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Tarkistus 21

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

3) Tama tarkistus on osa Euroopan
ladkestrategian taytintoonpanoa, ja sen
tavoitteena on edistiid innovointia
erityisesti tiyttimdittomien
lidketieteellisten tarpeiden osalta ja
samalla viihentiid lainsddddinnosti
johtuvaa rasitetta ja liikkeiden
ympdristovaikutuksia. Lisdiksi silld
pyritidn varmistamaan innovatiivisten ja
vakiintuneiden lddkkeiden saatavuus
potilaille kiinnittden erityistd huomiota
toimitusvarmuuden parantamiseen ja
ladkepulan riskien torjumiseen ottaen
huomioon unionin pienempien
markkinoiden haasteet. Tarkoituksena on
luoda tasapuolinen ja kilpailukykyinen
jarjestelma, joka pitdd lddkkeiden hinnat
terveydenhuoltojdrjestelmien kannalta
kohtuullisina ja jossa palkitaan
innovoinnista.

Tarkistus 22
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 3 kappale
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Tarkistus

3) Tama tarkistus on osa Euroopan
ladkestrategian taytdntoonpanoa, ja sen
tavoitteena on pyrkid varmistamaan
innovatiivisten ja vakiintuneiden
ladkkeiden saatavuus potilaille ja parantaa
ndiden lidkkeiden kohtuuhintaisuutta
kiinnittden erityistd huomiota
toimitusvarmuuden parantamiseen ja
ladkepulan riskien torjumiseen ottaen
huomioon unionin pienempien
markkinoiden haasteet. Silld pyritiiin myos
edistimddin innovointia erityisesti
tiyttimdttomien lidketieteellisten
tarpeiden osalta viihentien samalla
sddntelytaakkaa ja liidkkeiden
ympiristovaikutuksia. Tarkoituksena on
luoda tasapuolinen ja kilpailukykyinen
jarjestelmad, joka pitdd lddkkeiden hinnat
terveydenhuoltojirjestelmien ja potilaiden
kannalta kohtuullisina ja jossa palkitaan
kohdennetusta innovoinnista, jolla
parannetaan liikkeiden saatavuutta
kaikissa jisenvaltioissa, joissa niilli
vastataan tiyttimdttomiin
lidketieteellisiin tarpeisiin ja joissa
unionissa on tehty prekliinisidi
tutkimuksia ja kehitystd, mikd vahvistaa
teollisia ekosysteemejiimme.

Or. en
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Komission teksti

3) Tama tarkistus on osa Euroopan
ladkestrategian tdytdntéonpanoa, ja sen
tavoitteena on edistdd innovointia
erityisesti tayttdmattomien
ladketieteellisten tarpeiden osalta ja
samalla vihentd4 lainsdddédnnosta johtuvaa
rasitetta ja ladkkeiden
ympdéristovaikutuksia. Lisdksi silld pyritdan
varmistamaan innovatiivisten ja
vakiintuneiden ladkkeiden saatavuus
potilaille kiinnittden erityistd huomiota
toimitusvarmuuden parantamiseen ja
ladkepulan riskien torjumiseen ottaen
huomioon unionin pienempien
markkinoiden haasteet. Tarkoituksena on
luoda tasapuolinen ja kilpailukykyinen
jarjestelmad, joka pitdd ladkkeiden hinnat
terveydenhuoltojirjestelmien kannalta
kohtuullisina ja jossa palkitaan
innovoinnista.

Tarkistus 23
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

3) Tama tarkistus on osa Euroopan
ladkestrategian tdytdntoonpanoa, ja sen
tavoitteena on edistdd innovointia
erityisesti tayttimattomien
ladketieteellisten tarpeiden osalta ja
samalla vdhentdd lainsdddanndstéd johtuvaa
rasitetta ja ladkkeiden
ympéristovaikutuksia. Liséksi silld pyritdan
varmistamaan innovatiivisten ja
vakiintuneiden lddkkeiden saatavuus
potilaille kiinnittéen erityistd huomiota

PE757.082v01-00

Tarkistus

3) Tadma tarkistus on osa Euroopan
ladkestrategian tdytdntéonpanoa, ja sen
tavoitteena on edistdd innovointia
erityisesti tdyttiméattomien
ladketieteellisten tarpeiden osalta ja luoda
houkuttelevat olosuhteet liiikkeiden
tutkimukselle, kehittimiselle ja
tuotannolle unionissa seki samalla
vihentdi lainsddddnnosti ja hallinnosta
johtuvaa rasitetta ja ladkkeiden
ympéristovaikutuksia. Liséksi silld pyritddn
varmistamaan innovatiivisten ja
vakiintuneiden lddkkeiden saatavuus
potilaille kiinnittden erityistd huomiota
toimitusvarmuuden parantamiseen ja
ladkepulan riskien torjumiseen ottaen
huomioon unionin pienempien
markkinoiden haasteet. Tarkoituksena on
luoda tasapuolinen ja kilpailukykyinen
jarjestelma, joka pitdd lddkkeiden hinnat
terveydenhuoltojdrjestelmien kannalta
kohtuullisina ja jossa palkitaan
innovoinnista.

Or. en

Tarkistus

3) Tama tarkistus on osa Euroopan
ladkestrategian taytdntoonpanoa, ja sen
tavoitteena on edistdd innovointia
erityisesti tayttdmattomien
ladketieteellisten tarpeiden osalta ja luoda
kannustava ympadristo lidikkeiden
tutkimukselle, kehittimiselle ja
valmistamiselle unionissa sekd samalla
vahentdi lainsdddannosta johtuvaa rasitetta
ja ladkkeiden ymparistovaikutuksia.
Liséksi silld pyritddn varmistamaan
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toimitusvarmuuden parantamiseen ja
ladkepulan riskien torjumiseen ottaen
huomioon unionin pienempien
markkinoiden haasteet. Tarkoituksena on
luoda tasapuolinen ja kilpailukykyinen
jarjestelmad, joka pitdd ladkkeiden hinnat
terveydenhuoltojirjestelmien kannalta
kohtuullisina ja jossa palkitaan
innovoinnista.

Tarkistus 24
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

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

Or. en

Tarkistus

3) Tama tarkistus on osa Euroopan
ladkestrategian taytdntoonpanoa, ja sen
tavoitteena on edistdd innovointia
erityisesti tayttdmattomien
ladketieteellisten tarpeiden osalta ja luoda
houkuttelevat olosuhteet lidikkeiden
tutkimukselle, kehittimiselle ja
tuotannolle unionissa sekd samalla
viahentéd lainsdddannostd johtuvaa rasitetta
ja ladkkeiden ymparistovaikutuksia.
Liséksi silld pyritddn varmistamaan
innovatiivisten ja vakiintuneiden
ladkkeiden saatavuus potilaille kiinnittden
erityistd huomiota toimitusvarmuuden
parantamiseen ja lddkepulan riskien
torjumiseen ottaen huomioon unionin
pienempien markkinoiden haasteet.
Tarkoituksena on luoda tasapuolinen ja
kilpailukykyinen jirjestelmai, joka pitdd
ladkkeiden hinnat
terveydenhuoltojérjestelmien kannalta
kohtuullisina ja jossa palkitaan
innovoinnista.
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Tarkistus 25
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 3 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 26
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 4 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE757.082v01-00
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Or. en

Tarkistus

(3 a) Timdin tarkistuksen rinnalla
unionin olisi rakennettava uusi
eurooppalainen liike-ekosysteemi
nopeuttaakseen uuden lidkkeen
tutkimusta ja kehittimistd ja tuettava
innovointia perustamalla julkisen ja
yksityisen sektorin kumppanuuksia,
moninkertaistamalla yliopistollisiin
sairaaloihin kuuluvien instituuttien,
osaamiskeskusten ja bioklustereiden
toimintaa.

Or. en

Tarkistus

(4 a) Timi tarkistus olisi mukautettava
EU:n tavoitteisiin teollisuudessa,
digitalisaatiossa ja kaupassa tunnustaen
eurooppalaisen biotieteiden alan,
erityisesti lidketeollisuuden, ratkaisevan
tirked asema EU:n kilpailuedun
sdilyttimisessd. Vankan eurooppalaisen
tutkimuksen ja kehityksen vahvistaminen
on ratkaisevan tirkedid eurooppalaisen
suvereniteetin kannalta
maailmanlaajuisesti kilpailukykyisessdi
geopoliittisessa toimintaympdiristossa.
Liiiikealan lainsdddiintokehystdi olisi
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Tarkistus 27
Henna Virkkunen

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 4 a kappale (uusi)

Komission teksti

AM\1291771FI.docx

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
kannustinjiirjestelmddn vaikuttavat
muutokset, eiviit saisi haitata harvinaisten
sairauksien hoitoon tarkoitettujen
lidkkeiden kehittimisti. Innovoinnin
edistyminen on ratkaisevan tirkedd
potilaiden terveystulosten ja laajemman
kansanterveysalan parantamiseksi.

Or. en

Tarkistus

(4 a) Liikkeiti 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
pildtelmdit, joissa korostetaan sitd, ettii
tarkistukset, myos kannustinkehyksen
tarkistukset, eiviit saisi estdid harvinaisten
sairauksien hoitoon tarvittavien
lidkkeiden kehittimistd; Innovoinnin
lisiidminen tukee lisiksi potilastuloksia ja
kansanterveyttd.

Or. en
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Perustelu

Euroopan komissio on korostanut kilpailukykyisen lddkeympdriston sdilyttdmisen merkitystd
Euroopassa. Samanaikaisesti jasenvaltiot ovat antaneet komissiolle tehtdvdksi tarkistaa
lddkelainsddddntod ja korostaneet, ettd innovointia, joka on kaiken saatavuutta koskevan
keskustelun perusta, ei pidd estid. On ratkaisevan tdarkedd ilmaista tamd aikomus
nimenomaisesti direktiivissd, jotta vdiltetddn epdselvyydet tarkistuksen hengessd, jolla
pyritddn vakaaseen ja kilpailukykyiseen lddke-ekosysteemiin.

Tarkistus 28
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 4 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 29

Tarkistus

(4 b) Tiissd direktiivissd tunnustetaan,
etti kilpailukykyisen lidiketeollisuuden
edistiminen EU:ssa, EU:ssa toimivien
kliinisten tutkimusten vahvistaminen ja
vaikuttavien lidkeaineiden valmistuksen
paikallistaminen ovat tiydentiivii
tavoitteita, jotka lisdiidviit unionin
strategista terveysalan riippumattomuutta
Jja samalla liikkeiden kohtuuhintaisuutta,
saavutettavuutta ja saatavuutta ja tukevat
siten kestivimpdd eurooppalaista
terveysekosysteemid.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 6 kappale

Komission teksti

(6) Ladkkeiden kéyttoa koskevassa
sadntelykehyksessé olisi my0Os otettava
huomioon ladkealan yritysten tarpeet ja
ladkekauppa unionissa vaarantamatta
kuitenkaan lddkkeiden laatua, turvallisuutta

PE757.082v01-00

Tarkistus

(6) IThmisille tarkoitettujen 1iikkeiden
kayttod koskevassa sadntelykehyksessi
olisi my0s otettava huomioon ladkealan
yritysten tarpeet ja ladkekauppa unionissa
vaarantamatta kuitenkaan 1ddkkeiden
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ja tehoa.

Tarkistus 30
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8) Téssé tarkistuksessa sdilytetiiin
saavutettu yhdenmukaistamisen taso. Siltd
osin kuin se on tarpeen ja
tarkoituksenmukaista, tarkistuksella
vihennetdén edelleen jéljelld olevia eroja
vahvistamalla sdént6jd, jotka koskevat
ladkkeiden valvontaa ja tarkastuksia seka
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten oikeuksia ja velvollisuuksia
lakisddteisten vaatimusten noudattamisen
varmistamiseksi. Unionin
ladkelainsddddannon soveltamisesta ja sen
toiminnan arvioinnista saatujen
kokemusten perusteella sddntelykehys on
mukautettava tieteelliseen ja teknologiseen
kehitykseen, nykyisiin
markkinaolosuhteisiin ja taloustilanteeseen
unionissa. Tieteellinen ja teknologinen
kehitys kdynnistdd innovointia ja
ladkkeiden kehittdmistd my0s sellaisia
terapia-alueita varten, joilla on vield
tayttdmattomid ladketieteellisié tarpeita.
Tadmin kehityksen hyddyntdmiseksi
ladkkeitd koskevaa unionin sddntelykehysti
olisi mukautettava, jotta se vastaisi
tieteessd, kuten genomiikassa, saavutettua
edistystd, ja siind olisi otettava huomioon
pitkélle kehitetyt ladkkeet, kuten
yksildllisesti valmistettavat ladkkeet, seka
teknologiset muutokset, kuten data-
analytiikka, digitaaliset vilineet ja tekodlyn
kayttd. Nama mukautukset edistiavit myos
unionin ladketeollisuuden kilpailukykya.

AM\1291771FI.docx

laatua, turvallisuutta ja tehoa.

Or. en

Tarkistus

(8) Tassa tarkistuksessa olisi
sdilytettivd saavutettu
yhdenmukaistamisen taso. Siltd osin kuin
se on tarpeen ja tarkoituksenmukaista,
tarkistuksella vdhennetdén edelleen jéljella
olevia eroja vahvistamalla sddntoj4, jotka
koskevat ladkkeiden valvontaa ja
tarkastuksia seké jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten oikeuksia ja
velvollisuuksia lakisddteisten vaatimusten
noudattamisen varmistamiseksi. Unionin
ladkelainsdddannon soveltamisesta ja sen
toiminnan arvioinnista saatujen
kokemusten perusteella sddntelykehys on
mukautettava tieteelliseen ja teknologiseen
kehitykseen, nykyisiin
markkinaolosuhteisiin ja taloustilanteeseen
unionissa. Tieteellinen ja teknologinen
kehitys kdynnistdd innovointia ja
ladkkeiden kehittimistd myds harvinaisista
sairauksista kdrsiville lapsille ja potilaille
kaikkia sellaisia terapia-alueita varten,
joilla on vield tdyttaméttomia
ladketieteellisid tarpeita. Tamén kehityksen
hyodyntdmiseksi lddkkeitd koskevaa
unionin sddntelykehysté olisi
mukautettava, jotta se vastaisi tieteessd,
kuten genomiikassa, saavutettua edistysta,
ja siind olisi otettava huomioon pitkélle
kehitetyt ladkkeet, kuten yksilollisesti
valmistettavat ladkkeet, seké teknologiset
muutokset, kuten data-analytiikka,
digitaaliset vilineet ja tekodlyn kaytto.
Néama mukautukset edistavit myds unionin
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Tarkistus 31
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 32

ladketeollisuuden kilpailukykyé.

Or. en

Tarkistus

(11)  Direktiivin olisi toimittava
synergiassa asetuksen kanssa, jotta
mahdollistetaan EU:n laiketeollisuuden,
erityisesti pk-yritysten, innovointi ja
edistetddn sen kilpailukykya. Lisdksi silli
pyritidn asettamaan etusijalle EU:hun
perustuvien kliinisten tutkimusten
laajentaminen ja vaikuttavien
Jarmaseuttisten aineiden paikallinen
tuotanto, mikd vahvistaa Euroopan
terveysekosysteemin strategista
riippumattomuutta. Tiltd osin ehdotetaan
tasapainoista kannustinjirjestelmad, jolla
palkitaan innovoinnista erityisesti aloilla,
joilla on tidyttaméattomia ladketieteellisid
tarpeita, EU:hun perustuvasta
innovoinnista ja innovoinnista, joka
hyodyttdd potilaita ja parantaa ladkkeiden
saatavuutta kaikkialla unionissa. Jotta
sddntelyjarjestelméstd saataisiin
tehokkaampi ja innovaatiomyonteisempi,
direktiivilld pyritddn myos vahentdméin
hallinnollista rasitetta ja
yksinkertaistamaan menettelyja yritysten
kannalta.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 11 kappale

PE757.082v01-00

10/185
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Komission teksti

(11)  Direktiivin olisi toimittava
synergiassa asetuksen kanssa, jotta
mahdollistetaan unionin ladketeollisuuden,
erityisesti pk-yritysten, innovointi ja
edistetddn sen kilpailukykya. Taltd osin
ehdotetaan tasapainoista
kannustinjédrjestelmad, jolla palkitaan
innovoinnista erityisesti aloilla, joilla on
tayttamattomid 1ddketieteellisid tarpeita, ja
innovoinnista, joka hyodyttda potilaita ja
parantaa lidkkeiden saatavuutta kaikkialla
unionissa. Jotta sddntelyjdrjestelmasta
saataisiin tehokkaampi ja
innovaatiomyonteisempi, direktiivilla
pyritddn myds viahentdméan hallinnollista
rasitetta ja yksinkertaistamaan menettelyja
yritysten kannalta.

Tarkistus 33
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

(11)  Direktiivin olisi toimittava
synergiassa asetuksen kanssa, jotta
mahdollistetaan unionin lddketeollisuuden,
erityisesti pk-yritysten, innovointi ja
edistetddn sen kilpailukykya. Téltd osin
ehdotetaan tasapainoista
kannustinjdrjestelmaa, jolla palkitaan
innovoinnista erityisesti aloilla, joilla on
tayttamattomid 1adketieteellisi tarpeita, ja
innovoinnista, joka hyddyttia potilaita ja
parantaa liadkkeiden saatavuutta kaikkialla
unionissa. Jotta sddntelyjirjestelmista
saataisiin tehokkaampi ja
innovaatiomyonteisempi, direktiivilla
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Tarkistus

(11)  Direktiivin olisi toimittava
synergiassa asetuksen kanssa, jotta
mahdollistetaan unionin ladketeollisuuden,
erityisesti pk-yritysten, innovointi ja
edistetddn sen kilpailukykya. Téltd osin
ehdotetaan tasapainoista
kannustinjédrjestelméa, jolla palkitaan
innovoinnista erityisesti aloilla, joilla on
tayttdmattomid ladketieteellisid tarpeita,
innovoinnista, joka hyodyttaa potilaita ja
parantaa ladkkeiden saatavuutta kaikkialla
unionissa ja innovoinnista, joka perustuu
unionissa kehitettyihin prekliinisiin
tutkimuksiin. Jotta sdintelyjarjestelmasti
saataisiin tehokkaampi ja
innovaatiomyonteisempi, direktiivilla
pyritddn myds vihentdimédn hallinnollista
rasitetta ja yksinkertaistamaan menettelyja
yritysten kannalta.

Or. en

Tarkistus

(11)  Direktiivin olisi toimittava
synergiassa asetuksen kanssa, jotta
mahdollistetaan unionin lddketeollisuuden,
erityisesti pk-yritysten, innovointi ja
edistetddn sen kilpailukykya. Téltd osin
ehdotetaan tasapainoista
kannustinjédrjestelmaa, jolla palkitaan
innovoinnista erityisesti lastenliiikkeiden
Jja harvinaislidikkeiden ja muilla aloilla,
joilla on tdyttaméattomia ladketieteellisid
tarpeita, ja innovoinnista, joka hyodyttaa
potilaita ja parantaa lddkkeiden saatavuutta
kaikkialla unionissa. Jotta
sddntelyjarjestelméstd saataisiin

PE757.082v01-00

Fl



FI

pyritddn myos vahentdméin hallinnollista
rasitetta ja yksinkertaistamaan menettelyja
yritysten kannalta.

Tarkistus 34
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 11 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE757.082v01-00

12/185

tehokkaampi ja innovaatiomyodnteisempi,
direktiivilld pyritddn myos vihentdmaéin
hallinnollista rasitetta ja
yksinkertaistamaan menettelyjd yritysten
kannalta.

Or. en

Tarkistus

(11 a) Timdn direktiivin olisi oltava
yhdenmukainen niiden unionin
tavoitteiden kanssa, jotka koskevat
tutkimuksen, innovoinnin ja teollisuuden
kilpailukyvyn edistimisti, myos koko
maailman mittakaavassa kilpailukykyisen
teollis- ja tekijanoikeuksiin liittyvin
kannustinjiirjestelmdn osalta. Timdin
direktiivin sdinnokset olisi sovitettava
yhteen unionin teollisuus- ja
digitaalistrategioiden sekd sen
kauppapolitiikan kanssa, jotta voidaan
varmistaa, ettd unioni kykenee
kilpailemaan haastaja-alueiden kanssa,
kuten Euroopan liidkestrategiasta 24
pliivind marraskuuta 2021 annetussa
Euroopan parlamentin
pidtoslauselmassa’ * korostetaan. Myos
neuvoston 23 piivind maaliskuuta 2023
antamissa pditelmissd kilpailukyvystd,
sisimarkkinoista ja taloudesta on
korostettu, etti on tirkedid vahvistaa
innovointiin suunnattuja investointeja
edistivii kannustimia. Ndin ollen olisi
tarkasteltava siti, miten Euroopan koko
biotiedealalla, lidiketeollisuus mukaan
luettuna, edistetiin ndiden tavoitteiden
saavuttamista, ja myos sitd, miten tilli
direktiivilld olisi tuettava siti.
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Tarkistus 35

Te FUVL C 224, 8.6.2022, 5. 47.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 11 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 36
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 11 a kappale (uusi)

Komission teksti

AM\1291771FI.docx 13/185

Tarkistus

(11 a) On kuitenkin vaikeaa luoda
suoraa yhteytti nykyisin unionin tasolla
tarjottavien kannustimien ja unionin
lidkealan kilpailukyvyn viilille suhteessa
kolmansiin maihin sijoittautuneisiin
yrityksiin. Vaikka kannustimet voivat
tehdi EU:sta houkuttelevammat
markkinat teollisuudelle, ne ovat edelleen
riippumattomia liikkeiden
maantieteellisestii alkuperdistd.
Kolmansiin maihin sijoittautuneista
yrityksistd perdisin olevat lidkkeet ovat
oikeutettuja kaikkiin EU:n kannustimiin.
Myds EU:hun sijoittautuneet
innovatiiviset yritykset voivat hyotyii
kannustimista muualla, jos ne myyviit
tuotteitaan ndilld markkinoilla. Niin
ollen siiintelyn tietosuoja-ajan
Iyhentiminen ei vahingoita EU:n
yrityksid suhteessa EU:n markkinoille
tuleviin EU:n ulkopuolisiin yrityksiin
kilpailukyvyn kannalta.

Or. en

Tarkistus

PE757.082v01-00
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Tarkistus 37

(11 a) Timdin direktiivin olisi oltava
EU:n teollisuus-, digitaali- ja
kauppapyrkimysten mukainen.
Eurooppalainen biotieteiden ala ja
erityisesti lidketeollisuus ovat olennaisen
tirkeiti EU:n kilpailukyvyn
varmistamiseksi. Vankkojen t&k-alojen
yllipitiminen ja vahvistaminen ovat
yhteisen eurooppalaisen suvereniteetin
keskeisid pilareita yhd
kilpailukykyisemmdissd geopoliittisessa
tilanteessa.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 11 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 38
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 11 b kappale (uusi)

Komission teksti

PE757.082v01-00 14/185

Tarkistus

(11 b) Unionista periiisin olevan
liikealan tutkimuksen ja kehittimisen
parantamiseksi sekd avoimen EU:n
strategisen riippumattomuuden
edistimiseksi voisi kuitenkin olla
hyaodyllisti luoda suora yhteys unionissa
tehtyjen prekliinisten tutkimusten ja
lidkkeen tietosuojaa pidentdiviin
kannustimen viilille. Siksi ehdotetaan
kannustinta tietosuoja-ajan
pidentimiseksi, jos yritys voi osoittaa sen.

Or. en

Tarkistus
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Tarkistus 39
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 12 kappale

Komission teksti

(12)  Direktiivin 2001/83/EY
madritelmid ja soveltamisalaa olisi
selkeytettdva siten, ettd voidaan varmistaa
ladkkeiden korkea laatu, turvallisuus ja
teho sekd yleistd soveltamisalaa
muuttamatta korjata sdéntelyn mahdolliset
puutteet, joita ilmenee tieteellisen ja
teknologisen kehityksen mydtéd ja jotka
koskevat esimerkiksi pienind méérind
valmistettavia tuotteita, ladkkeiden
vierivalmistusta tai yksilollisesti
valmistettavia ladkkeitd, joihin ei liity
teollista valmistusprosessia.

Tarkistus 40
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 12 kappale

AM\1291771FI.docx

(11 b) Tiissd direktiivissi tunnustetaan,
ettii EU:ssa kilpailukykyisen
lidketeollisuuden yllipitimisen ja
lidkkeiden kohtuuhintaisuuden,
saavutettavuuden ja saatavuuden
varmistamisen vililld ei ole
kompromissia.

Or. en

Tarkistus

(12)  Direktiivin 2001/83/EY
médritelmid ja soveltamisalaa olisi
selkeytettdva siten, ettd voidaan varmistaa
ladkkeiden korkea laatu, turvallisuus ja
teho sekd yleistd soveltamisalaa
muuttamatta tai vaikuttamatta
kansalliseen toimivaltaan tissd suhteessa,
kuten hinnoittelu- ja
korvausmenettelyihin, korjata sddntelyn
mahdolliset puutteet, joita ilmenee
tieteellisen ja teknologisen kehityksen
myotd ja jotka koskevat esimerkiksi
pienind médrind valmistettavia tuotteita,
ladkkeiden vierivalmistusta tai
yksilollisesti valmistettavia ladkkeita,
joihin et liity teollista valmistusprosessia.

Or. en
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Komission teksti

(12)  Direktiivin 2001/83/EY
madritelmid ja soveltamisalaa olisi
selkeytettdva siten, ettd voidaan varmistaa
ladkkeiden korkea laatu, turvallisuus ja
teho sekd yleistd soveltamisalaa
muuttamatta korjata sdédntelyn mahdolliset
puutteet, joita ilmenee tieteellisen ja
teknologisen kehityksen myota ja jotka
koskevat esimerkiksi pienind mairini
valmistettavia tuotteita, ladkkeiden
vierivalmistusta tai yksildllisesti
valmistettavia ladkkeit4, joihin ei liity
teollista valmistusprosessia.

Tarkistus 41

Tarkistus

(12)  Direktiivin 2001/83/EY
maidritelmid ja soveltamisalaa olisi
selkeytettdvi siten, ettd voidaan varmistaa
ladkkeiden korkea laatu, turvallisuus ja
teho seki yleistd soveltamisalaa
muuttamatta tai vaikuttamatta
kansalliseen toimivaltaan tissd suhteessa,
kuten hinnoittelu- ja
korvausmenettelyihin, korjata sdéintelyn
mahdolliset puutteet, joita ilmenee
tieteellisen ja teknologisen kehityksen
myoté ja jotka koskevat esimerkiksi
pienind maérind valmistettavia tuotteita,
ladkkeiden vierivalmistusta tai
yksilollisesti valmistettavia ladkkeitd,
joihin et liity teollista valmistusprosessia.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti

(15) Jotta voidaan ottaa huomioon sekd
uudet hoitomuodot ettéd ladkealan ja
muiden alojen vilille kehittyneiden niin
kutsuttujen “rajatuotteiden” méaéran kasvu,
erditd madritelmid ja poikkeuksia olisi
muutettava, jotta sovellettavasta
lainsdddénnosti ei olisi epdselvyytta.
Saman selkeyttdmistavoitteen vuoksi
tilanteissa, joissa jokin tuote on kaikilta
osin lddkkeen méadritelmén mukainen mutta
vastaa samanaikaisesti muiden
sddnneltyjen tuotteiden madritelmaa,
sovelletaan lidkkeiti koskevia timdn
direktiivin mukaisia séidntoja.
Sovellettavien sdintdjen selkeyden
varmistamiseksi on lisiksi aiheellista
parantaa lddkelainsdddédnnon terminologian
johdonmukaisuutta ja ilmoittaa selkedsti

PE757.082v01-00

Tarkistus

(15) Jotta voidaan ottaa huomioon sekd
uudet hoitomuodot ettéd lddkealan ja
muiden alojen vilille kehittyneiden niin
kutsuttujen “rajatuotteiden” méaaran kasvu,
erditd madritelmid ja poikkeuksia olisi
muutettava, jotta sovellettavasta
lainsdddénndsté ei olisi epéselvyytta.
Saman selkeyttdmistavoitteen vuoksi
tilanteissa, joissa jokin tuote on kaikilta
osin ladkkeen méaaritelmén mukainen mutta
vastaa samanaikaisesti muiden
sddnneltyjen tuotteiden madritelmaa,
lidikeviraston ja tarvittaessa muussa
unionin lainsdddinndssd perustettujen
neuvoa-antavien ja sddntelyelinten olisi
kdytiivi neuvotteluja, jotta pidstiisiin
yksimielisyyteen tuotteen
sddntelyasemasta tai unionin oikeuden

AM\1291771FI.docx



tuotteet, jotka eivdt kuulu tdmén direktiivin
soveltamisalaan.

Tarkistus 42

soveltamisesta kyseiseen rajatuotteeseen.
Komissiolle olisi tarvittaessa siirrettivii
toimivalta tehdi piiiitos oikeudellisten
sddntijen sddntelyasemasta tai
sovellettavuudesta rajatuotteeseen, ja sen
arviointi ja pditelmiit olisi saatettava
Jjulkisesti saataville. Lisdiksi
avoimuussyisti lidkeviraston ja muiden
unionin muuhun lainsddddintoon
perustuvien neuvoa-antavien ja
sddntelyelinten lausunnot ja pddtelmiit
olisi asetettava julkisesti saataville.
Sovellettavien sddntojen selkeyden
varmistamiseksi on liséksi aiheellista
parantaa lddkelainsddddnnon terminologian
johdonmukaisuutta ja ilmoittaa selkedsti
tuotteet, jotka eivdt kuulu tdimén direktiivin
soveltamisalaan.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 17 a kappale (uusi)

Komission teksti

AM\1291771FI.docx

Tarkistus

(17 a) Ihmisperdisisti aineista
Jjohdettujen liiikkeiden osalta kukin
jésenvaltio varmistaa julkisen palvelun
velvoitteilla, ettii kyseiset valmistajat
toimittavat ihmisperdiisisti aineista
Jjohdetut liidkkeet asianmukaisesti ja
Jjatkuvasti alueellaan oleville potilaille.
Jisenvaltioiden olisi neuvoteltava
oikeudenmukaiset ja avoimet hinnat
ihmisperdisisti aineista johdetuille
lidkkeille, jotka on saatu pyyteettomistd ja
maksuttomista luovutuksista.
Jisenvaltioiden olisi myds varmistettava,
ettii niiden alueella olevien potilaiden
saatavilla on kohtuuhintaisia
ihmisperdisisti aineista johdettuja
lidikkeitd. Tiltd osin ndiiden tuotteiden
valmistajien olisi raportoitava
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Tarkistus 43
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 17 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 44
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti

(18)  Sellaiset pitkille kehitetyssa
terapiassa kaytettivit lddkkeet, jotka
valmistetaan muuten kuin rutiininomaisesti
erityisten laatuvaatimusten mukaisesti ja
kéytetddn saman jdsenvaltion sairaalassa
ladkadrin yksinomaisen ammatillisen
vastuun alaisuudessa yksittdisen potilaan
tarpeisiin sovitettua valmistetta koskevan
yksittdisen 1ddkemairdayksen perusteella,
olisi jétettdvi tdmén direktiivin
soveltamisalan ulkopuolelle, varmistaen

PE757.082v01-00

18/185

viranomaisille vuosittain valmistetuista
mddiristi ja julkiseen kiyttoon
toimitetuista mddristd.

