden pitdisi estdd potilaiden pddsyd tietoihin.

AM\1291769FI.docx
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Tarkistus 187
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti Tarkistus

d) ympiristoriskien arviointi on d) Jjéljempiind 20 artiklan

puutteellinen tai hakija ei ole perustellut c alakohdassa vahvistettujen,

sitd riittivdsti tai jos hakija ei ole ottanut ympdiristoriskien arvioinnin

riittiviisti huomioon ympiristoriskien selventimiseksi tehtivien myyntiluvan

arvioinnissa havaittuja riskejd; myontimisen jilkeisten tutkimusten
sisdllostii tai aikatauluista ei pédsti
sopimukseen;

Or. en

Tarkistus 188
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1a. Myyntilupa voidaan mydos eviitd,
jos 6 artiklan mukaisesti toimitettujen
tietojen ja asiakirjojen tarkistamisen
Jjélkeen katsotaan, etti ympdristoriskien
arviointi on puutteellinen tai hakija ei ole
perustellut siti riittavdsti tai jos hakija ei
ole ottanut riittivisti huomioon
ympiristoriskien arvioinnissa havaittuja
riskejd.

Or. en

Perustelu

Ks. 15 artiklan 1 kohdan d alakohtaan esitetty tarkistus.

Tarkistus 189
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

PE757.080v01-00 102/185 AM\1291769FI.docx



Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Ladkevirasto julkaisee valittomasti
ihmisille tarkoitettua ladkettd koskevan
arviointilausunnon ja antamansa
myyntilupaa puoltavan lausunnon
perustelut poistettuaan siitd kaikki
litkesalaisuutena pidettdvit tiedot.

Tarkistus 190

Tarkistus

Ladkevirasto julkaisee vélittomaésti
ihmisille tarkoitettua ladkettd koskevan
arviointilausunnon ja antamansa
myyntilupaa puoltavan lausunnon
perustelut poistettuaan siitd kaikki
litkesalaisuutena pidettdvit tiedot ja
kuultuaan potilasjirjestija.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi

16 artikla — 3 kohta — 2 alakohta — 1 luetelmakohta

Komission teksti

— arviointilausunnon yhteenveto,
joka on kirjoitettu viiestolle
ymmiirrettivilld tavalla. Yhteenvetoon on
erityisesti sisdllyttivi lidkkeen
kiiyttoehtoja kiisittelevii osuus;

Tarkistus 191

Tarkistus

— myyntiluvan hakijan
lidkevirastolle toimittama tiydellinen
ympiristoriskien arviointi seki yhteenveto
myyntiluvan haltijan toimittamista
ympiristoriskien arviointitutkimuksista ja
niiden tuloksista seki lidikeviraston
suorittama arviointi ympiristoriskien
arvioinnista ja [tarkistetun

direktiivin 2001/83/EY] 22 artiklan

5 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi

16 artikla — 3 kohta — 2 alakohta — 2 a luetelmakohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291769FI.docx
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Tarkistus
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Tarkistus 192

- mikrobilidikkeiden osalta kaikki
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY]

17 artiklassa ja liitteessi I tarkoitetut
tiedot sekd kaikki muut myyntiluvan
haltijalle asetetut velvoitteet.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 2 kohta — 4 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 193
Francesca Donato

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

Komission teksti

PE757.080v01-00

Tarkistus

Komissio voi pidttid peruuttaa liidkkeen
myyntiluvan kansanterveyteen
kohdistuvaan riskiin viittaavan ndyton
vuoksi, jos se on perusteltua 20 artiklan
1 kohdan mukaisesti tehtdivien
myyntiluvan myontimisen jilkeisten
tutkimusten perusteella.

Or. en

Tarkistus

ca) kaikista tehoon ja turvallisuuteen
liittyvistii nikokohdista on tehty kliinisidi
tutkimuksia véihintddn kuuden
kuukauden seurantajaksolla ja osoitettu
ndin riittivdn selkedsti ja luotettavasti
sekd liiikkeen teho ja turvallisuus ettii
vakavien tai tappavien haittavaikutusten
taydellinen puuttuminen.

Or. en
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Tarkistus 194
Francesca Donato

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 kohta — ¢ b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 195
Francesca Donato

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 kohta — ¢ ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 196
Francesca Donato

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

AM\1291769FI.docx
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Tarkistus

c b)  [kliinisid tutkimuksia suoritetaan
ulkopuolisessa valvonnassa sellaisten
riippumattomien osapuolten toimin, joita
liikesalaisuus sitoo mutta jotka voivat
raportoida lidikevirastolle suoritettujen
tutkimusten oikeellisuudesta ja
tiydellisyydestii.

Or. en

Tarkistus

cc) hititilanteessa myyntiluvan
saaneiden lidkkeiden osalta kiytossi on
oltava aktiivinen lidketurvajirjestelmd —
ei ainoastaan passiivinen jirjestelmd —
jota sovelletaan myos sellaisten
tutkimushenkildiden kohdalla, joille
liiiketti annetaan kliinisen
lidketutkimuksen ulkopuolella.

Or. en
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Komission teksti

Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa
ja [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY]

83 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
tarkoitetun potilaiden tiyttdméattoman
ladketieteellisen tarpeen tayttamiseksi
komissio voi ennen tdydellisten kliinisten
tietojen toimittamista myontdé ehdollisen
myyntiluvan tai tdimén asetuksen
mukaisesti hyviksyttyyn voimassa olevaan
myyntilupaan liittyvén ehdollisen uuden
kéayttoaiheen lddkkeelle, joka
todenndkdisesti vastaa tdyttimattomain
ladketieteelliseen tarpeeseen [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 83 artiklan

1 kohdan b alakohdan mukaisesti,
edellyttden, ettd kyseisen lddkkeen
vélittdméstd saatavuudesta markkinoilla
saatava hyoty on suurempi kuin riski, joka
liittyy siihen, ettd lddkkeestd on vield
toimitettava lisdtietoja.

Tarkistus 197

Tarkistus

Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa
ja [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY]

83 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
tarkoitetun potilaiden tiyttdméattoman
ladketieteellisen tarpeen tayttamiseksi
komissio voi ennen tdydellisten kliinisten
tietojen toimittamista myontié ehdollisen
myyntiluvan tai tdimén asetuksen
mukaisesti hyviksyttyyn voimassa olevaan
myyntilupaan liittyvén ehdollisen uuden
kéayttoaiheen ladkkeelle, joka
todenndkoisesti vastaa tayttimattomain
ladketieteelliseen tarpeeseen [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 83 artiklan

1 kohdan b alakohdan mukaisesti,
edellyttden, ettd kyseisen ladkkeen
vilittdmastd saatavuudesta markkinoilla
saatava hyoty on suurempi kuin riski, joka
liittyy siihen, ettd lddkkeestd on vield
toimitettava lisdtietoja. Hyoty-riskisuhteen
arvioinnin on perustuttava luotettaviin,
selkeisiin ja todennettavissa oleviin
tietoihin, ei likimddrdisiin ja oletettuihin
tai yleisiin arviointeihin.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Hatitilanteissa ensimmaéisessd alakohdassa
tarkoitettu ehdollinen myyntilupa tai
ehdollinen uusi kdyttdaihe voidaan
myOntdd myds silloin, kun tiydellisii ei-
kliinisié tai farmaseuttisia tietoja ei ole
toimitettu.

PE757.080v01-00
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Tarkistus

Asetuksen (EU) 2022/2371 2 artiklan

1 kohdan mukaisissa hitétilanteissa
ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettu
ehdollinen myyntilupa tai ehdollinen uusi
kiyttdaihe voidaan myontidd myds silloin,
kun tdydellisid ei-kliinisié tai
farmaseuttisia tietoja ei ole toimitettu.

Or. en
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Tarkistus 198
Francesca Donato

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuja
ehdollisia myyntilupia tai ehdollisia uusia
kéyttoaiheita voidaan myontéd ainoastaan,
jos ladkkeen hyoty-riskisuhde on suotuisa
ja hakija pystyy todennékdisesti
toimittamaan taydelliset tiedot.

Tarkistus 199
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Témin artiklan nojalla
mydnnettyihin ehdollisiin myyntilupiin tai
ehdollisiin uusiin kdyttotarkoituksiin on
liitettava tiettyja velvoitteita. Namé
velvoitteet ja tarvittaessa mairiaika niiden
noudattamiselle on méaériteltdva
myyntiluvan ehdoissa. Ladkevirasto
tarkastelee nditd velvoitteita uudelleen
vuosittain kolmen ensimmaisen vuoden
ajan luvan myOntdmisesti ja sen jilkeen
kahden vuoden vilein.

AM\1291769FI.docx

Tarkistus

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuja
ehdollisia myyntilupia tai ehdollisia uusia
kéyttoaiheita voidaan myontéd ainoastaan,
jos ladkkeen hyd6ty-riskisuhde on suotuisa
ja hakija pystyy todennékdisesti
toimittamaan taydelliset tiedot. Hyéty-
riskisuhteen arvioinnin on perustuttava
luotettaviin, selkeisiin ja todennettavissa
oleviin tietoihin, ei likimddrdisiin ja
oletettuihin tai yleisiin arviointeihin.

Or. en

Tarkistus

3. Tédmin artiklan nojalla
myonnettyihin ehdollisiin myyntilupiin tai
ehdollisiin uusiin kdyttotarkoituksiin on
liitettdva tiettyjd velvoitteita. Ndma
velvoitteet ja madrdaika niiden
noudattamiselle on méaériteltdva
myyntiluvan ehdoissa. Ladkevirasto
tarkastelee nditd velvoitteita uudelleen
vuosittain kolmen ensimmaisen vuoden
ajan luvan myoOntdmisesti ja sen jélkeen
kahden vuoden vilein.

Or. en
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Tarkistus 200
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 4 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 201

Tarkistus

4. Tédmaén artiklan nojalla mydnnetyn
ehdollisen myyntiluvan haltija on
velvoitettava osana 3 kohdassa tarkoitettuja
velvoitteita saattamaan loppuun meneillddn
olevat tutkimukset tai suorittamaan uusia
tutkimuksia, joiden tarkoituksena on
vahvistaa, ettd hyoty-riskisuhde on
suotuisa. Lédkevirasto vahvistaa ja
Jjulkaisee erityiset mdidrdajat ja kriteerit
ndiden edellytysten tiyttimiselle ja asettaa
ne julkisesti saataville.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 4 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 202

PE757.080v01-00
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Tarkistus

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

20 artiklan mukaisesti uusia tutkimuksia,
joiden tarkoituksena on vahvistaa lddkkeen
turvallisuus ja teho. Liiikevirasto asettaa
mencilliiin olevien ja uusien tutkimusten
asiaankuuluvat mddrdajat ja kriteerit
Jjulkisesti saataville.

Or. en
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Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Poiketen siitd, mitd 17 artiklan

1 kohdassa sdadetddn, timén artiklan
nojalla mydnnetyn ensimmadisen ehdollisen
myyntiluvan voimassaoloaika on yksi
vuosi, ja se voidaan uudistaa kolmen
ensimmadisen vuoden ajan luvan
myOntamisestd ja sen jilkeen kahden
vuoden viélein.

Tarkistus 203
Francesca Donato

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 8 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 204

Tarkistus

6. Poiketen siitd, mitd 17 artiklan

1 kohdassa sdadetddn, timén artiklan
nojalla mydnnetyn ensimmadisen ehdollisen
myyntiluvan voimassaoloaika on yksi
vuosi, ja se voidaan uudistaa kolmen
ensimmadisen vuoden ajan luvan
myOntdmisestd ja sen jalkeen kahden
vuoden vélein. Jos komissio toteaa
kansanterveysuhan pddttyneeksi
asetuksen (EU) 2022/2371 23 artiklan

2 kohdan mukaisesti, myyntiluvan
haltijan on kuitenkin haettava
myyntilupaa timdn asetuksen 5 artiklan
mukaisesti.

Or. en

Tarkistus

8 a.  Hyoty-riskisuhteen arviointi olisi
toteutettava uudelleen kahden kuukauden
vilein lidkkeen turvallisuutta ja tehoa,
taudin mahdollisia tappavia vaikutuksia,
myos silloin, kun siti hoidetaan, sekdi sen
hoitamiseen tarkoitettujen keinojen
saatavuutta koskevien uusien tietojen
perusteella.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
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Ehdotus asetukseksi
19 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 205
Francesca Donato

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

19 a artikla
Ehdollisen myyntiluvan peruuttaminen

Komissio voi perustelluissa tapauksissa
peruuttaa 19 artiklan mukaisesti
myonnetyn ehdollisen myyntiluvan, jos
lidikkeen vilittomdstd saatavuudesta
unionin markkinoilla saatava hyéty ei ole
endid suurempi kuin riski, joka johtuu
vahvistavien tietojen puuttumisesta tai

19 artiklassa siiddettyjen velvoitteiden
noudattamatta jéttimisestd.

Or. en

20 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Myyntiluvan myontdmisen jilkeen
ladkevirasto voi katsoa tarpeelliseksi, etti
myyntiluvan haltija

Tarkistus 206

Tarkistus
Myyntiluvan myontdmisen jilkeen

ladkevirasto edellyttiid, ettd lidkeviraston
haltija

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jos kyseistid velvoitetta sovelletaan useisiin

ladkkeisiin, ladkevirasto kannustaa
asianomaisia myyntiluvan haltijoita
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Tarkistus

Jos kyseistd velvoitetta sovelletaan useisiin
ladkkeisiin, ladkevirasto velvoittaa
asianomaiset myyntiluvan haltijat
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suorittamaan myyntiluvan myontdmisen suorittamaan myyntiluvan myontdmisen
jalkeisen yhteisen turvallisuustutkimuksen. jalkeisen yhteisen turvallisuustutkimuksen.

Or. en

Tarkistus 207
Francesca Donato

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3a. Jisenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset voivat peruuttaa
myyntiluvan, jos on olemassa tilastollisesti
merkityksellisti néyttod
haittavaikutuksista ja vakavista
sivuvaikutuksista, ja niiden on sdilytettivi
sama mahdollisuus peruuttaa lupa,
kunnes kyseiset vakavat sivuvaikutukset
on piiivitetty kyseisen liiikkeen
merkintoihin ja pakkausselosteeseen.

Or. en

Tarkistus 208
Francesca Donato

Ehdotus asetukseksi
21 artikla

Komission teksti Tarkistus

21 artikla Poistetaan.

Mpyyntiluvan myontimisen jilkeiset
tehotutkimukset

Siirretiin komissiolle valta antaa
delegoituja sdiddoksii 175 artiklan
mukaisesti timdn asetuksen
tiydentimiseksi mddrittimdlld, milloin
myyntiluvan myontimisen jilkeisten
tehotutkimusten tekeminen voi olla
tarpeen 12 artiklan 4 kohdan g alakohdan
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ja 20 artiklan 1 kohdan b alakohdan
nojalla.