Or. en

Tarkistus

(17 a) Jisenvaltioiden olisi toteutettava
toimenpiteiti ihmisperdisisti aineista
Jjohdettujen liiikkeiden saatavuuden
edistimiseksi ja vahvistettava yhdessd
komission kanssa EU:n avointa
strategista riippumattomuutta plasman
fraktiointiin tarkoitetusta veriplasmasta
perdisin olevien lidikkeiden
valmistuksessa.

Or. en

Tarkistus

(18)  Sellaiset pitkille kehitetyssa
terapiassa kaytettivit ladkkeet, jotka
valmistetaan satunnaisesti ja
poikkeuksellisesti muuten kuin
rutiininomaisesti erityisten
laatuvaatimusten mukaisesti ja kdytetddn
saman jasenvaltion sairaalassa ld4kérin
yksinomaisen ammatillisen vastuun
alaisuudessa yksittdisen potilaan tarpeisiin
sovitettua valmistetta koskevan yksittdisen
ladkemadridyksen perusteella, olisi jatettava
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kuitenkin samalla, ettd asiaan liittyvét
unionin laatu- ja turvallisuusvaatimukset
tayttyvit, jdljempéna ’sairaalapoikkeus’.
Kokemus on osoittanut, ettia
sairaalapoikkeuksen soveltamisessa on
suuria eroja jiasenvaltioiden vililla.
Sairaalapoikkeuksen soveltamisen
parantamiseksi télld direktiivilld otetaan
kayttoon toimenpiteitd, joiden mukaisesti
toimivaltaiset viranomaiset kerdavét
tietoja, raportoivat niistd ja tarkastelevat
niitd vuosittain ja ladkevirasto julkaisee ne
tietokannassa. Lisdksi lddkeviraston olisi
annettava kertomus sairaalapoikkeuksen
tdytantoonpanosta jasenvaltioiden
toimittamien tietojen perusteella, jotta
voidaan tarkastella, olisiko laadittava
mukautettu kehys tietyille vihemmdn
monimutkaisille pitkille kehitetyssd
terapiassa kdaytettiville lidikkeille, jotka on
kehitetty ja joita on kiiytetty
sairaalapoikkeuksen nojalla. Jos pitkille
kehitetyssé terapiassa kéytettdvén ladkkeen
valmistukseen ja kdyttoon
sairaalapoikkeuksen nojalla annettu lupa
peruutetaan turvallisuuteen liittyvien
huolenaiheiden vuoksi, asianomaisten
toimivaltaisten viranomaisten on
ilmoitettava asiasta muiden jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille.
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tdmén direktiivin soveltamisalan
ulkopuolelle, varmistaen kuitenkin samalla,
ettd asiaan liittyvét unionin laatu- ja
turvallisuusvaatimukset tiyttyvit,
jdljempéna ’sairaalapoikkeus’.
Sairaalapoikkeukset myonnetiiin tiukasti
vain silloin, kun sertifioitua
lidkevaihtoehtoa ei ole saatavilla, eikd
asianmukaista kliinistd lidketutkimusta
tai erityisluvallisen kdyton ohjelmaa, joka
vastaa sellaisen pitkiille kehitetyssdi
terapiassa kdytettiviin lidkkeen
hoitotarpeita, jota varten potilas on
kelpoinen Euroopan lainkdyttoalueella,
edellyttiien, ettii tillaisen hoidon
tuottaminen on yksittiinen tapahtuma
eikd kuulu vakiotuotantosykliin.
Mpyyntilupien myontimisjirjestelmdd
tukevat kliinisistd tutkimuksista saadut
todisteet, jotka ovat viilttimdttomid
tuoteturvallisuuden ja -tehokkuuden
varmistamiseksi. Siksi on ratkaisevan
tirkedd varmistaa, ettd sairaalapoikkeus
ei heikennd kliiniseen tutkimukseen
osallistuvien joukkoa tai vaaranna
pitkdlle kehitetyn hoidon liikkeiden
markkinoille saattamista koskevan
lupaprosessin luotettavuutta. Kokemus on
osoittanut, ettd sairaalapoikkeuksen
soveltamisessa on suuria eroja
jasenvaltioiden valilla.
Sairaalapoikkeuksen soveltamisen
parantamiseksi tilla direktiivilld otetaan
kayttoon toimenpiteitd, joiden mukaisesti
toimivaltaiset viranomaiset kerddvat
tietoja, raportoivat niistd ja tarkastelevat
niitd vuosittain ja ladkevirasto julkaisee ne
tietokannassa. Lisdksi lddkeviraston olisi
annettava kertomus sairaalapoikkeuksen
tdytdntdonpanosta jisenvaltioiden
toimittamien tietojen perusteella, jotta
voidaan helpottaa tuotteiden laadun,
turvallisuuden ja tehokkuuden yleistii
seurantaa. Jos pitkille kehitetyssa
terapiassa kéytettavin ladkkeen
valmistukseen ja kayttoon
sairaalapoikkeuksen nojalla annettu lupa
peruutetaan turvallisuuteen liittyvien
huolenaiheiden vuoksi, asianomaisten
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Tarkistus 45
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti

(18)  Sellaiset pitkélle kehitetyssa
terapiassa kéytettiavét lddkkeet, jotka
valmistetaan muuten kuin rutiininomaisesti
erityisten laatuvaatimusten mukaisesti ja
kédytetddn saman jdsenvaltion sairaalassa
ladkdrin yksinomaisen ammatillisen
vastuun alaisuudessa yksittdisen potilaan
tarpeisiin sovitettua valmistetta koskevan
yksittéisen lddkemadrdyksen perusteella,
olisi jatettava timén direktiivin
soveltamisalan ulkopuolelle, varmistaen
kuitenkin samalla, ettd asiaan liittyvét
unionin laatu- ja turvallisuusvaatimukset
tayttyvit, jdljempéna ’sairaalapoikkeus’.
Kokemus on osoittanut, ettid
sairaalapoikkeuksen soveltamisessa on
suuria eroja jasenvaltioiden vilill4.
Sairaalapoikkeuksen soveltamisen
parantamiseksi télld direktiivilld otetaan
kayttoon toimenpiteitd, joiden mukaisesti
toimivaltaiset viranomaiset kerdavét
tietoja, raportoivat niistd ja tarkastelevat
niitd vuosittain ja ladkevirasto julkaisee ne
tietokannassa. Lisdksi lddkeviraston olisi
annettava kertomus sairaalapoikkeuksen
taytantdonpanosta jasenvaltioiden
toimittamien tietojen perusteella, jotta
voidaan tarkastella, olisiko laadittava
mukautettu kehys tietyille vihemmdn
monimutkaisille pitkdlle kehitetyssd
terapiassa kdytettiville lidikkeille, jotka on
kehitetty ja joita on kiiytetty
sairaalapoikkeuksen nojalla. Jos pitkille

PE757.082v01-00

toimivaltaisten viranomaisten on
ilmoitettava asiasta muiden jésenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille.

Or. en

Tarkistus

(18)  Sellaiset pitkélle kehitetyssa
terapiassa kéytettiavét lddkkeet, jotka
valmistetaan muuten kuin rutiininomaisesti
erityisten laatuvaatimusten mukaisesti ja
kédytetddn saman jdsenvaltion sairaalassa
ladkdrin yksinomaisen ammatillisen
vastuun alaisuudessa yksittdisen potilaan
tarpeisiin sovitettua valmistetta koskevan
yksittéisen lddkemaidrdyksen perusteella,
olisi jétettava timén direktiivin
soveltamisalan ulkopuolelle, varmistaen
kuitenkin samalla, ettd asiaan liittyvét
unionin laatu- ja turvallisuusvaatimukset
tayttyvit, jaljempénad ’sairaalapoikkeus’.
Kokemus on osoittanut, ettd
sairaalapoikkeuksen soveltamisessa on
suuria eroja jisenvaltioiden valilla.
Sairaalapoikkeuksen soveltamisen
parantamiseksi télld direktiivilld otetaan
kayttoon toimenpiteitd, joiden mukaisesti
toimivaltaiset viranomaiset kerdavét
tietoja, raportoivat niistd ja tarkastelevat
niitd vuosittain ja lddkevirasto julkaisee ne
tietokannassa. Lisdksi lddkeviraston olisi
annettava kertomus sairaalapoikkeuksen
tdytantoonpanosta jasenvaltioiden
toimittamien tietojen perusteella. Jos
pitkalle kehitetyssi terapiassa kiytettdvin
ladkkeen valmistukseen ja kdyttoon
sairaalapoikkeuksen nojalla annettu lupa
peruutetaan turvallisuuteen liittyvien
huolenaiheiden vuoksi, asianomaisten
toimivaltaisten viranomaisten on
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kehitetyssé terapiassa kéytettdvén ladkkeen
valmistukseen ja kdyttoon
sairaalapoikkeuksen nojalla annettu lupa
peruutetaan turvallisuuteen liittyvien
huolenaiheiden vuoksi, asianomaisten
toimivaltaisten viranomaisten on
ilmoitettava asiasta muiden jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille.

Tarkistus 46

ilmoitettava asiasta muiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti

(18)  Sellaiset pitkille kehitetyssa
terapiassa kaytettivit lddkkeet, jotka
valmistetaan muuten kuin
rutiininomaisesti erityisten
laatuvaatimusten mukaisesti ja kiytetddn
saman jdsenvaltion sairaalassa ladkérin
yksinomaisen ammatillisen vastuun
alaisuudessa yksittdisen potilaan tarpeisiin
sovitettua valmistetta koskevan yksittdisen
ladkemadrdyksen perusteella, olisi jatettdva
tamén direktiivin soveltamisalan
ulkopuolelle, varmistaen kuitenkin samalla,
ettd asiaan liittyvét unionin laatu- ja
turvallisuusvaatimukset tiyttyvit,
jaljempénd ’sairaalapoikkeus’. Kokemus
on osoittanut, ettd sairaalapoikkeuksen
soveltamisessa on suuria eroja
jasenvaltioiden vililla.
Sairaalapoikkeuksen soveltamisen
parantamiseksi télld direktiivilld otetaan
kayttoon toimenpiteitd, joiden mukaisesti
toimivaltaiset viranomaiset kerdavét
tietoja, raportoivat niisté ja tarkastelevat
niitd vuosittain ja ladkevirasto julkaisee ne
tietokannassa. Liséksi lddkeviraston olisi
annettava kertomus sairaalapoikkeuksen
taytantdonpanosta jasenvaltioiden
toimittamien tietojen perusteella, jotta
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Tarkistus

(18)  Sellaiset pitkille kehitetyssa
terapiassa kaytettivit ladkkeet, jotka
valmistetaan erityisten laatuvaatimusten
mukaisesti ja kdytetdén saman jdsenvaltion
sairaalassa ladkérin yksinomaisen
ammatillisen vastuun alaisuudessa
yksittdisen potilaan tarpeisiin sovitettua
valmistetta koskevan yksittdisen
ladkemadrdyksen perusteella, olisi jatettdva
tdmin direktiivin soveltamisalan
ulkopuolelle, varmistaen kuitenkin samalla,
ettd asiaan liittyvét unionin laatu- ja
turvallisuusvaatimukset tayttyvit,
jaljempéna ’sairaalapoikkeus’. Kokemus
on osoittanut, ettd sairaalapoikkeuksen
soveltamisessa on suuria eroja
jasenvaltioiden valilla.
Sairaalapoikkeuksen soveltamisen
parantamiseksi tilla direktiivilld otetaan
kayttoon toimenpiteitd, joiden mukaisesti
toimivaltaiset viranomaiset keraavét
tietoja, raportoivat niistd ja tarkastelevat
niitd vuosittain ja ladkevirasto julkaisee ne
tietokannassa. Lisdksi lddkeviraston olisi
annettava kertomus sairaalapoikkeuksen
tdytdntdonpanosta jisenvaltioiden
toimittamien tietojen perusteella, jotta
voidaan tarkastella, olisiko laadittava
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voidaan tarkastella, olisiko laadittava
mukautettu kehys tietyille vihemmén
monimutkaisille pitkélle kehitetyssi
terapiassa kéytettiville 1ddkkeille, jotka on
kehitetty ja joita on kéytetty
sairaalapoikkeuksen nojalla. Jos pitkille
kehitetyssé terapiassa kéytettdvén ladkkeen
valmistukseen ja kdyttoon
sairaalapoikkeuksen nojalla annettu lupa
peruutetaan turvallisuuteen liittyvien
huolenaiheiden vuoksi, asianomaisten
toimivaltaisten viranomaisten on
ilmoitettava asiasta muiden jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille.

Tarkistus 47

mukautettu kehys tietyille vihemman
monimutkaisille pitkélle kehitetyssa
terapiassa kaytettiville 1adkkeille, jotka on
kehitetty ja joita on kdytetty
sairaalapoikkeuksen nojalla. Jos pitkélle
kehitetyssi terapiassa kéytettdvan ladkkeen
valmistukseen ja kdyttoon
sairaalapoikkeuksen nojalla annettu lupa
peruutetaan turvallisuuteen liittyvien
huolenaiheiden vuoksi, asianomaisten
toimivaltaisten viranomaisten on
ilmoitettava asiasta muiden jésenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 18 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE757.082v01-00

Tarkistus

(18 a) Sairaalapoikkeuspolku on
ratkaisevan tirked tapa tarjota potilaille
innovatiivisia ja kohtuuhintaisia hoitoja,
Jjoita ei viilttimiitti ole saatavilla muiden
kanavien kautta. Titi polkua koskevia
rajoituksia olisi viiltettivi, mutta niiden
olisi perustuttava ainoastaan tehokkuus-,
laatu- ja turvallisuuskriteereihin ilman
aikarajoituksia tai mddrid koskevia
rajoituksia. Toimivaltaisten viranomaisten
on taattava, ettd muiden tuotteiden
hyviksyminen keskitetyn menettelyn
kautta ei vaikuta haitallisesti
sairaalapoikkeuksen nojalla toimivien
kehittiijien toimintaan ja vastuisiin.
Liidkeviraston ja kansallisen tason
toimivaltaisten viranomaisten olisi
tuettava akateemisia laitoksia ja muita
voittoa tavoittelemattomia yhteisoji
sairaalapoikkeuslausekkeen vaatimusten
kautta ja annettava tarvittaessa ohjeita
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Tarkistus 48
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 18 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 49
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 18 a kappale (uusi)

Komission teksti

AM\1291771FI.docx
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keskitetyn myyntilupamenettelyn kautta.

Or. en

Tarkistus

(18 a) Liidkeviraston olisi perustettava
ohjelma, jonka tavoitteena on opastaa
akateemisia ja muita voittoa
tavoittelemattomia yhteisoji keskitetyssii
myyntilupamenettelyssi. Ohjelmassa olisi
voitava hyodyntdd syyskuussa 2022
kdynnistetyn Euroopan lidkeviraston
(EMA) pilottiohjelman tuloksia pitkdille
kehitetyssii terapiassa kiiytettiivien
liikkeiden akateemisten ja voittoa
tavoittelemattomien kehittijien tuen
lisiidmiseksi.

Or. en

Tarkistus

(18 a) Liidikeviraston olisi perustettava
ohjelma, jonka tavoitteena on opastaa
akateemisia ja muita voittoa
tavoittelemattomia yhteisojii keskitetyssd
myyntilupamenettelyssi. Ohjelmassa olisi
voitava hyodyntid syyskuussa 2022
kdynnistetyn Euroopan lidkeviraston
(EMA) pilottiohjelman tuloksia pitkille
kehitetyssii terapiassa kiiytettiivien
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lidkkeiden akateemisten ja voittoa
tavoittelemattomien kehittijien tuen
lisiidmiseksi.

Or. en

Tarkistus 50
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 18 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(18 a) Liikeviraston olisi luotava
ohjelma, jonka tarkoituksena on auttaa
akateemisia laitoksia ja voittoa
tavoittelemattomia jirjestoji navigoimaan
keskitetyssd myyntilupaprosessissa. Tihdn
aloitteeseen olisi saatava tietoa
syyskuussa 2022 alkaneesta EMAn
pilottiohjelmasta, joka tarjosi erityisti
tukea pitkille kehitetyssi terapiassa
kdytettivien liikkeiden akateemisille ja
voittoa tavoittelemattomille kehittijille.

Or. en

Tarkistus 51
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti Tarkistus

(19) Tama direktiivi ei saisi rajoittaa (19)  Téama direktiivi ei saisi rajoittaa
neuvoston direktiivin 2013/59/Euratom®! neuvoston direktiivin 2013/59/Euratom®!
sdannosten soveltamista, mukaan lukien sdannosten soveltamista.

liiiketieteeseen liittyvin ionisoivalle

séteilylle altistamisen oikeutus ja

potilaiden ja muiden henkiloiden suojelun

optimointi. Hoitotarkoituksissa

kdytettivien radiofarmaseuttisten

liikkeiden myyntilupia, annostelua ja
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antamista koskevissa sddanndissd on
noudatettava erityisesti mainitun
direktiivin vaatimuksia, joiden mukaan
kohdetilavuuksien altistukset on
suunniteltava yksilollisesti ja altistusten
kohdentaminen on varmistettava
asianmukaisesti ottaen huomioon, etti
muille kuin kohteena oleville tilavuuksille
ja kudoksille aiheutuvien annosten on
oltava niin pienid kuin on kohtuudella
mahdollista ja vastattava altistuksen
aiottua hoitotarkoitusta.

41 Neuvoston direktiivi 2013/59/Euratom,
annettu 5 péivéand joulukuuta 2013,
turvallisuutta koskevien perusnormien
vahvistamisesta ionisoivasta sdteilystd
aiheutuvilta vaaroilta suojelemiseksi ja
direktiivien 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom ja 2003/122/Euratom
kumoamisesta (EUVL L 13, 17.1.2014,
s. 1).

Tarkistus 52
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 26 kappale

Komission teksti

(26)  Jotta kaikkien lastenlddketté
koskevaan hyviksyttyyn
tutkimusohjelmaan siséltyvien
toimenpiteiden noudattaminen
lisdsuojatodistuksen kattamien
valmisteiden osalta voidaan palkita, jos
asiaankuuluvat tiedot tehtyjen tutkimusten
tuloksista siséltyvét valmistetietoihin,
palkkiona olisi myonnettivé kuuden
kuukauden pidennys [Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
N:0 469/2009> — julkaisutoimisto korvaa
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41 Neuvoston direktiivi 2013/59/Euratom,
annettu 5 pdivéand joulukuuta 2013,
turvallisuutta koskevien perusnormien
vahvistamisesta ionisoivasta sdteilysti
aiheutuvilta vaaroilta suojelemiseksi ja
direktiivien 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom ja 2003/122/Euratom
kumoamisesta (EUVL L 13, 17.1.2014,

s. 1).

Or. en

Tarkistus

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

42 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:0 469/2009, annettu 6
péivand toukokuuta 2009, lddkkeiden
lisdsuojatodistuksesta (EUVL L 152,
16.6.2009, s. 10).

Tarkistus 53

vélineelld, kun se on hyviksytty] kdyttoon
otetun lisdsuojatodistuksen
voimassaoloaikaan.

42 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:0 469/2009, annettu 6
pdivana toukokuuta 2009, lddkkeiden
lisdsuojatodistuksesta (EUVL L 152,
16.6.2009, s. 10).

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 27 kappale

Komission teksti

(27)  Tiettyjd tietoja ja asiakirjoja, jotka
on tavallisesti toimitettava
myyntilupahakemuksen mukana, ei pitdisi
vaatia, jos kyseessd on sellaisen lddkkeen
rinnakkaisvalmiste tai samankaltainen
biologinen lddke (biosimilaari), jolla on tai
on ollut myyntilupa unionissa. Seki
rinnakkaisvalmisteet ettd biosimilaarit ovat
tarkeitd, jotta voidaan varmistaa ladkkeiden
saatavuus laajemmalle potilasviestolle ja
luoda kilpailukykyiset sisimarkkinat.
Jasenvaltioiden viranomaiset vahvistivat
yhteisesséd lausumassa, ettd myyntiluvan
saaneista biosimilaareista viimeisten 15
vuoden aikana saadut kokemukset ovat
osoittaneet, ettd ne ovat teholtaan,
turvallisuudeltaan ja immunogeenisiltd
ominaisuuksiltaan verrattavissa
viitevalmisteisiinsa ja siten niiden kanssa
vaihdettavissa ja ettd niitd voidaan kayttaa
viitevalmisteen sijasta (tai pdinvastoin) tai
korvata toisella saman viitevalmisteen
biosimilaarilla.

PE757.082v01-00

Tarkistus

(27)  Tiettyjd tietoja ja asiakirjoja, jotka
on tavallisesti toimitettava
myyntilupahakemuksen mukana, ei pitdisi
vaatia, jos kyseessd on sellaisen ladkkeen
rinnakkaisvalmiste tai samankaltainen
biologinen lddke (biosimilaari), jolla on tai
on ollut myyntilupa unionissa. Seki
rinnakkaisvalmisteet ettd biosimilaarit ovat
tarkeitd, jotta voidaan varmistaa lddkkeiden
saatavuus laajemmalle potilasviestolle
edullisempaan hintaan ja luoda
kilpailukykyiset sisdmarkkinat.
Jasenvaltioiden viranomaiset vahvistivat
yhteisessd lausumassa, ettd myyntiluvan
saaneista biosimilaareista viimeisten 15
vuoden aikana saadut kokemukset ovat
osoittaneet, ettd ne ovat teholtaan,
turvallisuudeltaan ja immunogeenisiltd
ominaisuuksiltaan verrattavissa
viitevalmisteisiinsa ja siten niiden kanssa
vaihdettavissa ja ettd niitd voidaan kéyttaa
viitevalmisteen sijasta (tai pdinvastoin) tai
korvata toisella saman viitevalmisteen
biosimilaarilla.

Or. en
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Tarkistus 54

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 31 kappale

Komission teksti

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

AM\1291771FI.docx

Tarkistus

(31)  Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd 2010/63/EU/[1] vahvistetaan
tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien
eldinten suojelua koskevat sddnnokset,
jotka perustuvat korvaamisen,
vihentdmisen ja parantamisen
periaatteisiin. Kaikissa eldimillé tehtivissa
tutkimuksissa, joista saadaan olennaisen
tarkedd tietoa ladkkeen turvallisuudesta ja
tehosta, olisi otettava huomioon tieteellisiin
tarkoituksiin kéytettidvien eldvien eldinten
hoitoa ja kayttod koskevat korvaamisen,
vihentdmisen ja parantamisen periaatteet,
ja tutkimukset olisi foteutettava viimeisendi
keinona ja optimoitava siten, ettd niista
saadaan erittdin luotettavia tuloksia samalla
kun niissd kdytetddn mahdollisimman
vihan eldimid. Myyntiluvan hakija ei saa
tehdi eliinkokeita, jos kiytettivissi on
tieteellisesti luotettavia testausmenetelmid,
Jjoihin ei liity eldinten kiyttod. Jos
tieteellisesti luotettavia testausmenetelmid,
Jjoihin ei liity eliinten kiyttéd, ei ole
kdytettivissi, eldinkokeita kiyttivien
hakijoiden olisi varmistettava, etti
tieteellisiin tarkoituksiin suoritettavien
eliinkokeiden korvaamisen,
vihentimisen ja parantamisen periaatetta
on sovellettu kaikkien hakemuksen tueksi
suoritettujen eliinkokeiden osalta.
Téllaisen testauksen toimenpiteet olisi
suunniteltava siten, etti véltetddn eldimille
aiheutuva kipu, tuska, kirsimys tai pysyva
haitta, ja niissé olisi noudatettava saatavilla
olevia Euroopan lddkeviraston (EMA) ja
kansainvilisen harmonisointineuvoston
ICH:n ohjeita. Myyntiluvan hakijan ja
haltijan olisi erityisesti otettava huomioon
direktiivissd 2010/63/EU vahvistetut
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periaatteet ja kdytettdavd mahdollisuuksien
mukaan uuden ldhestymistavan menetelmid
eldinkokeiden sijasta. Niitd voivat olla
esimerkiksi in vitro -mallit, kuten
mikrofysiologiset jirjestelmdt, mukaan
lukien kudosmallialustat, (2D- ja 3D-
)soluviljelymallit, organoidipohjaiset ja
thmisen kantasoluihin pohjautuvat mallit;
in silico -vélineet ja interpolointimallit.

43 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 piivind
syyskuuta 2010, tieteellisiin tarkoituksiin
kéiytettivien eliiinten suojelusta

(EUVL L 276, 20.10.2010, s. 33).

Or. en

Tarkistus 55
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 39 kappale

Komission teksti Tarkistus
(39) Jotta ladkkeiden saatavuus olisi (39) Jotta ladkkeiden saatavuus olisi
mahdollisimman laajaa, jasenvaltion, jolla mahdollisimman laajaa, jasenvaltion, jolla
on intressi tietyn sellaisen ldékkeen on intressi tietyn sellaisen ldékkeen
saantiin, jonka osalta on kidynnissa saantiin, jonka osalta on kidynnissi
hajautettu tai tunnustamismenettely, olisi hajautettu tai tunnustamismenettely, olisi
voitava osallistua kyseiseen menettelyyn. voitava osallistua kyseiseen menettelyyn.

Jisenvaltiolla, joka ei ole liittynyt
hajautettua menettelyd koskevaan
alustavaan hakemukseen 30 pdiviin
kuluessa hakemuksen jittimisesti, olisi
edelleen oltava toinen mahdollisuus valita
menettely myohemmdssi vaiheessa, ja
tassd tapauksessa sen olisi ilmoitettava
asiasta hakijalle ja viitejisenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle
hajautettua menettelyd varten.

Or. en
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Tarkistus 56
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 41 kappale

Komission teksti

(41)  Niiden myyntilupien hakijoiden,
jotka hakevat lupaa rinnakkaisvalmisteille,
joiden viitevalmisteelle on myonnetty
myyntilupa keskitettyd menettelya
noudattaen, on voitava saada valita
jompikumpi néistd kahdesta menettelysti
tietyin edellytyksin. Samoin
tunnustamismenettelyn ja hajautetun
menettelyn on séilyttidva vaihtoehtoina
tietyille ladkkeille, vaikka niihin siséltyy
terapeuttinen innovaatio tai joista on
hyotya yhteiskunnalle tai potilaille. Koska
rinnakkaisvalmisteet muodostavat
merkittdvan osan lddkkeiden markkinoista,
niiden péddsyd unionin markkinoille olisi
helpotettava saatujen kokemusten
perusteella, ja siksi olisi edelleen
yksinkertaistettava menettelyjd muiden
asianomaisten jdsenvaltioiden ottamiseksi
mukaan téllaiseen menettelyyn.

Tarkistus 57

Tarkistus

(41)  Niiden myyntilupien hakijoiden,
jotka hakevat lupaa valmisteille, joissa on
tunnettuja molekyylejd,
rinnakkaisvalmisteille, joiden
viitevalmisteelle on mydnnetty myyntilupa
keskitettyd menettelyd noudattaen,
hybridilidkkeille, vakiintuneelle
lidkinndlliselle kiytolle ja tunnettujen
molekyylien kiintedannoksisille
yhdistelmiliiikkeille on voitava saada
valita jompikumpi néistd kahdesta
menettelystd tietyin edellytyksin. Samoin
tunnustamismenettelyn ja hajautetun
menettelyn on sdilyttdvd vaihtoehtoina
tietyille lddkkeille, vaikka nithin siséltyy
terapeuttinen innovaatio tai joista on
hy6tya yhteiskunnalle tai potilaille. Koska
rinnakkaisvalmisteet muodostavat
merkittavan osan ladkkeiden markkinoista,
niiden pdédsyd unionin markkinoille olisi
helpotettava saatujen kokemusten
perusteella, ja siksi olisi edelleen
yksinkertaistettava menettelyjd muiden
asianomaisten jésenvaltioiden ottamiseksi
mukaan téllaiseen menettelyyn.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 44 kappale

Komission teksti

(44)  Unionin ladkelainsddddannon
alemmissa muutoksissa on puututtu
ladkkeiden saatavuutta koskevaan
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Tarkistus

(44)  Unionin ladkelainsddddnnon
alemmissa muutoksissa on puututtu
ladkkeiden saatavuutta koskevaan
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ongelmaan sditdmalla
myyntilupahakemusten nopeutetusta
arvioinnista tai sallimalla ehdollisen
myyntiluvan myontdminen tdyttdméttomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin tarkoitetuille
ladkkeille. Vaikka néilld toimenpiteilld on
nopeutettu innovatiivisten ja lupaavien
hoitojen hyviksymisti, kyseiset ladkkeet
elvit aina saavuta potilaita, ja potilailla
unionissa on edelleen eroja lddkkeiden
saatavuudessa. Lidkkeiden saatavuus
potilaille riippuu monista tekijoista.
Myyntilupien haltijoilla ei ole
velvollisuutta pitdd ladkettd kaupan
kaikissa jdsenvaltioissa; ne voivat paittaa
olla saattamatta ladkkeitdén markkinoille
tai poistaa ne markkinoilta yhdessa tai
useammassa jiasenvaltiossa. Kansalliset
hinnoittelu- ja korvauspolitiikat, vieston
koko, terveydenhuoltojérjestelmien
organisointi ja kansalliset hallinnolliset
menettelyt ovat muita tekijoitd, jotka
vaikuttavat markkinoille saattamiseen ja
saatavuuteen potilaille.

Tarkistus 58

ongelmaan sddtamalla
myyntilupahakemusten nopeutetusta
arvioinnista tai sallimalla ehdollisen
myyntiluvan myontdminen tayttaméattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin tarkoitetuille
ladkkeille. Vaikka néilld toimenpiteilld on
nopeutettu innovatiivisten ja lupaavien
hoitojen hyviksymisti, kyseiset lddkkeet
eivit aina saavuta potilaita, ja potilailla
unionissa on edelleen eroja lddkkeiden
saatavuudessa. Lidkkeiden saatavuus
potilaille riippuu monista tekijoista.
Myyntilupien haltijoilla ei ole
velvollisuutta pitdd ladkettd kaupan
kaikissa jdsenvaltioissa; ne voivat paittaa
olla saattamatta ladkkeitddn markkinoille
tai poistaa ne markkinoilta yhdessa tai
useammassa jisenvaltiossa, usein
kannattavuuskysymysten vuoksi.
Kansalliset hinnoittelu- ja
korvauspolitiikat, vieston koko,
terveydenhuoltojdrjestelmien organisointi
ja kansalliset hallinnolliset menettelyt ovat
muita tekijoitd, jotka vaikuttavat
markkinoille saattamiseen ja saatavuuteen
potilaille.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 45 kappale

Komission teksti

(45) Ladkkeiden epédtasa-arvoiseen
saatavuuteen ja kohtuuhintaisuuteen
puuttumisesta on tullut yksi Euroopan
ladkestrategian keskeinen painopiste, ja sitd
painotetaan my0s neuvoston paatelmissa®
ja Euroopan parlamentin
paitoslauselmassa®f. Jasenvaltiot vaativat
tarkistettuja mekanismeja ja kannustimia
sellaisten ladkkeiden kehittdmiseksi, jotka
on radtdloity tayttamattomiin

PE757.082v01-00

Tarkistus

(45) Laakkeiden epétasa-arvoiseen
saatavuuteen ja kohtuuhintaisuuteen
puuttumisesta on tullut yksi Euroopan
ladkestrategian keskeinen painopiste, ja siti
painotetaan myds neuvoston paatelmissa#’
ja Euroopan parlamentin
péatoslauselmassa?®. Jisenvaltiot vaativat
tarkistettuja mekanismeja ja kannustimia
sellaisten ladkkeiden kehittdmiseksi, jotka
on radtdloity tdyttimattomiin
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ladketieteellisiin tarpeisiin, samalla kun
varmistetaan terveydenhuoltojérjestelmén
kestidvyys sekd kohtuuhintaisten lddkkeiden
saatavuus ja potilaiden mahdollisuus saada
niitd kaikissa jdsenvaltioissa.

45 Neuvoston piidtelmiit lidkealan
jarjestelmien tasapainon vahvistamisesta
Euroopan unionissa ja sen jisenvaltioissa
(EUVL C, C/269, 23.7.2016, s. 31).
Neuvoston pditelmit lidkkeiden ja
lidikinndllisten laitteiden saatavuudesta —
kohti vahvempaa ja kestivimpdidi EU:ta
(2021/C 269 1/02).

46 Euroopan parlamentin piitislauselma
2. maaliskuuta 2017 EU:n vaihtoehdoista
lidkkeiden saatavuuden parantamiseksi
(2016/2057(IN1)); liiikepulasta
2020/2071(INI).

Tarkistus 59
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 46 a kappale (uusi)

Komission teksti
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ladketieteellisiin tarpeisiin, samalla kun
varmistetaan terveydenhuoltojérjestelmén
kestidvyys sekd kohtuuhintaisten lddkkeiden
saatavuus ja potilaiden mahdollisuus saada
niitd kaikissa jasenvaltioissa. Maksujen
kdyttoonotto liiikkeiden saatavuuden
arvioimiseksi unionin tasolla on
avainasemassa kannustimien avulla
saavutettujen tulosten seurannassa.

Or. en

Tarkistus

(46 a) Jisenvaltiot soveltavat erilaisia
menettelyji ja toimenpiteitii lidikkeiden
hinnoitteluun ja korvattavuuteen. Nimd
menettelyt ja toimenpiteet vaikuttavat
merkittivisti lidikkeiden saatavuuteen ja
erityisesti sithen, kuinka nopeasti liidkkeet
saadaan saataville. Jiisenvaltiot soveltavat
myds tiettyji menettelyji ja toimenpiteiti,
Jjoilla edistetiiin rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaarien aikaansaamaa kilpailua.
Kun otetaan huomioon jisenvaltioiden
toimivalta ja huomioidaan erot, joita
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Tarkistus 60
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 47 kappale

Komission teksti

(47) Jotta voidaan varmistaa
vuoropuhelu lddkkeiden elinkaaren
kaikkien toimijoiden kesken, sddntelyyn
perustuvan markkinoille saattamista
koskevan dokumentaatiosuojan
pidentémistd koskevien sdéntdjen
soveltamiseen liittyvistd poliittisista
kysymyksistd kidydddn keskusteluja
farmasian komiteassa. Komissio voi kutsua
asetuksessa (EU) 2021/2282 tarkoitettuja
terveysteknologian arvioinnista vastaavia
elimid tai tarvittaessa hinnoittelusta ja
korvattavuudesta vastaavia kansallisia
elimid osallistumaan farmasian komitean
keskusteluihin.

Tarkistus 61

voidaan havaita lidkkeiden
saatavuudessa eri puolilla unionia,
parhaiden kdiytintojen vaihtoa timdn
alan kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten vililli olisi painotettava
enemmdn. Tiissd yhteydessii komission
olisi edistettivi aktiivisesti parhaiden
kdytiintojen vaihtoa.

Or. en

Tarkistus

(47) Jotta voidaan varmistaa
vuoropuhelu lddkkeiden elinkaaren
kaikkien toimijoiden kesken, sdéntelyyn
perustuvan dokumentaatiosuojan
pidentdmistd koskevien sddntdjen
soveltamiseen liittyvistd poliittisista
kysymyksistd kdydaan keskusteluja
farmasian komiteassa. Komissio voi kutsua
asetuksessa (EU) 2021/2282 tarkoitettuja
terveysteknologian arvioinnista vastaavia
elimid tai tarvittaessa hinnoittelusta ja
korvattavuudesta vastaavia kansallisia
elimid osallistumaan farmasian komitean
keskusteluihin.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 48 kappale

Komission teksti

PE757.082v01-00

Tarkistus
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(48)  Vaikka hinnoittelu- ja
korvattavuuspditokset kuuluvat
jasenvaltioiden toimivaltaan, Euroopan
ladkestrategiassa ilmoitettiin toimista, joilla
tuetaan jasenvaltioiden yhteistyota
kohtuuhintaisuuden parantamiseksi.
Komissio on muuttanut hinnoittelusta ja
korvauksista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten verkoston (NCAPR), joka
toimi alun perin tilapdisenéd foorumina,
jatkuvan vapaaehtoisen yhteistyon
foorumiksi, jonka tavoitteena on vaihtaa
hinnoittelu-, maksu- ja hankintapolitiikkaa
koskevia tietoja ja parhaita kdytantoja
ladkkeiden kohtuuhintaisuuden ja
kustannustehokkuuden seka
terveydenhuoltojarjestelmén kestavyyden
parantamiseksi. Komissio on sitoutunut
tehostamaan tita yhteistyoté ja tukemaan
edelleen kansallisten viranomaisten vélista
tiedonvaihtoa, myds ladkkeiden julkisista
hankinnoista, kunnioittaen samalla tdysin
jasenvaltioiden toimivaltaa télld alalla.
Komissio voi myds kutsua hinnoittelusta ja
korvauksista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten verkoston jésenid
osallistumaan farmasian komitean
keskusteluihin aiheista, joilla voi olla
vaikutusta hinnoittelu- tai
korvauspolitiikkaan, kuten markkinoille
saattamista koskevasta kannustimesta.
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(48)  Vaikka hinnoittelu- ja
korvattavuuspditokset kuuluvat
jasenvaltioiden toimivaltaan, Euroopan
ladkestrategiassa ilmoitettiin toimista, joilla
tuetaan jasenvaltioiden yhteistyotd
kohtuuhintaisuuden parantamiseksi.
Komissio on muuttanut hinnoittelusta ja
korvauksista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten verkoston (NCAPR), joka
toimi alun perin tilapdisend foorumina,
jatkuvan vapaaehtoisen yhteistyon
foorumiksi, jonka tavoitteena on vaihtaa
hinnoittelu-, maksu- ja hankintapolitiikkaa
koskevia tietoja ja parhaita kdytantoja
ladkkeiden kohtuuhintaisuuden ja
kustannustehokkuuden seké
terveydenhuoltojirjestelmén kestdvyyden
parantamiseksi. Komissio on sitoutunut
tehostamaan tita yhteistyoté ja tukemaan
edelleen kansallisten viranomaisten vélista
tiedonvaihtoa, myds ladkkeiden julkisista
hankinnoista, kunnioittaen samalla tdysin
jasenvaltioiden toimivaltaa télld alalla.
Tillaisten suuntaviivojen olisi
perustuttava taloudellisesti edullisimman
tarjouksen periaatteeseen, jonka
tavoitteena on varmistaa paras vastine
rahalle eikd vain taloudellisesti edullisin
tuote. Tillainen lihestymistapa voisi myds
auttaa mddrittelemddn riittivid tarjontaa
kriittisten lidikkeiden osalta ja siten
kompensoimaan ja kannustamaan
teollisuutta sekd tukemaan ndiden
kriteerien soveltamista koordinoidusti
EU:n tasolla. Tarjonnan ennakoitavuutta
auttaisivat myos keskipitkin aikaviilin
sopimuskannustimet, joilla
monipuolistetaan ja houkutellaan
seuraavan sukupolven
valmistusinvestointeja Euroopassa.
Komissio voi myo6s kutsua hinnoittelusta ja
korvauksista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten verkoston jasenid
osallistumaan farmasian komitean
keskusteluihin aiheista, joilla voi olla
vaikutusta hinnoittelu- tai
korvauspolitiikkaan, kuten markkinoille
saattamista koskevasta kannustimesta.
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Tarkistus 62
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 48 kappale

Komission teksti

(48)  Vaikka hinnoittelu- ja
korvattavuuspddtokset kuuluvat
jésenvaltioiden toimivaltaan, Euroopan
ladkestrategiassa ilmoitettiin toimista, joilla
tuetaan jasenvaltioiden yhteistyota
kohtuuhintaisuuden parantamiseksi.
Komissio on muuttanut hinnoittelusta ja
korvauksista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten verkoston (NCAPR), joka
toimi alun perin tilapdisend foorumina,
jatkuvan vapaaehtoisen yhteistyon
foorumiksi, jonka tavoitteena on vaihtaa
hinnoittelu-, maksu- ja hankintapolitiikkaa
koskevia tietoja ja parhaita kdytantoja
ladkkeiden kohtuuhintaisuuden ja
kustannustehokkuuden seké
terveydenhuoltojarjestelmén kestavyyden
parantamiseksi. Komissio on sitoutunut
tehostamaan tita yhteistyoté ja tukemaan
edelleen kansallisten viranomaisten vélista
tiedonvaihtoa, myds ladkkeiden julkisista
hankinnoista, kunnioittaen samalla tdysin
jasenvaltioiden toimivaltaa télld alalla.
Komissio voi myds kutsua hinnoittelusta ja
korvauksista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten verkoston jésenid
osallistumaan farmasian komitean
keskusteluihin aiheista, joilla voi olla
vaikutusta hinnoittelu- tai
korvauspolitiikkaan, kuten markkinoille
saattamista koskevasta kannustimesta.

PE757.082v01-00

Or. en

Tarkistus

(48)  Jiisenvaltiot aiheuttavat pulaa
muissa jisenvaltioissa. Tistd syysti
Euroopan ladkestrategiassa ilmoitettiin
toimista, joilla tuetaan jasenvaltioiden
yhteisty6tad kohtuuhintaisuuden
parantamiseksi. Vaikka tietyssd
jésenvaltiossa maksettu hinta kuvastaa
kansallisen terveydenhuoltojirjestelmdin
mieltymystd, hinnoittelun ja hankintojen
koordinoinnin lisidminen voisi edistidi
lidkkeiden tasapuolista ja oikea-aikaista
saatavuutta, myos sellaisten
jédsenvaltioiden osalta, joiden ostovoima
on pienempi. Komissio voi tukea
lidkeyhtioiden kanssa kdytivid yhteisidi
hintaneuvotteluja lidkepolitiikkaa
koskevan Beneluxa-aloitteen ja Vallettan
Julistuksen mukaisesti. Komissio on
muuttanut hinnoittelusta ja korvauksista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten
verkoston (NCAPR), joka toimi alun perin
tilapdisend foorumina, jatkuvan
vapaachtoisen yhteistyon foorumiksi, jonka
tavoitteena on vaihtaa hinnoittelu-, maksu-
ja hankintapolitiikkaa koskevia tietoja ja
parhaita kdytidntojd ladkkeiden
kohtuuhintaisuuden ja
kustannustehokkuuden seké
terveydenhuoltojérjestelméan kestavyyden
parantamiseksi. Komissio on sitoutunut
tehostamaan téti yhteisty6té ja tukemaan
edelleen kansallisten viranomaisten vélisti
tiedonvaihtoa, myos ladkkeiden
kansallisesta hinnoittelusta,
korvattavuudesta, julkisista hankinnoista,
kunnioittaen samalla tdysin jdsenvaltioiden
toimivaltaa tdlld alalla. Komissio voi myos
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Tarkistus 63
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 49 kappale

Komission teksti

(49)  Yhteiset hankinnat joko maan
sisdlld tai maiden kesken voivat parantaa
liddkkeiden saatavuutta,
kohtuuhintaisuutta ja toimitusvarmuutta
erityisesti pienemmissi maissa.
Ladkkeiden yhteishankinnoista
kiinnostuneet jasenvaltiot voivat hyddyntda
direktiivid 2014/24/EU%, jossa
vahvistetaan julkisten ostajien
hankintamenettelyt, seka
yhteishankintasopimusta*® ja ehdotettua
tarkistettua varainhoitoasetusta®’. Komissio
voi jisenvaltioiden pyynnésti tukea
asiasta kiinnostuneita jisenvaltioita
helpottamalla koordinointia, jotta potilaat
unionissa voivat saada lidkkeitd, sekd
tietojenvaihtoa erityisesti harvinaisiin ja
kroonisiin sairauksiin tarkoitetuista
liiikkeistd.

47 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2014/24/EU, annettu 26 péivana
helmikuuta 2014, julkisista hankinnoista ja
direktiivin 2004/18/EY kumoamisesta
(EUVL L 94, 28.3.2014, s. 65).

48 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 pdivina
marraskuuta 2022, rajatylittivistd vakavista
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kutsua hinnoittelusta ja korvauksista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten
verkoston jdsenid osallistumaan farmasian
komitean keskusteluihin aiheista, joilla voi
olla vaikutusta hinnoittelu- tai
korvauspolitiikkaan, kuten markkinoille
saattamista koskevasta kannustimesta.

Or. en

Tarkistus

(49) Laikkeiden yhteishankinnoista
kiinnostuneet jdsenvaltiot voivat hyodyntéda
direktiivid 2014/24/EU%, jossa
vahvistetaan julkisten ostajien
hankintamenettelyt, sekd
yhteishankintasopimusta*® ja ehdotettua
tarkistettua varainhoitoasetusta®. Jos
lidkkeiden yhteishankinta on
lidketieteellinen vastatoimi rajat
ylittivissi vakavissa terveysuhkissa,
sovelletaan Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2022/23714 ¢
séannoksid.

47 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2014/24/EU, annettu 26 péivana
helmikuuta 2014, julkisista hankinnoista ja
direktiivin 2004/18/EY kumoamisesta
(EUVL L 94, 28.3.2014, s. 65).

48 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 pdivind
marraskuuta 2022, rajatylittdvistd vakavista
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terveysuhkista ja paatoksen N:o
1082/2013/EU kumoamisesta.

49 COM(2022) 223 final.

Tarkistus 64
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 49 kappale

Komission teksti

(49)  Yhteiset hankinnat joko maan
sisélld tai maiden kesken voivat parantaa
ladkkeiden saatavuutta, kohtuuhintaisuutta
ja toimitusvarmuutta erityisesti
pienemmissd maissa. Ladkkeiden
yhteishankinnoista kiinnostuneet
jasenvaltiot voivat hyodyntda direktiivid
2014/24/EU%, jossa vahvistetaan julkisten
ostajien hankintamenettelyt, sekd
yhteishankintasopimusta*® ja ehdotettua
tarkistettua varainhoitoasetusta®. Komissio
voi jasenvaltioiden pyynnosté tukea asiasta
kiinnostuneita jasenvaltioita helpottamalla
koordinointia, jotta potilaat unionissa
voivat saada lddkkeitd, seka tietojenvaihtoa
erityisesti harvinaisiin ja kroonisiin
sairauksiin tarkoitetuista 1ddkkeista.

47 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2014/24/EU, annettu 26 pédivina
helmikuuta 2014, julkisista hankinnoista ja
direktiivin 2004/18/EY kumoamisesta
(EUVL L 94, 28.3.2014, s. 65).

48 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 pdivina
marraskuuta 2022, rajatylittdvistd vakavista

PE757.082v01-00

terveysuhkista ja paatoksen N:o
1082/2013/EU kumoamisesta.

49 COM(2022) 223 final.

Or. en

Tarkistus

(49)  Yhteiset hankinnat joko maan
sisdlld tai maiden kesken voivat parantaa
ladkkeiden saatavuutta, kohtuuhintaisuutta
ja toimitusvarmuutta erityisesti
pienemmissd maissa. Ladkkeiden
yhteishankinnoista kiinnostuneet
jasenvaltiot voivat hyodyntdé direktiivid
2014/24/EU%, jossa vahvistetaan julkisten
ostajien hankintamenettelyt, sekd
yhteishankintasopimusta*® ja ehdotettua
tarkistettua varainhoitoasetusta®’. Komissio
voi jasenvaltioiden pyynnosté tukea asiasta
kiinnostuneita jasenvaltioita helpottamalla
koordinointia, jotta potilaat unionissa
voivat saada lddkkeitd, seki tietojenvaihtoa
erityisesti harvinaisiin ja kroonisiin
sairauksiin tarkoitetuista 1ddkkeista.
Yhteishankinnoilla ei pitiisi olla
haitallista vaikutusta lidikkeiden
saatavuuteen maissa, jotka eivit osallistu
hankintaan.

47 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2014/24/EU, annettu 26 péivina
helmikuuta 2014, julkisista hankinnoista ja
direktiivin 2004/18/EY kumoamisesta
(EUVL L 94, 28.3.2014, s. 65).

48 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 pdivéna
marraskuuta 2022, rajatylittdvistd vakavista
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terveysuhkista ja paatoksen N:o
1082/2013/EU kumoamisesta.

49 COM(2022) 223 final.

Tarkistus 65
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 49 kappale

Komission teksti

(49)  Yhteiset hankinnat joko maan
sisdlld tai maiden kesken voivat parantaa
ladkkeiden saatavuutta, kohtuuhintaisuutta
ja toimitusvarmuutta erityisesti
pienemmissd maissa. Ladkkeiden
yhteishankinnoista kiinnostuneet
jasenvaltiot voivat hyodyntdd direktiivia
2014/24/EU%, jossa vahvistetaan julkisten
ostajien hankintamenettelyt, seka
yhteishankintasopimusta#® ja ehdotettua
tarkistettua varainhoitoasetusta?’. Komissio
voi jdsenvaltioiden pyynnosté tukea asiasta
kiinnostuneita jdsenvaltioita helpottamalla
koordinointia, jotta potilaat unionissa
voivat saada ladkkeitd, sekd tietojenvaihtoa
erityisesti harvinaisiin ja kroonisiin
sairauksiin tarkoitetuista lddkkeista.

47 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2014/24/EU, annettu 26 piivind
helmikuuta 2014, julkisista hankinnoista
Jja direktiivin 2004/18/EY kumoamisesta
(EUVL L 94, 28.3.2014, s. 65).

48 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/2371, annettu 23
péivind marraskuuta 2022,
rajatylittivisti vakavista terveysuhkista ja
pédtoksen N:o 1082/2013/EU
kumoamisesta.
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37/185

terveysuhkista ja paatoksen N:o
1082/2013/EU kumoamisesta.

49 COM(2022) 223 final.

Or. en

Tarkistus

(49)  Yhteiset hankinnat joko maan
sisdlld tai maiden kesken voivat parantaa
ladkkeiden saatavuutta, kohtuuhintaisuutta
ja toimitusvarmuutta erityisesti
pienemmissd maissa. Ladkkeiden
yhteishankinnoista kiinnostuneet
jasenvaltiot voivat hyddyntdd direktiivid
2014/24/EU, jossa vahvistetaan julkisten
ostajien hankintamenettelyt, seka
yhteishankintasopimusta ja ehdotettua
tarkistettua varainhoitoasetusta. Komissio
voi jdsenvaltioiden pyynnosté tukea asiasta
kiinnostuneita jdsenvaltioita helpottamalla
koordinointia, jotta potilaat unionissa
voivat saada ladkkeitd, sekd tietojenvaihtoa
erityisesti harvinaisiin ja kroonisiin
sairauksiin tarkoitetuista ldakkeista,
antibiooteista sekii rinnakkaisvalmisteista
Jja biosimilaareista.
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4 COM(2022) 223 final.

Tarkistus 66
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 49 kappale

Komission teksti

(49)  Yhteiset hankinnat joko maan
sisdlld tai maiden kesken voivat parantaa
ladkkeiden saatavuutta, kohtuuhintaisuutta
ja toimitusvarmuutta erityisesti
pienemmissd maissa. Ladkkeiden
yhteishankinnoista kiinnostuneet
jasenvaltiot voivat hyodyntdd direktiivia
2014/24/EU%, jossa vahvistetaan julkisten
ostajien hankintamenettelyt, seka
yhteishankintasopimusta*® ja ehdotettua
tarkistettua varainhoitoasetusta®’. Komissio
voi jdsenvaltioiden pyynnosté tukea asiasta
kiinnostuneita jdsenvaltioita helpottamalla
koordinointia, jotta potilaat unionissa
voivat saada ladkkeitd, sekd tietojenvaihtoa
erityisesti harvinaisiin ja kroonisiin
sairauksiin tarkoitetuista lddkkeista.

47 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2014/24/EU, annettu 26 pédivina
helmikuuta 2014, julkisista hankinnoista ja
direktiivin 2004/18/EY kumoamisesta
(EUVL L 94, 28.3.2014, s. 65).

48 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 paivana
marraskuuta 2022, rajatylittavistd vakavista
terveysuhkista ja padtoksen N:o
1082/2013/EU kumoamisesta.

49 COM(2022) 223 final.

PE757.082v01-00

Or. en

Tarkistus

(49)  Yhteiset hankinnat joko maan
sisdlld tai maiden kesken voivat parantaa
ladkkeiden saatavuutta, kohtuuhintaisuutta
ja toimitusvarmuutta erityisesti
pienemmissd maissa. Ladkkeiden
yhteishankinnoista kiinnostuneet
jasenvaltiot voivat hyddyntdd direktiivid
2014/24/EU%, jossa vahvistetaan julkisten
ostajien hankintamenettelyt, seka
yhteishankintasopimusta*® ja ehdotettua
tarkistettua varainhoitoasetusta®’. Komissio
voi jdsenvaltioiden pyynnosté tukea asiasta
kiinnostuneita jdsenvaltioita helpottamalla
koordinointia, jotta potilaat unionissa
voivat saada ladkkeitd, sekd tietojenvaihtoa
erityisesti lastenliiikkeistd, harvinaisiin
sekd kroonisiin sairauksiin tarkoitetuista
ladkkeista.

47 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2014/24/EU, annettu 26 péivina
helmikuuta 2014, julkisista hankinnoista ja
direktiivin 2004/18/EY kumoamisesta
(EUVL L 94, 28.3.2014, s. 65).

48 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 paivini
marraskuuta 2022, rajatylittdvistd vakavista
terveysuhkista ja padtoksen N:o
1082/2013/EU kumoamisesta.

49 COM(2022) 223 final.

Or. en
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Tarkistus 67

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 49 a kappale (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

(49 a) Liiikkeiden hankintamenettelyjen
kdytinnot vaihtelevat jisenvaltioiden
vililla, ja pitkiin aikaviilin saatavuus on
harvoin ensisijainen nikokohta. Vuoden
2014 hankintadirektiivissi kannustetaan
strategisempaan lihestymistapaan
sopimuksentekoperusteiden avulla,
mukaan lukien muut kuin hintaan
liittyviit perusteet. Alhaisimman hinnan
kdyttiminen pidasiallisena
valintaperusteena voi vihentdidi
teollisuuden kannustimia rakentaa pitkiin
aikavilin tarjontaa EU:ssa. Samaan
aikaan haavoittuvuus voi lisddntyd, kun
Jjulkisia hankintoja koskevilla
menettelyilli tehdiiin sopimuksia yhden
ainoan yrityksen kanssa. Jos kriittisen
liikkeen saatavuuteen ja
kohtuuhintaisuuteen liittyviit haasteet
aiheuttavat ongelmia, jisenvaltiot voivat
tehdi yhteistyoti ostovoiman lisddmiseksi.
Jisenvaltioiden viliset yhteishankinnat
voivat toimia tehokkaana vilineend
parantaa saatavuutta, kohtuuhintaisuutta
Jja toimitusvarmuutta, mikd hyodyttid
erityisesti pienempii EU:n markkinoita.
Tdmd voi parantaa jisenvaltioiden
neuvotteluasemaa tuotantokapasiteetin
kannustamiseksi ja toimitusketjujen
monipuolistamiseksi. Erityistapauksissa
ndilld vilineilli voitaisiin myos tukea
ennustettavuuden parantamista
monivuotisilla sopimuksilla. Liidkkeiden
yhteishankinnat tai jisenvaltioiden
puolesta tehdyt hankinnat esimerkiksi
covid-19-pandemian tapauksessa
tarjosivat tehokkaan vilineen
saatavuuden, kohtuuhintaisuuden ja
toimitusvarmuuden parantamiseksi, mikd
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Tarkistus 68
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 50 kappale

Komission teksti

(50) Tarvitaan kriteeriperusteinen
madritelma “tayttdmattomille
ladketieteellisille tarpeille”, jotta voidaan
tarjota kannustimia lddkkeiden
kehittimiseen sellaisia terapia-alueita
varten, joihin ei nykyisin ole saatavilla
riittdvisti hoitokeinoja. Sen
varmistamiseksi, ettd tdyttimattoman
ladketieteellisen tarpeen késite vastaa
tieteellistd ja teknologista kehitystd sekéd
nykytietimystd sairauksista, joihin ei ole
riittdvid hoitokeinoja, komission olisi
taytdntoonpanosidddoksilld tismennettdva
ja pidettdva ajan tasalla ’tyydyttavai
diagnoosi-, ennaltachkiisy- ja
hoitomenetelmda”, korkeana pysyvii
sairastuvuutta tai kuolleisuutta” ja
“merkityksellistd potilasryhmdd™ koskevat
perusteet lddkeviraston tieteellisen
arvioinnin perusteella. Ladkevirasto pyytia
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
nojalla perustetun kuulemismenettelyn
puitteissa palautetta monilta eri
viranomaisilta tai elimilté, joiden toiminta
liittyy 14dékkeiden elinkaaren eri vaiheisiin,
ja ottaa huomioon myos EU:n tason tai
jasenvaltioiden viliset tieteelliset aloitteet,
jotka liittyvat tayttdmattomien
ladketieteellisten tarpeiden analysointiin,
sairauksien aiheuttamaan rasitukseen seki
tutkimus- ja kehitystyon painopisteiden
asettamiseen. Jésenvaltiot voivat
myohemmin kdyttid “tiyttimdtonti
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hyodytti erityisesti pienempidi EU:n
Jjédsenvaltioita, joilla oli viihemmdn
taloudellista valtaa.

Or. en

Tarkistus

(50) Tarvitaan kriteeriperusteinen
madritelma “tayttdmattomille
ladketieteellisille tarpeille”, jotta voidaan
tarjota kannustimia ladkkeiden
kehittdimiseen sellaisia terapia-alueita
varten, joilla ei ole tehokkaita hoitoja tai
joilla on vain ideaalisia hoitoja heikompia
hoitoja, jotta voidaan kannustaa aidosti
potilaiden tarpeita vastaavaa
lidketutkimusta ja -kehitystd, joihin ei
nykyisin ole saatavilla riittdvésti
hoitokeinoja. Sen varmistamiseksi, etti
tayttdmaittoman ladketieteellisen tarpeen

kisite vastaa tieteellistd ja teknologista
kehitystd sekd nykytietdmystd sairauksista,
joihin ei ole riittdvid hoitokeinoja,
komission olisi tdytdntoonpanosdddoksilla
tdsmennettdva ja pidettdva ajan tasalla
“tyydyttdvad diagnoosi-, ennaltaehkdisy- ja
hoitomenetelmad”, “pysyvia sairastuvuutta
tai kuolleisuutta”, “merkityksellistd
potilasryhmaa”, “eldmdin laatua”,
“hallinnollista taakkaa”, ”hoidon tason
soveltuvuutta”, "merkittiviii terapeuttista
lisiarvoa” ja potilaskokemustietoja”
koskevat perusteet lddkeviraston
tieteellisen arvioinnin perusteella.
Ladkevirasto ottaa potilaiden edustajat
mukaan pdidtoksentekoprosessiinsa,
pyytda [tarkistetun asetuksen (EY) N:o
726/2004] nojalla perustetun
kuulemismenettelyn puitteissa palautetta
monilta eri viranomaisilta tai elimilta,
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lidketieteellistd tarvetta” koskevia
perusteita mddrittidkseen erityistii
huomiota vaativia terapia-alueita.

Tarkistus 69
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 50 kappale

Komission teksti

(50) Tarvitaan kriteeriperusteinen
madritelma “tayttdmattomille
ladketieteellisille tarpeille”, jotta voidaan
tarjota kannustimia ldékkeiden
kehittimiseen sellaisia terapia-alueita
varten, joihin ei nykyisin ole saatavilla
riittdvasti hoitokeinoja. Sen
varmistamiseksi, ettd tiyttimattoman
ladketieteellisen tarpeen kdsite vastaa
tieteellistii ja teknologista kehitysti sekdi
nykytietimystdi sairauksista, joihin ei ole
riittivid hoitokeinoja, komission olisi
tiytintoonpanosdaddoksilld tismennettivii
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joiden toiminta liittyy ladkkeiden
elinkaaren eri vaiheisiin, ja ottaa huomioon
myd6s EU:n tason tai jdsenvaltioiden viliset
tieteelliset aloitteet, jotka liittyvit
tayttdiméattomien ladketieteellisten tarpeiden
analysointiin, sairauksien aiheuttamaan
rasitukseen sekd tutkimus- ja kehitystyon
painopisteiden asettamiseen. Koska
kroonisten sairauksien osuus kaikista
kuolemantapauksista EU:ssa on 86
prosenttia, tautitaakan arvioinnissa ei
pitiisi rajoittua pelkdstidn kuolleisuutta
Jja sairastavuutta koskeviin mittareihin,
vaan siihen olisi sisdllytettivi
asiaankuuluvat tiedot
potilaskokemuksista, myés elimdinlaatuun
liittyvistii nikokohdista. Uusien
kdyttoaiheiden sisillyttiminen
myyntiluvan saaneisiin lidikkeisiin
parantaa potilaiden mahdollisuuksia
saada lisdd hoitoja, minkd vuoksi sitdi olisi
edistettivii.

Or. en

Tarkistus

(50) Kiriteeriperusteinen mééritelma
“tayttamattomille ladketieteellisille
tarpeille” on tarpeen kannustimien
varmistamiseksi ladkkeiden kehittimiseen
sellaisia terapia-alueita varten, joihin ei
nykyisin ole saatavilla riittavésti
hoitokeinoja, ja estetdiin tietosuojan
tahaton laajentaminen tayttimdittomdn
lidketieteellisen tarpeen epiiselvin
tulkinnan perusteella. Jisenvaltiot voivat
myShemmin kiyttdad “tayttimatonta
ladketieteellistd tarvetta” koskevia
perusteita madrittddkseen erityisté
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ja pidettiivi ajan tasalla tyydyttiviiii
diagnoosi-, ennaltaehkdisy- ja
hoitomenetelmiida”, "korkeana pysyviii
sairastuvuutta tai kuolleisuutta” ja

“merkityksellisti potilasryhmdid” koskevat

perusteet liidkeviraston tieteellisen
arvioinnin perusteella. Liiikevirasto
pwtid [tarkistetun asetuksen (EY) N:o
726/2004] nojalla perustetun
kuulemismenettelyn puitteissa palautetta
monilta eri viranomaisilta tai elimilta,
joiden toiminta liittyy lidkkeiden
elinkaaren eri vaiheisiin, ja ottaa
huomioon myos EU:n tason tai

Jjésenvaltioiden viiliset tieteelliset aloitteet,

Jjotka liittyviit tiyttimdttomien

lidketieteellisten tarpeiden analysointiin,

sairauksien aiheuttamaan rasitukseen
sekd tutkimus- ja kehitystyon
painopisteiden asettamiseen. Jasenvaltiot

voivat myohemmin kdyttdd “tayttamatonta

ladketieteellistd tarvetta” koskevia
perusteita madrittddkseen erityisti
huomiota vaativia terapia-alueita.

huomiota vaativia terapia-alueita.