Tarkistus 209
Andreas Gliick

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Myyntiluvan myontdmiselld ei ole
vaikutusta jdsenvaltioiden kansallisen
lainsddddannon mukaiseen valmistajan tai
myyntiluvan haltijan siviili- tai
rikosoikeudelliseen vastuuseen.

Or. en

Tarkistus

Myyntiluvan ja viliaikaisen kiireellisen
myyntiluvan myontidmiselld ei ole
vaikutusta jdsenvaltioiden kansallisen
lainsddddnnon mukaiseen valmistajan tai
myyntiluvan haltijan siviili- tai
rikosoikeudelliseen vastuuseen.

Or. en

Perustelu

Covid-19-pandemian aikana saadut kokemukset ovat osoittaneet, ettd myyntiluvan haltijoiden

vastuusta ei pitdisi olla epdilystd.

Tarkistus 210

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi

24 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — f alakohta

Komission teksti

f) myyntiluvan haltija on havainnut
ympdristolle tai ympariston vilitykselld
kansanterveydelle aiheutuvan vakavan
riskin eikd ole ottanut sitd riittdvisti
huomioon.

PE757.080v01-00

Tarkistus

f) myyntiluvan haltija on havainnut
ympdristolle tai ympariston vilityksella
kansanterveydelle aiheutuvan vakavan
riskin eikd ole ottanut sitd riittdvasti
huomioon; tillaisissa tapauksissa
lidikevirasto ilmoittaa asiasta vilittomdsti
komissiolle, jonka vastuulla on ilmoittaa
asiasta asiaankuuluville kansallisille ja
unionin viranomaisille.
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Tarkistus 211
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi

Or. en

24 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — f a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 212

Tarkistus

fa) pdités on tehty kaupallisten

nikokohtien perusteella turvaten samalla
kaikki liikesalaisuutena pidettiiviit tiedot.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi

24 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — f a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 213
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Jos ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettu
toimenpide on lddkkeen poistaminen
markkinoilta, myyntiluvan haltijan on
annettava tiedot markkinoilta poistamisen
vaikutuksista potilaisiin, joita jo hoidetaan
ladkkeelld.
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Tarkistus

fa)  kaupalliset nikokohdat.

Or. en

Tarkistus

Jos ensimmaisessa alakohdassa tarkoitettu
toimenpide on sellaisen laikkeen
poistaminen markkinoilta, jolle ei ole
vaihtoehtoista lidkettd, myyntiluvan
haltijan on annettava tiedot markkinoilta
poistamisen vaikutuksista potilaisiin, joita
jo hoidetaan lddkkeella.
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Or. en

Tarkistus 214
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 4 kohta

Komission teksti Tarkistus
4. Jos myyntiluvan haltija aikoo 4. Jos myyntiluvan haltija aikoo
peruuttaa kriittisen ladkkeen myyntiluvan peruuttaa kriittisen lddkkeen myyntiluvan
pysyvisti, myyntiluvan haltijan on ennen pysyvisti, myyntiluvan haltijan on ennen
1 kohdassa tarkoitettua ilmoitusta 1 kohdassa tarkoitettua ilmoitusta
kohtuullisin ehdoin tarjottava myyntiluvan kohtuullisin ehdoin tarjottava myyntiluvan
siirtdmistd kolmannelle osapuolelle, joka siirtdmistd kolmannelle osapuolelle, joka
on ilmoittanut aikomuksestaan saattaa on ilmoittanut aikomuksestaan saattaa
kyseinen kriittinen ladke markkinoille, tai kyseinen kriittinen ladke markkinoille, tai
sallittava tdmén kayttad 1ddketta koskeviin sallittava tdméan kayttda lddketta koskeviin
asiakirjoihin sisdltyvia ei-kliinisti ja asiakirjoihin sisdltyvéa ei-kliinisti ja
kliinistd farmaseuttista aineistoa kliinistd farmaseuttista aineistoa
hakemuksen jittdmiseksi [tarkistetun hakemuksen jéattdmiseksi [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 14 artiklan direktiivin 2001/83/EY] 14 artiklan
mukaisesti. mukaisesti.

Kun myyntilupa siirretéidn uudelle
haltijalle, muutoksesta on ilmoitettava
lidkevirastolle 30 pdiiviin kuluessa, ja
ilmoitukseen on sisillytettivii tiedot
siirron osapuolten viilisen liiketoimen
taloudellisista yksityiskohdista.
Liidkevirasto asettaa timdn jilkeen tiedot
yleison saataville.

Or. en
Tarkistus 215
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — a alakohta
Komission teksti Tarkistus
a) jokin sen kdyttdaiheista tai a) jokin sen kdyttdaiheista,
ladkemuodoista on suojattu patentilla tai annostuksista, 1iikemuodoista,
PE757.080v01-00 114/185 AM\1291769F1.docx



lisdsuojatodistuksella yhdessa tai
useammassa jasenvaltiossa;

Tarkistus 216
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Myyntiluvan haltijan on peruutettava
alkuperdinen myyntilupa tai
duplikaattimyyntilupa heti, kun

a alakohdassa tarkoitetun patentin tai

lisdsuojatodistuksen voimassaolo pééttyy.

Tarkistus 217
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos jdsenvaltio soveltaa 1 kohtaa,
sen on ilmoitettava siitd ladkevirastolle.

AM\1291769FI.docx
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antotavoista tai -reiteistdi tai muista
ominaisuuksista on suojattu patentilla tai
lisdsuojatodistuksella yhdessé tai
useammassa jisenvaltiossa;

Or. en

Tarkistus

Myyntiluvan haltijan on peruutettava
alkuperdinen myyntilupa tai
duplikaattimyyntilupa heti, kun

a alakohdassa tarkoitetun patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolo pééttyy,
tai muutettava tarvittaessa myyntiluvan
voimassaoloaikaa niin, etti otetaan
huomioon asiaankuuluvat
valmisteyhteenvedon tiedot, joiden osalta
patentin tai patenttien tai
lisdsuojatodistuksen tai
lisdisuojatodistusten voimassaolo on

piidittynyt.

Or. en

Tarkistus

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

Or. en
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Tarkistus 218
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Kun jisenvaltio suunnittelee
erityisluvallista kdyttod, ihmisille
tarkoitettuja 1dékkeitd kasittelevd komitea
voi valmistajaa tai hakijaa kuultuaan antaa
lausuntoja kayton edellytyksistd, jakelun
edellytyksistd ja kohdepotilaista. Kyseisid

lausuntoja on péivitettiva tarpeen mukaan.

Tarkistus 219
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Lédkevirasto pitdd ajan tasalla
olevaa luetteloa 4 kohdan mukaisesti
annetuista lausunnoista ja julkaisee
luettelon verkkosivustollaan.

Tarkistus 220
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 6 kohta

Komission teksti

PE757.080v01-00
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Tarkistus

Kun jdsenvaltio, hakija tai rahoittaja
suunnittelee erityisluvallista kayttoa,
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisitteleva
komitea voi valmistajaa tai hakijaa
kuultuaan antaa lausuntoja kdyton
edellytyksistd, jakelun edellytyksisté ja
kohdepotilaista. Kyseisid lausuntoja on
péaivitettdva tarpeen mukaan.

Or. en

Tarkistus

6. Ladkevirasto pitdd ajan tasalla
olevaa luetteloa 4 kohdan mukaisesti
annetuista lausunnoista ja julkaisee
luettelon erityisluvallista kdiyttod
koskevien ohjelmien keskitetyssd
tietokannassa verkkosivustollaan.

Or. en

Tarkistus
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6. Ladkevirasto pitdd ajan tasalla
olevaa luetteloa 4 kohdan mukaisesti
annetuista lausunnoista ja julkaisee
luettelon verkkosivustollaan.

Tarkistus 221
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin, joille
on myonnetty myyntilupa tdmin asetuksen
mukaisesti, sovelletaan [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] VII luvussa
sdddettyjd suoja-aikoja, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta teollisen ja kaupallisen
omaisuuden suojaamista koskevan
lainsdddédnndn soveltamista.

Tarkistus 222

6. Ladkevirasto pitdd ajan tasalla
olevaa luetteloa 4 kohdan mukaisesti
annetuista lausunnoista ja julkaisee
luettelon verkkosivustollaan
helppokiiyttiisessii tiedon
tallennusmuodossa, johon voi tehdii
hakuja.

Or. en

Tarkistus

Ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin, joille
on myoOnnetty myyntilupa timén asetuksen
mukaisesti, sovelletaan [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] VII luvussa
sdddettyjd suoja-aikoja, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta teollisen ja kaupallisen
omaisuuden suojaamista koskevan
lainsdddédnnon soveltamista. Lddkevirasto
Jjulkaisee sddntelyyn perustuvien suoja-
aikojen myontimisti koskevat tiedot titi
varten tarkoitetussa rekisterissd ja
pliivittiid ne tarvittaessa.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 kohta

Komission teksti
Komissio voi kansanterveysuhan aikana
myoOntdd viliaikaisen kiireellisen

myyntiluvan ladkkeille, jotka on tarkoitettu
kansanterveysuhkaan suoraan liittyvin
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Tarkistus

Komissio voi kansanterveysuhan aikana
myoOntdd viliaikaisen kiireellisen
myyntiluvan tai uuden viliaikaisen
kiireellisen kdyttoaiheen, myos silloin,
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vakavan tai hengenvaarallisen sairauden tai
sairaudentilan hoitoon, ehkdisyyn tai
ladketieteelliseen diagnosointiin, ennen
kuin tdydelliset laatua koskevat, ei-kliiniset
ja kliiniset tiedot sekd ympaéristod koskevat
tiedot on toimitettu.

Tarkistus 223

kun siti haetaan timdn asetuksen
mukaisen olemassa olevan myyntiluvan
laajentamisen yhteydessi, 1iikkeille, jotka
on tarkoitettu kansanterveysuhkaan
suoraan liittyvdn vakavan tai
hengenvaarallisen sairauden tai
sairaudentilan hoitoon, ehkéisyyn tai
ladketieteelliseen diagnosointiin, ennen
kuin tidydelliset laatua koskevat, ei-kliiniset
ja kliiniset tiedot sekd ympéristod koskevat
tiedot on toimitettu.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Viliaikainen kiireellinen myyntilupa
voidaan myontdd vasta sen jilkeen, kun
kansanterveysuhka on todettu unionin
tasolla Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2022/237167 23 artiklan
mukaisesti ja jos seuraavat vaatimukset
tayttyvat:

67 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/2371, annettu

23 pdivind marraskuuta 2022,
rajatylittivisti vakavista terveysuhkista ja
péidtoksen N:o 1082/2013/EU
kumoamisesta (EUVL L 314, 6.12.2022,
s. 26).

Tarkistus 224
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Tarkistus

Viliaikainen kiireellinen myyntilupa tai
viliaikainen kiireellinen kiiyttoaihe, myos
silloin, kun siti haetaan myyntiluvan
laajentamisen yhteydessdi, voidaan
myOntdd vasta sen jilkeen, kun
kansanterveysuhka on todettu unionin
tasolla Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2022/237167 23 artiklan
mukaisesti ja jos seuraavat vaatimukset
tayttyvat:

Or. en
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Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) unionissa ei ole olemassa muuta
tyydyttdvad luvan saanutta tai riittdvisti
saatavilla olevaa hoito-, ehkdisy- tai
diagnosointimenetelmia tai, jos sellainen
menetelma on saatavilla, ladkkeen
véliaikainen kiireellinen myyntilupa auttaa
torjumaan kansanterveysuhkaa;

Tarkistus 225
Francesca Donato

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) unionissa ei ole olemassa muuta
tyydyttdvad luvan saanutta tai riittdvisti
saatavilla olevaa hoito-, ehkdisy- tai
diagnosointimenetelmia tai, jos sellainen
menetelma on saatavilla, lddkkeen
viliaikainen kiireellinen myyntilupa
auttaa torjumaan kansanterveysuhkaa;

Tarkistus 226
Francesca Donato

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 1 kohta — b alakohta

AM\1291769FI.docx

119/185

Tarkistus

a) unionissa ei ole olemassa muuta
tyydyttavad luvan saanutta tai riittdvisti
saatavilla olevaa hoito-, ehkdisy- tai
diagnosointimenetelmaa tai, jos sellainen
menetelma on saatavilla, ladkkeen
véliaikainen kiireellinen myyntilupa tai
viliaikainen kiireellinen kiyttoaihe, myos
silloin, kun siti haetaan myyntiluvan
laajentamisen yhteydessd, auttaa
torjumaan kansanterveysuhkaa;

Or. en

Tarkistus

a) unionissa ei ole olemassa muuta
tyydyttavad luvan saanutta tai riittdvisti
saatavilla olevaa hoito-, ehkdisy- tai
diagnosointimenetelmaa tai, jos sellainen
menetelma on saatavilla;

Or. en
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Komission teksti

b) ladkevirasto antaa saatavilla olevan
tieteellisen ndyton perusteella lausunnon,
jossa todetaan, etté ladkkeelld voitaisiin
hoitaa, ehkiisti tai diagnosoida tehokkaasti
kansanterveysuhkaan suoraan liittyvai
sairautta tai sairaudentilaa ja ettd
valmisteen tunnetut ja mahdolliset hy6dyt
ovat suuremmat kuin valmisteen tunnetut
ja mahdolliset riskit, kun otetaan huomioon
kansanterveysuhan aiheuttama uhka.

Tarkistus 227
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
32 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Liadkevirasto toimittaa komissiolle
ilman aiheetonta viivytysti tieteellisen
lausunnon ja sen pdivitykset sekd
mahdolliset suositukset viliaikaisesta
kiireellisestd myyntiluvasta.

Tarkistus 228

Tarkistus

b) ladkevirasto antaa saatavilla olevan
tieteellisen ndyton perusteella lausunnon,
jossa todetaan, ettéd ladkkeelld voitaisiin
hoitaa, ehkiisti tai diagnosoida tehokkaasti
kansanterveysuhkaan suoraan liittyvai
sairautta tai sairaudentilaa ja etta
valmisteen tunnetut hyddyt ovat
suuremmat kuin valmisteen tunnetut ja
mahdolliset riskit, kun otetaan huomioon
kansanterveysuhan aiheuttama uhka.