Or. en

Perustelu

Mitddn sellaista 83 artiklaan liittyvdd tiytintoonpanosdddostd ei ole, jossa selvitettdisiin,
mitd lddkinndllisilld tarpeilla tarkoitetaan. Selvensimme komission kanssa, ettd kyseessd on

luonnosteluvirhe.

Tarkistus 70
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 50 kappale

Komission teksti

(50)  Tarvitaan kriteeriperusteinen
mddritelmd tiyttimdittomille
lidiketieteellisille tarpeille”, jotta voidaan
tarjota kannustimia 13dkkeiden
kehittimiseen sellaisia terapia-alueita

PE757.082v01-00

Tarkistus

(50) Laakkeiden kehittdmiseen
kannustamiseksi sellaisia terapia-alueita
varten, joihin ei nykyisin ole saatavilla
riittdvasti hoitokeinoja, on olennaisen
tirkedid laatia kriteereihin perustuva
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varten, joihin ei nykyisin ole saatavilla
riittdvisti hoitokeinoja. Sen
varmistamiseksi, ettd tadyttimattoman
ladketieteellisen tarpeen késite vastaa
tieteellistd ja teknologista kehitystd sekéd
nykytietdimystd sairauksista, joihin ei ole
riittdvid hoitokeinoja, komission olisi
taytdntoonpanosidddoksilld tismennettiva
ja pidettdva ajan tasalla “tyydyttavaa
diagnoosi-, ennaltachkiisy- ja
hoitomenetelmdd”, “korkeana pysyvaa
sairastuvuutta tai kuolleisuutta” ja
“merkityksellistd potilasryhmdi™ koskevat
perusteet lddkeviraston tieteellisen
arvioinnin perusteella. Ladkevirasto pyytid
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
nojalla perustetun kuulemismenettelyn
puitteissa palautetta monilta eri
viranomaisilta tai elimilté, joiden toiminta
liittyy lddkkeiden elinkaaren eri vaiheisiin,
ja ottaa huomioon myds EU:n tason tai
jasenvaltioiden viliset tieteelliset aloitteet,
jotka liittyvat tdyttiméttomien
ladketieteellisten tarpeiden analysointiin,
sairauksien aiheuttamaan rasitukseen seka
tutkimus- ja kehitystyon painopisteiden
asettamiseen. Jisenvaltiot voivat
myOhemmin kéyttdd “tayttimatonta
ladketieteellistd tarvetta” koskevia
perusteita madrittadkseen erityisti
huomiota vaativia terapia-alueita.
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mddritelmd “tiyttimdttomdsti
lidketieteellisestd tarpeesta”. Tamdin
kdisitteen olisi heijastettava tieteellistii ja
teknologista kehitysti sekd nykyisti
tietimystdi sairauksista, joihin ei ole
riittavid hoitokeinoja. Koska kroonisten
sairauksien osuus kaikista
kuolemantapauksista EU:ssa on 86
prosenttia, tautitaakan arvioinnin olisi
ulotuttava kuolleisuuden ja
sairastavuuden mittaamista pidemmidille.
On olennaisen tirkedid sisdllyttid
asiaankuuluvat potilaskokemustiedot,
mukaan lukien elimdnlaatuun liittyviit
niikokohdat, jotta saadaan kattava kdsitys
tiyttaimdttomistd lidketieteellisistii
tarpeista. Sen varmistamiseksi, etti
tayttdmattoman ladketieteellisen tarpeen
kisite vastaa tieteellistd ja teknologista
kehitystd sekd nykytietdmystd sairauksista,
joihin ei ole riittdvid hoitokeinoja,
komission olisi tdytdntoonpanosdddoksilla
tdsmennettdva ja pidettdva ajan tasalla
“tyydyttdvad diagnoosi-, ennaltaehkdisy- ja
hoitomenetelmad”, “korkeana pysyvaa
sairastuvuutta tai kuolleisuutta” ja
“merkityksellistd potilasryhmad” sekd
Ymerkittiviisti eliimdnlaatua heikentaviii
vaikutusta” koskevat perusteet
ladkeviraston tieteellisen arvioinnin
perusteella. Ladkevirasto pyytid
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
nojalla perustetun kuulemismenettelyn
puitteissa palautetta monilta eri
viranomaisilta tai elimilta, kuten
potilasjiirjestoiltd ja teollisuuden
edustajilta, joiden toiminta liittyy
ladkkeiden elinkaaren eri vaiheisiin, ja
ottaa huomioon myo6s EU:n tason tai
jasenvaltioiden viliset tieteelliset aloitteet,
jotka liittyvat tayttdmattomien
ladketieteellisten tarpeiden analysointiin,
sairauksien aiheuttamaan rasitukseen seki
tutkimus- ja kehitystyon painopisteiden
asettamiseen. Jasenvaltiot voivat
myOdhemmin kiyttdad “tayttimatonta
ladketieteellistd tarvetta” koskevia
perusteita madrittddkseen erityistd
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Tarkistus 71
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 50 kappale

Komission teksti

(50) Tarvitaan kriteeriperusteinen
madritelma “tayttdmattomille
ladketieteellisille tarpeille”, jotta voidaan
tarjota kannustimia lddkkeiden
kehittdimiseen sellaisia terapia-alueita
varten, joihin ei nykyisin ole saatavilla
riittdvisti hoitokeinoja. Sen
varmistamiseksi, ettd tayttimattoman
ladketieteellisen tarpeen késite vastaa
tieteellistd ja teknologista kehitystd sekéd
nykytietimystd sairauksista, joihin ei ole
riittdvid hoitokeinoja, komission olisi
taytdntoonpanosidddoksilld tismennettdva
ja pidettdva ajan tasalla ’tyydyttavaa
diagnoosi-, ennaltachkiisy- ja
hoitomenetelmdd”, “korkeana pysyvaa
sairastuvuutta tai kuolleisuutta” ja
“merkityksellistd potilasryhmdd™ koskevat
perusteet lddkeviraston tieteellisen
arvioinnin perusteella. Ladkevirasto pyytid
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
nojalla perustetun kuulemismenettelyn
puitteissa palautetta monilta eri
viranomaisilta tai elimilté, joiden toiminta
liittyy 14dékkeiden elinkaaren eri vaiheisiin,
ja ottaa huomioon myos EU:n tason tai
jasenvaltioiden viliset tieteelliset aloitteet,
jotka liittyvat tayttdmattomien
ladketieteellisten tarpeiden analysointiin,
sairauksien aiheuttamaan rasitukseen seki
tutkimus- ja kehitystyon painopisteiden
asettamiseen. Jiasenvaltiot voivat
myShemmin kiyttdad “tayttimatonta
ladketieteellistd tarvetta” koskevia
perusteita madrittddkseen erityistd
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huomiota vaativia terapia-alueita.

Or. en

Tarkistus

(50) Tarvitaan kriteeriperusteinen
madritelma “tayttdmattomille
ladketieteellisille tarpeille”, jotta voidaan
tarjota kannustimia ladkkeiden
kehittdimiseen sellaisia terapia-alueita
varten, joihin ei nykyisin ole saatavilla
riittdvisti hoitokeinoja. Sen
varmistamiseksi, ettd tdyttimattomén
ladketieteellisen tarpeen késite vastaa
tieteellistd ja teknologista kehitystd seké
nykytietimystd sairauksista, joihin ei ole
riittdvid hoitokeinoja, komission olisi
taytdntoonpanosidddoksillad tismennettdva
ja pidettdvi ajan tasalla ’tyydyttavai
diagnoosi-, ennaltachkiisy- ja
hoitomenetelmad”, “korkeana pysyvaa
sairastuvuutta tai kuolleisuutta”,
Yeldimdnlaatua” ja "merkityksellista
potilasryhmaa” koskevat perusteet
ladkeviraston tieteellisen arvioinnin
perusteella. Ladkevirasto pyytda
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
nojalla perustetun kuulemismenettelyn
puitteissa palautetta monilta eri
viranomaisilta tai elimiltd, joiden toiminta
liittyy ladkkeiden elinkaaren eri vaiheisiin,
ja ottaa huomioon myds EU:n tason tai
jasenvaltioiden viliset tieteelliset aloitteet,
jotka liittyvat tdyttdmattomien
ladketieteellisten tarpeiden analysointiin,
sairauksien aiheuttamaan rasitukseen sekd
tutkimus- ja kehitystyon painopisteiden
asettamiseen. Lédkeviraston olisi myos
Pyvdettiivi palautetta muilta
asiaankuuluvilta sidosryhmilti.
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huomiota vaativia terapia-alueita.

Tarkistus 72
Henna Virkkunen

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 50 kappale

Komission teksti

(50) Tarvitaan kriteeriperusteinen
madritelma “tdyttdméttomille
ladketieteellisille tarpeille”, jotta voidaan
tarjota kannustimia ladkkeiden
kehittimiseen sellaisia terapia-alueita
varten, joihin ei nykyisin ole saatavilla
riittdvasti hoitokeinoja. Sen
varmistamiseksi, ettd tayttimattomén
ladketieteellisen tarpeen kisite vastaa
tieteellistd ja teknologista kehitystd sekd
nykytietimysta sairauksista, joihin ei ole
riittdvid hoitokeinoja, komission olisi
tdytantoonpanosidddoksilld tismennettava
ja pidettivi ajan tasalla “tyydyttavad
diagnoosi-, ennaltachkiisy- ja
hoitomenetelmia”, “korkeana pysyvia
sairastuvuutta tai kuolleisuutta” ja
“merkityksellistd potilasryhmaa” koskevat
perusteet ladkeviraston tieteellisen
arvioinnin perusteella. Lidkevirasto pyytda
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
nojalla perustetun kuulemismenettelyn
puitteissa palautetta monilta eri
viranomaisilta tai elimiltd, joiden toiminta
liittyy ladkkeiden elinkaaren eri vaiheisiin,
ja ottaa huomioon myds EU:n tason tai
jasenvaltioiden viliset tieteelliset aloitteet,
jotka liittyvit tdyttdmattomien
ladketieteellisten tarpeiden analysointiin,
sairauksien aiheuttamaan rasitukseen seka
tutkimus- ja kehitystyon painopisteiden
asettamiseen. Jasenvaltiot voivat
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Jasenvaltiot voivat my6hemmin kayttaa
“tayttamétontd lddketieteellistd tarvetta”
koskevia perusteita madrittddkseen erityisti
huomiota vaativia terapia-alueita.

Or. en

Tarkistus

(50) Tarvitaan kriteeriperusteinen
médritelma “tdyttaméttomille
ladketieteellisille tarpeille”, jotta voidaan
tarjota kannustimia ladkkeiden
kehittimiseen sellaisia terapia-alueita
varten, joihin ei nykyisin ole saatavilla
riittdvasti hoitokeinoja. Sen
varmistamiseksi, ettd tayttimattomén
ladketieteellisen tarpeen kisite vastaa
tieteellistd ja teknologista kehitystd sekd
nykytietimysta sairauksista, joihin ei ole
riittdvid hoitokeinoja, komission olisi
tdytantoonpanosdddoksilld tismennettava
ja pidettévi ajan tasalla “tyydyttdvaa
diagnoosi-, ennaltachkiisy- ja
hoitomenetelmid”, ’pysyvia sairastuvuutta
tai kuolleisuutta” ja merkityksellistd
potilasryhmda”, “elimdn laatua” ja
“hallinnollista rasitetta” koskevat
perusteet lddkeviraston tieteellisen
arvioinnin perusteella. Ladkevirasto pyytii
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
nojalla perustetun kuulemismenettelyn
puitteissa palautetta monilta eri
viranomaisilta ja elimiltd, joiden toiminta
liittyy lddkkeiden elinkaaren eri vaiheisiin,
ja ottaa huomioon myo6s EU:n tason tai
jasenvaltioiden viliset tieteelliset aloitteet,
jotka liittyvat tayttdmattomien
ladketieteellisten tarpeiden analysointiin,
sairauksien aiheuttamaan rasitukseen seki
tutkimus- ja kehitystyon painopisteiden
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myShemmin kiyttdad “tayttimatonta asettamiseen. Jisenvaltiot voivat

ladketieteellistd tarvetta” koskevia myOhemmin kéyttdd “tayttimatonta
perusteita madrittddkseen erityisti ladketieteellistd tarvetta” koskevia
huomiota vaativia terapia-alueita. perusteita maérittddkseen erityisti

huomiota vaativia terapia-alueita.

Or. en
Perustelu

Vaikka tdrkeitd aloja, joilla toimet eivdit vield ole olleet riittivid, on olemassa, ne kehittyvdit
ajan myotd. Tayttamdttomien tarpeiden (tiukka) mddrittely jdttdd huomiotta
potilaspopulaatiot ja vaikeuttaa innovointia. Lisdksi silld on vakavia seurauksia P&R-tasolla,
koska se antaa tuotteelle "leiman”. Investointien ja innovaatioiden ohjaaminen aloille, joita
ei ole huomioitu riittdvdsti, edellyttid laajempaa mddritelmdd, joka ei jétd huomiotta
potilaspopulaatioita ja joka voi kehittyd ajan myotd tieteen kehityksen rinnalla.

Tarkistus 73
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 50 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(50 a) Liikkeiden kehittiminen sellaisia
terapia-alueita varten, joihin ei ole
saatavilla riittiviisti hoitokeinoja, voi
parantaa merkittivisti potilaiden
elimdinlaatua. Tissd yhteydessii
elimdinlaadun parantamista arvioitaessa
olisi otettava huomioon muun muassa
akuutit tai krooniset sivuvaikutukset,
Jjotka liittyviit erityisesti valmisteen
myrkyllisyyteen, seki potilaiden kyky
suoriutua arjen toiminnoista, kivun
esiintyminen ja samanaikaisten
sairauksien hallinta. Elimdnlaadun
parantaminen voi auttaa potilaita
palaamaan tyoelimddn tai jatkamaan
opiskelua ja vaikuttaa siten merkittivissd
mddirin myonteisesti yksittiiseen
potilaaseen, mutta se voi myos vihentdiid
tuottavuuden menetyksisti yhteiskunnalle
aiheutuvia kustannuksia. Lisdiiksi potilaan
elimdnlaatua merkittivdisti parantavat
uudet lidkkeet voivat myos keventiid
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Tarkistus 74
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 50 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 75

Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi

AM\1291771FI.docx

perheille ja omaishoitajille aiheutuvaa
taakkaa erityisesti lapsipotilaiden
tapauksessa. Tiilli taas on
yhteiskunnallisia vaikutuksia esimerkiksi
tyovoimapulaan ja julkisen talouden
talousarvioon.

Or. en

Tarkistus

(50 a) Edistyminen huomiotta jidineiden
hoitoalueiden hoidoissa voi parantaa
huomattavasti potilaiden hyvinvointia
erityisesti parantamalla sivuvaikutusten,
pdivittiisten toimintojen, kivun ja
samanaikaisten sairauksien hallintaa.
Potilaiden elimdinlaadun parantamisen
pitdiisi helpottaa heidin paluutaan
tyoelimdiin tai koulutukseen, mikd
hyodyttiisi seki yksiloiti etti
yhteiskuntaa vihentimdilli taloudellisia
rasitteita. Lisdksi uusilla hoidoilla
voidaan keventdiii hoitajien vastuuta ja
saada laajempia sosiaalisia etuja. Niiden
hoitoalueiden ja tiyttimdttomien
tarpeiden tunnistamiseen olisi sisdllyttivi
keskusteluja sidosryhmien, kuten
potilaiden, terveydenhuollon
ammattilaisten ja alan asiantuntijoiden,
kanssa.

Or. en

PE757.082v01-00
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Johdanto-osan 50 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 76
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 51 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 77

PE757.082v01-00

FI

Tarkistus

(50 a) Hoidon edistiminen
laiminlyédyilli hoitoalueilla voi
merkittivdsti parantaa potilaan elimdd,
erityisesti kun harkitaan sivuvaikutusten
hallintaa, pdivittdisti toimintaa, kipua ja
rinnakkaissairauksia. Potilaiden
elimdnlaadun paraneminen voi johtaa
heidin uudelleen sitoutumiseensa tyohon
tai koulutukseen, mikd hyodyttiid sekdi
yksilod etti yhteiskuntaa vihentimdlli
taloudellista taakkaa. Lisdiiksi uudet hoidot
voivat viihentdd hoitajien kuormitusta ja
tisti on laajempaa yhteiskunnallista
hyotyd. Ndiden hoitoalueiden ja
tiyttimdttomien tarpeiden tunnistamiseen
olisi liityttivi keskusteluja sidosryhmien,
kuten potilaiden, terveydenhuollon
ammattilaisten ja alan asiantuntijoiden,
kanssa.

Or. en

Tarkistus

(51 a) Myds patenttisuojattomien
lidkkeiden kiyttotarkoituksen
muuttamista uusien hoitovaihtoehtojen
kehittimiseksi olisi kannustettava, koska
se voi laajentaa saatavuutta potilaille ja
viihentdiid terveyseroja.

Or. en
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Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 51 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(51 a) Myds patenttisuojattomien
lidkkeiden kiyttotarkoituksen
muuttamista uusien hoitovaihtoehtojen
kehittimiseksi olisi kannustettava, koska
se voi laajentaa saatavuutta potilaille ja
vdhentdd terveyseroja.

Tarkistus 78
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 52 kappale

Komission teksti

(52) Uutta vaikuttavaa ainetta Poistetaan.

sisdltivien lidikkeiden ensimmidiisen
myyntilupahakemuksen osalta olisi
tarjottava kannustimia sellaisten
kliinisten lidketutkimusten
toimittamiseen, joihin sisdltyy
vertailukohtana olemassa oleva néyttoon
perustuva hoito, jotta voidaan edistdiii
merkityksellisen vertailevan kliinisen
ndyton tuottamista ja siten tukea
jésenvaltioiden myohempii
terveydenhuollon menetelmien arviointeja
sekd hinnoittelua ja korvattavuutta
koskevia pditoksiii.

Tarkistus 79
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

AM\1291771FI.docx 49/185

Or. en

Tarkistus

Or. en

PE757.082v01-00
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Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 52 kappale

Komission teksti

(52) Uutta vaikuttavaa ainetta sisdltavien
ladkkeiden ensimmadisen
myyntilupahakemuksen osalta olisi
tarjottava kannustimia sellaisten kliinisten
ladketutkimusten toimittamiseen, joihin
sisédltyy vertailukohtana olemassa oleva
ndyttdon perustuva hoito, jotta voidaan
edistdd merkityksellisen vertailevan
kliinisen ndyton tuottamista ja siten tukea
jasenvaltioiden myohempid
terveydenhuollon menetelmien arviointeja
sekd hinnoittelua ja korvattavuutta
koskevia padtoksid.

Tarkistus 80
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 52 kappale

Komission teksti

(52) Uutta vaikuttavaa ainetta siséltdvien
ladkkeiden ensimmdiisen
myyntilupahakemuksen osalta olisi
tarjottava kannustimia sellaisten kliinisten
ladketutkimusten toimittamiseen, joihin
siséltyy vertailukohtana olemassa oleva
ndyttdon perustuva hoito, jotta voidaan
edistdd merkityksellisen vertailevan
kliinisen ndyton tuottamista ja siten tukea
jasenvaltioiden myohempid
terveydenhuollon menetelmien arviointeja
sekd hinnoittelua ja korvattavuutta

PE757.082v01-00

Tarkistus

(52)  Uutta vaikuttavaa ainetta sisdltavien
ladkkeiden ensimmadisen
myyntilupahakemuksen osalta olisi
tarjottava kannustimia sellaisten kliinisten
ladketutkimusten toimittamiseen, joihin
siséltyy vertailukohtana olemassa oleva
ndyttdon perustuva hoito, jotta voidaan
edistdd merkityksellisen vertailevan
kliinisen ndyton tuottamista ja siten tukea
jasenvaltioiden myohempid
terveydenhuollon menetelmien arviointeja
sekd hinnoittelua ja korvattavuutta
koskevia pdatoksid. Kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten ja
lidikeviraston olisi mahdollisuuksien
mukaan edistettiivi vertailututkimusten
kdyttod antaessaan sddntelyneuvontaa
ennen lidkkeiden markkinoille
saattamista koskevaa lupaa.

Or. en

Tarkistus

(52)  Uutta vaikuttavaa ainetta sisiltavien
ladkkeiden myyntilupahakemuksen osalta
olisi tarjottava kannustimia sellaisten
kliinisten ladketutkimusten toimittamiseen,
joihin siséltyy vertailukohtana olemassa
oleva ndytt6on perustuva hoito, jotta
voidaan edistdd merkityksellisen
vertailevan kliinisen ndyton tuottamista ja
siten tukea jasenvaltioiden myohempid
terveydenhuollon menetelmien arviointeja
sekd hinnoittelua ja korvattavuutta
koskevia padtoksia.
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koskevia padtoksia.

Tarkistus 81
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 52 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 82
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 53 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 83
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi

AM\1291771FI.docx

Or. en

Tarkistus

(52 a) (51 a) Myos patenttisuojattomien
lidkkeiden kiyttotarkoituksen
muuttamista uusien hoitovaihtoehtojen
kehittimiseksi olisi kannustettava, koska
se voi laajentaa saatavuutta
kohtuuhintaisesti ja tarjota potilaille
merkittividi etuja.

Or. en

Tarkistus

(53) Myyntiluvan haltijan olisi
varmistettava vastuidensa puitteissa
ladkkeen asianmukainen ja jatkuva
saatavuus koko sen elinkaaren ajan
riippumatta siitd, edistetddanko kyseisen
ladkkeen toimittamista kannustimilla.

Or. en

PE757.082v01-00
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Johdanto-osan 53 kappale
Komission teksti

(53) Myyntiluvan haltijan olisi
varmistettava ladkkeen asianmukainen ja
jatkuva saatavuus koko sen elinkaaren ajan
riippumatta siitd, edistetdinko kyseisen
lidikkeen toimittamista kannustimilla.

Tarkistus 84
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 53 kappale

Komission teksti

(53) Myyntiluvan haltijan olisi
varmistettava liikkeen asianmukainen ja
Jjatkuva saatavuus koko sen elinkaaren
ajan riippumatta siitd, edistetiinko
kyseisen lidkkeen toimittamista
kannustimilla.

Tarkistus 85
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 53 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE757.082v01-00

Tarkistus

(53) Myyntiluvan haltijan olisi
varmistettava vastuidensa puitteissa
ladkkeen asianmukainen ja jatkuva
saatavuus koko sen elinkaaren ajan.

Or. en

Tarkistus

(53) Myyntiluvan haltijan olisi
valvonnassaan vastattava lidkkeen

johdonmukaisesta ja asianmukaisesta

52/185

saatavuudesta koko sen elinkaaren ajan.

Or. en

Tarkistus

(53 a) Kehittijien ja jisenvaltioiden
viilisissi neuvotteluissa on viilttimditontdi
noudattaa direktiivissi 89/105/ETY
asetettuja mddrdaikoja ja nopeuttaa ja
laajentaa innovatiivisten hoitojen
saatavuutta potilaille.
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Tarkistus 86
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 54 kappale

Komission teksti

(54) Mikroyritysten sekéd pienten ja
keskisuurten yritysten, jiljempéana pk-
yritykset’, voittoa tavoittelemattomien
yhteisdjen tai yhteisojen, joilla on vidhéinen
kokemus unionin jérjestelmésti, olisi
saatava lisdaikaa ladkkeen saattamiseen
markkinoille niissé jdsenvaltioissa, joissa
myyntilupa on voimassa, miké on
edellytyksenii séidntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan pidentimiselle.

Tarkistus 87
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 54 kappale

Komission teksti

(54) Mikroyritysten sekéd pienten ja
keskisuurten yritysten, jiljempéana pk-
yritykset’, voittoa tavoittelemattomien
yhteisdjen tai yhteisojen, joilla on vidhdinen
kokemus unionin jérjestelmésti, olisi
saatava lisdaikaa ldékkeen saattamiseen
markkinoille niissé jasenvaltioissa, joissa
myyntilupa on voimassa, mikd on
edellytyksend sddintelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan pidentimiselle.

AM\1291771FI.docx

Or. en

Tarkistus

(54) Mikroyritysten sekéd pienten ja
keskisuurten yritysten, jiljempéana pk-
yritykset’, voittoa tavoittelemattomien
yhteisdjen tai yhteisojen, joilla on vihdinen
kokemus unionin jérjestelmastd, olisi
saatava lisdaikaa lddkkeen saattamiseen
markkinoille niissé jadsenvaltioissa, joissa
myyntilupa on voimassa.

Or. en

Tarkistus

(54) Mikroyritysten sekéd pienten ja
keskisuurten yritysten, jiljempéna ’pk-
yritykset’, voittoa tavoittelemattomien
yhteisdjen tai yhteisojen, joilla on vihdinen
kokemus unionin jérjestelmastd, olisi
saatava lisdaikaa lddkkeen hinnoittelua ja
korvattavuutta koskevan hakemuksen
Jjéttdmiseen niissa jasenvaltioissa, joissa
myyntilupa on voimassa ja joissa
jésenvaltio on pyytinyt hakemusta.

Or. en

PE757.082v01-00
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uuteen 58 a artiklaan esitetyt tarkistukset.

Tarkistus 88
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 55 kappale

Komission teksti

(55) Soveltaessaan markkinoille
saattamista koskeviin kannustimiin
liittyvid sddnnoksid myyntiluvan
haltijoiden ja jasenvaltioiden olisi tehtidva
parhaansa, jotta keskindisesti sovittu
ladkkeiden toimittaminen toteutuisi
asianomaisen jasenvaltion tarpeiden
mukaisesti ilman, etti tarpeettomasti
vilvytetddn tai estetdédn toista osapuolta
kayttamastd timén direktiivin mukaisia
oikeuksiaan.

Tarkistus 89
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 55 kappale

Komission teksti

(55) Soveltaessaan markkinoille
saattamista koskeviin kannustimiin
liittyvid sddinndéksii myyntiluvan
haltijoiden ja jdsenvaltioiden olisi tehtavi
parhaansa, jotta keskindisesti sovittu
ladkkeiden toimittaminen toteutuisi
asianomaisen jisenvaltion tarpeiden
mukaisesti ilman, ettd tarpeettomasti
viivytetddn tai estetdén toista osapuolta
kayttamastd timén direktiivin mukaisia

PE757.082v01-00

Perustelu

Tarkistus

(55) Myyntiluvan haltijoiden ja
jasenvaltioiden olisi tehtévi parhaansa,
jotta keskindisesti sovittu lddkkeiden
toimittaminen toteutuisi asianomaisen
jasenvaltion tarpeiden mukaisesti ilman,
ettd tarpeettomasti viivytetddn tai estetdén
toista osapuolta kdyttdmastd timéin
direktiivin mukaisia oikeuksiaan.

Or. en

Tarkistus

(55) Myyntiluvan haltijoiden ja
jasenvaltioiden olisi tehtdvéa parhaansa,
jotta keskindisesti sovittu ladkkeiden
toimittaminen toteutuisi asianomaisen
jdsenvaltion tarpeiden mukaisesti ilman,
ettd tarpeettomasti viivytetiin tai estetddn
toista osapuolta kdyttimastd timén
direktiivin mukaisia oikeuksiaan.

AM\1291771FI.docx



oikeuksiaan.

Perustelu

uuteen 58 a artiklaan esitetyt tarkistukset.

Tarkistus 90
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 56 kappale

Komission teksti

(56) Jisenvaltioilla on mahdollisuus Poistetaan.

myontid poikkeus dokumentaatiosuojan
pidentimisen edellytyksesti, jonka
mukaan valmiste on saatettava
markkinoille niiden alueella. Timd
voidaan tehdd antamalla lausuma siitd,
ettei sdiidintelyyn perustuvan
dokumentaatiosuoja-ajan pidentimistii
vastusteta. Niin odotetaan olevan
erityisesti tilanteissa, joissa markkinoille
saattaminen tietyssi jasenvaltiossa on
kdytinnossi mahdotonta, tai koska on
erityisid syitd, joiden vuoksi jisenvaltio
haluaa markkinoille saattamisen
tapahtuvan myéhemmin.

Perustelu

uuteen 58 a artiklaan esitetyt tarkistukset.

Tarkistus 91
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 56 kappale

Komission teksti

AM\1291771FI.docx 55/185

Or. en

Tarkistus

Or. en

Tarkistus

PE757.082v01-00
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(56) Jasenvaltioilla on mahdollisuus
myontdd poikkeus dokumentaatiosuojan
pidentdmisen edellytyksestd, jonka mukaan
valmiste on saatettava markkinoille niiden
alueella. Tdméi voidaan tehdéd antamalla
lausuma siitd, ettei sdéntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuoja-ajan pidentdmisti
vastusteta. Ndin odotetaan olevan
erityisesti tilanteissa, joissa markkinoille
saattaminen tietyssé jasenvaltiossa on
kaytdnndssd mahdotonta, tai koska on
erityisid syitd, joiden vuoksi jdsenvaltio
haluaa markkinoille saattamisen
tapahtuvan mydhemmin.

Tarkistus 92
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 56 kappale

Komission teksti

(56) Jasenvaltioilla on mahdollisuus
myontid poikkeus dokumentaatiosuojan
pidentimisen edellytyksesti, jonka
mukaan valmiste on saatettava
markkinoille niiden alueella. Timidi
voidaan tehdd antamalla lausuma siitd,
ettei sddintelyyn perustuvan
dokumentaatiosuoja-ajan pidentimistii
vastusteta. Niiin odotetaan olevan
erityisesti tilanteissa, joissa markkinoille
saattaminen tietyssd jisenvaltiossa on
kdytinnossi mahdotonta, tai koska on
erityisid syitd, joiden vuoksi jisenvaltio

PE757.082v01-00

56/185

(56) Jasenvaltioilla on mahdollisuus
myontdd poikkeus dokumentaatiosuojan
pidentdmisen edellytyksesti, jonka mukaan
valmiste on saatettava markkinoille niiden
alueella. Tdmé voidaan tehdéd antamalla
lausuma siitd, ettei sééntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuoja-ajan pidentimisti
vastusteta. Ndin odotetaan olevan
erityisesti tilanteissa, joissa markkinoille
saattaminen tietyssé jasenvaltiossa on
kaytdnnossd mahdotonta, tai koska on
erityisid syitd, joiden vuoksi jdsenvaltio
haluaa markkinoille saattamisen
tapahtuvan myShemmin. Jos jisenvaltio ei
reagoi myyntiluvan haltijan hakemukseen
sdddetyssd mddrdajassa, katsotaan, etti
vastavdiitettd ei ole esitetty ja etti kyseisen
Jjédsenvaltion poikkeuksesta olisi
luovuttava. Komission olisi varmistettava,
etti myyntiluvan haltijoita ei estetii
tarpeettomasti saamasta kannustimia
toimiin, joihin he eivit voi vaikuttaa.

Or. en

Tarkistus

(56) Jasenvaltioilla on mahdollisuus
DPwtiid keskitetysti tai hajautetusti
hyvéiksytyn tuotteen markkinoille
saattamista milloin tahansa sen jiilkeen,
kun myyntilupa on voimassa niiden
omassa jisenvaltiossa. Tiamdn jilkeen
myyntiluvan haltijoilla on yhdeksdin
kuukautta aikaa jiittiid hinnoittelua ja
korvattavuutta koskeva hakemus
kyseisessd jasenvaltiossa, ja 18 kuukautta,
jos myyntiluvan haltija on pk-yritys, muu
kuin taloudellista toimintaa harjoittava
yhteiso tai yhteiso, jolla on rajallinen
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haluaa markkinoille saattamisen
tapahtuvan myéhemmin.

Tarkistus 93
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 57 kappale

Komission teksti

(57) Se, ettii jisenvaltiot antavat
dokumentaatiosuojan jatkamiseen liittyen
asiakirjoja liikkeiden toimittamisesta
kaikissa niissd jisenvaltioissa, joissa
myyntilupa on voimassa, ja erityisesti
niiden myontimdd poikkeusta jatkamisen
edellytyksistd, ei vaikuta missddn vaiheessa
jasenvaltioiden toimivaltaan siltd osin kuin
on kyse ladkkeiden toimittamisesta,
hintojen vahvistamisesta tai
sisdllyttamisestd kansallisten
sairausvakuutusjirjestelmien
soveltamisalaan. Jésenvaltiot eiviit luovu
mahdollisuudesta pyytid asianomaisen
valmisteen liikkeelle laskemista tai
toimittamista milloin tahansa ennen
dokumentaatiosuoja-ajan pidentimisti,
sen aikana tai sen jilkeen.

Tarkistus 94
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 58 kappale

AM\1291771FI.docx 57/185

kokemus unionin jirjestelmdsti.
Jasenvaltio ja myyntiluvan haltija voivat
sopia vaihtoehtoisista mddrdajoista.
Mpyyntiluvan haltijoilla on oikeus saattaa
tuote markkinoille jisenvaltiossa ennen
kuin kyseinen jisenvaltio lihestyy sitii
ennakoivasti.

Or. en

Tarkistus

(57) Hakemus, joka koskee
hinnoittelua ja korvattavuutta
jésenvaltioissa, ei vaikuta missidin
vaiheessa jdsenvaltioiden toimivaltaan siltd
osin kuin on kyse ladkkeiden
toimittamisesta, hintojen vahvistamisesta
tai siséllyttimisestd kansallisten
sairausvakuutusjirjestelmien
soveltamisalaan.

Or. en

PE757.082v01-00
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Komission teksti

(58) Vaihtoehtoinen tapa osoittaa, etti
ladkettd toimitetaan, on lddkkeiden
sisdltyminen kansallisista
sairausvakuutusjérjestelmistd korvattavien
ladkkeiden luetteloon direktiivin
89/105/ETY mukaisesti. Asiaa koskevat
neuvottelut yritysten ja jdsenvaltion vélilla
olisi kdytava vilpittdméassi mielessa.

Tarkistus 95
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 58 kappale

Komission teksti

(58) Vaihtoehtoinen tapa osoittaa, etti
ladkettd toimitetaan, on lddkkeiden
sisdltyminen kansallisista
sairausvakuutusjarjestelmistd korvattavien
ladkkeiden luetteloon direktiivin
89/105/ETY mukaisesti. Asiaa koskevat
neuvottelut yritysten ja jisenvaltion vililla
olisi kdytava vilpittomassi mielessa.

Tarkistus 96
Pernille Weiss

PE757.082v01-00

58/185

Tarkistus

(58) Vaihtoehtoinen tapa osoittaa, ettd
ladkettd toimitetaan, on lddkkeiden
sisdltyminen kansallisista
sairausvakuutusjdrjestelmistd korvattavien
ladkkeiden luetteloon direktiivin
89/105/ETY mukaisesti. Asiaa koskevat
neuvottelut yritysten ja jdsenvaltion vélilla
olisi kdytava vilpittoméassd mielessi. Jotta
voidaan edistid lidkkeiden nopeampaa ja
laajempaa saatavuutta, on myos
ratkaisevan tirkedd, etti hakijoiden ja
jésenvaltioiden viilisissd neuvotteluissa
noudatetaan direktiivissi vahvistettuja
mddrdaikoja ja etti neuvottelut kiydiiin
vilpittomdissd mielessii.

Or. en

Tarkistus

(58) Vaihtoehtoinen tapa osoittaa, ettd
ladkettd toimitetaan, on lddkkeiden
sisdltyminen kansallisista
sairausvakuutusjdrjestelmistd korvattavien
ladkkeiden luetteloon direktiivin
89/105/ETY mukaisesti. Asiaa koskevien
neuvottelujen yritysten ja jdsenvaltion
vililla olisi oltava avoimia ja ne olisi
kéytava vilpittdméssd mielessa.

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 58 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 97
Pilar del Castillo Vera

AM\1291771FI.docx
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Tarkistus

(58 a) Rajatylittiivi terveydenhuolto on
potilaille merkittivii tapa saada liikkeitd,
Jjoita he eivit muutoin mahdollisesti voisi
saada. Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2011/24/EU
tiytintoonpanoa olisi tuettava kaikilta
osin, jotta lidikkeiden saatavuutta voidaan
edistiid erityisesti silloin, jos potilasryhmdi
on pieni tai liiikkeen antaminen
edellyttiid erityistid osaamista tai
infrastruktuuria. Tdssd yhteydessdi on
tirkedd ottaa huomioon kaikki
vaihtoehtoiset tavat, joilla lidikkeitdi
asetetaan potilaiden ja lidkemddrdyksid
antavien lidkdreiden saataville, kuten
potilaskohtainen toimitus, lidikkeen
antaminen asiantuntijakeskuksen kautta,
varhaisen saatavuuden tai
erityisluvallisen kiyton ohjelmat sekii
muu rajatylittivi terveydenhuolto.
Jisenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten olisi sen vuoksi
hyodynnettiivi hinnoittelusta ja
korvattavuudesta vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten verkostoa
rajatylittiviid saatavuutta koskevien
sopimusten tdytintoonpanoa ja
neuvotteluja koskevien parhaiden
kéiytintojen vaihtoon ja jakamiseen.

'« Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 pdiviind
maaliskuuta 2011, potilaiden oikeuksien
soveltamisesta rajatylittivissi
terveydenhuollossa (EUVL L 88,
4.4.2011, s. 45).

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 58 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 98

Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 58 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE757.082v01-00

FI

Tarkistus

(58 a) Pienet potilasryhmiit, erityisesti
lastentauteja tai harvinaissairauksia
sairastavat, ovat usein heikoimmassa
asemassa lidiikkeiden saatavuuden
kannalta. Tissd yhteydessi direktiivii
2011/24/EU pidetdiiin vaihtoehtoisena
vaylind asettaa liikkeet saataville
potilaille, jotka tarvitsevat lapsille
tarkoitettuja lidkkeitd, harvinaislidkkeitd
tai pitkiille kehitetyssii terapiassa
kdaytettivid lidkkeitd. Lidkkeiti voidaan
antaa asiantuntijakeskuksen kautta,
varhaisen saatavuuden tai
erityisluvallisen kiyton ohjelmista sekd
muusta rajatylittivistdi
terveydenhuollosta.

Or. en

Tarkistus

(58 a) Tarjonnan varmistaminen voidaan
saavuttaa myos kansallisilla strategioilla,
joilla helpotetaan saatavuutta potilaille,
kuten potilaskohtaisilla ohjelmilla,
rddtdloidyilld yksittdiisilli potilasaloitteilla
sekd rajatylittiviin terveydenhuollon
vaihtoehtojen kdyttoonotolla ja
optimoinnilla, kuten direktiivissi
2011/24/EU sdiidetdiiiin. On ratkaisevan
tirkedd vahvistaa rajatylittivid
terveydenhuoltoa erityisesti sellaisten
hoitojen osalta, jotka edellyttiiviit
erikoistunutta infrastruktuuria tai
teknistdi asiantuntemusta, joka voi olla
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puutteellista tietyissd jisenvaltioissa.

Or. en

Tarkistus 99
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 59 kappale

Komission teksti Tarkistus

(59) Jos jisenvaltio katsoo, ettii sen Poistetaan.
alueen osalta ei ole noudatettu

toimittamista koskevia edellytyksid, sen

olisi toimitettava perusteltu lausunto

noudattamatta jittimisestdi viimeistidn

ihmisille tarkoitettuja lidkkeitii

kdsitteleviin pysyviin komitean

muutosmenettelyssd, joka liittyy

asianomaisen kannustimen tarjoamiseen.

Or. en

Tarkistus 100
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 59 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(59 a) Jos jisenvaltioiden ja kehittiijien
vilisii neuvotteluja kdydiiin vilpittomdsti,
mutta ne eiviit johda sopimukseen
terapian jakelusta ja jatkuvasta
tarjonnasta, sovitteluprosessin
kéiyttoonotto on perusteltua. Tiilli
komission valvomalla mekanismilla olisi
varmistettava, etti kehittdijit eiviit menetd
epidoikeudenmukaisesti kannustimia
sellaisten tekijoiden vuoksi, joihin heilld
ei ole vaikutusvaltaa.

Or. en
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Tarkistus 101
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 61 kappale

Komission teksti

(61) Kun asianomainen unionin
viranomainen on myontinyt pakkoluvan
kansanterveysuhan torjumiseksi,
sddntelyyn perustuva dokumentaatiosuoja
— jos se on edelleen voimassa — voi estiii
pakkoluvan tehokkaan kiyton, koska se
vaikeuttaa rinnakkaisvalmisteiden
hyviksymistii ja siten kriisin
ratkaisemiseksi tarvittavien lidikkeiden
saamista. Tiistd syysti dokumentaatio- ja
markkinointisuoja olisi keskeytettivi, kun
on myonnetty pakkolupa
kansanterveysuhan torjumiseksi.
Tillainen sddntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan keskeyttiminen
olisi sallittava ainoastaan myénnetyn
pakkoluvan ja sen edunsaajan osalta.
Keskeytyksen on oltava myonnetyn
pakkoluvan tavoitteen, alueellisen
soveltamisalan, keston ja kohteen
mukainen.

Tarkistus 102
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 61 kappale

Komission teksti

(61) Kun asianomainen unionin
viranomainen on myontényt pakkoluvan
kansanterveysuhan torjumiseksi,
sddntelyyn perustuva dokumentaatiosuoja —

PE757.082v01-00

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

(61) Kun asianomainen unionin
viranomainen on myontinyt pakkoluvan
kansanterveysuhan torjumiseksi,
sddntelyyn perustuva dokumentaatiosuoja —
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jos se on edelleen voimassa — voi estda
pakkoluvan tehokkaan kdyton, koska se
vaikeuttaa rinnakkaisvalmisteiden
hyvéksymistd ja siten kriisin
ratkaisemiseksi tarvittavien ladkkeiden
saamista. Téstd syystd dokumentaatio- ja
markkinointisuoja olisi keskeytettdva, kun
on mydnnetty pakkolupa
kansanterveysuhan torjumiseksi. Tdllainen
sadntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan keskeyttiminen olisi
sallittava ainoastaan mydnnetyn
pakkoluvan ja sen edunsaajan osalta.
Keskeytyksen on oltava myonnetyn
pakkoluvan tavoitteen, alueellisen
soveltamisalan, keston ja kohteen
mukainen.

Tarkistus 103

jos se on edelleen voimassa — voi estidi
pakkoluvan tehokkaan kayton, koska se
vaikeuttaa rinnakkaisvalmisteiden
hyvéksymistd ja siten kriisin
ratkaisemiseksi tarvittavien ladkkeiden
saamista. Téstd syystd dokumentaatio- ja
markkinointisuoja olisi keskeytettdva
kansanterveysuhan kannalta
merkityksellisen kdyttoaiheen osalta, kun
on mydnnetty pakkolupa
kansanterveysuhan torjumiseksi. Tdllainen
sddntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan keskeyttdminen olisi
sallittava ainoastaan mydnnetyn
pakkoluvan ja sen edunsaajan osalta.
Keskeytyksen on oltava mydnnetyn
pakkoluvan tavoitteen, alueellisen
soveltamisalan, keston ja kohteen
mukainen.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 61 kappale

Komission teksti

(61) Kun asianomainen unionin
viranomainen on myontényt pakkoluvan
kansanterveysuhan torjumiseksi,
sdaantelyyn perustuva dokumentaatiosuoja —
jos se on edelleen voimassa — voi estdé
pakkoluvan tehokkaan kayton, koska se
vaikeuttaa rinnakkaisvalmisteiden
hyvéksymisti ja siten kriisin
ratkaisemiseksi tarvittavien ladkkeiden
saamista. Téstd syystd dokumentaatio- ja
markkinointisuoja olisi keskeytettava, kun
on myonnetty pakkolupa
kansanterveysuhan torjumiseksi.
Tallainen sddntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan keskeyttdminen olisi
sallittava ainoastaan mydnnetyn
pakkoluvan ja sen edunsaajan osalta.

AM\1291771FI.docx

Tarkistus

(61) Kun asianomainen unionin
viranomainen on myontinyt pakkoluvan
kansanterveyden turvaamiseksi,
sdadntelyyn perustuva dokumentaatiosuoja —
jos se on edelleen voimassa — voi estda
pakkoluvan tehokkaan kdyton, koska se
vaikeuttaa rinnakkaisvalmisteiden
hyvéksymisti ja siten kriisin
ratkaisemiseksi tai jiasenvaltion tasolla
mddriteltyjen kansanterveydellisten etujen
suojaamiseksi tarvittavien lddkkeiden
saamista. Téstd syystd dokumentaatio- ja
markkinointisuoja olisi keskeytettdva, kun
on myonnetty pakkolupa kansanterveyden
turvaamiseksi. Téllainen sdéntelyyn
perustuvan dokumentaatiosuojan
keskeyttiminen olisi sallittava ainoastaan
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Keskeytyksen on oltava my6nnetyn
pakkoluvan tavoitteen, alueellisen
soveltamisalan, keston ja kohteen
mukainen.

Tarkistus 104

myonnetyn pakkoluvan ja sen edunsaajan
osalta. Keskeytyksen on oltava myonnetyn
pakkoluvan tavoitteen, alueellisen
soveltamisalan, keston ja kohteen
mukainen.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 61 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 105
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 62 kappale

Komission teksti

(62) Sddntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan keskeyttiminen

PE757.082v01-00

Tarkistus

(61 a) Teollis- ja tekijinoikeuksien
kauppaan liittyvisti nikokohdista
tehdyssi WTO:n sopimuksessa,
jéljempdnd *TRIPS-sopimus’, mddrdtddn
mahdollisuudesta kdyttid pakkolisenssejii
tietyin ehdoin. Timd antaa hallituksille
valtuudet myontdid patentoidun keksinnon
kdytto ilman patentin omistajan
suostumusta. TRIPS-sopimuksesta ja
kansanterveydesti annetussa Dohan
Jjulistuksessa mddiriitiidin, ettd jokaisella
WTO:n jisenelli on paitsi oikeus
myontid pakkolisensseji myos vapaus
mddrittdd tillaisten lisenssien
myontimisperusteet.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.
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olisi myonnettivd ainoastaan pakkoluvan
voimassaoloajaksi. Dokumentaatio- ja
markkinointisuojan "keskeyttiminen”
kansanterveysuhan aikana tarkoittaa sitd,
etti dokumentaatio- ja markkinointisuoja
ei vaikuta pakkoluvan haltijaan niin
kauan kuin pakkolupa on voimassa. Kun
pakkoluvan voimassaolo pdiittyy,
dokumentaatio- ja markkinointisuojan on
palattava voimaan. Keskeyttiminen ei
saisi johtaa alkuperdisen voimassaoloajan
pidentymiseen.

Tarkistus 106
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 62 kappale

Komission teksti

(62) Séaéntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan keskeyttdminen olisi
myonnettdvi ainoastaan pakkoluvan
voimassaoloajaksi. Dokumentaatio- ja
markkinointisuojan “’keskeyttdminen”
kansanterveysuhan aikana tarkoittaa sitd,
ettd dokumentaatio- ja markkinointisuoja ei
vaikuta pakkoluvan haltijaan niin kauan
kuin pakkolupa on voimassa. Kun
pakkoluvan voimassaolo péittyy,
dokumentaatio- ja markkinointisuojan on
palattava voimaan. Keskeyttdminen ei saisi
johtaa alkuperdisen voimassaoloajan
pidentymiseen.

Tarkistus 107

Or. en

Tarkistus

(62) Séaantelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan keskeyttdminen olisi
myodnnettdvi ainoastaan pakkoluvan
voimassaoloajaksi ja ainoastaan
asiaankuuluvissa jisenvaltioissa.
Dokumentaatio- ja markkinointisuojan
“keskeyttdiminen” kansanterveysuhan
aikana tarkoittaa sité, ettd dokumentaatio-
ja markkinointisuoja ei vaikuta pakkoluvan
haltijaan niin kauan kuin pakkolupa on
voimassa. Kun pakkoluvan voimassaolo
pééttyy, dokumentaatio- ja
markkinointisuojan on palattava voimaan.
Keskeyttiminen ei saisi johtaa
alkuperdisen voimassaoloajan
pidentymiseen.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
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Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 62 kappale

Komission teksti

(62) Sééntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan keskeyttdminen olisi
myOnnettiva ainoastaan pakkoluvan
voimassaoloajaksi. Dokumentaatio- ja
markkinointisuojan “’keskeyttiminen”
kansanterveysuhan aikana tarkoittaa siti,
ettd dokumentaatio- ja markkinointisuoja ei
vaikuta pakkoluvan haltijaan niin kauan
kuin pakkolupa on voimassa. Kun
pakkoluvan voimassaolo péittyy,
dokumentaatio- ja markkinointisuojan on
palattava voimaan. Keskeyttiminen ei saisi
johtaa alkuperdisen voimassaoloajan
pidentymiseen.

Tarkistus 108
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 63 kappale

Komission teksti

(63) Rinnakkaisvalmisteiden,
biosimilaarien, hybridildékkeiden ja
biologisten hybridilddkkeiden myyntiluvan
hakijat voivat télld hetkelld suorittaa
tutkimuksia ja kokeita sekd toteuttaa
vaadittuja kdytdnnon toimenpiteitd, jotka
ovat tarpeen sddntelyyn perustuvan luvan
saamiseksi kyseisille 1ddkkeille
vertailuvalmisteen patentin tai
lisdsuojatodistuksen suoja-aikana ilman,
ettd tatd pidetddn patentin tai
lisdsuojatodistuksen loukkauksena. Tdmén
rajoitetun poikkeuksen soveltaminen on
kuitenkin hajanaista eri puolilla unionia, ja
viitevalmisteeseen perustuvien
rinnakkaisvalmisteiden, biosimilaarien,

PE757.082v01-00

Tarkistus

(62) Saintelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan keskeyttdminen olisi
myOnnettdva ainoastaan pakkoluvan
voimassaoloajaksi. Dokumentaatio- ja
markkinointisuojan “’keskeyttiminen”
kansanterveyden suojelemiseksi tarkoittaa
sitd, ettd dokumentaatio- ja
markkinointisuoja ei vaikuta pakkoluvan
haltijaan niin kauan kuin pakkolupa on
voimassa. Kun pakkoluvan voimassaolo
paittyy, dokumentaatio- ja
markkinointisuojan on palattava voimaan.
Keskeyttiminen ei saisi johtaa
alkuperdisen voimassaoloajan
pidentymiseen.

Or. en

Tarkistus

(63) Rinnakkaisvalmisteiden,
biosimilaarien, hybridildékkeiden ja
biologisten hybridilddkkeiden myyntiluvan
hakijat voivat télld hetkelld suorittaa
tutkimuksia ja kokeita sekd toteuttaa
vaadittuja kdytdnnon toimenpiteiti, jotka
ovat tarpeen siddntelyyn perustuvan luvan
saamiseksi kyseisille lddkkeille
vertailuvalmisteen patentin tai
lisdsuojatodistuksen suoja-aikana ilman,
ettd tatd pidetddn patentin tai
lisdsuojatodistuksen loukkauksena. Tdméan
rajoitetun poikkeuksen soveltaminen on
kuitenkin hajanaista eri puolilla unionia,
eikd tavoitetta rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaarilidkkeiden markkinoille tulon
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hybridilddkkeiden ja biologisten
hybridilddkkeiden markkinoille tulon
helpottamiseksi on tarpeen selkeyttdd
poikkeuksen soveltamisalaa, jotta
varmistetaan sen yhdenmukainen
soveltaminen kaikissa jdsenvaltioissa niin
edunsaajien kuin poikkeuksen kattamien
toimintojen osalta. Poikkeuksen on
rajoituttava sellaisten tutkimusten,
kokeiden ja muiden toimenpiteiden
suorittamiseen, joita tarvitaan sdéntelyyn
perustuvaa myyntilupamenettely,
terveydenhuollon menetelmien arviointia ja
hinnoittelua ja korvattavuutta koskevien
pyyntijen kisittelyd varten, vaikka tima
saattaa edellyttdd huomattavaa maaria
koetuotantoa valmistuksen luotettavuuden
osoittamiseksi. Siéntelyyn perustuvaa
lupaprosessia varten koetuotannon
tuloksena saatuja lopullisia ladkkeitd ei
voida kdyttidi kaupallisiin tarkoituksiin
viitevalmisteen patentin tai
lisdsuojatodistuksen suoja-aikana.

AM\1291771FI.docx

mahdollistamisesta ole tiysin saavutettu.
Rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaariliiikkeiden oikea-aikainen
saattaminen unionin markkinoille on
tirkedd, jotta voidaan lisitd kilpailua,
alentaa hintoja, varmistaa, etti kansalliset
terveydenhuoltojirjestelmdit ovat kestivii
Jja parantaa potilaiden mahdollisuuksia
saada kohtuuhintaisia lidikkeitii.
Liidkkeiden, erityisesti
rinnakkaisvalmisteiden, biosimilaarien,
hybridilddkkeiden ja biologisten
hybridilddkkeiden markkinoille tulon
helpottamiseksi ensimmdisend pdiivind
patentin tai valmisteyhteenvedon suojan
menettimisen jilkeen on tarpeen
selkeyttdd poikkeuksen soveltamisalaa,
jotta varmistetaan sen yhdenmukainen
soveltaminen kaikissa jdsenvaltioissa niin
edunsaajien kuin poikkeuksen kattamien
toimintojen osalta. Poikkeuksen on
rajoituttava sellaisten tutkimusten,
kokeiden ja muiden toimenpiteiden
suorittamiseen, joita tarvitaan sdéntelyyn
perustuvaa myyntilupamenettelyé tai
hallinnollisia tarkoituksia varten,
terveydenhuollon menetelmien arviointia ja
hyviksynndin saamiselle hinnoittelulle ja
korvattavuudelle seki muiden sddntely-
tai hallinnollisten vaatimusten
noudattamisessa, myos myyntiluvan
myontimisen jilkeen, vaikka tima saattaa
edellyttdd huomattavaa mééraa
koetuotantoa, jotta sekd hakijat ettii
kolmannen osapuolen toimittajat tai
palveluntarjoajat voivat osoittaa
valmistuksen luotettavuuden. Sdéntelyyn
perustuvaa lupaprosessia varten
koetuotannon tuloksena saatuja lopullisia
ladkkeitd ei voida saattaa markkinoille
viitevalmisteen tai prosessin patentin tai
lisdsuojatodistuksen suoja-aikana
jésenvaltiossa (komission tiedonannossa
”Sininen opas” EU:n tuotesdiintojen
tiytintoonpanosta 2022/C 247/01
tarkoitetulla tavalla).

Or. en
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Tarkistus 109
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 63 kappale

Komission teksti

(63) Rinnakkaisvalmisteiden,
biosimilaarien, hybridiliikkeiden ja
biologisten hybridiliikkeiden
myyntiluvan hakijat voivat tilla hetkelld
suorittaa tutkimuksia ja kokeita seké
toteuttaa vaadittuja kdytdnnon
toimenpiteitd, jotka ovat tarpeen sdédntelyyn
perustuvan luvan saamiseksi kyseisille
ladkkeille vertailuvalmisteen patentin tai
lisdsuojatodistuksen suoja-aikana ilman,
ettd titd pidetdédn patentin tai
lisdsuojatodistuksen loukkauksena. Tdmén
rajoitetun poikkeuksen soveltaminen on
kuitenkin hajanaista eri puolilla unionia, ja
viitevalmisteeseen perustuvien
rinnakkaisvalmisteiden, biosimilaarien,
hybridilddkkeiden ja biologisten
hybridilddkkeiden markkinoille tulon
helpottamiseksi on tarpeen selkeyttda
poikkeuksen soveltamisalaa, jotta
varmistetaan sen yhdenmukainen
soveltaminen kaikissa jdsenvaltioissa niin
edunsaajien kuin poikkeuksen kattamien
toimintojen osalta. Poikkeuksen on
rajoituttava sellaisten tutkimusten,
kokeiden ja muiden toimenpiteiden
suorittamiseen, joita tarvitaan sdintelyyn
perustuvaa myyntilupamenettelyé,
terveydenhuollon menetelmien arviointia
ja hinnoittelua ja korvattavuutta
koskevien pyyntdjen kdisittelyd varten,
vaikka tima4 saattaa edellyttdd huomattavaa
miirdd koetuotantoa valmistuksen
luotettavuuden osoittamiseksi. Sdéntelyyn
perustuvaa lupaprosessia varten
koetuotannon tuloksena saatuja lopullisia
ladkkeita ei voida kéyttdd kaupallisiin
tarkoituksiin viitevalmisteen patentin tai
lisdsuojatodistuksen suoja-aikana.

PE757.082v01-00

Tarkistus

(63) Myyntiluvan hakijat voivat télla
hetkelld suorittaa tutkimuksia ja kokeita
sekd toteuttaa vaadittuja kdytdnnon
toimenpiteitd, jotka ovat tarpeen sddntelyyn
perustuvan luvan saamiseksi ja
muuttamiseksi kyseisille 1ddkkeille ilman,
ettd titd pidetdén patentin tai
lisdsuojatodistuksen loukkauksena. Tdmén
rajoitetun poikkeuksen soveltaminen on
kuitenkin hajanaista eri puolilla unionia,
eikd tavoitetta rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaariliiikkeiden markkinoille tulon
mahdollistamisesta ole tiysin saavutettu.
Rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaariliikkeiden oikea-aikainen
saattaminen unionin markkinoille on
tirkedd, jotta voidaan lisitd kilpailua,
alentaa hintoja, varmistaa, ettii kansalliset
terveydenhuoltojirjestelmdit ovat kestivii
ja parantaa potilaiden mahdollisuuksia
saada kohtuuhintaisia lidikkeiti.
Liiikkeiden, erityisesti
rinnakkaisvalmisteiden, biosimilaarien,
hybridilddkkeiden ja biologisten
hybridilddkkeiden markkinoille tulon
helpottamiseksi ensimmidiisend pdivind
patentin tai valmisteyhteenvedon suojan
menettimisen jilkeen on tarpeen
selkeyttdd poikkeuksen soveltamisalaa,
jotta varmistetaan sen yhdenmukainen
soveltaminen kaikissa jdsenvaltioissa niin
edunsaajien kuin poikkeuksen kattamien
toimintojen osalta. Poikkeuksen on
rajoituttava sellaisten tutkimusten,
kokeiden ja muiden toimenpiteiden
suorittamiseen, joita tarvitaan sdintelyyn
perustuvaa myyntilupamenettelyé,
terveydenhuollon menetelmien arviointia
varten ja hinnoittelu- ja
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Tarkistus 110

korvattavuuspyyntiojen saamisessa,
vilittomdisti asianomaisten patenttien tai
valmisteyhteenvedon voimassaolon
pddttymisen jilkeen toimitettavien
lidkkeiden julkisessa ja yksityisessd
hankinnassa ja muiden sddintely- tai
hallinnollisten vaatimusten
noudattamisessa, myos myyntiluvan
myontimisen jilkeen, vaikka tdma saattaa
edellyttdd huomattavaa mairaa
koetuotantoa, jotta sekd hakijat ettii
kolmannen osapuolen toimittajat tai
palveluntarjoajat voivat osoittaa
valmistuksen luotettavuuden. Sdéntelyyn
perustuvaa lupaprosessia varten
koetuotannon tuloksena saatuja lopullisia
ladkkeitd ei voida saattaa markkinoille
kyseisen lidiikkeen tai prosessin patentin
tai lisdsuojatodistuksen suoja-aikana
Jjésenvaltiossa (komission tiedonannossa
¥Sininen opas” EU:n tuotesdintdjen
tiytintoonpanosta 2022/C 247/01
tarkoitetulla tavalla).

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 63 kappale

Komission teksti

(63) Rinnakkaisvalmisteiden,
biosimilaarien, hybridiliikkeiden ja
biologisten hybridiliiikkeiden
myyntiluvan hakijat voivat tilla hetkelld
suorittaa tutkimuksia ja kokeita seké
toteuttaa vaadittuja kdytinnon
toimenpiteitid, jotka ovat tarpeen sddntelyyn
perustuvan luvan saamiseksi kyseisille
ladkkeille vertailuvalmisteen patentin tai
lisdsuojatodistuksen suoja-aikana ilman,
ettd tatd pidetddn patentin tai
lisdsuojatodistuksen loukkauksena. Tdmdn
rajoitetun poikkeuksen soveltaminen on
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Tarkistus

(63)  Rinnakkais- ja
biosimilaariliiikkeiden oikea-aikainen
tulo unionin markkinoille on tirkedid
kilpailun lisddmiseksi, hintojen
alentamiseksi ja kansallisten
terveydenhuoltojirjestelmien kestivyyden
seki kohtuuhintaisten lidikkeiden
paremman saatavuuden varmistamiseksi
potilaille unionissa. Neuvosto on
korostanut tillaisen oikea-aikaisen
markkinoille tulon merkitystd lidkealan
jérjestelmien tasapainon vahvistamisesta
Euroopan unionissa ja sen jisenvaltioissa
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kuitenkin hajanaista eri puolilla unionia,
Jja viitevalmisteeseen perustuvien
rinnakkaisvalmisteiden, biosimilaarien,
hybridiliikkeiden ja biologisten
hybridilidikkeiden markkinoille tulon
helpottamiseksi on tarpeen selkeyttiii
poikkeuksen soveltamisalaa, jotta
varmistetaan sen yhdenmukainen
soveltaminen kaikissa jisenvaltioissa niin
edunsaajien kuin poikkeuksen kattamien
toimintojen osalta. Poikkeuksen on
rajoituttava sellaisten tutkimusten,
kokeiden ja muiden toimenpiteiden
suorittamiseen, joita tarvitaan sddntelyyn
perustuvaa myyntilupamenettelyd,
terveydenhuollon menetelmien arviointia
ja hinnoittelua ja korvattavuutta
koskevien pyyntojen kiisittelyd varten,
vaikka timd saattaa edellyttii
huomattavaa mddrdd koetuotantoa
valmistuksen luotettavuuden
osoittamiseksi. Sddntelyyn perustuvaa
lupaprosessia varten koetuotannon
tuloksena saatuja lopullisia lidkkeitd ei
voida kiyttid kaupallisiin tarkoituksiin
viitevalmisteen patentin tai
lisdsuojatodistuksen suoja-aikana.

Tarkistus 111
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 63 kappale

Komission teksti

(63) Rinnakkaisvalmisteiden,
biosimilaarien, hybridiliikkeiden ja
biologisten hybridiliiikkeiden
myyntiluvan hakijat voivat tilla hetkelld
suorittaa tutkimuksia ja kokeita seka
toteuttaa vaadittuja kiytdnnon
toimenpiteitd, jotka ovat tarpeen sddntelyyn
perustuvan luvan saamiseksi kyseisille

PE757.082v01-00

17 pdiiviind kesdkuuta 2016 antamissaan
piidtelmissd. Myyntiluvan hakijat voivat
talld hetkelld suorittaa tutkimuksia ja
kokeita sekd toteuttaa vaadittuja kdytdnnon
toimenpiteitd, jotka ovat tarpeen sddntelyyn
perustuvan luvan saamiseksi ja
muuttamiseksi kyseisille 1ddkkeille ilman,
ettd titd pidetdédn patentin tai
lisdsuojatodistuksen loukkauksena.