Or. en

Tarkistus

3. Ladkevirasto toimittaa komissiolle
ilman aiheetonta viivytysti tieteellisen
lausunnon ja sen piivitykset sekd
mahdolliset suositukset viliaikaisesta
kiireellisestd myyntiluvasta tai
viliaikaisesta kiireellisestii kiyttoaiheesta,
myos silloin, kun sitd haetaan
myyntiluvan laajentamisen yhteydessd.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio vahvistaa 1 kohdassa
tarkoitetun lddkeviraston tieteellisen
lausunnon perusteella viliaikaista

PE757.080v01-00

120/185

Tarkistus

2. Komissio vahvistaa 1 kohdassa
tarkoitetun lddkeviraston tieteellisen
lausunnon perusteella viliaikaista
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kiireellistd myyntilupaa koskevat ehdot,
jotka koskevat erityisesti valmistusta,
kayttod, toimitusta ja turvallisuuden
valvontaa seki asiaan liittyvien hyvien
tuotantotapojen ja lidketurvatoiminnan
kaytantdjen noudattamista. Ehdoissa
voidaan tarvittaessa yksiloida véliaikaisen
kiireellisen myyntiluvan kohteena olevat
ladkkeen erit.

Tarkistus 229

kiireellistd myyntilupaa koskevat ehdot,
jotka koskevat erityisesti valmistusta,
kayttod, toimitusta ja turvallisuuden
valvontaa seki asiaan liittyvien hyvien
tuotantotapojen ja ladketurvatoiminnan
kéytantdjen noudattamista. Ehdoissa
voidaan tarvittaessa yksiloida véliaikaisen
kiireellisen myyntiluvan kohteena olevat
ladkkeen erdt hakijan tai myyntiluvan
haltijan kuulemisen jilkeen.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Namaé ehdot ja tarvittaessa
madraaika niiden noudattamiselle on
madriteltdvd myyntiluvan ehdoissa, ja
ladkevirasto tarkastelee niitd uudelleen
vuosittain.

Tarkistus 230

Tarkistus

4. Namaé ehdot ja tarvittaessa
miirdaika niiden noudattamiselle on
madriteltivd myyntiluvan ehdoissa, ja
ladkevirasto tarkastelee niitd uudelleen
vuosittain kuullen hakijaa tai myyntiluvan
haltijaa.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Viliaikaisen kiireellisen myyntiluvan
voimassaolo pdittyy, kun komissio toteaa
kansanterveysuhan paittyneeksi asetuksen
(EU) 2022/2371 23 artiklan 2 ja 4 kohdan
mukaisesti.

AM\1291769FI.docx

121/185

Tarkistus

Viliaikaisen kiireellisen myyntiluvan tai
viliaikaisen kiireellisen kiyttoaiheen,
myds silloin, kun siti on haettu
myyntiluvan laajentamisen yhteydessd,
voimassaolo paittyy, kun komissio toteaa
kansanterveysuhan péattyneeksi asetuksen
(EU) 2022/2371 23 artiklan 2 ja 4 kohdan

PE757.080v01-00
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mukaisesti.

Or. en

Tarkistus 231
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Kun viiliaikainen kiireellinen myyntilupa
tai viliaikainen kiireellinen kiyttoaihe,
myos silloin, kun siti on haettu
myyntiluvan laajentamisen yhteydessd,
lakkaa olemasta voimassa timdn artiklan
1 kohdan mukaisesti kyseisen liiikkeen
toimitushdirioiden vilttimiseksi,
lidkevirasto voi myyntiluvan haltijaa
kuultuaan asettaa siirtymdkauden.

Or. en

Tarkistus 232
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Jos komissio hyviksyy tillaisen
tiytintoonpanosiddoksen, sovelletaan
34 artiklan 1 a kohdan sdiinnoksid.

Or. en
Tarkistus 233
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj
Ehdotus asetukseksi
36 artikla — 2 kohta
PE757.080v01-00 122/185 AM\1291769FI.docx



Komission teksti

Edelld 1 alakohdassa tarkoitetun
véliaikaisen kiireellisen myyntiluvan ja
mahdollisen sen jilkeen myodnnettavin
myyntiluvan katsotaan kuuluvan samaan
yleiseen myyntilupaan sééntelyyn
perustuvan dokumentaatiosuojan osalta.

Tarkistus 234
Francesca Donato

Ehdotus asetukseksi
37 artikla

Komission teksti

37 artikla
Siirtymdkausi

Jos lidkkeen viliaikainen myyntilupa

keskeytetiidin tai peruutetaan muista kuin
lidkkeen turvallisuuteen liittyvistdi syistii
tai jos kyseinen viiliaikainen kiireellinen

myyntilupa lakkaa olemasta voimassa,
Jésenvaltiot voivat poikkeuksellisissa

olosuhteissa sallia lidkkeen toimittamisen

siirtymdkauden ajan potilaille, joita jo
hoidetaan kyseisellii liikkeelld.

Tarkistus 235
Francesca Donato

Ehdotus asetukseksi
39 artikla

Komission teksti

AM\1291769FI.docx

Tarkistus

Edella 1 alakohdassa tarkoitetun
véliaikaisen kiireellisen myyntiluvan tai
viliaikaisen kiireellisen kéiyttoaiheen,
myos silloin, kun siti on haettu
myyntiluvan laajentamisen yhteydessd, ja
mahdollisen sen jdlkeen myonnettdvan
myyntiluvan katsotaan kuuluvan samaan
yleiseen myyntilupaan sidintelyyn
perustuvan dokumentaatiosuojan osalta.

Or. en
Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
Tarkistus
123/185 PE757.080v01-00
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39 artikla Poistetaan.

[Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 3
artiklan 2 kohdan mukaisesti
myonnettyjen lupien peruuttaminen

Jos komissio on myéntinyt viliaikaisen
kiireellisen myyntiluvan 33 artiklan
mukaisesti, jisenvaltioiden on
peruutettava kaikki samaa vaikuttavaa
ainetta sisdltivien lidkkeiden kiyttoon
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 3
artiklan 2 kohdan mukaisesti myonnetyt
luvat sellaisten kdiyttoaiheiden osalta,
joihin sovelletaan viiliaikaista
myyntilupaa.

Tarkistus 236
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
111 luku — otsikko

Komission teksti

11 "ENSISIJAISTEN 11
MIKROBILAAKKEIDEN”

KEHITTAMISTA EDISTAVAT

KANNUSTIMET

Tarkistus 237
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
40 artikla

Komission teksti

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

40 artikla Poistetaan.

PE757.080v01-00 124/185
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Siirrettivissd olevan
dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin
myéontiminen

1. Hakijan myyntiluvan hakemisen
yhteydessii esittimdsti pyynnostii
komissio voi tiytintoonpanosddidoksilli
myontid 3 kohdassa tarkoitetulle
Yensisijaiselle mikrobilidiikkeelle”
siirrettivissd olevan
dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin
4 kohdassa tarkoitetuin edellytyksin
lidikeviraston tekemdin tieteellisen
arvioinnin perusteella.

2. Edelli 1 kohdassa tarkoitetun setelin
haltija saa oikeuden 12 kuukauden
ylimirdiseen dokumentaatiosuojaan
yhdelle myyntiluvan saaneelle lidkkeelle.

3.

Mikrobiliidiketti on pidettivii
Yensisijaisena mikrobiliikkeend”, jos
prekliinisten ja kliinisten tietojen
perusteella siitd on merkittivid kliinistii
hyotyi mikrobiliiikeresistenssin kannalta
ja silli on vihintidn yksi seuraavista
ominaisuuksista:

a) se edustaa uutta mikrobilidikkeiden
ryhmidid;

b) sen vaikutusmekanismi eroaa selvisti
kaikkien unionissa myyntiluvan
saaneiden mikrobiliiikkeiden
vaikutusmekanismista;

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

Liidkevirasto ottaa ensimmidiisessdi
alakohdassa tarkoitettujen perusteiden
tieteellisessd arvioinnissa ja antibioottien
tapauksessa huomioon WHO:n uusien
antibioottien tutkimusta ja kehitystdi
varten laatiman luettelon priorisoiduista
taudinaiheuttajista (WHO priority
pathogens list for R&D of new antibiotics)

AM\1291769FI.docx 125/185
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tai vastaavan unionin tasolla laaditun
luettelon.

4.

Jotta komissio voi myontdii setelin,
hakijan on

a) osoitettava, etti se pystyy toimittamaan
ensisijaista mikrobilddkettd riittivind
mddirind unionin markkinoiden
odotettavissa olevia tarpeita varten;

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

Mpyyntiluvan haltijan on 30 piiiviin
kuluessa myyntiluvan myontimisestd
asetettava b alakohdassa tarkoitetut tiedot
vdeston saataville asiaa koskevalle
verkkosivustolle ja ilmoitettava hyvissd
ajoin kyseisen verkkosivuston sihkéinen
linkki lidkevirastolle.

Tarkistus 238
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
40 artikla

Komission teksti Tarkistus

40 artikla Poistetaan.

Siirrettivissdi olevan
dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin
myontiminen

1. Hakijan myyntiluvan hakemisen
Yhteydessi esittimdsti pyynnosti
komissio voi tiytintoonpanosdddoksilli
myontid 3 kohdassa tarkoitetulle
Yensisijaiselle mikrobilidikkeelle”
siirrettivissi olevan
dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin
4 kohdassa tarkoitetuin edellytyksin
lidikeviraston tekemdin tieteellisen

Or. en
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arvioinnin perusteella.

2. Edelli 1 kohdassa tarkoitetun setelin
haltija saa oikeuden 12 kuukauden
ylimidrdiseen dokumentaatiosuojaan
yhdelle myyntiluvan saaneelle lidkkeelle.

3.

Mikrobiliiiketti on pidettivii
Yensisijaisena mikrobiliikkeend”, jos
prekliinisten ja kliinisten tietojen
perusteella siitd on merkittivid kliinistdi
hyotyi mikrobiliiikeresistenssin kannalta
ja silli on vihintidn yksi seuraavista
ominaisuuksista:

a) se edustaa uutta mikrobilidikkeiden
ryhmdid;

b) sen vaikutusmekanismi eroaa selvisti
kaikkien unionissa myyntiluvan
saaneiden mikrobiliiikkeiden
vaikutusmekanismista;

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

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

4.

Jotta komissio voi myontii setelin,
hakijan on

a) osoitettava, ettdi se pystyy toimittamaan
ensisijaista mikrobilddiikettd riittivind
mdidrind unionin markkinoiden
odotettavissa olevia tarpeita varten;

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

Mpyyntiluvan haltijan on 30 pdiviin
kuluessa myyntiluvan myontimisestdi
asetettava b alakohdassa tarkoitetut tiedot
vieston saataville asiaa koskevalle
verkkosivustolle ja ilmoitettava hyvissd
ajoin kyseisen verkkosivuston sihkdinen
linkki lidkevirastolle.

Tarkistus 239
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Hakijan myyntiluvan hakemisen
yhteydessa esittdmistd pyynnostid komissio
voi tdytdntdonpanosaddoksilla myontaa

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

Tarkistus 240
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Hakijan myyntiluvan hakemisen

PE757.080v01-00

128/185

Or. en

Tarkistus

l. Hakijan myyntiluvan hakemisen
yhteydessd ennen kyseisen myyntiluvan
myontimistd esittdmistd pyynnosti
komissio voi tidytantoonpanosdddoksilla
myOntdd 3 kohdassa tarkoitetulle
“ensisijaiselle mikrobilddkkeelle”
siirrettdvissd olevan dokumentaatiosuojaan
oikeuttavan setelin 4 kohdassa tarkoitetuin
edellytyksin lddkeviraston tekemén
tieteellisen arvioinnin perusteella tai
vaihtoehtoisesti kannustimia, jotka on jo
otettu kdyttoon muilla aloilla, kuten
harvinaisten sairauksien alalla.

Or. en

Tarkistus
1. Hakijan myyntilupaa koskevasta ja
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yhteydessii esittimistd pyynnostd komissio
voi tdytdntdonpanosaddoksilla myontda

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

Tarkistus 241
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Hakijan myyntiluvan hakemisen
yhteydessa esittimastd pyynnostd komissio
voi tdytdntoonpanosdddoksilld myontid

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

Tarkistus 242
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun

AM\1291769FI.docx

ennen kyseisen myyntiluvan myontimistd
esittdméstd pyynnostd komissio voi
taytantoonpanosdddoksillda myontaa

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

Or. en

Tarkistus

1. Hakijan myyntiluvan hakemisen
yhteydessi ennen kyseisen myyntiluvan
myontimistd esittimastd pyynnosti
komissio voi tdytdntdonpanosdadoksilla
myontdd 3 kohdassa tarkoitetulle
ensisijaiselle mikrobilddkkeelle”
siirrettdvissa olevan dokumentaatiosuojaan
oikeuttavan setelin 4 kohdassa tarkoitetuin
edellytyksin ladkeviraston tekeman
tieteellisen arvioinnin perusteella.

Or. en

Tarkistus

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

Tarkistus 243
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi

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

Or. en

40 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Mikrobilddkettd on pidettdvé “ensisijaisena
mikrobilddkkeend”, jos prekliinisten ja
kliinisten tietojen perusteella siitd on
merkittavaa kliinistd hyotyd
mikrobildédkeresistenssin kannalta ja silld
on vihintidn yksi seuraavista
ominaisuuksista:

Tarkistus 244
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

Mikrobilddkettd on pidettdvé “ensisijaisena
mikrobilddkkeend”, jos prekliinisten ja
kliinisten tietojen perusteella siitd on
merkittavaa kliinistd hyotya
mikrobilddkeresistenssin kannalta.

Or. en

40 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Mikrobildédkettd on pidettdva “ensisijaisena
mikrobilddkkeend”, jos prekliinisten ja
kliinisten tietojen perusteella siitd on
merkittdvad kliinistd hyotya
mikrobilddkeresistenssin kannalta ja silldi
on vihintidn yksi seuraavista
ominaisuuksista:

PE757.080v01-00
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Tarkistus

Mikrobildédkettd on pidettdva ’ensisijaisena
mikrobilddkkeend”, jos prekliinisten ja
kliinisten tietojen perusteella siitd on
merkittdvad kliinistd hyotya
mikrobildédkeresistenssin kannalta.

Or. en
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Tarkistus 245
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus asetukseksi

40 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Mikrobilddkettd on pidettdvé “ensisijaisena
mikrobilddkkeend”, jos prekliinisten ja
kliinisten tietojen perusteella siitd on
merkittavaa kliinistd hyotyd
mikrobilddkeresistenssin kannalta ja sillii
on vihintidn yksi seuraavista
ominaisuuksista:

Tarkistus 246
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus asetukseksi

40 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) se edustaa uutta
mikrobilidikkeiden ryhmdidi;

Tarkistus 247
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi

40 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) se edustaa uutta
mikrobilidikkeiden ryhmdidi;

AM\1291769FI.docx
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Tarkistus

Mikrobilddkettd on pidettdvé “ensisijaisena
mikrobilddkkeend”, jos prekliinisten ja
kliinisten tietojen perusteella siitd on
merkittavaa kliinistd hyotyd nykyisten
antibioottien kehityksen tai uusien
toimintamekanismien tuloksena.

Or. en
Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
PE757.080v01-00
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Tarkistus 248
Pilar del Castillo Vera

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

Komission teksti

a) se edustaa uutta
mikrobilidikkeiden ryhmdid;

Tarkistus 249
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

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

Komission teksti

b) sen vaikutusmekanismi eroaa
selvisti kaikkien unionissa myyntiluvan
saaneiden mikrobiliikkeiden
vaikutusmekanismista;

Tarkistus 250
Pilar del Castillo Vera

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

Komission teksti

b) sen vaikutusmekanismi eroaa
selvisti kaikkien unionissa myyntiluvan
saaneiden mikrobiliikkeiden
vaikutusmekanismista;

Poistetaan.

Poistetaan.

Poistetaan.

PE757.080v01-00 132/185

Tarkistus
Or. en

Tarkistus
Or. en

Tarkistus
Or. en
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Tarkistus 251
Pernille Weiss

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

Komission teksti

b) sen vaikutusmekanismi eroaa Poistetaan.
selviisti kaikkien unionissa myyntiluvan
saaneiden mikrobiliikkeiden
vaikutusmekanismista;
Tarkistus 252
Pernille Weiss
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 253
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta
Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — ¢ alakohta
Komission teksti
c) se sisdltdd vaikuttavaa ainetta, Poistetaan.
jolle ei ole liiikkeessi myonnetty aiemmin
myyntilupaa unionissa ja joka tehoaa
AM\1291769F1.docx 133/185

Tarkistus

Or. en
Tarkistus

Or. en
Tarkistus
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monilddkeresistenttiin organismiin sekd
vakavaan tai hengenvaaralliseen
infektioon.

Tarkistus 254
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi

40 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — ¢ alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 255
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Liadkevirasto offaa ensimmaiisessi
alakohdassa tarkoitettujen perusteiden
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.

PE757.080v01-00

134/185

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

Ladkevirasto laatii ensimmaéisessa
alakohdassa tarkoitettujen ensisijaisten
mikrobiliiikkeiden tieteellisessa
arvioinnissa perusteet, joissa otetaan
huomioon WHO:n uusien antibioottien
tutkimusta ja kehitysti varten laatima
luettelo priorisoiduista taudinaiheuttajista
(WHO priority pathogens list for R&D of
new antibiotics) tai vastaava unionin
tasolla laadittu luettelo,
terveydenhuoltojiirjestelmiille aiheutuvat
edut, myos liikkeen antamisen
turvallisuuden ja helppouden osalta, ja
farmakologiset edut, mukaan lukien

AM\1291769FI.docx



Tarkistus 256
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 257
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

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

AM\1291769FI.docx

135/185

ladikkeen uutuus.

Or. en

Tarkistus

Ladkevirasto laatii tieteellisessd
arvioinnissa ja ensisijaisten antibioottien
tapauksessa luettelon perusteista.

Or. en

Tarkistus

Ladkevirasto ottaa tieteellisessa
arvioinnissaan 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.
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Tarkistus 258
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 3 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 259
Andreas Gliick

Ehdotus asetukseksi

40 artikla — 4 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

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

Or. en

Tarkistus

Liidkevirasto laatii kunkin perusteen
painotuksen ja vastaavan
pisteytysjirjestelmdiin, jonka mukaisesti
ensisijaisille mikrobildidkkeille voidaan
nimetd yksi kolmesta seteliluokasta
riippuen siiti, miten niiden odotetaan
vaikuttavan mikrobilddkeresistenssin
torjuntaan. Lidikevirasto mddrittid
kullekin seteliluokalle vastaavan
taloudellisen arvon, joka maksetaan
hakijalle 41 artiklassa sdididetyn
huutokauppamenettelyn mukaisesti.

Or. en

Tarkistus

a) osoitettava ja varmistettava, etti se
pystyy toimittamaan ensisijaista
mikrobildédketta riittivind médrind unionin
markkinoiden odotettavissa olevia tarpeita
varten;

Or. en

Perustelu

Ei riitd, ettd vain osoitetaan pystyminen toimittamaan ldcdkettd. Uuden mikrobilddkkeen
toimittaminen olisi varmistettava hakijan valmiuksien rajoissa.

PE757.080v01-00
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Tarkistus 260
Pilar del Castillo Vera

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
liittyvédén tutkimukseen.

Tarkistus 261
Pernille Weiss

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
liittyvédén tutkimukseen.

Tarkistus 262

Tarkistus

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

Or. en

Tarkistus

b) annettavat tiedot kaikesta EU:n
suorasta rahoitustuesta, jota se on saanut
ensisijaisen mikrobilddkkeen kehittimiseen
liittyvéén tutkimukseen.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
40 a artikla (uusi)

Komission teksti

AM\1291769FI.docx
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Tarkistus

40 a artikla

Kaksitoiminen kannustinjiirjestelmdi
ensisijaisten mikrobiliiikkeiden

PE757.080v01-00
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kehittimisen vauhdittamiseksi

1. Komissio perustaa unionin
kaksitoimisen kannustinjirjestelmdn,
jolla edistetiiiin ja nopeutetaan
kiireellisesti ensisijaisten
mikrobiliiikkeiden kehittimistd.
Jisenvaltioita kannustetaan
osallistumaan tihdn unionin tason
Jérjestelmddin.

2. Mikrobiliidketti on pidettiivi
Yensisijaisena mikrobilidikkeend”, jos
prekliinisten ja kliinisten tietojen
perusteella siiti on merkittiviii kliinisti
hyotyi mikrobildiikeresistenssin kannalta
Jja sillii on vihintiidin yksi seuraavista
ominaisuuksista:

a) se edustaa uutta mikrobilidikkeiden
ryhmddi

b) sen vaikutusmekanismi eroaa selviisti
kaikkien unionissa myyntiluvan
saaneiden mikrobiliikkeiden
vaikutusmekanismista

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

Liiiikevirasto ottaa ensimmdisessii
alakohdassa tarkoitettujen perusteiden
tieteellisessd arvioinnissa ja antibioottien
tapauksessa huomioon WHO:n uusien
antibioottien tutkimusta ja kehitysti
varten laatiman luettelon priorisoiduista
taudinaiheuttajista (WHO priority
pathogens list for R&D of new
antibiotics), erityisesti prioriteettiluokkaan
1 (kriittinen) tai 2 (korkea) sisdllytetyt
taudinaiheuttajat, tai vastaavan unionin
tasolla laaditun luettelon.

3. Siirretiiin komissiolle valta antaa

175 artiklan mukaisesti delegoituja
sidadoksid timdn asetuksen
tiydentimiseksi mddrittelemdlli
tarkemmin jirjestelmd ja sen rahoitus, ja
tihdin sisdltyvit muun muassa seuraavat

PE757.080v01-00 138/185 AM\1291769FI.docx
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kannustimet:

a) unionin varoista myonnettivit
tutkimusavustukset, joiden ehdot liittyviit
uusien ja olemassa olevien
mikrobilidikkeiden kohtuuhintaisuuteen
ja tarjontaan

b) uusien mikrobilidikkeiden kehittdjille
myonnettiivit vilitavoitepalkinnot, joiden
ehdot liittyviit uusien ja olemassa olevien
mikrobiliikkeiden kohtuuhintaisuuteen
ja tarjontaan

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

d) vuotuinen tulotakuujdirjestelmd, jonka
tarkoituksena on varmistaa antibioottien
saatavuus terveysneuvoston vuonna 2021
antamien piidtelmien mukaisesti.

4. Komissio koordinoi ja hallinnoi
unionin kaksitoimista-
kannustinjiirjestelmdd. Suoraa
rahoitustukea saavat antavat komissiolle
tietoa kaikesta ensisijaisen
mikrobiliikkeen kehittimiseen liittyviiin
tutkimukseen saadusta suorasta
rahoitustuesta.

5. Komissio on viimeistiiin [yhden vuoden
kuluttua timdn asetuksen
voimaantulopdivisti] perustanut unionin
kaksitoimisen kannustinjirjestelmdn ja
aloittanut sen tiytintoonpanon.

5. Komissio esittid viimeistidin [kuuden
vuoden kuluttua tiimdn asetuksen
voimaantulopdivisti] Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen,
Jjossa tarkastellaan tissd artiklassa
sdddetyn jirjestelmdin soveltamista.

Or. en

Tarkistus 263
Nicola Danti, Susana Solis Pérez
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Ehdotus asetukseksi
40 a artikla (uusi)

Komission teksti

PE757.080v01-00

Tarkistus

40 a artikla

Mikrobiliiikeresistenssin torjuntaan
tarkoitetuksi liidkkeeksi mddrittelyii
koskeva menettely

1. Ensisijaisten patogeenien torjumiseksi
kehitetty mikrobiliidke on mddriteltivi
mikrobiliiiikeresistenssin torjuntaan
tarkoitetuksi liidikkeeksi, jos
mikrobiliikkeen rahoittaja pystyy
osoittamaan, etti seuraavat vaatimukset
tiyttyvit:

a) lidke on tarkoitettu sellaisten
taudinaiheuttajien diagnosointiin,
ehkdisyyn tai hoitoon, jotka sisdiltyviit
WHO:n uusien antibioottien tutkimusta ja
kehitysti varten laatimaan luetteloon
priorisoiduista taudinaiheuttajista (WHO
priority pathogens list for R&D of new
antibiotics) tai vastaavaan unionin tasolla
laadittuun luetteloon

b) kyseiseen sairaudentilaan ei ole
olemassa tyydyttivid unionissa luvan
saanutta diagnoosi-, ehkdisy- tai
hoitomenetelmii tai, jos sellainen
menetelmd on olemassa, liikkeesti on
merkittivdd etua tillaisesta
sairaudentilasta kiirsiville.

2. Mikrobiliidkkeen rahoittajan on tehtdivii
lidkevirastolle hakemus lidkkeen
mdidrittelemiseksi harvinaisliikkeeksi
missd tahansa lidkkeen
kehittimisvaiheessa ennen 5 ja

6 artiklassa tarkoitetun
myyntilupahakemuksen jittimisti.

3. Mikrobiliiikkeen rahoittajan
hakemukseen on liitettivi seuraavat
tiedot ja asiakirjat:

a) rahoittajan nimi tai toiminimi ja
vakituinen osoite

140/185 AM\1291769FI.docx



b) liikkeen vaikuttavat aineet

¢) aiottu sairaudentila, johon liiike on
tarkoitettu, tai aiottu kiyttoaihe

d) osoitus siitd, ettd timdn artiklan

1 kohdassa esitetyt edellytykset tiyttyviit,
Jja kuvaus kehittimisvaiheesta, odotetut
kdyttoaiheet mukaan lukien.

4. Liidkevirasto tekee pdiitoksen lidkkeen
mddrittelemisesti harvinaislidikkeeksi tai
mddrittelyn epddmisesti timdn artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen perusteiden
mukaisesti 90 piiiviin kuluessa
asianmukaisesti tehdyn hakemuksen
vastaanottamisesta.

5. Midriteltyjen mikrobiliiikkeiden
katsotaan vastaavan [Ehdotus direktiiviksi
ihmisille tarkoitettuja lidkkeiti koskevista
unionin sdadanndoistil 83 artiklassa
tarkoitettuun tiyttamdttomddn
lidketieteelliseen tarpeeseen.

Or. en

Perustelu

Tarkistuksessa ehdotetaan, ettd mikrobilddkeresistenssin torjuntaan tarkoitettuja lddkkeitd
varten otetaan kdyttéon mddrittely, joka vastaa komission ehdotuksessa sdddettyd

harvinaislddkkeen mddrittelymenettelyd.

Tarkistus 264
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
40 a artikla (uusi)

Komission teksti

AM\1291769FI.docx

Tarkistus

40 a artikla

Kaksitoiminen kannustinjirjestelmd
ensisijaisten mikrobiliiikkeiden
kehittimisen vauhdittamiseksi

1. Komissio perustaa unionin
kaksitoimisen kannustinjdrjestelmdn
uusien mikrobiliidikkeiden kehittimisen
edistimiseksi ja vauhdittamiseksi
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kiireellisesti sekii olemassa olevien ja
uusien mikrobiliikkeiden saatavuuden
parantamiseksi. Jisenvaltioita
kannustetaan osallistumaan tihdn
unionin tason jirjestelmdidn.

2. Siirretidiin komissiolle valta antaa

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

a) unionin varoista myonnettivit
tutkimusavustukset

b) viilitavoitepalkinnot uusien
mikrobildikkeiden kehittdijille

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

3. Unionin kaksitoimista
kannustinjiirjestelmdid koordinoi ja
hallinnoi komissio.

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

5. Komissio esittid viimeistdidn [seitsemdn
vuoden kuluttua timdn asetuksen
voimaantulopdiivisti] Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen,
jossa tarkastellaan tissd artiklassa
sdddetyn jirjestelmdin soveltamista.

Or. en

Tarkistus 265
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
41 artikla
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Komission teksti

41 artikla Poistetaan.

Setelin siirtiminen ja kdytto
L

Setelid voi kdyttii saman tai eri
myyntiluvan haltijan ensisijaisen
mikrobiliiikkeen tai muun timdn
asetuksen mukaisesti myyntiluvan
saaneen liikkeen dokumentaatiosuojan
jatkamiseen 12 kuukaudella.

Setelin voi kiyttiii vain kerran yhden
keskitetyn myyntiluvan saaneen liiikkeen
yhteydessii ja ainoastaan, jos kyseisen
valmisteen sddntelyyn perustuvaa
dokumentaatiosuojaa on kulunut
enintddn nelji vuotta.

Setelid voi kdyttid ainoastaan, jos sen
ensisijaisen mikrobiliidkkeen, jolle oikeus
alun perin myonnettiin, myyntilupaa ei
ole peruutettu.

2. Jotta setelin voi kdiyttid, sen haltijan on
haettava asianomaisen myyntiluvan
muutosta 47 artiklan mukaisesti
dokumentaatiosuojan pidentimiseksi.

3. Setelin voi siirtid toiselle myyntiluvan
haltijalle, mutta sen jilkeen ei endii
edelleen.

4. Myyntiluvan haltijan, jolle seteli
siirretddn, on ilmoitettava siirrosta
lidkevirastolle 30 pdiiviin kuluessa ja
ilmoitettava osapuolten vilisen
litketoimen arvo. Liidkevirasto saattaa
néimd tiedot julkisesti saataville.

Tarkistus 266
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
41 artikla
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Tarkistus

Or. en
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Komission teksti

41 artikla Poistetaan.