Or. en

Tarkistus

(63) Rinnakkais- ja
biosimilaarilidkkeiden oikea-aikainen
tulo unionin markkinoille on tirkedi
kilpailun lisddimiseksi, hintojen
alentamiseksi ja kansallisten
terveydenhuoltojiirjestelmien kestivyyden
sekd kohtuuhintaisten lidikkeiden
paremman saatavuuden varmistamiseksi

AM\1291771FI.docx



ladkkeille vertailuvalmisteen patentin tai
lisisuojatodistuksen suoja-aikana ilman,
ettd titd pidetddn patentin tai
lisdsuojatodistuksen loukkauksena. Téimdn
rajoitetun poikkeuksen soveltaminen on
kuitenkin hajanaista eri puolilla unionia,
ja viitevalmisteeseen perustuvien
rinnakkaisvalmisteiden, biosimilaarien,
hybridiliikkeiden ja biologisten
hybridiliikkeiden markkinoille tulon
helpottamiseksi on tarpeen selkeyttiii
poikkeuksen soveltamisalaa, jotta
varmistetaan sen yhdenmukainen
soveltaminen kaikissa jisenvaltioissa niin
edunsaajien kuin poikkeuksen kattamien
toimintojen osalta. Poikkeuksen on
rajoituttava sellaisten tutkimusten,
kokeiden ja muiden toimenpiteiden
suorittamiseen, joita tarvitaan sddntelyyn
perustuvaa myyntilupamenettelyd,
terveydenhuollon menetelmien arviointia
ja hinnoittelua ja korvattavuutta
koskevien pyyntojen kiisittelyd varten,
vaikka timd saattaa edellyttii
huomattavaa midrdd koetuotantoa
valmistuksen luotettavuuden
osoittamiseksi. Sddntelyyn perustuvaa
lupaprosessia varten koetuotannon
tuloksena saatuja lopullisia lidkkeitii ei
voida kdyttid kaupallisiin tarkoituksiin
viitevalmisteen patentin tai
lisdsuojatodistuksen suoja-aikana.

Tarkistus 112
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 63 kappale

Komission teksti
(63) Rinnakkaisvalmisteiden,
biosimilaarien, hybridilddkkeiden ja

biologisten hybridilddkkeiden myyntiluvan
hakijat voivat tdlld hetkelld suorittaa

AM\1291771FI.docx

potilaille unionissa. Neuvosto on
korostanut tillaisen oikea-aikaisen
markkinoille tulon merkitystd lidkealan
Jjérjestelmien tasapainon vahvistamisesta
Euroopan unionissa ja sen jisenvaltioissa
17 pdiviindi kesikuuta 2016 antamissaan
pildtelmissd. Myyntiluvan hakijat voivat
tdlla hetkelld suorittaa tutkimuksia ja
kokeita sekéd toteuttaa vaadittuja kdytdnnon
toimenpiteiti, jotka ovat tarpeen sddntelyyn
perustuvan luvan saamiseksi ja
muuttamiseksi kyseisille lddkkeille ilman,
ettd titd pidetddn patentin tai
lisdsuojatodistuksen loukkauksena.

Or. en

Tarkistus

(63) Rinnakkaisvalmisteiden,
biosimilaarien, hybridilddkkeiden ja
biologisten hybridilddkkeiden myyntiluvan
hakijat voivat tdlld hetkelld suorittaa

PE757.082v01-00
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tutkimuksia ja kokeita sekd toteuttaa
vaadittuja kdytdnnon toimenpiteité, jotka
ovat tarpeen sddntelyyn perustuvan luvan
saamiseksi kyseisille lddkkeille
vertailuvalmisteen patentin tai
lisdsuojatodistuksen suoja-aikana ilman,
ettd titd pidetddn patentin tai
lisdsuojatodistuksen loukkauksena. Tdmén
rajoitetun poikkeuksen soveltaminen on
kuitenkin hajanaista eri puolilla unionia, ja
viitevalmisteeseen perustuvien
rinnakkaisvalmisteiden, biosimilaarien,
hybridilddkkeiden ja biologisten
hybridilddkkeiden markkinoille tulon
helpottamiseksi on tarpeen selkeyttdd
poikkeuksen soveltamisalaa, jotta
varmistetaan sen yhdenmukainen
soveltaminen kaikissa jdsenvaltioissa niin
edunsaajien kuin poikkeuksen kattamien
toimintojen osalta. Poikkeuksen on
rajoituttava sellaisten tutkimusten,
kokeiden ja muiden toimenpiteiden
suorittamiseen, joita tarvitaan sdéntelyyn
perustuvaa myyntilupamenettelyd,
terveydenhuollon menetelmien arviointia
Jja hinnoittelua ja korvattavuutta
koskevien pyyntojen kisittelyd varten,
vaikka timd saattaa edellyttii
huomattavaa midrdd koetuotantoa
valmistuksen luotettavuuden
osoittamiseksi. Saéntelyyn perustuvaa
lupaprosessia varten koetuotannon
tuloksena saatuja lopullisia ladkkeita ei
voida kéyttdd kaupallisiin tarkoituksiin
viitevalmisteen patentin tai
lisdsuojatodistuksen suoja-aikana.

Tarkistus 113
Henna Virkkunen

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 63 kappale

Komission teksti

PE757.082v01-00

tutkimuksia ja kokeita sekd toteuttaa
vaadittuja kdytdnnon toimenpiteiti, jotka
ovat tarpeen sddntelyyn perustuvan luvan
saamiseksi kyseisille lddkkeille
vertailuvalmisteen patentin tai
lisdsuojatodistuksen suoja-aikana ilman,
ettd titd pidetddn patentin tai
lisdsuojatodistuksen loukkauksena. Tdmén
rajoitetun poikkeuksen soveltaminen on
kuitenkin hajanaista eri puolilla unionia, ja
viitevalmisteeseen perustuvien
rinnakkaisvalmisteiden, biosimilaarien,
hybridilddkkeiden ja biologisten
hybridilddkkeiden markkinoille tulon
helpottamiseksi on tarpeen selkeyttdd
poikkeuksen soveltamisalaa, jotta
varmistetaan sen yhdenmukainen
soveltaminen kaikissa jdsenvaltioissa niin
edunsaajien kuin poikkeuksen kattamien
toimintojen osalta. Poikkeuksen on
rajoituttava sellaisten tutkimusten,
kokeiden ja muiden toimenpiteiden
suorittamiseen, joita tarvitaan sdéntelyyn
perustuvaa myyntilupamenettelyd ja
terveydenhuollon menetelmien arviointia
varten. Siintelyyn perustuvaa
lupaprosessia varten koetuotannon
tuloksena saatuja lopullisia ladkkeitd ei
voida kayttdd kaupallisiin tarkoituksiin
viitevalmisteen patentin tai
lisdsuojatodistuksen suoja-aikana.

Or. en

Tarkistus
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(63) Rinnakkaisvalmisteiden,
biosimilaarien, hybridilddkkeiden ja
biologisten hybridilddkkeiden myyntiluvan
hakijat voivat télld hetkelld suorittaa
tutkimuksia ja kokeita sekd toteuttaa
vaadittuja kdytdnnon toimenpiteité, jotka
ovat tarpeen sddntelyyn perustuvan luvan
saamiseksi kyseisille lddkkeille
vertailuvalmisteen patentin tai
lisdsuojatodistuksen suoja-aikana ilman,
ettd titd pidetddn patentin tai
lisdsuojatodistuksen loukkauksena. Tdmén
rajoitetun poikkeuksen soveltaminen on
kuitenkin hajanaista eri puolilla unionia, ja
viitevalmisteeseen perustuvien
rinnakkaisvalmisteiden, biosimilaarien,
hybridilidikkeiden ja biologisten
hybridiliikkeiden markkinoille tulon
helpottamiseksi on tarpeen selkeyttda
poikkeuksen soveltamisalaa, jotta
varmistetaan sen yhdenmukainen
soveltaminen kaikissa jdsenvaltioissa niin
edunsaajien kuin poikkeuksen kattamien
toimintojen osalta. Poikkeuksen on
rajoituttava sellaisten tutkimusten,
kokeiden ja muiden toimenpiteiden
suorittamiseen, joita tarvitaan sdéntelyyn
perustuvaa myyntilupamenettelyd,
terveydenhuollon menetelmien arviointia
Jja hinnoittelua ja korvattavuutta
koskevien pyyntojen kiisittelyd varten,
vaikka timd saattaa edellyttii
huomattavaa mddrdd koetuotantoa
valmistuksen luotettavuuden
osoittamiseksi. Saéntelyyn perustuvaa
lupaprosessia varten koetuotannon
tuloksena saatuja lopullisia lddkkeitd ei
voida kéyttdd kaupallisiin tarkoituksiin
viitevalmisteen patentin tai
lisdsuojatodistuksen suoja-aikana.

(63) Rinnakkaisvalmisteiden,
biosimilaarien, hybridildékkeiden ja
biologisten hybridilddkkeiden myyntiluvan
hakijat voivat télld hetkelld suorittaa
tutkimuksia ja kokeita sekd toteuttaa
vaadittuja kdytdnnon toimenpiteiti, jotka
ovat tarpeen sddntelyyn perustuvan luvan
saamiseksi kyseisille lddkkeille
vertailuvalmisteen patentin tai
lisdsuojatodistuksen suoja-aikana ilman,
ettd titd pidetddn patentin tai
lisdsuojatodistuksen loukkauksena. Tdmén
rajoitetun poikkeuksen soveltaminen on
kuitenkin hajanaista eri puolilla unionia, ja
on tarpeen selkeyttdd poikkeuksen
soveltamisalaa ja rajoituksia, jotta
varmistetaan sen yhdenmukainen
soveltaminen kaikissa jdsenvaltioissa niin
edunsaajien kuin poikkeuksen kattamien
toimintojen osalta. Poikkeuksen on
rajoituttava sellaisten tutkimusten,
kokeiden ja muiden toimenpiteiden
suorittamiseen, joita tarvitaan sdéntelyyn
perustuvaa myyntilupamenettelyd

varten. Sdéntelyyn perustuvaa
lupaprosessia varten koetuotannon
tuloksena saatuja lopullisia ladkkeitd ei
voida kéyttdd kaupallisiin tarkoituksiin
viitevalmisteen patentin tai
lisdsuojatodistuksen suoja-aikana.
Patentoituja (ylimddrdisii) tuotteita, jotka
on valmistettu 85 artiklan a tai b
alakohdan soveltamiseksi, ei saa
hyodyntid kaupallisesti myoskddn sen
jélkeen, kun kyseinen markkinoille
saattamista koskeva lupahakemus on
hyviiksytty. Niitd olisi késiteltivi TRIPS-
sopimuksen 46 artiklan mukaisesti.

Or. en

Perustelu

Katso 85 artiklaa koskevan tarkistuksen perustelu.
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Tarkistus 114
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 63 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(63 a) Timdn rajoitetun poikkeuksen
soveltaminen on kuitenkin hajanaista eri
puolilla unionia, ja siti pidetdidin
tarpeellisena, jotta helpotetaan
lidkkeiden, erityisesti viitevalmisteeseen
perustuvien rinnakkaisvalmisteiden,
biosimilaarien, hybridiliikkeiden ja
biologisten hybridiliikkeiden minkd
tahansa jiasenvaltion markkinoille tulon
helpottamiseksi patentin tai
lisdsuojatodistuksen (viliton unionin
markkinoille tulo) voimassaolon
pildttyessd, sen soveltamisalan
selventimiseksi, jotta varmistetaan sen
yhdenmukainen soveltaminen kaikissa
Jjasenvaltioissa niin edunsaajien kuin
poikkeuksen kattamien toimintojen osalta.
Poikkeuksen on rajoituttava sellaisten
tutkimusten, kokeiden ja muiden
toimenpiteiden suorittamiseen, joita
tarvitaan hallinnollista tai sédntelyyn
perustuvaa myyntilupamenettelyd,
terveydenhuollon menetelmien arviointia
Jja hinnoittelu- ja korvattavuuspyyntojen
saamista varten, vilittomdsti
asianomaisten patenttien tai
valmisteyhteenvedon voimassaolon
pddttymisen jilkeen toimitettavien
liikkeiden julkisessa ja yksityisessdi
hankinnassa, vaikka timd saattaa
edellyttiid huomattavaa mddrdd
koetuotantoa, jotta seki hakijat ettii
kolmannen osapuolen toimittajat tai
palveluntarjoajat voivat osoittaa
valmistuksen luotettavuuden. Siiintelyyn
perustuvaa lupaprosessia varten
koetuotannon tuloksena saatuja lopullisia
lidkkeitd ei voida saattaa markkinoille
kyseisen lidiikkeen tai prosessin patentin
tai lisiisuojatodistuksen suoja-aikana
jésenvaltiossa (komission tiedonannossa
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Tarkistus 115
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 63 a kappale (uusi)

Komission teksti

AM\1291771FI.docx

”Sininen opas” EU:n tuotesiiintdjen
tiytintoonpanosta 2022/C 247/01
tarkoitetulla tavalla).

Or. en

Tarkistus

(63 a) Tiimdn rajoitetun poikkeuksen
soveltaminen on kuitenkin hajanaista eri
puolilla unionia, ja siti pidetdidin
tarpeellisena, jotta helpotetaan
lidkkeiden, erityisesti viitevalmisteeseen
perustuvien rinnakkaisvalmisteiden,
biosimilaarien, hybridiliikkeiden ja
biologisten hybridiliikkeiden minkd
tahansa jiasenvaltion markkinoille tulon
helpottamiseksi patentin tai
lisdsuojatodistuksen (viliton unionin
markkinoille tulo) voimassaolon
pidttyessd, sen soveltamisalan
selventimiseksi, jotta varmistetaan sen
yhdenmukainen soveltaminen kaikissa
Jjasenvaltioissa niin edunsaajien kuin
poikkeuksen kattamien toimintojen osalta.
Poikkeuksen on rajoituttava sellaisten
tutkimusten, kokeiden ja muiden
toimenpiteiden suorittamiseen, joita
tarvitaan hallinnollista tai sédntelyyn
perustuvaa myyntilupamenettelyd,
terveydenhuollon menetelmien arviointia
Jja hinnoittelu- ja korvattavuuspyyntojen
saamista varten, vilittomdsti
asianomaisten patenttien tai
valmisteyhteenvedon voimassaolon
péittymisen jilkeen toimitettavien
lidkkeiden julkisessa ja yksityisessd
hankinnassa, vaikka timd saattaa
edellyttiid huomattavaa mddrdd
koetuotantoa, jotta sekii hakijat etti
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Tarkistus 116
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 64 kappale

Komission teksti

(64) Poikkeus mahdollistaa muun
muassa tutkimusten tekemisen hinnoittelu-
ja korvattavuuspéitosten tueksi seka
patenttisuojattujen vaikuttavien aineiden
valmistuksen tai hankkimisen
myyntilupahakemuksia varten kyseisend
ajanjaksona, miki edistda
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien
markkinoille tuloa heti ensimmaisesta
péivistd sen jdlkeen, kun patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolo lakkaa.

PE757.082v01-00

kolmannen osapuolen toimittajat tai
palveluntarjoajat voivat osoittaa
valmistuksen luotettavuuden. Siiintelyyn
perustuvaa lupaprosessia varten
koetuotannon tuloksena saatuja lopullisia
lidikkeiti ei voida saattaa markkinoille
kyseisen lidiikkeen tai prosessin patentin
tai lisiisuojatodistuksen suoja-aikana
jésenvaltiossa (komission tiedonannossa
”Sininen opas” EU:n tuotesdiintdjen
tiytintoonpanosta 2022/C 247/01
tarkoitetulla tavalla).

Or. en

Tarkistus

(64) Poikkeus mahdollistaa kaikki
tarvittavat toimet, jotta patentin tai
lisdsuojatodistuksen suojan jilkeen
voidaan tosiasiallisesti kdynnistdd, muun
muassa toteuttaa toimia, joilla tuetaan
sddntelyn hyviksyntiad,
terveysteknologian arviointeja,
hinnoittelu- ja korvattavuuspaitosten tueksi
sekd muita sddintelymenettelyjii ja -
vaatimuksia unionissa tai muualla, myos
myyntiluvan myontimisen jilkeen, sekdi
patenttisuojattujen vaikuttavien aineiden
valmistuksen tai hankkimisen edellii
mainittuihin tarkoituksiin, mika edistaa
lidkkeiden, erityisesti
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien
markkinoille tuloa heti ensimmaéisesta
paivésti sen jdlkeen, kun patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolo lakkaa,
oikeudenmukaisin kilpailuehdoin.

Or. en
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Tarkistus 117
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 64 kappale

Komission teksti

(64) Poikkeus mahdollistaa muun
muassa tutkimusten tekemisen hinnoittelu-
ja korvattavuuspéétosten tueksi seka
patenttisuojattujen vaikuttavien aineiden
valmistuksen tai hankkimisen
myyntilupahakemuksia varten kyseisend
ajanjaksona, miki edistda
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien
markkinoille tuloa heti ensimmaisesta
péivistd sen jdlkeen, kun patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolo lakkaa.

Tarkistus 118
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 64 kappale

Komission teksti

(64) Poikkeus mahdollistaa muun
muassa tutkimusten tekemisen hinnoittelu-
ja korvattavuuspéatosten tueksi seka
patenttisuojattujen vaikuttavien aineiden
valmistuksen tai hankkimisen
myyntilupahakemuksia varten kyseisendi
ajanjaksona, mika edistda

AM\1291771FI.docx

Tarkistus

(64) Poikkeus mahdollistaa kaikki
tarvittavat toimet, jotta patentin tai
lisdsuojatodistuksen suojan jilkeen
voidaan tosiasiallisesti kdynnistdd, muun
muassa toteuttaa toimia, joilla tuetaan
sddntelyn hyviksyntid,
terveysteknologian arviointeja,
hinnoittelu- ja korvattavuuspaitosten tueksi
sekd muita sddntelymenettelyji ja -
vaatimuksia unionissa tai muualla, myos
myyntiluvan myontimisen jilkeen, sekdi
vaikuttavien aineiden valmistauksen tai
hankkimisen edelli mainittuihin
tarkoituksiin, mika edistaa lddkkeiden,
erityisesti rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaarien markkinoille tuloa heti
ensimmadisestd pdivastd sen jilkeen, kun
patentin tai lisdsuojatodistuksen
voimassaolo lakkaa, oikeudenmukaisin
kilpailuehdoin.

Or. en

Tarkistus

(64) Poikkeus mahdollistaa kaikki
tarvittavat toimet, jotta patenttisuojan ja
lisiisuojatodistuksen suojan jilkeen
voidaan kiynnistiid tehokkaasti, muun
muassa toteuttaa toimia, joilla tuetaan
sddntelyn hyviksyntid,
terveysteknologian arviointia, hinnoittelu-
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rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien
markkinoille tuloa heti ensimmaisesti
péivasti sen jilkeen, kun patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolo lakkaa.

Tarkistus 119

ja korvattavuuspéitosten tueksi seka
patenttisuojattujen vaikuttavien aineiden
valmistuksen tai hankkimisen edellii
mainittuihin tarkoituksiin, mika edistda
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien
markkinoille tuloa heti ensimmaisesti
pdivistd sen jilkeen, kun patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolo lakkaa.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 64 kappale

Komission teksti

(64) Poikkeus mahdollistaa muun
muassa tutkimusten tekemisen hinnoittelu-
ja korvattavuuspéétosten tueksi seka
patenttisuojattujen vaikuttavien aineiden
valmistuksen tai hankkimisen
myyntilupahakemuksia varten kyseisend
ajanjaksona, miki edistda
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien
markkinoille tuloa heti ensimmaisesta
pdivistd sen jdlkeen, kun patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolo lakkaa.

Tarkistus 120
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 64 kappale

Komission teksti

PE757.082v01-00

Tarkistus

(64) Poikkeus mahdollistaa kaikki
tarvittavat toimet, jotta patenttisuojan ja
lisdsuojatodistuksen suojan jilkeen
voidaan kiynnistid tehokkaasti, muun
muassa toteuttaa toimia, joilla tuetaan
sddntelyn hyviksyntid,
terveysteknologian arviointia, hinnoittelu-
ja korvattavuuspédtosten tueksi seka
patenttisuojattujen vaikuttavien aineiden
valmistuksen tai hankkimisen edelldi
mainittuihin tarkoituksiin, mika edistiaa
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien
markkinoille tuloa heti ensimmaisesta
péivistd sen jdlkeen, kun patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolo lakkaa.

Or. en

Tarkistus

AM\1291771FI.docx



(64) Poikkeus mahdollistaa muun
muassa tutkimusten tekemisen
hinnoittelu- ja korvattavuuspditosten
tueksi sekd patenttisuojattujen vaikuttavien
aineiden valmistuksen tai hankkimisen
myyntilupahakemuksia varten kyseisena
ajanjaksona, mika edistdd
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien
markkinoille tuloa heti ensimmaisesta
péivistd sen jdlkeen, kun patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolo lakkaa.

Tarkistus 121
Henna Virkkunen

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 64 kappale

Komission teksti

(64) Poikkeus mahdollistaa muun
muassa tutkimusten tekemisen
hinnoittelu- ja korvattavuuspddtosten
tueksi sekd patenttisuojattujen vaikuttavien
aineiden valmistuksen tai hankkimisen
myyntilupahakemuksia varten kyseisend
ajanjaksona, mikd edistdd
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien
markkinoille tuloa heti ensimmaisesta
pdivasti sen jilkeen, kun patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolo lakkaa.

(64)  Poikkeus mahdollistaa muun
muassa patenttisuojattujen vaikuttavien
aineiden valmistuksen tai hankkimisen
myyntilupahakemuksia varten kyseisena
ajanjaksona, mika edistda
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien
markkinoille tuloa heti ensimmaisesta
padivastd sen jdlkeen, kun patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolo lakkaa.

Or. en

Tarkistus

(64) Poikkeus mahdollistaa muun
muassa patenttisuojattujen vaikuttavien
aineiden valmistuksen tai hankkimisen
myyntilupahakemuksia varten kyseisend
ajanjaksona, mikd edistad
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien
markkinoille tuloa heti ensimmaisesti
pdivistd sen jilkeen, kun patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolo lakkaa.

Or. en

Perustelu

Katso 85 artiklaa koskevan tarkistuksen perustelu.

Tarkistus 122
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 65 kappale

AM\1291771FI.docx
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Komission teksti

(65) Toimivaltaisten viranomaisten olisi
evittiva sellaisen myyntilupahakemuksen
validointi, jossa viitataan viitevalmistetta
koskeviin tietoihin, ainoastaan tassi
direktiivisséd sdddettyjen perusteiden
nojalla. Sama koskee kaikkia myyntiluvan
myontdmistd, muuttamista, keskeyttdmisti,
rajoittamista tai peruuttamista koskevia
paitoksid. Toimivaltaiset viranomaiset
elvit vol perustaa paatdstddn mihinkdan
muihin perusteisiin. Kyseiset paatokset
eivit etenkdédn voi perustua viitevalmisteen
patentti- tai lisdsuojatodistusstatukseen.

Tarkistus 123
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi

PE757.082v01-00

Tarkistus

(65) Neuvoston pddtelmissd ja
Euroopan parlamentin piidtoslauselmassa
korostettiin ensisijaisiksi tavoitteiksi sitd,
ettii viiltetidn olosuhteita, jotka saattavat
edistiid epiasianmukaista
markkinakdyttiytymistd, joka haittaa
rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaaristen liikkeiden
ilmaantumista, varmistetaan
rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaariliiikkeiden oikea-aikainen
saatavuus ja lopetetaan patenttien
kytkemisjirjestelyt. Toimivaltaisten
viranomaisten olisi evéttiva sellaisen
myyntilupahakemuksen validointi, jossa
viitataan viitevalmistetta koskeviin
tietoihin, fai hinnoittelua ja korvattavuutta
koskevaan hakemukseen taikka
vilittomdisti asianomaisten patenttien tai
valmisteyhteenvedon voimassaolon
pddttymisen jilkeen toimitettavien
lidkkeiden julkiseen ja yksityiseen
hankintaan, ainoastaan tassd direktiivissa
sdddettyjen perusteiden nojalla. Sama
koskee kaikkia myyntiluvan myontdmisti,
muuttamista, keskeyttimistd, rajoittamista
tai peruuttamista fai hinnoittelua ja
korvattavuutta koskevia paitoksia.
Toimivaltaiset viranomaiset eivit voi
perustaa paitostddn mihinkddn muihin
perusteisiin. Kyseiset pdédtokset eivét
etenkdin voi perustua viitevalmisteen
patentti- tai lisdsuojatodistusstatukseen
eikd nithin voida soveltaa vaatimuksia,
Jjotka altistaisivat hakijan kyseisen
patentin tai lisisuojatodistuksen
rikkomiselle.

Or. en
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Johdanto-osan 65 kappale
Komission teksti

(65) Toimivaltaisten viranomaisten olisi
evittdavi sellaisen myyntilupahakemuksen
validointi, jossa viitataan viitevalmistetta
koskeviin tietoihin, ainoastaan tassa
direktiivissé sdddettyjen perusteiden
nojalla. Sama koskee kaikkia myyntiluvan
myontdmistd, muuttamista, keskeyttimista,
rajoittamista tai peruuttamista koskevia
pédtoksid. Toimivaltaiset viranomaiset
eivit voi perustaa padtostdén mihinkéan
muihin perusteisiin. Kyseiset pdédtokset
eivit etenkédén voi perustua viitevalmisteen
patentti- tai lisdsuojatodistusstatukseen.

AM\1291771FI.docx

Tarkistus

(65)  Neuvoston piidtelmissi’ * ja
Euroopan parlamentin
pidtoslauselmassa’ * korostettiin
ensisijaisiksi tavoitteiksi sitd, ettdi
viltetidiin olosuhteita, jotka saattavat
edistiid epiasianmukaista
markkinakdyttiytymistd, joka haittaa
rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaaristen liikkeiden
ilmaantumista, varmistetaan
rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaariliiikkeiden oikea-aikainen
saatavuus ja lopetetaan patenttien
kytkemisjirjestelyt. Toimivaltaisten
viranomaisten olisi evéttiva sellaisen
myyntilupahakemuksen validointi, jossa
viitataan viitevalmistetta koskeviin
tietoihin tai hinnoittelua ja korvattavuutta
koskeva hakemus ainoastaan tissi
direktiivisséd sdddettyjen perusteiden
nojalla. Sama koskee kaikkia myyntiluvan
myOntdmistd, muuttamista, keskeyttdmista,
rajoittamista tai peruuttamista tai
hinnoittelua ja korvattavuutta koskevia
padtoksid. Toimivaltaiset viranomaiset
eivit voi perustaa padtostddn mihink&dn
muihin perusteisiin. Kyseiset paatokset
eivit etenkddn voi perustua viitevalmisteen
patentti- tai lisdsuojatodistusstatukseen
eikd niihin voida soveltaa vaatimuksia,
jotka altistaisivat hakijan kyseisen
patentin tai lisasuojatodistuksen
rikkomiselle.

1a Neuvoston pdiitelmiit liikealan
Jjdrjestelmien tasapainon vahvistamisesta
Euroopan unionissa ja sen jisenvaltioissa
Jja neuvoston pdiitelmiit lidkkeiden ja
lidikinnillisten laitteiden saatavuudesta —
kohti vahvempaa ja kestiviimpid EU:ta.

24 Euroopan parlamentin pditoslauselma,
annettu 2. maaliskuuta 2017, EU:n
vaihtoehdoista lidkkeiden saatavuuden

PE757.082v01-00
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Tarkistus 124
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 65 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 125

parantamiseksi.

Or. en

Tarkistus

(65 a) EU:n lainsdiddidnnon mukaan
alkuperdisvalmisteen patenttisuojan
asema ei ole peruste, joka viranomaisten
olisi otettava huomioon myyntiluvan
myontimisessd, hinnoittelun
hyviksymisessd tai korvattavuuden
myontimisessd tai rinnakkaisvalmisteen
sddntelyllisessd hyviksynndissd sen
kilpailuvaikutusten vuoksi. Lidkkeitd
koskevan kehyksen tarkistamista
koskevien tavoitteiden yhteydessd on siksi
aiheellista nimenomaisesti kieltdii
patenttien kytkemisjirjestelyt tissd
yhteydessa.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 65 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE757.082v01-00

FI

Tarkistus

(65 a) EU:n lainsiiddidnnon mukaan
alkuperdisvalmisteen patenttisuojan
asema ei ole peruste, joka viranomaisten
olisi otettava huomioon myyntiluvan
myontimisessd, hinnoittelun
hyviksymisessd tai korvattavuuden
myontimisessd tai rinnakkaisvalmisteen

82/185 AM\1291771FIL.docx



Tarkistus 126
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 67 kappale

Komission teksti

(67) Vastuu tietojen antamisesta
terveydenhuollon ammattilaisille ja
potilaille mikrobilddkkeiden
asianmukaisesta kdytostd, varastoinnista ja
hédvittamisestd kuuluu yhteisesti
myyntiluvan haltjjoille ja jasenvaltioille,
joiden olisi varmistettava asianmukainen
kerdysjarjestelma kaikille ladkkeille.

Tarkistus 127

sddntelyllisessd hyviksynndssd sen
kilpailuvaikutusten vuoksi. Lidikkeitd
koskevan kehyksen tarkistamista
koskevien tavoitteiden yhteydessd on siksi
aiheellista nimenomaisesti kieltdid
patenttien kytkemisjirjestelyt tissdi
yhteydessa.

Or. en

Tarkistus

(67) Vastuu tietojen antamisesta
terveydenhuollon ammattilaisille ja
potilaille mikrobilddkkeiden
asianmukaisesta kdytostd, varastoinnista ja
hévittdmisestd kuuluu yhteisesti
myyntiluvan haltjjoille ja jasenvaltioille.
Jiisenvaltioiden olisi varmistettava
asianmukainen kerdysjérjestelma kaikille
ladkkeille.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 68 a kappale (uusi)

Komission teksti

AM\1291771FI.docx

Tarkistus

(68 a) Euroopan vihreiin kehityksen
ohjelman ja Euroopan unionin
ympdristossd oleviin lidikkeisiin
sovellettavan strategisen liihestymistavan
mukaisesti tilld sidntelykehykselld olisi
myos edistettivi mahdollisten
ympidristoriskien vilttimisti. Kehyksen

83/185 PE757.082v01-00

Fl



FI

Tarkistus 128
Henna Virkkunen

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 69 kappale

Komission teksti

(69) Ladkejadmien aiheuttama vesien ja
maaperin pilaantuminen on kasvava
ympéristdongelma, ja on olemassa
tieteellistd ndyttod siitd, etti kyseisten
aineiden esiintyminen ympéristssa niiden
valmistuksen, kdyton ja havittdmisen
vuoksi aiheuttaa riskin ympiristélle ja
kansanterveydelle. Lainsiidannon
arvioinnin perusteella on tarpeen vahvistaa
nykyisid toimenpiteitd, joilla vihennetdan
ladkkeiden elinkaarivaikutuksia
ympéristoon ja kansanterveyteen. Tdmén
asetuksen mukaisilla toimenpiteilld
tdydennetddn ymparistdalan tirkeimpia
saddoksid, erityisesti vesipuitedirektiivid
2000/60/EY>°,
ympéristonlaatunormidirektiivid
2008/105/EY>!, pohjavesidirektiivid
2006/118/EY>?,
yhdyskuntajétevesidirektiivia
91/271/ETY?3, juomavesidirektiivid (EU)
2020/2184°* ja teollisuuden
padstodirektiivid 2010/75/EU.