Setelin siirtiminen ja kdytto
L

Setelid voi kdyttii saman tai eri
myyntiluvan haltijan ensisijaisen
mikrobiliiikkeen tai muun timdn
asetuksen mukaisesti myyntiluvan
saaneen liidkkeen dokumentaatiosuojan
jatkamiseen 12 kuukaudella.

Setelin voi kiyttiii vain kerran yhden
keskitetyn myyntiluvan saaneen liiikkeen
yhteydessii ja ainoastaan, jos kyseisen
valmisteen sddntelyyn perustuvaa
dokumentaatiosuojaa on kulunut
enintddn nelji vuotta.

Setelid voi kdyttid ainoastaan, jos sen
ensisijaisen mikrobiliidkkeen, jolle oikeus
alun perin myonnettiin, myyntilupaa ei
ole peruutettu.

2. Jotta setelin voi kdiyttid, sen haltijan on
haettava asianomaisen myyntiluvan
muutosta 47 artiklan mukaisesti
dokumentaatiosuojan pidentimiseksi.

3. Setelin voi siirtid toiselle myyntiluvan
haltijalle, mutta sen jilkeen ei endii
edelleen.

4. Myyntiluvan haltijan, jolle seteli
siirretddn, on ilmoitettava siirrosta
lidkevirastolle 30 pdiiviin kuluessa ja
ilmoitettava osapuolten vilisen
litketoimen arvo. Liidkevirasto saattaa
néimd tiedot julkisesti saataville.

Tarkistus 267
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

PE757.080v01-00 144/185

Tarkistus

Or. en
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Komission teksti

Setelid voi kayttia saman tai eri
myyntiluvan haltijan ensisijaisen
mikrobildikkeen tai muun timan
asetuksen mukaisesti myyntiluvan saaneen
ladkkeen dokumentaatiosuojan jatkamiseen
12 kuukaudella.

Tarkistus 268
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Setelin voi kdyttda vain kerran yhden
keskitetyn myyntiluvan saaneen lddkkeen
yhteydessi ja ainoastaan, jos kyseisen
valmisteen sddntelyyn perustuvaa
dokumentaatiosuojaa on kulunut enintdiiin
neljd vuotta.

Tarkistus 269
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 3 kohta

Komission teksti

AM\1291769FI.docx
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Tarkistus

Liidkevirasto jirjestdd julkisen
huutokaupan komission myontimdstd
setelistid. Huutokaupan voittajan hakijalle
maksama taloudellinen arvo mdidrdytyy
ennalta 40 artiklassa sddidetyn
seteliluokan mukaan. Ndin ollen niiden,
jotka haluavat osallistua huutokauppaan,
on tehtivd tarjous lyhyimmdisti
dokumentaatiosuojan jatkamisesta, josta
ne ovat valmiita maksamaan hakijalle
seteliluokan taloudellisen arvon verran.
Setelid voi kayttdd timén asetuksen
mukaisesti myyntiluvan saaneen ldékkeen
dokumentaatiosuojan jatkamiseen
voittaneen tarjouksen mukaiseksi ajaksi.

Or. en

Tarkistus

Setelin voi kdyttdd vain kerran yhden
keskitetyn myyntiluvan saaneen lddkkeen
yhteydessi ja ainoastaan, jos kyseisen
valmisteen sddntelyyn perustuvaa
dokumentaatiosuojaa on jéljelli vihintiiin
kaksi vuotta.

Or. en

Tarkistus
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3. Setelin voi siirtid toiselle
myyntiluvan haltijalle, mutta sen jilkeen
el endd edelleen.

Tarkistus 270
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Mpyyntiluvan haltijan, jolle seteli
siirretddn, on ilmoitettava siirrosta
lidkevirastolle 30 pdiiviin kuluessa ja
ilmoitettava osapuolten vilisen
liiketoimen arvo. Lidkevirasto saattaa
ndmd tiedot julkisesti saataville.

Tarkistus 271

3. Kun huutokauppa on pidetty ja
seteli siirretty huutokaupan voittajalle,
setelidi el enda siirretd edelleen.

Or. en

Tarkistus

4. Ladkevirasto saattaa voittaneen
tarjouksen seteliluokan arvoa ja
dokumentaatiosuojan laajentamisen
kestoa koskevat tiedot julkisesti saataville.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
42 artikla

Komission teksti

42 artikla

Setelin voimassaolo

1. Setelin voimassaolo lakkaa seuraavissa

tapauksissa:

a) komissio tekee 47 artiklan mukaisesti
pdidtoksen setelii hyddyntivin lidikkeen
dokumentaatiosuojan pidentimisestdis;

b) seteliii ei ole kdytetty viiden vuoden
kuluessa sen myontimisestd.

2. Komissio voi peruuttaa setelin ennen
sen 41 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
siirtimistd, jos ensisijaisen

PE757.080v01-00
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Tarkistus

Poistetaan.
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mikrobilidkkeen toimittamista, hankintaa
tai ostamista unionissa koskevaa pyyntii
ei ole tiytetty.

3. Jos ensisijainen mikrobiliiike
poistetaan unionin markkinoilta ennen
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 80 ja
81 artiklassa sdiddettyjen markkinointi- ja
dokumentaatiosuoja-aikojen pdidittymistd,
néimd suoja-ajat eiviit estd sellaisen
lidkkeen validointia, myyntiluvan
myontimistdi ja markkinoille saattamista,
jonka viitevalmisteena kiiytetiiin kyseisti
ensisijaista mikrobilddketti [tarkistetun
direktiivin 2001/83] II luvun 2 jakson
mukaisesti, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta patenttioikeuksia tai
lisiisuojatodistuksia®.

% Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 469/2009 (EUVL L 152,
16.6.2009, s. 1).

Tarkistus 272
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
42 artikla

Komission teksti

42 artikla
Setelin voimassaolo

1. Setelin voimassaolo lakkaa seuraavissa
tapauksissa:

a) komissio tekee 47 artiklan mukaisesti
pdiitoksen setelid hyodyntiivin lidkkeen
dokumentaatiosuojan pidentimisestdis;

b) seteliii ei ole kiiytetty viiden vuoden
kuluessa sen myontimisestd.

2. Komissio voi peruuttaa setelin ennen

AM\1291769FI.docx

Poistetaan.

147/185

Tarkistus

Or. en
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sen 41 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
siirtimistd, jos ensisijaisen
mikrobilidkkeen toimittamista, hankintaa
tai ostamista unionissa koskevaa pyyntiii
ei ole tiytetty.

3. Jos ensisijainen mikrobiliiike
poistetaan unionin markkinoilta ennen
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 80 ja
81 artiklassa sdiddettyjen markkinointi- ja
dokumentaatiosuoja-aikojen pdidittymistd,
néimd suoja-ajat eiviit estd sellaisen
lidkkeen validointia, myyntiluvan
myontimistdi ja markkinoille saattamista,
jonka viitevalmisteena kiiytetiiin kyseisti
ensisijaista mikrobilddketti [tarkistetun
direktiivin 2001/83] II luvun 2 jakson
mukaisesti, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta patenttioikeuksia tai
lisiisuojatodistuksia®.

% Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 469/2009 (EUVL L 152,
16.6.2009, s. 1).

Tarkistus 273
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
43 artikla

Komission teksti

43 artikla
III luvun soveltamisen kesto

Titi lukua sovelletaan [...] pédiviin
[-..Jkuuta [...] [Julkaisutoimisto: lisiitiiin
péivimdidrd, joka on 15 vuotta timdn
asetuksen voimaantulopdiviisti] tai sithen
péividin saakka, jona komissio on
myontinyt 10 setelid timdn luvun
mukaisesti, sen mukaan kumpi piiivi on

PE757.080v01-00

Poistetaan.

148/185

Or. en

Tarkistus
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aikaisempi.

Tarkistus 274

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
43 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Titi lukua sovelletaan [...] pédividin
[...Jkuuta [...] [Julkaisutoimisto: lisitdiiin
pdivimdidrd, joka on 15 vuotta timdn

asetuksen voimaantulopdivisti] tai sithen

pdividin saakka, jona komissio on
myontéinyt 10 setelid timdn luvun
mukaisesti, sen mukaan kumpi piivi on
aikaisempi.

Tarkistus 275
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi
43 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Tatd lukua sovelletaan /[...] pdivddin
[...Jkuuta [...] [Julkaisutoimisto: lisiitiiin
pdivimddrd, joka on 15 vuotta timén
asetuksen voimaantulopdivisté/ tai sithen
péiviiin saakka, jona komissio on
myontdnyt 10 setelid timén luvun
mukaisesti, sen mukaan kumpi piivé on
aikaisempi.

AM\1291769FI.docx
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Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

Tété lukua sovelletaan timdin asetuksen
voimaantulosta. 15 vuoden kuluttua
tdmén asetuksen voimaantulopdivisti tai
kun komissio on myontdnyt 10 setelid
tdman luvun mukaisesti, sen mukaan
kumpi pdivé on aikaisempi, komissio
toimittaa Euroopan parlamentille ja
neuvostolle kertomuksen, jossa esitetdiiin
tieteellinen arviointi edistymisesti kohti
kestiivid mikrobilidketutkimusta ja -
kehitystd tulevien liiiketieteellisten
tarpeiden mukaisesti.

Or. en

PE757.080v01-00
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Tarkistus 276
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
43 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Tatd lukua sovelletaan [...] pdiviidn
[...Jkuuta [...] [Julkaisutoimisto: lisditdiiin
paivimdidrd, joka on 15 vuotta timén
asetuksen voimaantulopdivisti] tai siihen
péividn saakka, jona komissio on
myOntanyt 10 setelid timén luvun
mukaisesti, sen mukaan kumpi péivé on
aikaisempi.

Tarkistus 277
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
43 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Titi lukua sovelletaan [...J pdividn
[-..Jkuuta [...] [Julkaisutoimisto: lisdtdin
paivimaadrd, joka on 15 vuotta timéin
asetuksen voimaantulopdivisti] tai sithen
péivain saakka, jona komissio on
myontdnyt 10 setelid timén luvun
mukaisesti, sen mukaan kumpi piivé on
aikaisempi.

PE757.080v01-00

Tarkistus

Tatd lukua sovelletaan timén asetuksen
voimaantulosta. 15 vuoden kuluttua tai
kun komissio on myontdnyt 10 setelid
tdman luvun mukaisesti, sen mukaan
kumpi pdivé on aikaisempi, komissio
toimittaa Euroopan parlamentille ja
neuvostolle kertomuksen, jossa esitetiiin
tieteellinen arviointi edistymisesti kohti
kestiivid mikrobilidiketutkimusta ja -
kehitystd tulevien liiiketieteellisten
tarpeiden mukaisesti.

Or. en

Tarkistus

Téhéin lukuun sovelletaan komission
uudelleentarkastelua viimeistidn [...]
pédiviind [...[kuuta |[...] [Julkaisutoimisto:
lisdtddn paivimaird, joka on 15 vuotta
tdmén asetuksen voimaantulopdivastd] tai
sithen péivddn saakka, jona komissio on
myOntdnyt 10 setelid timén luvun
mukaisesti, sen mukaan kumpi péiva on
aikaisempi.

Or. en
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Tarkistus 278
Susana Solis Pérez

Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Yhteiso, joka ei harjoita taloudellista
toimintaa, jdljempéna ’voittoa
tavoittelematon yhteisd’, voi toimittaa
ladkevirastolle tai jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle merkittavaa
ei-kliinisté tai kliinistd tutkimusnéyttoa
uudesta kéyttoaiheesta, jonka odotetaan
tiyttivan tayttimdttomdn lidketieteellisen
tarpeen.

Tarkistus 279
Susana Solis Pérez

Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Lédkevirasto voi jasenvaltion tai komission
pyynnostd tai omasta aloitteestaan ja
kaiken saatavilla olevan ndyton perusteella
tehda tieteellisen arvioinnin sellaisen
ladkkeen kdyton hyoty-riskisuhteesta, jolla
on tdyttimdttomddn lidketieteelliseen
tarpeeseen liittyvd uusi kayttoaihe.

Tarkistus 280
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 3 kohta

AM\1291769FI.docx
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Tarkistus

Yhteiso, joka ei harjoita taloudellista
toimintaa, jdljempéni "voittoa
tavoittelematon yhteisd’, voi toimittaa
ladkevirastolle tai jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle merkittavaa
ei-kliinisté tai kliinistd tutkimusndyttoa
uudesta kayttdaiheesta.

Or. en

Tarkistus

Liadkevirasto voi jasenvaltion tai komission
pyynnostd tai omasta aloitteestaan ja
kaiken saatavilla olevan ndyton perusteella
tehda tieteellisen arvioinnin sellaisen
ladkkeen kdyton hyoty-riskisuhteesta, jolla
on uusi kéyttéaihe.

Or. en

PE757.080v01-00
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Komission teksti

3. [ Tarkistetun

direktiivin 2001/83/EY] 81 artiklan

2 kohdan c alakohtaa ei sovelleta timéin
artiklan mukaisiin muutoksiin.

Tarkistus 281

Tarkistus

3. [Tarkistetun

direktiivin 2001/83/EY] 81 artiklan

2 kohdan c alakohtaa voidaan soveltaa
tdman artiklan mukaisiin muutoksiin.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jos lddkevirasto katsoo, ettd 19 artiklan
mukaisesti myonnetyn myyntiluvan, myds
19 artiklan mukaisesti luvan saaneen uuden
kiyttdaiheen, haltija ei ole noudattanut
myyntiluvassa asetettuja velvoitteita,
ladkevirasto ilmoittaa asiasta komissiolle.

Tarkistus 282

Tarkistus

Jos ladkevirasto katsoo, ettd 19 artiklan
mukaisesti myonnetyn myyntiluvan, myos
19 artiklan mukaisesti luvan saaneen uuden
kayttoaiheen tai uuden kdiyttoaiheen, myaos
silloin, kun siti on haettu myyntiluvan
laajentamisen yhteydessii, haltija ei ole
noudattanut myyntiluvassa asetettuja
velvoitteita, ladkevirasto ilmoittaa asiasta
komissiolle.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti
Tallaista neuvontaa voidaan pyytdd myos
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 83 ja

84 artiklassa tarkoitettujen ladkkeiden
osalta.

PE757.080v01-00
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Tarkistus

Tallaista neuvontaa voidaan pyytdd myos
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 83 ja
84 artiklassa tarkoitettujen ladkkeiden
osalta ja sellaisten liikkeiden osalta, joita
kdytetdidn in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetulla lidkinndlliselld laitteella.

Or. en
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Tarkistus 283
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 284
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 4 b kohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291769FI.docx

Tarkistus

4 a. Ilmoitetut eturistiriidat ja
asianomaisen henkilon tai asianomaisten
henkiloiden toteuttamat lieventdviit toimet
on dokumentoitava lyhennettyihin
kokouspoytikirjoihin 147 artiklan

2 kohdan miidrdysten mukaisesti.

Or. en

Tarkistus

4b. Kun liiikevirasto antaa tieteellistii
neuvontaa, se varmistaa mahdollisimman
laajalti, etti samat henkilit eivit ole
vastuussa tieteellisen neuvonnan
antamisesta lidkkeen kehittijille ja
myohemmin saman liéikkeen
myyntilupahakemuksen arvioinnista.
Lddkevirasto varmistaa, ettd vihintdidn
toinen myyntilupahakemuksen kahdesta
raportoijasta ei ole osallistunut lidikettii
koskevan hakemuksen jiittimistdi
edeltivdin toimintaan. Poikkeusten syyt
on dokumentoitava ja julkaistava
eurooppalaisen julkisen
arviointikertomuksen yhteydessd.

Or. en
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Tarkistus 285
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
60 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Ladkevirasto voi tarjota tehostettua
tieteellistd ja sdéntelyyn liittyvad tukea,
tarvittaessa myds 58 ja 59 artiklassa
tarkoitettujen muiden elinten kuulemista, ja
nopeutettua arviointimenettelyd tietyille
ladkkeille, jotka kehittdjdn toimittaman
alustavan ndyton perusteella tayttavit
seuraavat edellytykset:

Tarkistus 286
Susana Solis Pérez, Nicola Danti

Ehdotus asetukseksi
60 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Ladkevirasto voi tarjota tehostettua
tieteellistd ja sdéntelyyn liittyvad tukea,
tarvittaessa myds 58 ja 59 artiklassa
tarkoitettujen muiden elinten kuulemista, ja
nopeutettua arviointimenettelya tietyille
ladkkeille, jotka kehittdjdn toimittaman
alustavan ndyton perusteella tayttavit
seuraavat edellytykset.

Tarkistus 287

Tarkistus

1. Ladkevirasto voi tarjota tehostettua
tieteellistd ja sdéntelyyn liittyvaé tukea,
tarvittaessa myos 58 ja 59 artiklassa
tarkoitettujen muiden elinten kuulemista, ja
nopeutettua arviointimenettelya tietyille
ladkkeille ja lidikkeiden uusille
kdyttoaiheille, jotka kehittdjdan toimittaman
alustavan ndyton perusteella tayttivit
vihintiidn yhden seuraavista
edellytyksistd:

Or. en

Tarkistus

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

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi

PE757.080v01-00
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60 artikla — 1 kohta — a alakohta
Komission teksti

a) niilld voidaan todenndkdisesti
vastata tayttimattomién ladketieteelliseen
tarpeeseen [tarkistetun

direktiivin 2001/83/EY] 83 artiklan

1 kohdassa tarkoitetulla tavalla;

Tarkistus 288
Josianne Cutajar

Ehdotus asetukseksi
60 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) ne ovat harvinaisldakkeita ja niilld
voidaan todenndkéisesti vastata
merkittivédn tdyttimdttomddn
lidketieteelliseen tarpeeseen 70 artiklan
1 kohdassa tarkoitetulla tavalla;

Tarkistus 289
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
60 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) ne ovat harvinaisldakkeitd ja niilld
voidaan todenndkdisesti vastata
merkittivddn tdyttimdttomdidn
lidketieteelliseen tarpeeseen 70 artiklan
1 kohdassa tarkoitetulla tavalla;

AM\1291769FI.docx

155/185

Tarkistus

a) niilld voidaan todenndkdisesti
vastata tayttdmattomaén 14déketieteelliseen
tarpeeseen [tarkistetun

direktiivin 2001/83/EY] 83 artiklan

1 kohdassa ja 83 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetulla tavalla;

Or. en
Tarkistus
b) ne ovat harvinaisladkkeit;
Or. en
Tarkistus
b) ne ovat harvinaisldakkeitd tai

pitkille kehitetyssii terapiassa kiiytettiivii
lidikkeiti;

Or. en

PE757.080v01-00
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Tarkistus 290
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
60 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) ne ovat harvinaisldakkeitd ja niilld
voidaan todenndkdisesti vastata
merkittivddn tdyttimdttomddn
lidketieteelliseen tarpeeseen 70 artiklan
1 kohdassa tarkoitetulla tavalla;

Tarkistus 291

Tarkistus

b) ne ovat pitkille kehitetyssii
terapiassa kdytettivid lidkkeiti tai
harvinaisladkkeita;

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
60 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 292
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

Komission teksti

PE757.080v01-00
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Tarkistus

c) niilld voidaan edistdii erityisen
paljon hoitoa tai niilli odotetaan olevan
suuri kansanterveydellinen merkitys
erityisesti hoitoa edistdvan innovoinnin
kannalta, ottaen huomioon kehityksen
alkuvaihe, tai sellaisten mikrobilddkkeiden
kannalta, joilla on jokin 40 artiklan

3 kohdassa mainituista ominaisuuksista.

Or. en

Tarkistus
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Tarkistus 293
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
61 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Laatiessaan 1 kohdassa tarkoitettua
suositusta lddkevirasto kuulee tarvittaessa
asiaankuuluvia neuvoa-antavia elimia tai
sdantelyelimid, jotka on perustettu muilla
asiaan liittyvid aloja koskevilla unionin
saadoksilla. Jos valmisteet perustuvat
thmisperdisiin aineisiin, ladkevirasto
kuulee asetuksella (EU) N:o [lisdtidan
viittaus hyvéksymisen jélkeen,
COM(2022)338 final] perustettua
thmisperdisten aineiden koordinointielinta.

Tarkistus 294
Nicola Danti

AM\1291769FI.docx
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ca) Liikeviraston pitkiille kehitetyssdi
terapiassa kdytettividi lidkkeitd
kdisitteleviin tyoryhmdin tehtévind on
arvioida, mitkd lidkkeet tiyttivit timdn
artiklan b alakohdassa vahvistetut pitkille
kehitetyssii terapiassa kiiytettiivien
innovatiivisten lidikkeiden kriteerit.
Tyoryhmiin laatimissa mddrittelyissi olisi
otettava huomioon pitkiille kehitetyssii
terapiassa kdytettiville lidiikkeille
luonteenomainen vaiheittainen kehitys.

Or. en

Tarkistus

Laatiessaan 1 kohdassa tarkoitettua
suositusta lddkevirasto kuulee tarvittaessa
asiaankuuluvia neuvoa-antavia elimia tai
sddntelyelimid, jotka on perustettu muilla
asiaan liittyvid aloja koskevilla unionin
saadoksilla. Jos valmisteet perustuvat
thmisperdisiin aineisiin, ladkevirasto
kuulee asetuksella (EU) N:o [lisdtidan
viittaus hyvéksymisen jélkeen,
COM(2022)338 final] perustettua
thmisperdisten aineiden koordinointielintad
Jja luokittelee kaikki liiikkeet, joita on
merkittivisti kiisitelty tai kiiytetty ei-
homologisesti, joko lidiikkeeksi tai pitkille
kehitetyssii terapiassa kiytettiviksi
liikkeeksi sen mukaan, kumpaa
sovelletaan.

Or. en
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Ehdotus asetukseksi
63 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Poiketen siiti, miti 1 kohdan a Poistetaan.

alakohdassa sdddetiiin, ja lidkeviraston
suosituksen perusteella, jos 1 kohdan a
alakohdassa tismennetyt vaatimukset
eivdt ole asianmukaisia tiettyjen
sairaudentilojen erityispiirteiden tai
muiden tieteellisten syiden vuoksi,
komissiolle siirretiiin valta antaa 175
artiklan mukaisesti delegoituja siiddoksid,
joilla tiydennetidiin 1 kohdan a alakohtaa
vahvistamalla tiettyji sairaudentiloja
koskevat kriteerit.

Perustelu

Tarkistus

Or. en

On tdrkedid varmistaa oikeusvarmuus harvinaisldidkkeiden rahoittajille antamatta
mahdollisuutta poiketa harvinaislddkkeiden mddrittelyd koskevista tieteellisistd perusteista,

Jjoita on tihdn mennessd sovellettu.

Tarkistus 295
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Ehdotus asetukseksi
63 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Poiketen siitd, miti 1 kohdan a Poistetaan.

alakohdassa sdddetiiin, ja lidkeviraston
suosituksen perusteella, jos 1 kohdan a
alakohdassa tismennetyt vaatimukset
eivdit ole asianmukaisia tiettyjen
sairaudentilojen erityispiirteiden tai
muiden tieteellisten syiden vuoksi,
komissiolle siirretidin valta antaa 175
artiklan mukaisesti delegoituja sidadoksid,
joilla tiydennetidin 1 kohdan a alakohtaa
vahvistamalla tiettyji sairaudentiloja
koskevat kriteerit.
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Tarkistus
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Tarkistus 296
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus asetukseksi
63 artikla — 2 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 297
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
63 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Poiketen siitd, miti 1 kohdan a
alakohdassa sdddetiidin, ja lidkeviraston
suosituksen perusteella, jos 1 kohdan a
alakohdassa tismennetyt vaatimukset
eivit ole asianmukaisia tiettyjen
sairaudentilojen erityispiirteiden tai
muiden tieteellisten syiden vuoksi,
komissiolle siirretiiin valta antaa 175
artiklan mukaisesti delegoituja sdiiddoksid,
joilla tiydennetdiiin 1 kohdan a alakohtaa
vahvistamalla tiettyji sairaudentiloja
koskevat kriteerit.
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Poistetaan.
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Or. en

Tarkistus

Or. en

Tarkistus
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Or. en
Perustelu

Ehdotetaan poistamista mddrittelyd koskevien perusteiden ennustettavuuden sdilyttdmiseksi.

Tarkistus 298
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
63 artikla — 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

3. Komissio antaa timén artiklan 3. Komissio antaa tdimén artiklan
soveltamisen edellyttamét sdannokset soveltamisen edellyttaimét sdannokset
tdytantoonpanosididdoksilld 173 artiklan tdytantoonpanosidddoksilld 173 artiklan
2 kohdassa sdaddetyn menettelyn mukaisesti 2 kohdassa sdadetyn menettelyn

1 kohdassa tarkoitettujen vaatimusten mukaisesti.

tasmentimiseksi.

Or. en
Perustelu

Ks. 63 artiklan 2 kohtaan esitetty tarkistus.

Tarkistus 299
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus asetukseksi
64 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Harvinaislddkkeen rahoittajan on (Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
tehtdvé ladkevirastolle hakemus lddkkeen versioon.)

madrittelemiseksi harvinaislddkkeeksi

missé tahansa lddkkeen

kehittdmisvaiheessa ennen 5 ja 6 artiklassa

tarkoitetun myyntilupahakemuksen

jattdmista.

Or. en
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Tarkistus 300
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Ehdotus asetukseksi
64 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Harvinaislddkkeen rahoittajan on
tehtdvé ladkevirastolle hakemus lddkkeen
madrittelemiseksi harvinaisladkkeeksi
missé tahansa lddkkeen
kehittdmisvaiheessa ennen 5 ja 6 artiklassa
tarkoitetun myyntilupahakemuksen
jattdmista.

Tarkistus 301
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon.)

Or. en

64 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Harvinaisldékkeen rahoittajan
hakemukseen on liitettdva seuraavat tiedot
ja asiakirjat:

Tarkistus 302
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

Harvinaislddkkeen maddrittelyi koskevaan
hakemukseen on liitettdva seuraavat tiedot

ja asiakirjat:

Or. en

64 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Harvinaislddkkeen rahoittajan
hakemukseen on liitettdva seuraavat tiedot
ja asiakirjat:

AM\1291769FI.docx
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Tarkistus

Harvinaislddkkeen mdidirittelyi koskevaan
hakemukseen on liitettdva seuraavat tiedot

ja asiakirjat:

Or. en
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Tarkistus 303
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Ehdotus asetukseksi
64 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Ladkevirasto laatii jdsenvaltioita,
komissiota ja muita asiaan liittyvid tahoja
kuultuaan yksityiskohtaiset ohjeet
harvinaisladkkeeksi madarittelemisen
menettelystd, harvinaislddkkeeksi
madrittelemistd koskevien hakemusten
muodosta ja sisdllostd sekd 65 artiklan
mukaisesta harvinaislddkkeeksi méaérittelyn
siirtdmisesta.

Tarkistus 304
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus asetukseksi
64 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Lédkevirasto laatii jdsenvaltioita,
komissiota ja muita asiaan liittyvid tahoja
kuultuaan yksityiskohtaiset ohjeet
harvinaisladkkeeksi madarittelemisen
menettelystd, harvinaislddkkeeksi
madrittelemistd koskevien hakemusten
muodosta ja siséllostd sekd 65 artiklan
mukaisesta harvinaislddakkeeksi méérittelyn
siirtdmisesta.

PE757.080v01-00
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Tarkistus

3. Lidikevirasto vahvistaa
hakemuksen piitevyyden ja toimittaa
alustavat tieteelliset havaintonsa
hakijalle. Hakijaa pyydetdiiin esittimdiin
huomautuksensa ndisti alustavista
pildtelmisti. Lidkevirasto laatii
jasenvaltioita, komissiota ja muita asiaan
liittyvid tahoja kuultuaan yksityiskohtaiset
ohjeet harvinaislddkkeeksi méairittelemisen
menettelystd, harvinaisladkkeeksi
méidrittelemisti koskevien hakemusten
muodosta ja sisdllostd sekéd 65 artiklan
mukaisesta harvinaislddakkeeksi médrittelyn
siirtdmisesta.

Or. en

Tarkistus

3. Ldidikevirasto tarkastaa, etti
hakemus on oikein laadittu, ja toimittaa
laatimiensa tieteellisten piiitelmien
luonnokset hakijalle. Hakijaa kehotetaan
esittimddn huomionsa
pilidtelmdiluonnoksista. Laikevirasto laatii
jasenvaltioita, komissiota ja muita asiaan
liittyvia tahoja kuultuaan yksityiskohtaiset
ohjeet harvinaislddakkeeksi médarittelemisen
menettelystd, harvinaislddkkeeksi
méidrittelemistd koskevien hakemusten
muodosta ja sisillostd sekd 65 artiklan
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Tarkistus 305
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus asetukseksi
64 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Ladkevirasto tekee paitoksen ladkkeen
maidrittelemisestd harvinaislddkkeeksi tai
madrittelyn epddmisestd 63 artiklan

1 kohdassa tai 63 artiklan 2 kohdan
mukaisesti annetuissa asiaankuuluvissa
delegoiduissa siddoksissi tarkoitettujen
perusteiden perusteella 90 pédivan kuluessa
asianmukaisesti tehdyn hakemuksen
vastaanottamisesta. Hakemus katsotaan
asianmukaisesti tehdyksi, jos se sisdltdd
kaikki 2 kohdassa tarkoitetut tiedot ja
asiakirjat.