30 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2000/60/EY, annettu 23 péivana
lokakuuta 2000, yhteison vesipolitiikan
puitteista (EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1).

3! Euroopan parlamentin ja neuvoston

direktiivi 2008/105/EY, annettu 16 pdivana
joulukuuta 2008, ympiristonlaatunormeista
vesipolitiikan alalla, neuvoston direktiivien

PE757.082v01-00

arviointi osoitti, ettd olisi tarpeen
vahvistaa toimenpiteitd lidikkeiden
ympdristovaikutusten vihentimiseksi.

Or. en

Tarkistus

(69) Ladkejaamien aiheuttama vesien ja
maaperin pilaantuminen on kasvava
ympéristdongelma, ja on olemassa
tieteellistd ndyttod siité, etti joidenkin
ndisti aineista tasovoi aiheuttaa
ympdaristossd vaaran niiden valmistuksen,
kéyton ja hdvittdmisen vuoksi.
Lainsdéddannon arvioinnin perusteella on
tarpeen vahvistaa nykyisid toimenpiteitd,
joilla vihennetddn lddkkeiden
elinkaarivaikutuksia ympéristoon ja
kansanterveyteen. Tdméan asetuksen
mukaisilla toimenpiteilld tiydennetdin
ympdéristoalan tarkeimpid sdadoksia,
erityisesti vesipuitedirektiivid
2000/60/EY>?,
ympéristonlaatunormidirektiivid
2008/105/EY>!, pohjavesidirektiivid
2006/118/EY>2,
yhdyskuntajétevesidirektiivia
91/271/ETY?3, juomavesidirektiivid (EU)
2020/2184°* ja teollisuuden
padstodirektiivid 2010/75/EU.

30 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2000/60/EY, annettu 23 péivana
lokakuuta 2000, yhteison vesipolitiikan
puitteista (EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1).

3! Euroopan parlamentin ja neuvoston

direktiivi 2008/105/EY, annettu 16 pdivana
joulukuuta 2008, ymparistonlaatunormeista
vesipolitiikan alalla, neuvoston direktiivien

AM\1291771FI.docx



82/176/ETY, 83/513/ETY, 84/156/ETY,
84/491/ETY ja 86/280/ETY muuttamisesta
ja myohemmastd kumoamisesta sekd
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2000/60/EY muuttamisesta
(EUVL L 348, 24.12.2008, s. 84).

32 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2006/118/EY, annettu 12 pdivédni
joulukuuta 2006, pohjaveden suojelusta
pilaantumiselta ja huononemiselta (EUVL
L 372,27.12.2006, s. 19).

33 Neuvoston direktiivi 91/271/ETY,
annettu 21 pdivina toukokuuta 1991,

yhdyskuntajétevesien késittelysti
(EYVL L 135, 30.5.1991, s. 40).

>4 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi (EU) 2020/2184, annettu 16
péivana joulukuuta 2020, ihmisten
kayttoon tarkoitetun veden laadusta
(uudelleenlaadittu) (EUVL L 435,
23.12.2020, s. 1).

35 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2010/75/EU, annettu 24 pédivana
marraskuuta 2010, teollisuuden péaéstoistéd
(yhtendistetty ympdériston pilaantumisen
ehkidiseminen ja vihentdminen)
(uudelleenlaadittu toisinto) (EUVL L 334,
17.12.2010, s. 17).

82/176/ETY, 83/513/ETY, 84/156/ETY,
84/491/ETY ja 86/280/ETY muuttamisesta
ja my6hemmaéstd kumoamisesta sekd
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2000/60/EY muuttamisesta
(EUVL L 348, 24.12.2008, s. 84).

>2 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2006/118/EY, annettu 12 pdivéana
joulukuuta 2006, pohjaveden suojelusta
pilaantumiselta ja huononemiselta (EUVL
L 372,27.12.2006, s. 19).

33 Neuvoston direktiivi 91/271/ETY,
annettu 21 pdivind toukokuuta 1991,

yhdyskuntajédtevesien késittelysta
(EYVL L 135, 30.5.1991, s. 40).

>4 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi (EU) 2020/2184, annettu 16
péivdnd joulukuuta 2020, ihmisten
kayttoon tarkoitetun veden laadusta
(uudelleenlaadittu) (EUVL L 435,
23.12.2020, s. 1).

35 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2010/75/EU, annettu 24 pédivana
marraskuuta 2010, teollisuuden péaéstdistd
(yhtendistetty ympariston pilaantumisen
ehkédiseminen ja vihentdminen)
(uudelleenlaadittu toisinto) (EUVL L 334,
17.12.2010, s. 17).

Or. en

Perustelu

Kuten tdssd on kirjoitettu, tekstid tulkitaan niin, ettd kaikki ympdristossd olevat lddkejddmdit

aiheuttavat ongelmia.

Tarkistus 129
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 69 a kappale (uusi)

Komission teksti

AM\1291771FI.docx

Tarkistus

(69 a) Liiikkeiden yhtendisti
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Tarkistus 130

pakkaamista koskeva asteittainen
uudistus erityisesti sairaala-apteekeissa
voisi johtaa liidkkeiden pakkaamiseen
kiiytettivien materiaalien pienenemiseen,
lidkkeiden kuljetuksen hiilijalanjiljen
pienenemiseen, lidkejiitteen
vihentimiseen, lidkejiitteen aiheuttaman
saastumisen parempaan hallintaan,
Jjénnitteiden ja liikepulan ehkiisemiseen
sekd innovatiiviseen vilineeseen
mikrobiliiikeresistenssin torjumiseksi.
Kerta-annoksen kdiytto
sairaalaympdiristossd voisi parantaa
lidkityksessii tapahtuvien virheiden riskin
minimointia ja siten parantaa potilaan
suojaa.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 69 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 131

Tarkistus

(69 a) On vahvaa tieteellistii néyttéd siitd,
ettii vaikuttavien aineiden pddstot
valmistuksen aikana ovat uhka
ympiristille ja kansanterveydelle. Sen
vuoksi ympiriston ja kansanterveyden
suojelua koskevia vaatimuksia olisi
laajennettava siten, etti ne kattavat
liikkeiden koko elinkaaren alkaen
valmistuksesta, kiytosti ja pddttyen
hiivittimiseen.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 70 kappale

PE757.082v01-00
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Komission teksti

(70) Ladkkeiden
myyntilupahakemuksiin unionissa olisi
siséllyttdva ymparistoriskien arviointi ja
riskienhallintatoimenpiteet. Jos hakija ei
toimita kattavaa tai riittdvén perusteltua
ympdristoriskien arviointia tai ei ehdota
riskienhallintatoimenpiteitd, joilla
puututaan riittdvasti ymparistoriskien
arvioinnissa havaittuihin riskeihin,
myyntilupa olisi evattava.
Ympdristoriskien arviointia olisi
paivitettava, kun merkityksellisisti
riskeistd tulee saataville uutta dataa tai
tietdmysta.

Tarkistus 132
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 70 kappale

AM\1291771FI.docx

Tarkistus

(70) Laikkeiden
myyntilupahakemuksiin unionissa olisi
siséllyttdva ymparistoriskien arviointi ja
riskienhallintatoimenpiteet. Thmisille
tarkoitetun lidkkeen todistetun tehon ja
turvallisuuden olisi pysyttivi myyntiluvan
tirkeimpind kriteereind, mutta
myyntiluvan hakijoiden olisi
varmistettava, ettd ne tiyttiviit
ympdristoriskien arvioinnin
samanaikaisesti myyntilupahakemuksen
kanssa, jotta kielteisidi
ympdristovaikutuksia voidaan lieventdii
riittavisti. Ympdristoriskien arvioinnissa
olisi myds arvioitava ympdiristoon ja
kansanterveyteen kohdistuvia riskejd,
mukaan lukien lidkkeiden valmistuksessa
syntyvi mikrobiliiikeresistenssi. Jos hakija
el toimita kattavaa tai riittdvan perusteltua
ympdristoriskien arviointia tai ei ehdota
riskienhallintatoimenpiteitd, joilla
puututaan riittdvasti ymparistoriskien
arvioinnissa havaittuihin riskeihin,
myyntilupa olisi evattava.
Ympdristoriskien arviointia olisi
paivitettiva oikea-aikaisesti, kun
merkityksellisisti riskeistd tulee saataville
uutta dataa tai tietdmystd, ja
riskinhallintatoimenpiteitdi olisi
mukautettava vastaavasti. Jotta voidaan
ottaa huomioon liikkeen kiytosti
atheutuva lisdaltistuminen,
ympiristoriskien arviointi olisi joka
tapauksessa saatettava ajan tasalle viiden
vuoden kuluttua alkuperiiisestd luvasta.

Or. en
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Komission teksti

(70) Ladkkeiden
myyntilupahakemuksiin unionissa olisi
siséllyttdva ymparistoriskien arviointi ja
riskienhallintatoimenpiteet. Jos hakija ei
toimita kattavaa tai riittdvén perusteltua
ympdristoriskien arviointia tai ei ehdota
riskienhallintatoimenpiteitd, joilla
puututaan riittdvasti ymparistoriskien
arvioinnissa havaittuihin riskeihin,
myyntilupa olisi eviittivi.
Ympdristoriskien arviointia olisi
paivitettava, kun merkityksellisisti
riskeistd tulee saataville uutta dataa tai
tietdmysta.

Tarkistus 133
Henna Virkkunen

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 70 kappale

Komission teksti

(70)  Ladkkeiden
myyntilupahakemuksiin unionissa olisi
siséllyttdva ymparistoriskien arviointi ja
riskienhallintatoimenpiteet. Jos hakija ei
toimita kattavaa tai riittdvin perusteltua
ympdristoriskien arviointia tai ei ehdota
riskienhallintatoimenpiteitd, joilla
puututaan riittdvasti ymparistoriskien
arvioinnissa havaittuihin riskeihin,
myyntilupa olisi eviittivi.
Ympdéristoriskien arviointia olisi
paivitettdva, kun merkityksellisistia

PE757.082v01-00

88/185

Tarkistus

(70) Laikkeiden
myyntilupahakemuksiin unionissa olisi
siséllyttdva ymparistoriskien arviointi ja
riskienhallintatoimenpiteet tapauksissa,
Jjoissa ympdristoriskien arviointi osoittaa,
ettd liidkkeet voivat olla vaarallisia
ympiiristolle. Jos hakija ei toimita kattavaa
tai riittdvén perusteltua ympéristoriskien
arviointia tai ei ehdota
riskienhallintatoimenpiteiti, joilla
puututaan riittdvasti ympéristoriskien
arvioinnissa havaittuihin riskeihin eikd
korjaa liidkeviraston tai asianomaisen
viranomaisen esiin tuomia puutteita,
myyntiluvan haltijaan olisi sovellettava
oikeasuhteisia toimenpiteitdi
vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi
estiamdttd tai lykkddmditti potilaiden
liiikkeiden saatavuutta. Y mpéristoriskien
arviointia olisi paivitettiva, kun
merkityksellisisti riskeistd tulee saataville
uutta dataa tai tietdmysta.

Or. en

Tarkistus

(70)  Ladkkeiden
myyntilupahakemuksiin unionissa olisi
siséllyttdvd ymparistoriskien arviointi ja
riskienhallintatoimenpiteet, jos lidkkeiden
osoitetaan ympiiristoriskin arvioinnin
mubkaisesti aiheuttavan ympdristoriskin.
Jos hakija ei toimita kattavaa tai riittdvén
perusteltua ympdristoriskien arviointia tai
ei ehdota riskienhallintatoimenpiteitd, joilla
puututaan riittdvasti ymparistoriskien
arvioinnissa havaittuihin riskeihin eikd
korjaa lidkeviraston tai toimivaltaisen
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riskeisti tulee saataville uutta dataa tai
tietdimystd.

viranomaisen esiin tuomia puutteita,
myyntilupa on viliaikainen, mutta silli ei
kielletii tai lykiiti potilaiden lidkkeiden
saatavuutta. Y mpéristoriskien arviointia
olisi pdivitettavi, kun merkityksellisista
riskeistd tulee saataville uutta dataa, joka
muuttaa ympiristoriskien arvioinnin
pddtelmid tai néiyttod merkityksellisisti
riskeistd.

Or. en

Perustelu

Markkinoille saattamista koskevan luvan epddminen pelkdstddn ympdristondkékohtien
perusteella voisi vahingoittaa vakiintunutta lddkkeiden hyviksymisjdrjestelmdd ja rajoittaa
potilaiden pddsyd hoitoihin. Ympdristoriskien arvioinnin ei pitdisi olla ainoa syy luvan
epddmiseen. Asetuksen 22 artiklan 6 kohdassa tismennetddn, ettd ympdristoriskien arviointia
on pdivitettdivd tdasmdllisesti ja yhdenmukaisesti pddtelmien muuttuessa. Vaikka muu EU:n
lainsddddnto mahdollistaa ympdristoriskien arvioinnin puutteiden korjaamisen, ndyttdd siltd,
ettd tdssd yhteydessd alkuperdiset puutteet voivat johtaa automaattisesti epddmiseen.

Tarkistus 134
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 70 kappale

Komission teksti

(70)  Ladkkeiden
myyntilupahakemuksiin unionissa olisi
sisdllyttavd ymparistoriskien arviointi ja
riskienhallintatoimenpiteet. Jos hakija ei
toimita kattavaa tai riittdvan perusteltua
ympdristoriskien arviointia #ai ei ehdota
riskienhallintatoimenpiteiti, joilla
puututaan riittdvasti ympéristoriskien
arvioinnissa havaittuihin riskeihin,
myyntilupa olisi evéttiva.
Ympdristoriskien arviointia olisi
paivitettdva, kun merkityksellisista
riskeistd tulee saataville uutta dataa tai
tietdmysta.
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Tarkistus

(70)  Laakkeiden
myyntilupahakemuksiin unionissa olisi
siséllyttavd ympadristoriskien arviointi ja
riskienhallintatoimenpiteet. Jos hakija ei
toimita kattavaa tai riittdvin perusteltua
ympdéristoriskien arviointia, ei ehdota
riskienhallintatoimenpiteita, joilla
puututaan riittdvasti ympdristoriskien
arvioinnissa havaittuihin riskeihin zai
ympiristoriskidi ei voida hyviksyd,
myyntilupa olisi evéttava.
Ympdristoriskien arviointia olisi
paivitettavé aina, kun merkityksellisista
riskeistd tulee saataville uutta dataa tai
tietdmysta.
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Tarkistus 135
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 70 kappale

Komission teksti

(70)  Ladkkeiden
myyntilupahakemuksiin unionissa olisi
sisdllyttavd ympadristoriskien arviointi ja
riskienhallintatoimenpiteet. Jos hakija ei
toimita kattavaa tai riittdvan perusteltua
ympdristoriskien arviointia tai ei ehdota

Or. en

Tarkistus

(70)  Ladkkeiden
myyntilupahakemuksiin unionissa olisi
siséllyttavd ympadristoriskien arviointi ja
riskienhallintatoimenpiteet. Jos hakija ei
toimita kattavaa tai riittdvin perusteltua
ympdristoriskien arviointia tai ei ehdota

riskienhallintatoimenpiteiti, joilla
puututaan riittdvasti ympéristoriskien
arvioinnissa havaittuihin riskeihin,
myyntilupa olisi voitava eviitd.
Ympdristoriskien arviointia olisi
péivitettdva, kun merkityksellisistid
riskeistd tulee saataville uutta dataa tai
tietdmysta.

riskienhallintatoimenpiteiti, joilla
puututaan riittdvasti ympéristoriskien
arvioinnissa havaittuihin riskeihin,
myyntilupa olisi evdittévii.
Ympéristoriskien arviointia olisi
paivitettdva, kun merkityksellisista
riskeistd tulee saataville uutta dataa tai
tietdmysta.

Or. en

Tarkistus 136
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 70 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(70 a) Poikkeustapauksissa, joissa
ympiristoriskien arviointi on
puutteellinen puuttuvien tietojen vuoksi ja
myyntiluvan haltija voi perustella sen
asianmukaisesti ja oikeasuhteisesti, liike
voidaan edelleen asettaa markkinoille
kansanterveydellisisti syistii sekd tietyin
luvan myéntimisen jilkeisin ehdoin ja
pakollisin perustein. Jos lidkkeelle on
myénnetty myyntilupa ja ympdristoriskien
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Tarkistus 137

arviointi on edelld mainitusta syystii
epdtiydellinen, myyntiluvan haltijan olisi
toimitettava toteutettu ympiristoriskien
arviointi viranomaisten kanssa sovitussa
mddrdajassa ja toteutettava kaikki muut
luvan jiilkeiset velvoitteet.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 70 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 138
Henna Virkkunen

AM\1291771FI.docx

Tarkistus

(70 b) Ympiristoriskien arviointia
koskevat yksityiskohtaiset vaatimukset
olisi vahvistettava timdn direktiivin
liitteissd sellaisten lidkkeiden osalta, joille
on myonnetty lupa ennen lokakuuta 2005
eli ennen ympiiristoriskien arvioinnin
toimittamista koskevaa vaatimusta, ja olisi
otettava kdyttoon erityisid sidnnoksid
sellaisten tuotteiden ympiristoriskien
arviointiohjelman perustamiseksi, joiden
on todettu olevan mahdollisesti haitallisia
ympiristolle. Lisdiksi mahdollinen
vaihtoehto voisi olla sellaisen yhtendiisen
unionin arvioinnin kiyttéonotto, jossa
eliinliidkinnilliseen kiyttoon
tarkoitettujen vaikuttavien aineiden
ympdristoon vaikuttavia ominaisuuksia
arvioidaan vaikuttaviin aineisiin
perustuvan arviointijiirjestelmdn
(monografiat) avulla. Lidkeviraston olisi
perustettava tillainen jiirjestelmd
komission myonteisen suosituksen
perusteella.

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 71 kappale

Komission teksti

(71)  Myyntiluvan hakijoiden olisi
otettava huomioon muiden EU:n
oikeudellisten kehysten mukaiset
ympéristoriskien arviointimenettelyt, joita
kemikaaleihin saatetaan soveltaa niiden
kéaytostd riippuen. Tdmédn asetuksen lisdksi
on neljd keskeistd sddntelykehysta: 1)
teollisuuskemikaalit (REACH, asetus (EY)
N:o0 1907/2006); 11) biosidit (asetus (EU)
N:o 528/2012); iii) kasvinsuojeluaineet
(asetus (EY) N:o 1107/2009); ja iv)
eldinladkkeet (asetus (EU) 2019/6). Osana
vihredn kehityksen ohjelmaa komissio on
ehdottanut kemikaaleja koskevaa "yksi
arviointi ainetta kohti” -toimintamallia®,
jotta voidaan lisdta
rekisterdintijarjestelmén tehokkuutta ja
vihentdd kustannuksia ja tarpeettomia
eldinkokeita.

36 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, Eurooppa-neuvostolle,
neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle,
Euroopan vihreén kehityksen ohjelma,
Bryssel (2019) (COM(2019) 640 final).

Tarkistus

(71)  Myyntiluvan hakijoiden olisi
tarkasteltava muiden EU:n oikeudellisten
kehysten mukaisten ympiristoriskien
arviointien merkityksellisyytti, joita
kemikaaleihin saatetaan soveltaa niiden
kéytostd riippuen. Tdmédn asetuksen liséksi
on neljd keskeistd sddntelykehysta: 1)
teollisuuskemikaalit (REACH, asetus (EY)
N:o 1907/2006); 11) biosidit (asetus (EU)
N:o 528/2012); iii) kasvinsuojeluaineet
(asetus (EY) N:o 1107/2009); ja iv)
eldinladkkeet (asetus (EU) 2019/6). Osana
vihredn kehityksen ohjelmaa komissio on
ehdottanut kemikaaleja koskevaa "yksi
arviointi ainetta kohti” -toimintamallia>®,
jotta voidaan lisdta
rekisterdintijarjestelmén tehokkuutta ja
vihentdd kustannuksia ja tarpeettomia
elainkokeita ilman, ettdi kielletiiin tai
viivytetiin potilaiden liidkkeiden saantia.

36 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, Eurooppa-neuvostolle,
neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle,
Euroopan vihreédn kehityksen ohjelma,
Bryssel (2019) (COM(2019) 640 final).

Or. en

Perustelu

Asetuksen 22 artiklan 1 kohdassa tismennetdcdn, ettd lddkeviraston ympdristoriskien
arviointia koskeva ohje on merkityksellinen vaikuttavien aineiden kannalta. Johdanto-osan 71
kappaleessa kuitenkin todetaan, ettd olisi harkittava ympdristoriskien arviointia koskevia
menettelyjd eli muuta EU:n lainsddddntod koskevia ohjeita, minkd vuoksi sanamuotoa olisi
mukautettava selvdsti ja pyydettivd tarkastelemaan olemassa olevia ympdristoriskien

arviointeja muiden EU:n sdddosten mukaisesti.

Tarkistus 139
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Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 72 kappale

Komission teksti

(72)  Valmistuspaikoista perdisin olevat
mikrobilddkkeiden padstot ymparistoon
voivat aiheuttaa mikrobilddkeresistenssia,
joka on maailmanlaajuinen huolenaihe

riippumatta siité, missi padstot tapahtuvat.

Sen vuoksi ympéristoriskien arvioinnin
soveltamisalaa olisi laajennettava
kattamaan mikrobilddkkeille resistenttien
kantojen valikoitumisen riski
mikrobilddkkeiden koko elinkaaren ajan,
valmistus mukaan luettuna.

Tarkistus 140
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 72 kappale

Komission teksti
(72)  Valmistuspaikoista perdisin olevat

mikrobilddkkeiden padstot ympéaristoon
voivat aitheuttaa mikrobilddkeresistenssié,

AM\1291771FI.docx

Tarkistus

(72)  Valmistuspaikoista perdisin olevat
mikrobilddkkeiden padstot ymparistoon
voivat aiheuttaa mikrobilddkeresistenssia,
joka on maailmanlaajuinen huolenaihe
riippumatta siitd, missd padstot tapahtuvat.
Sen vuoksi ympdristoriskien arvioinnin
soveltamisalaa olisi laajennettava
kattamaan mikrobildédkkeille resistenttien
kantojen valikoitumisen riski
mikrobilddkkeiden koko elinkaaren ajan,
valmistus mukaan luettuna. Téimdn
direktiivin hyviksymispdiviind ei ole
tieteellisesti hyviksyttyi menetelmdd, jolla
asetettaisiin sddntelyyn perustuvia arvoja
valmistuksen vaikutukselle muuhun
mikrobiliiiikeresistenssiin kuin
antibioottiresistenssiin. Sen vuoksi
komission olisi lidkevirastoa, Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskusta
(ECDC) ja Euroopan ympiristokeskusta
kuultuaan annettava ohjeisto siitdi, kuinka
ympidristoriskien arviointi toteutetaan
mikrobildikkeille resistenttien kantojen
valikoitumisen osalta, kun on kyse muista
mikrobeista kuin bakteereista.

Or. en

Tarkistus

(72)  Kuten kaikilla teollisuudenaloilla,
lidkkeiden tuotannolla on kielteinen
vaikutus ympdristoon lidkkeiden
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joka on maailmanlaajuinen huolenaihe
riippumatta siitd, missi padstot tapahtuvat.
Sen vuoksi ympidiristoriskien arvioinnin
soveltamisalaa olisi laajennettava
kattamaan mikrobiliiikkeille resistenttien
kantojen valikoitumisen riski
mikrobiliikkeiden koko elinkaaren ajan,
valmistus mukaan luettuna.

Tarkistus 141

maailmanlaajuisista toimitusketjuista
aiheutuvien hiilidioksidipidstijen sekd
tuotannosta, kdytostd ja hévittimisesti
periiisin olevien liikejiitevesien kautta.
Lisdksi valmistuspaikoista perdisin olevat
mikrobilddkkeiden padstot ympéristoon
voivat atheuttaa mikrobilddkeresistenssia,
joka on maailmanlaajuinen huolenaihe
riippumatta siitd, missd padstot tapahtuvat.
Sen vuoksi on ratkaisevan tirkedid
puuttua valmistukseen, kiyttoon ja
hiivittiimiseen seuraamalla, arvioimalla ja
ehkdisemdlli kielteisii vaikutuksia,
puuttumalla tehottomuuteen ja
kehittimdlld vihredmpid lidkkeitid
kansanterveyteen kohdistuvien uhkien
lieventimiseksi.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 72 kappale

Komission teksti

(72)  Valmistuspaikoista perdisin olevat
mikrobilddkkeiden padstot ymparistoon
voivat atheuttaa mikrobildidkeresistenssid,
joka on maailmanlaajuinen huolenaihe
riippumatta siitd, missi padstot tapahtuvat.
Sen vuoksi ympéristoriskien arvioinnin
soveltamisalaa olisi laajennettava
kattamaan mikrobilddkkeille resistenttien
kantojen valikoitumisen riski
mikrobilddkkeiden koko elinkaaren ajan,
valmistus mukaan luettuna.

Tarkistus 142
Henna Virkkunen

PE757.082v01-00

Tarkistus

(72)  Valmistuspaikoista perdisin olevat
mikrobilddkkeiden padstot ymparistoon
voivat atheuttaa mikrobilidikeresistenssin
lisddintymistd, joka on maailmanlaajuinen
huolenaihe riippumatta siitd, missd paastot
tapahtuvat. Sen vuoksi ymparistoriskien
arvioinnin soveltamisalaa olisi
laajennettava kattamaan mikrobilddkkeille
resistenttien kantojen valikoitumisen riski
mikrobilddkkeiden koko elinkaaren ajan,
valmistus mukaan luettuna.

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 72 kappale

Komission teksti

(72)  Valmistuspaikoista perdisin olevat
mikrobilddikkeiden paéastot ympéristoon
voivat atheuttaa mikrobilddkeresistenssid,
joka on maailmanlaajuinen huolenaihe
riippumatta siitd, missi padstot tapahtuvat.
Sen vuoksi ympéristoriskien arvioinnin
soveltamisalaa olisi laajennettava
kattamaan mikrobiliiikkeille resistenttien
kantojen valikoitumisen riski
mikrobiliikkeiden koko elinkaaren ajan,
valmistus mukaan luettuna.

Tarkistus

(72)  Valmistuspaikoista perdisin olevat
antibioottien piistot ympdristoon voivat
aiheuttaa antibioottiresistenssid, joka on
maailmanlaajuinen huolenaihe riippumatta
siitd, misséd padstot tapahtuvat. Sen vuoksi
ympdristoriskien arvioinnin soveltamisalaa
olisi laajennettava kattamaan
antibioottiresistenttien kantojen
valikoitumisen riski antibioottien
valmistuksen aikana.

Or. en

Perustelu

Tdlld hetkelld meilld ei ole standardoitua tapaa arvioida, miten valmistus vaikuttaa
mikrobilddkeresistenssiin. Sddntelyarvojen asettamiseen ei ole sovittua menetelmdd, kuten
ympdristonlaatunormeja ja arvioituja vaikutuksettomia pitoisuuksia (PNEC)
mikrobilddkeresistenssin estamiseksi. Vaikka on olemassa ehdotuksia, kuten julkisesti
saatavilla olevien standardoitujen vaikutustietojen kdytto, ei ole olemassa yhdenmukaista
menetelmdd PNEC-arvojen mddrittimiseksi resistenssid varten eri mikrobilddkkeissd. Tamd
tarkoittaa, ettd mikrobilddkeresistenssin tdilld hetkelld aiheuttamia riskejd ei ole mahdollista

arvioida perusteellisesti.

Tarkistus 143
Henna Virkkunen

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 74 kappale

Komission teksti

(74)  Ennen lokakuuta 2005 ilman
ympdristoriskien arviointia myyntiluvan
saaneita ladkkeitd varten olisi vahvistettava
erityiset sddnnokset, joilla perustetaan
riskiperustainen priorisointiohjelma, jonka
mukaisesti myyntiluvan haltijoiden olisi
toimitettava tai paivitettdva
ympdristoriskien arviointi.
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Tarkistus

(74)  Ennen lokakuuta 2005 ilman
ympdristoriskien arviointia myyntiluvan
saaneita ladkkeitd varten olisi vahvistettava
erityiset sddnnokset, joilla perustetaan
riskiperustainen priorisointiohjelma, jonka
mukaisesti nykyisten myyntiluvan
haltijoiden olisi toimitettava tai pdivitettdva
ympdristoriskien arviointi niiden
liidkkeiden osalta, jotka aiheuttavat
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Tarkistus 144
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 74 kappale

Komission teksti

(74)  Ennen lokakuuta 2005 ilman
ympdristoriskien arviointia myyntiluvan
saaneita lddkkeitd varten olisi vahvistettava
erityiset sddnnokset, joilla perustetaan
riskiperustainen priorisointiohjelma, jonka
mukaisesti myyntiluvan haltijoiden olisi
toimitettava tai paivitettava
ympéristoriskien arviointi.

Tarkistus 145
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 74 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE757.082v01-00

vakavan ympiristoriskin.

Or. en

Tarkistus

(74)  Ennen lokakuuta 2005 ilman
ympdristoriskien arviointia myyntiluvan
saaneita ladkkeitd, jotka aiheuttavat
merkittivin ympiristoriskin, varten olisi
vahvistettava erityiset sddnndkset, joilla
perustetaan riskiperustainen
priorisointiohjelma, jonka mukaisesti
myyntiluvan haltijoiden olisi toimitettava
tai paivitettdvd ympadristoriskien arviointi.

Or. en

Tarkistus

(74 a) Piillekkdisyyksien
vihentimiseksi, resurssien
optimoimiseksi, eliinten kiyton
vihentimiseksi tutkimuksessa, nykyisen
ymmdrryksen ja resurssien puutteen
korjaamiseksi lidkeaineiden yksittiisisti
ja yhteenlasketuista vaikutuksista
ympiiristossi ja Arhusin yleissopimuksen
mukaisesti kaikki ympdristoriskien
arviointitutkimuksiin liittyvit tiedot olisi
asetettava julkisesti ja helposti saataville
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Tarkistus 146
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 76 kappale

Komission teksti

(76)  Kun lastenladkettd koskeva
hyviéksytty tutkimusohjelma on johtanut
lapsia koskevan kéyttaiheen hyviksyntddn
sellaiselle valmisteelle, joka on jo
markkinoilla muita kéyttoaiheita varten,
myyntiluvan haltija olisi velvoitettava
saattamaan valmiste samoille markkinoille
kahden vuoden kuluessa lapsia koskevan
kayttoaiheen hyviksymisesti, jotta voidaan
varmistaa erityisesti lastenldikkeiksi
hyvéksyttyjen valmisteiden saaminen
kayttoon kaikkia lapsia varten unionissa.

Tarkistus 147
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 79 kappale

Komission teksti

(79) Rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaarien osalta ei yleensa tarvitse
laatia eikd toimittaa
riskienhallintasuunnitelmaa, koska
sellainen on olemassa viitevalmisteen
osalta, lukuun ottamatta erityistapauksia,
joissa riskienhallintasuunnitelma olisi
esitettava. Lisdksi myyntilupa olisi yli
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lidkeviraston perustamassa
tietokannassa.