AM\1291769FI.docx
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mukaisesta harvinaislddkkeeksi méadrittelyn
siirtdmisestd.

Or. en

Tarkistus

Ladkevirasto tekee pddtoksen lddkkeen
méidrittelemisestd harvinaislddkkeeksi tai
madrittelyn epaamisestd 63 artiklan

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

Liidkevirasto toimittaa tieteelliset
pddtelmdiinsd hakijalle [1 alakohdassa]
tarkoitetun piidtoksen tekemiseksi
asetetussa mddrdajassa.

Rahoittaja voi 30 pdivin kuluessa
tieteellisten piiditelmien
vastaanottamisesta toimittaa
lidkevirastolle uudelleenarviointia
koskevan kirjallisen pyynnon, jossa
esitetddin yksityiskohtaiset perustelut.

Lidikevirasto vahvistaa tai tarkistaa
aiemmat tieteelliset pidtelmdnsd

30 pdiviin kuluessa
uudelleentarkastelupyynnon
vastaanottamisesta. Tarkastellessaan
edellii mainittuja tieteellisid pddtelmid
uudelleen lidikevirasto voi kuulla
ihmisille tarkoitettuja lidkkeitd
kiisitteleviid komiteaa tai asiaankuuluvia
tyoryhmid, jos se katsoo sen tarpeelliseksi.
Jos hakija ei 6 alakohdassa tarkoitetussa

PE757.080v01-00
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Tarkistus 306
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Ehdotus asetukseksi
64 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Ladkevirasto tekee pdatoksen ladkkeen
madrittelemisestd harvinaislddkkeeksi tai
maédrittelyn epddmisestd 63 artiklan

1 kohdassa tai 63 artiklan 2 kohdan
mukaisesti annetuissa asiaankuuluvissa
delegoiduissa sdddoksissd tarkoitettujen
perusteiden perusteella 90 pdivan kuluessa
asianmukaisesti tehdyn hakemuksen
vastaanottamisesta. Hakemus katsotaan
asianmukaisesti tehdyksi, jos se sisdltdid
kaikki 2 kohdassa tarkoitetut tiedot ja
asiakirjat.

PE757.080v01-00
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30 piiviin mddrdajassa esiti
uudelleenarviointipyyntid, tieteellisistii
pilidtelmistii tulee lopullisia.

Liidkeviraston on tehtiivi asiaa koskeva
pidtos 10 pdiviin kuluessa siitd pdiviistd,
Jjona tieteellisistd pdiditelmisti on tullut
lopullisia.

Or. en

Tarkistus

Ladkevirasto tekee padtoksen ladkkeen
maidrittelemisestd harvinaislddkkeeksi tai
maédrittelyn epddmisestd 63 artiklan

1 kohdassa tarkoitettujen perusteiden
perusteella 90 péivin kuluessa
asianmukaisesti tehdyn hakemuksen
vastaanottamisesta.

Lidkevirasto toimittaa tieteelliset
pilidtelmdnsd hakijalle [1 alakohdassa]
tarkoitetun pidtoksen tekemiseksi
asetetuissa mddrdajoissa.

Rahoittajalla on tieteellisten piiitelmien
vastaanottamisen jilkeen 30 piiivid aikaa
toimittaa liidkevirastolle
uudelleenarviointia koskeva kirjallinen
pyynto, jossa esitetidn yksityiskohtaiset
perustelut.

Lidkevirasto joko vahvistaa tai tarkistaa
aiemmat tieteelliset pddtelmdinsd

30 piiiviin kuluessa
uudelleentarkastelupyynnon
vastaanottamisesta. Liidkevirasto voi

AM\1291769FI.docx



uudelleentarkastelumenettelyn aikana
tarvittaessa kuulla ihmisille tarkoitettuja
lidikkeitii kisitteleviid komiteaa tai
asiaankuuluvia tyoryhmid. Jos hakija
pidttid 6 alakohdassa tarkoitetussa

30 pdivin mddrdajassa olla esittimidtti
uudelleenarviointipyyntid, tieteellisistdi
pédtelmistii tulee lopullisia.

Liidkeviraston on tehtiivi asiaa koskeva
pddtos 10 piivin kuluessa siiti, kun
tieteellisistd pidtelmisti on tullut

lopullisia.

Or. en
Tarkistus 307
Pernille Weiss
Ehdotus asetukseksi
64 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Ladkevirasto tekee padtoksen lddkkeen Ladkevirasto tekee paatoksen ladkkeen
maidrittelemisestd harvinaislddkkeeksi tai méidrittelemisestd harvinaislddkkeeksi tai
madrittelyn epddmisestd 63 artiklan maidrittelyn epddmisestd 63 artiklan
1 kohdassa tai 63 artiklan 2 kohdan 1 kohdassa tarkoitettujen perusteiden
mukaisesti annetuissa asiaankuuluvissa perusteella 90 pdivan kuluessa
delegoiduissa sdddoksissd tarkoitettujen asianmukaisesti tehdyn hakemuksen
perusteiden perusteella 90 péivan kuluessa vastaanottamisesta. Hakemus katsotaan
asianmukaisesti tehdyn hakemuksen asianmukaisesti tehdyksi, jos se sisdltdd
vastaanottamisesta. Hakemus katsotaan kaikki 2 kohdassa tarkoitetut tiedot ja
asianmukaisesti tehdyksi, jos se sisdltdd asiakirjat.
kaikki 2 kohdassa tarkoitetut tiedot ja
asiakirjat.

Or. en

Perustelu

Ks. 63 artiklan 2 kohtaan esitetty tarkistus.
Tarkistus 308
Nicola Danti
AM\1291769F1.docx 165/185 PE757.080v01-00
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Ehdotus asetukseksi
64 artikla — 4 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Kun komitean lausunnosta kiy ilmi, ettei
hakemus tiyti arviointiperusteita,
lidkevirasto ilmoittaa tistd vélittomadasti
rahoittajalle. Rahoittaja voi 30 piiivin
kuluessa lausuntoluonnoksen
vastaanottamisesta toimittaa
yksityiskohtaiset perusteet
uudelleentarkastelua varten. Liiiikevirasto
vahvistaa tai tarkistaa aiemmat
pilidtelmdnsd 30 piiviin kuluessa
uudelleentarkastelupyynnon
vastaanottamisesta.

Or. en
Perustelu

Nykyisessd harvinaisldckkeitd koskevassa asetuksessa sdddetdcdn jo
uudelleentarkastelumekanismista. Tarkistuksessa ehdotetaan sen palauttamista tdssd
vhteydessd.

Tarkistus 309
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1 Liidkkeen maddirittely Poistetaan.
harvinaisliidikkeeksi on voimassa

seitsemdn vuotta. Téind aikana

harvinaisliikkeen rahoittaja on

oikeutettu 68 artiklassa tarkoitettuihin

kannustimiin.

Or. en

Tarkistus 310
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

PE757.080v01-00 166/185 AM\1291769FI.docx



Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1 Liiiikkeen mdiirittely
harvinaisliiikkeeksi on voimassa
seitsemdn vuotta. Tind aikana
harvinaisliikkeen rahoittaja on
oikeutettu 68 artiklassa tarkoitettuihin
kannustimiin.

Tarkistus 311
Nicola Danti

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1 Liidkkeen maddirittely
harvinaisliiikkeeksi on voimassa
seitsemdn vuotta. Tind aikana
harvinaisliikkeen rahoittaja on
oikeutettu 68 artiklassa tarkoitettuihin
kannustimiin.

Poistetaan.

Poistetaan.

Perustelu

Tarkistus

Tarkistus

Or. en

Or. en

Harvinaislddkkeeksi mddrittelyd koskevan rajoitetun voimassaolon kdyttoonotto vain lisdd
tarpeetonta sddntelytaakkaa ja harvinaislidkkeiden kehittdmisprosessin epdvarmuutta.

Tarkistus 312
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 2 kohta

Komission teksti

AM\1291769FI.docx
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Tarkistus
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2. Poiketen siitd, miti 1 kohdassa
sdddetddn, lidkevirasto voi
harvinaisliikkeen rahoittajan
perustellusta pyynnostdi jatkaa
voimassaoloa, jos harvinaisliikkeen
rahoittaja voi esittid ndyttod siitd, etti
harvinaisliikkeen kdiyttod sovellettavissa
sairaudentiloissa tukevat asiaankuuluvat
tutkimukset ovat kiynnissd ja ne ovat
lupaavia tulevan hakemuksen jittimisen
osalta. Tillaisen jatkon on oltava
ajallisesti rajoitettu, ja siind on otettava
huomioon jiljelli oleva aika, joka
tarvitaan myyntilupahakemuksen
jéittimiseen.

Tarkistus 313
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Poiketen siiti, miti 1 kohdassa
sdddetddn, lidkevirasto voi
harvinaislidkkeen rahoittajan
perustellusta pyynnostdi jatkaa
voimassaoloa, jos harvinaisliiikkeen
rahoittaja voi esittid ndyttod siitd, etti
harvinaisliikkeen kdiyttod sovellettavissa
sairaudentiloissa tukevat asiaankuuluvat
tutkimukset ovat kiynnissii ja ne ovat
lupaavia tulevan hakemuksen jittimisen
osalta. Tillaisen jatkon on oltava
ajallisesti rajoitettu, ja siind on otettava
huomioon jiljelli oleva aika, joka
tarvitaan myyntilupahakemuksen
Jjattimiseen.

Tarkistus 314

PE757.080v01-00

Poistetaan.

Poistetaan.
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Or. en

Tarkistus
Or. en
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Nicola Danti

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Poiketen siiti, miti 1 kohdassa
sdddetddn, lidkevirasto voi
harvinaisliikkeen rahoittajan
perustellusta pyynnostd jatkaa
voimassaoloa, jos harvinaisliiikkeen
rahoittaja voi esittid ndyttod siitd, etti
harvinaisliikkeen kdiyttod sovellettavissa
sairaudentiloissa tukevat asiaankuuluvat
tutkimukset ovat kiynnissii ja ne ovat
lupaavia tulevan hakemuksen jittimisen
osalta. Tillaisen jatkon on oltava
ajallisesti rajoitettu, ja siind on otettava
huomioon jiljelli oleva aika, joka
tarvitaan myyntilupahakemuksen
Jjéttimiseen.

Poistetaan.

Perustelu

Tarkistus

Or. en

Harvinaislddkkeeksi mddrittelyd koskevan rajoitetun voimassaolon kdyttoonotto vain lisdd
tarpeetonta sddntelytaakkaa ja harvinaislidkkeiden kehittdmisprosessin epdvarmuutta.

Tarkistus 315
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Poiketen siiti, miti 1 kohdassa
sdddetddn, jos harvinaisliikkeeksi
mdidrittely on voimassa ajankohtana, jona
harvinaisliidketti koskeva
myyntilupahakemus on jdtetty 5 artiklan
mukaisesti, harvinaislidakkeeksi
mdidrittely pysyy voimassa, kunnes
komissio tekee pddtoksen 13 artiklan 2
kohdan mukaisesti.

AM\1291769FI.docx
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Tarkistus
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Tarkistus 316
Nicola Danti

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Poiketen siitd, miti 1 kohdassa
sdddetddn, jos harvinaisliikkeeksi
mddirittely on voimassa ajankohtana, jona
harvinaislidketti koskeva
myyntilupahakemus on jitetty 5 artiklan
mukaisesti, harvinaislidkkeeksi
mddirittely pysyy voimassa, kunnes
komissio tekee pddtoksen 13 artiklan 2
kohdan mukaisesti.

Poistetaan.

Perustelu

Or. en

Tarkistus

Or. en

Harvinaislddkkeeksi mddrittelyd koskevan rajoitetun voimassaolon kdyttoonotto vain lisdd
tarpeetonta sddntelytaakkaa ja harvinaislddkkeiden kehittdmisprosessin epdvarmuutta.

Tarkistus 317
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Poiketen siitd, miti 1 kohdassa
sdddetddn, jos harvinaisliikkeeksi
mddirittely on voimassa ajankohtana, jona
harvinaislidketti koskeva
myyntilupahakemus on jitetty 5 artiklan
mukaisesti, harvinaislidkkeeksi
mddirittely pysyy voimassa, kunnes
komissio tekee piiitoksen 13 artiklan 2
kohdan mukaisesti.

PE757.080v01-00

Poistetaan.
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Tarkistus
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Tarkistus 318
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Harvinaislddkkeeksi madrittely
lakkaa olemasta voimassa, kun
harvinaislddkkeen rahoittaja on saanut
kyseiselle lddkkeelle myyntiluvan

13 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Tarkistus 319
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Harvinaislddkkeeksi méérittely
lakkaa olemasta voimassa, kun
harvinaislddkkeen rahoittaja on saanut
kyseiselle ladkkeelle myyntiluvan

13 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

AM\1291769FI.docx

Or. en

Tarkistus

4. Harvinaislddkkeeksi méarittely
lakkaa olemasta voimassa, kun
harvinaislddkkeen rahoittaja on saanut
kyseiselle lddkkeelle myyntiluvan

13 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
Harvinaislidkkeeksi mddrittely pysyy
kuitenkin edelleen voimassa, jos
alkuperdisen myyntiluvan kdyttoaihe
koskee vain harvinaisliiikkeeksi
maddritellyllii lidikkeelld hoidettavaa
sairautta sairastavien henkiléiden
alaryhmdd tai jos harvinaisliikkeen
rahoittaja voi esittiid ndyttod siitd, etti
harvinaislidkkeeksi mdiritellyn lidkkeen
kdayttod tukevia tutkimuksia on
suunnitteilla tai meneillddin mddritellyn
sairauden tai harvinaisliiikkeeksi
maddritellyn liidkkeen soveltamisalaan
kuuluvien lisikdyttoaiheiden osalta.

Or. en

Tarkistus

4. Harvinaislddkkeeksi méarittely
lakkaa olemasta voimassa, kun
harvinaisldadkkeen rahoittaja on saanut
kyseiselle ladkkeelle myyntiluvan

13 artiklan 2 kohdan mukaisesti. Jos
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alkuperdiinen myyntilupa kuitenkin
koskee vain osaa mddriteltyi
harvinaissairautta sairastavista
henkiloisti, harvinaislidkkeeksi
maddirittely pysyy edelleen voimassa.

Or. en
Tarkistus 320
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 5 kohta
Komission teksti Tarkistus
5. Harvinaislddkkeeksi méérittely 5. Harvinaislddkkeeksi méérittely
voidaan milloin tahansa peruuttaa voidaan milloin tahansa peruuttaa
harvinaislddkkeen rahoittajan pyynnosta. harvinaislddkkeen rahoittajan pyynnosta.
Harvinaislidikkeen rahoittajan on
esitettivdi perustelut

peruuttamispyynnolle, joka on asetettava
Jjulkisesti saataville.

Or. en

Tarkistus 321
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

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

Komission teksti Tarkistus

fa) tarvittaessa 66 artiklan 2 kohdan
mukaisesti tehdyt pyynnot ja niiti

koskevat pdiitokset.
Or. en
Tarkistus 322
Josianne Cutajar
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Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

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

Tarkistus 323
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

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

Tarkistus 324
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

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

1. Harvinaisldékkeen rahoittajan on
ennen myyntilupahakemuksen tekemista
pyydettiivi ldékevirastolta neuvontaa
seuraavissa:

Or. en

Tarkistus

1. Harvinaisldékkeen rahoittajan on
ennen myyntilupahakemuksen tekemista
pyydettiivi ldékevirastolta neuvontaa
seuraavissa:

Or. en

Tarkistus

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

1 kohdan toisen alakohdan p alakohdassa
tarkoitetulla tavalla;

Or. en
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Tarkistus 325
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tadmén asetuksen mukaisesti
harvinaisladkkeiksi mééaritellyt ladkkeet
ovat oikeutettuja unionin ja jasenvaltioiden
tarjoamiin kannustimiin, joiden
tarkoituksena on edistid
harvinaisldikkeiden tutkimusta,
kehittdmisti ja saatavuutta sekd erityisesti
toimia, joilla tuetaan pienissd ja
keskisuurissa yrityksissd tehtiviii
tutkimusta tutkimuksen ja teknologisen
kehittdmisen puiteohjelmien mukaisesti.

Tarkistus 326
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tédmain asetuksen mukaisesti
harvinaisladkkeiksi méaéaritellyt lddkkeet
ovat oikeutettuja unionin ja jasenvaltioiden
tarjoamiin kannustimiin, joiden
tarkoituksena on edistdd
harvinaisldikkeiden tutkimusta,
kehittdmisti ja saatavuutta sekd erityisesti
toimia, joilla tuetaan pienissé ja
keskisuurissa yrityksissd tehtdvai
tutkimusta tutkimuksen ja teknologisen
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Tarkistus

2. Tédmaén asetuksen mukaisesti
harvinaisladkkeiksi mééritellyt ladkkeet
ovat oikeutettuja unionin ja jdsenvaltioiden
tarjoamiin kannustimiin, joiden
tarkoituksena on edistidd
harvinaislddkkeiden tutkimusta,
kehittdmista ja saatavuutta. Tamd kéisittdd
erityisesti rahoitustuen ja hallinnollisen
tuen hakuprosesseille, jotka on
nimenomaisesti suunniteltu vahvistamaan
pienten ja keskisuurten yritysten
tutkimustoimia tutkimuksen ja
teknologisen kehittdmisen puiteohjelmien
mukaisesti.

Or. en

Tarkistus

2. Tédmin asetuksen mukaisesti
harvinaislddkkeiksi maaritellyt lddkkeet
ovat oikeutettuja unionin ja jdsenvaltioiden
tarjoamiin kannustimiin, joiden
tarkoituksena on edistidi
harvinaisldikkeiden tutkimusta,
kehittdmisti ja saatavuutta seka erityisesti
toimia, joilla tuetaan pienissi ja
keskisuurissa yrityksissi ja muissa kuin
taloudellista toimintaa harjoittavissa
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kehittdmisen puiteohjelmien mukaisesti.

Tarkistus 327

yhteisdissd tehtivaa tutkimusta

tutkimuksen ja teknologisen kehittimisen
puiteohjelmien mukaisesti.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tédmain asetuksen mukaisesti
harvinaisladkkeiksi méaéaritellyt lddkkeet
ovat oikeutettuja unionin ja jasenvaltioiden
tarjoamiin kannustimiin, joiden
tarkoituksena on edistdd
harvinaisldikkeiden tutkimusta,
kehittamisti ja saatavuutta seka erityisesti
toimia, joilla tuetaan pienissi ja
keskisuurissa yrityksissd tehtdvai
tutkimusta tutkimuksen ja teknologisen
kehittdimisen puiteohjelmien mukaisesti.

Tarkistus 328
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 2 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

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 yrityksissi ja voittoa
tavoittelemattomissa yhteisoissd tehtavaa
tutkimusta tutkimuksen ja teknologisen
kehittdmisen puiteohjelmien mukaisesti.

Or. en

Tarkistus

Sovellettaessa 2 kohtaa, tiiti asetusta ja
[tarkistettua direktiivii 2001/83/EY]
kokonaisuudessaan komissio antaa
viimeistiiin [18 kuukautta timdn
direktiivin voimaantulopdiviisti]

215 artiklan mukaisesti delegoituja
sdddoksid timdn direktiivin
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tiiydentimiseksi vahvistamalla
mikroyritysten tai pienten tai keskisuurten
yritysten mddrittelyperusteet ottaen
huomioon timdin alan yritysten
erityispiirteet unionissa.

Or. en

Tarkistus 329
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 2 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Sovellettaessa 2 kohtaa sovelletaan
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY]
58 a artiklan 1 kohdan mddritelmid.

Or. en
Perustelu

Ks. tarkistettua direktiivia 2001/83/EY koskevan mietintéluonnoksen 58 a artiklassa esitetty
tarkistus.

Tarkistus 330
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
70 artikla

Komission teksti Tarkistus

70 artikla Poistetaan.

Merkittivdidn tiyttimdttomddn
lidketieteelliseen tarpeeseen vastaavat
harvinaisliidkkeet

1. Harvinaislidikkeen katsotaan vastaavan
merkittividn tiyttamdttomddn
lidketieteelliseen tarpeeseen, jos se tiyttiid
seuraavat vaatimukset:
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a) unionissa ei ole tillaista sairaudentilaa
varten myyntiluvan saanutta lidketti tai
jos hakija osoittaa, etti vaikka kyseiseen
sairaudentilaan on unionissa myyntiluvan
saaneita ladkkeitd, harvinaislidkkeestdi
on paitsi huomattavaa hyotyi silli
voidaan parantaa hoitoa merkittivdisti;

b) harvinaisliiikkeen kdytto viihentddi
merkittavasti sairastuvuutta tai
kuolleisuutta asianomaisessa
potilasryhmdissd.

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

3. Jos lidiikevirasto antaa tieteellisii
ohjeistoja timdin artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimid.

Tarkistus 331
Susana Solis Pérez, Nicola Danti

Ehdotus asetukseksi
70 artikla

Komission teksti

70 artikla Poistetaan.

Merkittividn tiyttimdttomddn
lidketieteelliseen tarpeeseen vastaavat
harvinaisliikkeet

1. Harvinaisliikkeen katsotaan vastaavan
merkittivddn tdyttimdttomddn
lidiketieteelliseen tarpeeseen, jos se tiyttid
seuraavat vaatimukset:

a) unionissa ei ole tillaista sairaudentilaa
varten myyntiluvan saanutta lidkettii tai
jos hakija osoittaa, etti vaikka kyseiseen
sairaudentilaan on unionissa myyntiluvan
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Tarkistus

Or. en
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saanceita ladkkeitd, harvinaisladkkeestdi
on paitsi huomattavaa hyotyi silli
voidaan parantaa hoitoa merkittivdisti;

b) harvinaisliiikkeen kdytto viihentddi
merkittivasti sairastuvuutta tai
kuolleisuutta asianomaisessa
potilasryhmdissd.

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

3. Jos lidikevirasto antaa tieteellisidi
ohjeistoja timdin artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimid.

Tarkistus 332
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — otsikko

Komission teksti

Merkittivddn tiyttimdttomddn
lidketieteelliseen tarpeeseen vastaavat
harvinaisladkkeet

Tarkistus 333
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Harvinaisliikkeen katsotaan
vastaavan merkittividn tiyttimdttomddn

PE757.080v01-00
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Or. en

Tarkistus

Léipimurtoharvinaislidkkeiksi mddritellyt
harvinaisladkkeet

Or. en

Tarkistus

1. Harvinaisliike mddritellidn
lipimurtoharvinaislidkkeeksi, jos sen
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lidketieteelliseen tarpeeseen, jos se tiyttid
seuraavat vaatimukset:

Tarkistus 334
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) unionissa ei ole tillaista
sairaudentilaa varten myyntiluvan
saanutta lidkettd tai jos hakija osoittaa,
etti vaikka kyseiseen sairaudentilaan on
unionissa myyntiluvan saaneita lidikkeitd,
harvinaislidkkeestdi on paitsi
huomattavaa hyétyd silli voidaan
parantaa hoitoa merkittiviisti,

Tarkistus 335
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) unionissa ei ole tillaista
sairaudentilaa varten myyntiluvan saanutta
ladkettd tai jos hakija osoittaa, ettd vaikka
kyseiseen sairaudentilaan on unionissa
myyntiluvan saaneita ladkkeita,
harvinaislddkkeestd on paitsi huomattavaa
hyo6tya silld voidaan parantaa hoitoa
merkittavasti;
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mddrittelyhetkelli voidaan osoittaa, etti
yksi seuraavista vaatimuksista tiyttyy:

Or. en

Tarkistus

a) kyseiseen sairaudentilaan ei ole
olemassa tyydyttivid unionissa
myyntiluvan saanutta diagnoosi-, ehkdisy-
tai hoitomenetelmdid, tai,

Or. en

Tarkistus

a) unionissa ei ole tillaista
sairaudentilaa varten myyntiluvan saanutta
ladketta tai jos hakija osoittaa, ettd vaikka
kyseiseen sairaudentilaan on unionissa
myyntiluvan saaneita ladkkeita,
harvinaislddkkeesti on paitsi huomattavaa
hyo6tya silld voidaan parantaa hoitoa
merkittavisti; ja

Or. en
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Tarkistus 336
Josianne Cutajar

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) unionissa ei ole tillaista
sairaudentilaa varten myyntiluvan saanutta
ladkettd tai jos hakija osoittaa, ettd vaikka
kyseiseen sairaudentilaan on unionissa
myyntiluvan saaneita ladkkeita,
harvinaislddkkeesti on paitsi huomattavaa
hyotya silld voidaan parantaa hoitoa
merkittivasti,

Tarkistus 337
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) harvinaisliikkeen kiytto vihentdi
merkittdvasti sairastuvuutta tai
kuolleisuutta asianomaisessa
potilasryhmdissii.

Tarkistus 338
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 1 kohta — b alakohta

PE757.080v01-00
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Tarkistus

a) unionissa ei ole tillaista
sairaudentilaa varten myyntiluvan saanutta
ladkettd tai jos hakija osoittaa, ettd vaikka
kyseiseen sairaudentilaan on unionissa
myyntiluvan saaneita ladkkeita,
harvinaisladkkeesti on paitsi huomattavaa
hyotyé silld voidaan parantaa hoitoa;

Or. en

Tarkistus

b) hakija osoittaa, etti vaikka
unionissa on kyseisen sairauden
hoitamiseksi myyntiluvan saaneita
lidkkeitd, harvinaislidkkeelli on uusi ja
ainutlaatuinen toimintamekanismi ja sen
kéaytto ehkdiisee ja vihentdd merkittdvasti
sairastuvuutta tai kuolleisuutta tai siitd on
merkittivdd hyotyi potilaiden hoidossa
asianomaisessa ryhmdissd.

Or. en
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Komission teksti

b) harvinaislddkkeen kayttd vahentda
merkittivdsti sairastuvuutta tai
kuolleisuutta asianomaisessa
potilasryhméssé.

Tarkistus 339
Josianne Cutajar

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) harvinaislddkkeen kayttd vahentda
merkittdvdsti sairastuvuutta tai
kuolleisuutta asianomaisessa
potilasryhméssé.

Tarkistus 340
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 2 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 341
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Tarkistus
b) harvinaislddkkeen kayttd vahentda
huomattavasti sairastuvuutta tai

kuolleisuutta asianomaisessa
potilasryhméssa.

Or. en

Tarkistus

b) harvinaislddkkeen kayttd vahentda
sairastuvuutta tai kuolleisuutta
asianomaisessa potilasryhméssa.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en
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Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos ladkevirasto antaa tieteellisié
ohjeistoja tdmin artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja

162 artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimii.

Tarkistus 342

Tarkistus

3. Jos ladkevirasto antaa tieteellisid
ohjeistoja tdmin artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja

162 artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimid, asiaankuuluvien sairauksien
alalla toimivien potilasjiirjestiojen
edustajia, terveydenhuollon
ammattihenkiloitd, harvinaislidkkeiden
rahoittajia, lidketeollisuuden edustajia ja
muita asianomaisia sidosryhmii.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos ladkevirasto antaa tieteellisié
ohjeistoja tdmin artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja

162 artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimii.

Tarkistus 343

Tarkistus

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

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) yhdeksiin vuotta muiden kuin b ja
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Tarkistus

a) kahdeksan vuotta muiden kuin b,
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c alakohdassa tarkoitettujen
harvinaislddkkeiden osalta;

Tarkistus 344
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 345
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 346
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) yhdeksiin vuotta muiden kuin b ja

AM\1291769FI.docx

b a ja c alakohdassa tarkoitettujen
harvinaisladkkeiden osalta;

Or. en
Tarkistus
a) 12 vuotta muiden kuin b ja
c alakohdassa tarkoitettujen
harvinaisldakkeiden osalta;
Or. en

183/185

a)

Tarkistus

seitsemdin vuotta muiden kuin b ja

c alakohdassa tarkoitettujen
harvinaisldakkeiden osalta;

a)

Or. en

Tarkistus

kymmenen vuotta muiden kuin b ja
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c alakohdassa tarkoitettujen
harvinaislddkkeiden osalta;

Tarkistus 347
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) yhdeksin vuotta muiden kuin b ja
c alakohdassa tarkoitettujen
harvinaislddkkeiden osalta;

Tarkistus 348
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 349
Andreas Gliick

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) yhdeksiin vuotta muiden kuin b ja

PE757.080v01-00

c alakohdassa tarkoitettujen
harvinaisladkkeiden osalta;

184/185

a)

Or. en

Tarkistus

12 vuotta muiden kuin b ja

c alakohdassa tarkoitettujen
harvinaisldadkkeiden osalta;

a)

Or. en

Tarkistus

12 vuotta muiden kuin b ja

c alakohdassa tarkoitettujen
harvinaisldakkeiden osalta;

a)

Or. en

Tarkistus

kymmenen vuotta muiden kuin
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c alakohdassa tarkoitettujen c alakohdassa tarkoitettujen
harvinaislddkkeiden osalta; harvinaisladkkeiden osalta;

Or. en
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