Or. en

Tarkistus

(76)  Kun lastenladkettd koskeva
hyviéksytty tutkimusohjelma on johtanut
lapsia koskevan kéyttdaiheen hyvéiksyntdan
sellaiselle valmisteelle, joka on jo
markkinoilla muita kdyttoaiheita varten,
myyntiluvan haltija olisi velvoitettava
asettamaan valmiste saataville
lapsipotilaille samoille markkinoille
kahden vuoden kuluessa lapsia koskevan
kédyttoaiheen hyviksymisesti, jotta voidaan
varmistaa erityisesti lastenléddkkeiksi
hyviéksyttyjen valmisteiden saaminen
kayttoon kaikkia lapsia varten unionissa.

Or. en

Tarkistus

(79)  Rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaarien osalta ei yleensé tarvitse
laatia eikd toimittaa
riskienhallintasuunnitelmaa, koska
sellainen on olemassa viitevalmisteen
osalta, lukuun ottamatta erityistapauksia,
joissa riskienhallintasuunnitelma olisi
esitettdva. Lisdksi koska myyntiluvan
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yleensd mydnnettdva rajoittamattomaksi
ajaksi; ainoastaan ladkkeen turvallisuuteen
liittyvistd perustelluista syistid voidaan
poikkeuksellisesti pdattdd yhdesta
uudistamisesta.

Tarkistus 148
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 93 kappale

Komission teksti

(93) Jotta optimoitaisiin resurssien
kéaytto sekd myyntiluvan hakijoiden etti
toimivaltaisten viranomaisten kannalta ja
viltettdisiin lddkkeiden kemiallisten
vaikuttavien aineiden paillekkéiset
arvioinnit, myyntiluvan hakijoiden olisi
voitava kayttdd vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistusta tai Euroopan
farmakopean monografiaa sen sijaan, ettéd
ne toimittaisivat asiaankuuluvat tiedot
liitteen 11 vaatimusten mukaisesti.
Léadkevirasto voi myontdd vaikuttavan
aineen kantatiedostotodistuksen, jos
Euroopan farmakopean monografia tai
jokin toinen vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistus eivit jo kata
asianomaista vaikuttavaa ainetta koskevia
asiaankuuluvia tietoja. Komissiolle olisi
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haltijan on viipymditti toimitettava kaikki
uudet tiedot, jotka voivat vaikuttaa sen
tuotteiden hyoty-riskitasapainoon, ja
koska kansallisilla toimivaltaisilla
viranomaisilla on kiiytettiivissddn useita
vilineiti, joilla valvotaan jatkuvasti
hyviiksyttyjen liikkeiden hyotyjdi ja
riskeji, kuten mdidrdaikaiset
turvallisuuskatsaukset, signaalien
havaitseminen ja palautteet, toteutetaan
tarvittaessa sddntelytoimia tuotteen koko
elinkaaren ajan. Sen vuoksi myyntilupa
olisi yli yleensd myonnettiva
rajoittamattomaksi ajaksi; ainoastaan
ladkkeen turvallisuuteen liittyvistd
perustelluista syistd voidaan
poikkeuksellisesti padttdd yhdestd
uudistamisesta.

Or. en

Tarkistus

(93) Jotta optimoitaisiin resurssien
kéaytto sekd myyntiluvan hakijoiden etti
toimivaltaisten viranomaisten kannalta ja
véltettdisiin lddkkeiden kemiallisten
vaikuttavien aineiden sekd solu- ja
geeniterapioiden paillekkiiset arvioinnit,
myyntiluvan hakijoiden olisi voitava
kéayttdd vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistusta tai Euroopan
farmakopean monografiaa sen sijaan, etti
ne toimittaisivat asiaankuuluvat tiedot
liitteen II vaatimusten mukaisesti.
Ladkevirasto voi myontii vaikuttavan
aineen kantatiedostotodistuksen, jos
Euroopan farmakopean monografia tai
jokin toinen vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistus eivét jo kata
asianomaista vaikuttavaa ainetta koskevia
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siirrettdva valta vahvistaa menettely
vaikuttavan aineen kantatiedoston yhteisté
arviointia varten. Resurssien kdyton
optimoimiseksi edelleen komissiolle olisi
annettava valtuudet sallia
todistusjdrjestelmén kayttd myos
tdydentivien laatua koskevien
kantatiedostojen osalta eli niiden, jotka
koskevat muita vaikuttavia aineita kuin
kemiallisia vaikuttavia aineita tai muita
aineita, joita esiintyy lddkkeessa tai
kéaytetddn ladkkeen valmistuksessa ja joita
edellytetddn liitteen II mukaisesti,
esimerkiksi uusien apuaineiden,
liitdnnaisaineiden, radiofarmaseuttisten
esiasteiden ja vaikuttavan aineen
vilituotteiden osalta, kun vélituote on
itsessddn kemiallinen vaikuttava aine tai
sitd kdytetddn yhdessé biologisen aineen
kanssa.

Tarkistus 149
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 93 kappale

Komission teksti

(93) Jotta optimoitaisiin resurssien
kayttd sekd myyntiluvan hakijoiden etta
toimivaltaisten viranomaisten kannalta ja
viltettdisiin lddkkeiden kemiallisten
vaikuttavien aineiden paillekk&iset
arvioinnit, myyntiluvan hakijoiden olisi
voitava kéyttdd vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistusta tai Euroopan
farmakopean monografiaa sen sijaan, ettd
ne toimittaisivat asiaankuuluvat tiedot
liitteen II vaatimusten mukaisesti.
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asiaankuuluvia tietoja. Komissiolle olisi
siirrettdva valta vahvistaa menettely
vaikuttavan aineen kantatiedoston yhteistd
arviointia varten. Resurssien kidyton
optimoimiseksi edelleen komissiolle olisi
annettava valtuudet sallia
todistusjarjestelmén kayttd myos
tdydentdvien laatua koskevien
kantatiedostojen osalta eli niiden, jotka
koskevat muita vaikuttavia aineita kuin
kemiallisia vaikuttavia aineita tai muita
aineita, joita esiintyy ladkkeessd tai
kaytetddn lddkkeen valmistuksessa ja joita
edellytetdén liitteen II mukaisesti,
esimerkiksi uusien apuaineiden,
liitdnnéisaineiden, radiofarmaseuttisten
esiasteiden ja vaikuttavan aineen
vilituotteiden osalta, kun vélituote on
itsessddn kemiallinen vaikuttava aine tai
sitd kdytetddn yhdessi biologisen aineen
kanssa, sekd soluterapian ja geeniterapian
valmistuksessa kiytettiivien raaka-
aineiden ja lihtoaineiden, kuten
sytokiinien, viljelyalustojen, reagenttien,
plasmidien ja virusvektorien osalta.

Or. en

Tarkistus

(93) Jotta optimoitaisiin resurssien
kayttd sekd myyntiluvan hakijoiden etta
toimivaltaisten viranomaisten kannalta ja
viltettdisiin ladkkeiden kemiallisten
vaikuttavien aineiden sekd solu- ja
geeniterapioiden paillekkiiset arvioinnit,
myyntiluvan hakijoiden olisi voitava
kayttdaa vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistusta tai Euroopan
farmakopean monografiaa sen sijaan, ettd
ne toimittaisivat asiaankuuluvat tiedot
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Ladkevirasto voi myontii vaikuttavan
aineen kantatiedostotodistuksen, jos
Euroopan farmakopean monografia tai
jokin toinen vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistus eivit jo kata
asianomaista vaikuttavaa ainetta koskevia
asiaankuuluvia tietoja. Komissiolle olisi
siirrettdva valta vahvistaa menettely
vaikuttavan aineen kantatiedoston yhteistd
arviointia varten. Resurssien kdyton
optimoimiseksi edelleen komissiolle olisi
annettava valtuudet sallia
todistusjarjestelmén kayttd myos
tdydentdvien laatua koskevien
kantatiedostojen osalta eli niiden, jotka
koskevat muita vaikuttavia aineita kuin
kemiallisia vaikuttavia aineita tai muita
aineita, joita esiintyy ladkkeessa tai
kaytetddn lddkkeen valmistuksessa ja joita
edellytetdén liitteen II mukaisesti,
esimerkiksi uusien apuaineiden,
liitdnnéisaineiden, radiofarmaseuttisten
esiasteiden ja vaikuttavan aineen
vilituotteiden osalta, kun vélituote on
itsessddn kemiallinen vaikuttava aine tai
sitd kdytetddn yhdessi biologisen aineen
kanssa.

Tarkistus 150

liitteen 11 vaatimusten mukaisesti.
Liadkevirasto voi myontdd vaikuttavan
aineen kantatiedostotodistuksen, jos
Euroopan farmakopean monografia tai
jokin toinen vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistus eivit jo kata
asianomaista vaikuttavaa ainetta koskevia
asiaankuuluvia tietoja. Komissiolle olisi
siirrettdva valta vahvistaa menettely
vaikuttavan aineen kantatiedoston yhteistéd
arviointia varten. Resurssien kiayton
optimoimiseksi edelleen komissiolle olisi
annettava valtuudet sallia
todistusjdrjestelmén kayttd myos
tdydentivien kantatiedostojen, mukaan
lukien laatua koskevien kantatiedostojen,
osalta eli niiden, jotka koskevat muita
vaikuttavia aineita kuin kemiallisia
vaikuttavia aineita tai muita aineita, joita
esiintyy ladkkeessd tai kdytetddn lddkkeen
valmistuksessa ja joita edellytetddn liitteen
II mukaisesti, esimerkiksi uusien
apuaineiden, liitdnnéisaineiden,
radiofarmaseuttisten esiasteiden ja
vaikuttavan aineen vilituotteiden osalta,
kun viélituote on itsessddn kemiallinen
vaikuttava aine tai sitd kdytetddn yhdessi
biologisen aineen kanssa, sekdi
soluterapian ja geeniterapian
valmistuksessa kiytettiivien raaka-
aineiden ja lihtoaineiden osalta.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 93 kappale

Komission teksti

(93) Jotta optimoitaisiin resurssien
kéaytto sekd myyntiluvan hakijoiden etti
toimivaltaisten viranomaisten kannalta ja
viltettdisiin ladkkeiden kemiallisten
vaikuttavien aineiden padllekkéiset
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Tarkistus

(93) Jotta optimoitaisiin resurssien
kéaytto sekd myyntiluvan hakijoiden etti
toimivaltaisten viranomaisten kannalta ja
viltettdisiin lddkkeiden kemiallisten
vaikuttavien aineiden paillekkéiset
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arvioinnit, myyntiluvan hakijoiden olisi
voitava kéyttdd vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistusta tai Euroopan
farmakopean monografiaa sen sijaan, ettd
ne toimittaisivat asiaankuuluvat tiedot
liitteen 11 vaatimusten mukaisesti.
Ladkevirasto voi myOnti vaikuttavan
aineen kantatiedostotodistuksen, jos
Euroopan farmakopean monografia tai
jokin toinen vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistus eiviit jo kata
asianomaista vaikuttavaa ainetta koskevia
asiaankuuluvia tietoja. Komissiolle olisi
siirrettdva valta vahvistaa menettely
vaikuttavan aineen kantatiedoston yhteistd
arviointia varten. Resurssien kdyton
optimoimiseksi edelleen komissiolle olisi
annettava valtuudet sallia
todistusjarjestelmén kayttd myos
tdydentédvien laatua koskevien
kantatiedostojen osalta eli niiden, jotka
koskevat muita vaikuttavia aineita kuin
kemiallisia vaikuttavia aineita tai muita
aineita, joita esiintyy ladkkeessa tai
kaytetddn lddkkeen valmistuksessa ja joita
edellytetddn liitteen II mukaisesti,
esimerkiksi uusien apuaineiden,
liitdnnéisaineiden, radiofarmaseuttisten
esiasteiden ja vaikuttavan aineen
vilituotteiden osalta, kun vélituote on
itsessddn kemiallinen vaikuttava aine tai
sitd kdytetddn yhdessi biologisen aineen
kanssa.

Tarkistus 151
Henna Virkkunen

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 96 kappale

Komission teksti
(96) Data-analytiikkaa ja

datainfrastruktuuria koskeva tieteellinen ja
teknologinen kehitys antavat arvokasta
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arvioinnit, myyntiluvan hakijoiden olisi
voitava kéyttdd vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistusta sen sijaan, ettd ne
toimittaisivat asiaankuuluvat tiedot liitteen
II vaatimusten mukaisesti. Ladkevirasto voi
myOntdd vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistuksen, jos jokin toinen
vaikuttavan aineen kantatiedostotodistus ei
jo kata asianomaista vaikuttavaa ainetta
koskevia asiaankuuluvia tietoja.
Komissiolle olisi siirrettdva valta vahvistaa
menettely vaikuttavan aineen
kantatiedoston yhteistéd arviointia varten.
Resurssien kdyton optimoimiseksi edelleen
komissiolle olisi annettava valtuudet sallia
todistusjdrjestelmén kiyttd myos
tdydentivien laatua koskevien
kantatiedostojen osalta eli niiden, jotka
koskevat muita vaikuttavia aineita kuin
kemiallisia vaikuttavia aineita tai muita
aineita, joita esiintyy ladkkeessa tai
kéytetddn ladkkeen valmistuksessa ja joita
edellytetddn liitteen Il mukaisesti,
esimerkiksi uusien apuaineiden,
liitdnnéaisaineiden, radiofarmaseuttisten
esiasteiden ja vaikuttavan aineen
vilituotteiden osalta, kun vilituote on
itsessddn kemiallinen vaikuttava aine tai
sitd kdytetddn yhdessd biologisen aineen
kanssa.

Or. en

Tarkistus
(96) Data-analytiikkaa ja

datainfrastruktuuria koskeva tieteellinen ja
teknologinen kehitys antavat arvokasta
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tukea ladkkeiden kehittdmiseen,

myyntilupien myOntdmiseen ja valvontaan.

Digitalisaatio on vaikuttanut sdéntelyyn
liittyvadn paatoksentekoon tekemaélld siitd
datavetoisempaa ja moninkertaistamalla
sadntelyviranomaisten mahdollisuudet
saada ndyttod ladkkeen koko elinkaaren
ajan. Téssd direktiivissd tunnustetaan
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten mahdollisuus saada ja
analysoida myyntiluvan hakijasta tai
haltijasta riippumattomasti toimitettuja
tietoja. Tdamdin perusteella jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten olisi oma-
aloitteisesti pdivitettivi
valmisteyhteenvetoa, jos uudet tehoa tai
turvallisuutta koskevat tiedot vaikuttavat
ladkkeen hyoty-riskisuhteeseen.

tukea ladkkeiden kehittdmiseen,
myyntilupien myontdmiseen ja valvontaan.
Digitalisaatio on vaikuttanut sédéntelyyn
liittyvadn padtoksentekoon tekemélld siitd
datavetoisempaa ja moninkertaistamalla
sadntelyviranomaisten mahdollisuudet
saada nédyttod ladkkeen koko elinkaaren
ajan. Téssd direktiivissd tunnustetaan
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten mahdollisuus saada ja
analysoida myyntiluvan hakijasta tai
haltijasta riippumattomasti toimitettuja
tietoja. Kaiken viraston saatavilla olevan
ndyton perusteella lidkeviraston olisi
voitava ehdottaa valmisteyhteenvetoon
péivityksid, jos uusi ndytto vaikuttaa
ladkkeen hyoty-riskisuhteeseen.
Tillaisessa tapauksessa viraston ja
myyntiluvan haltijan olisi yhteistyossd
mddritettivd tillaisten pdivitysten
yksityiskohdat.

Or. en

Perustelu

Merkintojen muutoksista turvallisuutta lukuun ottamatta on keskusteltava tuotteesta
vastaavan myyntiluvan haltijan kanssa. Koska se on laillisesti tilivelvollinen kéytostd, silld on
parhaat edellytykset tarjota oivalluksia. Myyntiluvan haltijoilla on laaja tietdmys, mikd takaa
optimaaliset merkintdmuutokset. Tdamd ldhestymistapa mahdollistaa vuoropuhelun muutoksia
tukevasta ndytostd, potilasturvallisuuden parantamisesta ja terveydenhuollon tarpeiden
tayttamisestd. Merkintojen kdyttoonotto ilman yhteistyotd heikentdd nykyisid
sddntelyprosesseja, rikkoo lddkelainsddddnnon velvoitteita ja on vastoin ndyton arviointia.

Tarkistus 152
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 100 kappale

Komission teksti Tarkistus

(100) On otettava huomioon muutokset,
joita aiheutuu méaéritelmien, terminologian
ja teknologian kehittdmisen
kansainvilisestd yhdenmukaistamisesta
ladkevalvonnan alalla.

(100) On otettava huomioon muutokset,
joita aiheutuu mééritelmien, terminologian
ja teknologian kehittdmisen
kansainvilisestd yhdenmukaistamisesta
ladkevalvonnan ja digitalisaation alalla.
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Tarkistus 153

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 105 kappale

Komission teksti

(105) Kokemus on osoittanut, ettd on
tarpeen sdilyttid tietyssd madrin periaate,
jonka mukaan elintarvikkeiden lisdaineina
hyvéksyttyja vériaineita voidaan kayttia
ladkkeissd. On kuitenkin aiheellista sdétda
my0s viriaineen kayttod 1ddkkeissa
koskevasta erityisestd arvioinnista silloin,
kun elintarvikelisdaine poistetaan unionissa
hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden
luettelosta. Sen vuoksi EMAn olisi
kyseisessé tapauksessa suoritettava oma
arviointinsa vériaineen kiytostd 1ddkkeissé
ottaen huomioon EFSAn lausunnon ja sen
pohjana olevan tieteellisen ndyton seké
mahdollisen muun tieteellisen ndyton seki
kiinnittden erityistd huomiota kiytt6on
ladkkeissd. EMAn olisi oltava vastuussa
my0s sellaisia viriaineita, jotka on varattu
ainoastaan erityistd ladkekayttod varten,
koskevan tieteellisen ndyton seurannasta.
Niin ollen direktiivi 2009/35/EY olisi
kumottava.

Tarkistus 154

Tarkistus

(105) Kokemus on osoittanut, ettd on
tarpeen sdilyttdd tietyssd maidrin periaate,
jonka mukaan elintarvikkeiden lisdaineina
hyvéksyttyja vdriaineita voidaan kayttia
ladkkeissd. On kuitenkin aiheellista sdataa
myo0s viriaineen kayttod lddkkeissa
koskevasta erityisestd arvioinnista silloin,
kun elintarvikelisdaine poistetaan unionissa
hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden
luettelosta, jos silli on muita toimintoja
kuin viritys. Sen vuoksi EMAn olisi
kyseisessd tapauksessa suoritettava oma
arviointinsa viariaineen kaytosta ladkkeissa
ottaen huomioon EFSAn lausunnon ja sen
pohjana olevan tieteellisen ndyton seké
mahdollisen muun tieteellisen nidyton seka
kiinnittden erityistd huomiota kayttoon
ladkkeissd. EMAn olisi oltava vastuussa
my0s sellaisia vériaineita, jotka on varattu
ainoastaan erityistd 1ddkekayttdd varten,
koskevan tieteellisen ndyton seurannasta.
Néin ollen direktiivi 2009/35/EY olisi
kumottava.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 109 kappale

Komission teksti

(109) Joissakin tapauksissa ladkkeiden
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Tarkistus

(109) Joissakin tapauksissa lddkkeiden
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valmistus- tai testausvaiheet on suoritettava
lahelld potilaita sijaitsevissa
tuotantopaikoissa; timé koskee esimerkiksi
pitkédlle kehitetyssd terapiassa kaytettdvia
ladkkeitd, joiden kelpoisuusaika on lyhyt.
Téllaisissa tapauksissa valmistus- tai
testausvaiheet voi olla tarpeen hajauttaa
useisiin tuotantopaikkoihin, jotta
tavoitetaan potilaat koko unionissa. Jos
valmistus- tai testausvaiheet hajautetaan,
ne olisi suoritettava hyviksytyssa
keskustuotantopaikassa toimivan,
patevyysvaatimukset tiyttdvan tulevan
henkil6n vastuulla. Hajautettuja
tuotantopaikkoja varten ei saisi edellyttda
erillistd valmistuslupaa asianomaiselle
keskustuotantopaikalle myonnetyn
valmistusluvan lisdksi, vaan sen
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen,
johon hajautettu toimipaikka on
sijoittautunut, olisi rekisterditdva se. Kun
on kyse ladkkeistd, jotka siséltivit
autologista ihmisperdistd ainetta, koostuvat
siitd tai ovat perdisin siitd, hajautetut
tuotantopaikat on rekisterditavi
[thmisperdisid asetuksia koskevassa
asetuksessa] ja sen nojalla méaaritellyksi
thmisperdisid aineita késittelevéksi
yhteisoksi luovuttajien tarkastusta ja
kelpoisuusarviointia, luovuttajien testausta
ja aineiden kerddmistd varten tai ainoastaan
kerddmisté varten, kun on kyse
autologiseen kiyttoon valmistettavista
tuotteista.
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valmistus- tai testausvaiheet on suoritettava
lahelld potilaita sijaitsevissa
tuotantopaikoissa; timé koskee esimerkiksi
pitkélle kehitetyssé terapiassa kaytettivid
ladkkeitd, joiden kelpoisuusaika on lyhyt.
Téllaisissa tapauksissa valmistus- tai
testausvaiheet voi olla tarpeen hajauttaa
useisiin tuotantopaikkoihin, jotta
tavoitetaan potilaat koko unionissa. Jos
valmistus- tai testausvaiheet hajautetaan,
ne olisi suoritettava hyviksytyssa
keskustuotantopaikassa toimivan,
patevyysvaatimukset tdyttavan tulevan
henkilon vastuulla. Jotta voidaan lisiiksi
varmistaa hajautettujen
valmistuspaikkojen moitteeton toiminta
muiden unionin oikeudellisten kehysten
kannalta merkityksellisten toimintojen
kanssa, hajautettua valmistuspaikkaa
valvovien jisenvaltioiden toimivaltaisen
viranomaisen on sovitettava toimintansa
Jja valvontatehtdiviinsd yhteen niiden
asiaankuuluvien viranomaisten kanssa,
Jjotka muiden unionin sdiiddosten nojalla
vastaavat valmistus- tai testaustoimien
valvonnasta. Hajautettuja tuotantopaikkoja
varten ei saisi edellyttda erillistd
valmistuslupaa asianomaiselle
keskustuotantopaikalle myonnetyn
valmistusluvan lisdksi, vaan sen
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen,
johon hajautettu toimipaikka on
sijoittautunut, olisi rekisterditdva se. Kun
on kyse ladkkeistd, jotka siséltivit
autologista ihmisperdistd ainetta, koostuvat
siitd tai ovat perdisin siitd, hajautetut
tuotantopaikat on rekisterditdva
[thmisperdisid asetuksia koskevassa
asetuksessa] ja sen nojalla maaritellyksi
thmisperdisid aineita késittelevaksi
yhteisoksi luovuttajien tarkastusta ja
kelpoisuusarviointia, luovuttajien testausta
ja aineiden kerddmisté varten tai ainoastaan
kerddmisté varten, kun on kyse
autologiseen kéyttoon valmistettavista
tuotteista.

Or. en
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Tarkistus 155
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 110 kappale

Komission teksti

(110) Unionissa valmistettavien tai
saatavilla olevien ladkkeiden laatu olisi
taattava edellyttamalld, ettd lddkkeiden
koostumukseen kuuluvien vaikuttavien
aineiden osalta noudatetaan kyseisid
ladkkeitd koskevia hyvin tuotantotavan
periaatteita. On osoittautunut tarpeelliseksi
tehostaa tarkastuksia koskevia unionin
saannoksid ja koota unionin tietokanta
tarkastusten tuloksista.

Tarkistus 156
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 123 kappale

Komission teksti

(123) Tietyt jasenvaltiot asettavat tiettyjd
yhteiskunnallisia velvollisuuksia
tukkukauppiaille, jotka jakelevat 1ddkkeita
farmaseuttiselle henkilostolle ja
henkildille, joilla on oikeus lddkkeiden
toimittamiseen véestolle. Ndiden
jasenvaltioiden olisi voitava edelleen
asettaa nditd velvollisuuksia alueelleen
sijoittautuneille tukkukauppiaille. Niiden
olisi voitava asettaa velvollisuuksia myos
muiden jésenvaltioiden tukkukauppiaille,
jos ne eivit aseta ankarampia
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Tarkistus

(110) Unionissa valmistettavien tai
saatavilla olevien ladkkeiden laatu olisi
taattava edellyttamalla, ettd lddkkeiden
koostumukseen kuuluvien vaikuttavien
aineiden osalta noudatetaan kyseisia
ladkkeitd koskevia hyvin tuotantotavan
periaatteita ja etti valmistus tapahtuu
paikallisten ympdristo- ja
tyoterveysnormien sekd tyontekijoiden
oikeuksien mukaisesti. On osoittautunut
tarpeelliseksi tehostaa tarkastuksia
koskevia unionin sddnndksii ja koota
unionin tietokanta tarkastusten tuloksista.

Or. en

Tarkistus

(123) Tietyt jasenvaltiot asettavat tiettyjd
yhteiskunnallisia velvollisuuksia
tukkukauppiaille, jotka jakelevat 1ddkkeita
farmaseuttiselle henkilostolle ja
henkildille, joilla on oikeus lddkkeiden
toimittamiseen véestolle. Ndiden
jasenvaltioiden olisi voitava edelleen
asettaa nditd velvollisuuksia alueelleen
sijoittautuneille tukkukauppiaille. Niiden
olisi voitava asettaa velvollisuuksia myos
muiden jésenvaltioiden tukkukauppiaille,
jos ne eivit aseta ankarampia
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velvollisuuksia kuin mité ne asettavat
omille tukkukauppiailleen ja jos kyseisid
velvollisuuksia voidaan pitdd perusteltuina
kansanterveyden turvaamisen perusteella ja
jos ne ovat suhteutettuja turvaamisen
tavoitteisiin.

Tarkistus 157
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 123 a kappale (uusi)

Komission teksti
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velvollisuuksia kuin mité ne asettavat
omille tukkukauppiailleen ja jos kyseisid
velvollisuuksia voidaan pitdd perusteltuina
kansanterveyden turvaamisen perusteella ja
jos ne ovat suhteutettuja turvaamisen
tavoitteisiin. Jédsenvaltioiden olisi myos
asetettava tietyt julkisten palvelujen
velvoitteet tukkukauppiaille niiden
velvollisuuksien rajoissa sen
varmistamiseksi, ettd yksilli markkinoilla
saataville asetettuja liikkeitdi ei saateta
toisille markkinoille, jotta pula potilaille
viiltettiiisiin.

Or. en

Tarkistus

(123 a) Farmaseuttisilla henkiloilli on
aina ollut rooli perushoidossa, erityisesti
potilaiden tarvitsemien liiikkeiden
yhdistelyssd, jakelussa ja myynnissid,
neuvonnassa niiden asianmukaisesta
kdytosti ja mahdollisista
haittavaikutuksista sekd akuuteista ja
kroonisista sairauksista kérsivien
potilaiden tukemisessa.
Liidkevalmisteiden jakelusta vastaavina
Jarmaseuttisilla henkiloilli on tehtivind
mydos seurata liidkkeiden asianmukaista
kdyttod ja potilaan ohjeiden
noudattamista, antaa neuvoja erityisesti
iatrogeenisten riskien (kaikki yhden tai
useamman liiikkeen ottamisesta
aiheutuvat ei-toivotut vaikutukset)
vilttimiseksi ja tehdd lidkeraportteja.
Sairaalaympiiristossd sairaala-apteekit
Jjopa jérjestiviit liidkekonsultaatioita ja
suunnittelevat yksilollisid
lidkesuunnitelmia yhteistyossd
terveydenhuollon ammattilaisten,
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Tarkistus 158
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 124 kappale

Komission teksti
(124) On tdsmennettiva ne
yksityiskohtaiset sddnnoét, joiden

mukaisesti merkinnét ja pakkausseloste on
laadittava.

Tarkistus 159
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 127 kappale

Komission teksti
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potilaiden ja hoitajien kanssa. Sairaala-
apteekeilla ja yhdyskunta-apteekeilla voisi
olla merkittivii rooli pakkausselosteiden
asteittaisessa digitalisoinnissa.

Or. en

Tarkistus

(124) On tdsmennettdva ne
yksityiskohtaiset sdédnnét, joiden
mukaisesti merkinndt ja pakkausseloste on
laadittava. Pakkausselosteen olisi oltava
helposti luettava, selviisti ymmdirrettiivi ja
pysyvii kéyttijien, erityisesti
kohdepotilasryhmien, kannalta. Potilaille
osoitetut selosteet ovat tiedonhakua
varten, joten merkitykselliset tiedot olisi
loydettivii lukematta selostetta kokonaan.
Pakkausselosteen helppolukuisuutta ja
selkeytti voidaan parantaa kdyttaimdllii
typografista hierarkiaa ja selkedidi
kirjasintyyppii. Muotoiluvalintojen olisi
palveltava selosteen tarkoitusta ja
luettavuutta esteettisyyden sijaan, ja
toissijaisesti olisi otettava huomioon
selosteen ympdristokestiivyys.

Or. en

Tarkistus
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(127) Paperisten pakkausselosteiden
liséksi voidaan kayttdd sdhkoisid ja
teknologisia mahdollisuuksia, jotka
helpottavat lddkkeiden saatavuutta ja
ladkkeiden jakelua, ja niiden avulla olisi
aina taattava kaikille potilaille laadultaan
saman tasoiset tai paremmat tiedot
verrattuna paperimuodossa oleviin
valmistetietoihin.

Tarkistus 160
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 128 kappale

Komission teksti

(128) Digilukutaito ja internetin kaytto
ovat eri tasolla eri jasenvaltioissa. Liséksi
potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkil6iden tarpeet voivat poiketa
toisistaan. Sen vuoksi jasenvaltioilla olisi
oltava harkinnanvaraa, kun on kyse
sellaisten toimenpiteiden hyviksymisesta,
joilla mahdollistetaan valmistetietojen
tarjoaminen sdhkdisessd muodossa, mutta
samalla olisi varmistettava, ettd yksikdin
potilas ei jdi tietoja vaille, kun otetaan
huomioon eri ikdryhmien tarpeet ja véeston
erilaiset digilukutaidon tasot, ja
varmistettava, ettd valmistetiedot ovat
helposti kaikkien potilaiden saatavilla.
Jasenvaltioiden olisi asteittain annettava
mahdollisuus séhkoisiin valmistetietoihin
varmistaen samalla, ettd henkil6tietojen
suojaa koskevia sdént6ja noudatetaan
tdysimiérdisesti, ja noudatettava EU:n
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(127) Paperisten pakkausselosteiden,
jotka ovat ratkaisevan tirkeitdi potilaille,
joilla on rajallinen digitaalinen
terveyslukutaito, liséksi voidaan kayttia
sdhkdisid ja teknologisia mahdollisuuksia,
jotka helpottavat lddkkeiden saatavuutta ja
ladkkeiden jakelua, ja niiden avulla olisi
aina taattava kaikille potilaille laadultaan
saman tasoiset tiedot verrattuna
paperimuodossa oleviin valmistetietoihin.
Tdssdi suhteessa on tarpeen varmistaa
henkilotietojen suoja asetuksen 2016/679
mukaisesti ja kieltiid henkiléiden
tunnistaminen, profilointi tai
Jjéljittiminen.

Or. en

Tarkistus

(128) Digilukutaito ja internetin kayttd
ovat eri tasolla eri jdsenvaltioissa. Lisdksi
potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkil6iden tarpeet voivat poiketa
toisistaan. Sen vuoksi jdsenvaltioilla olisi
oltava harkinnanvaraa, kun on kyse
sellaisten toimenpiteiden hyviksymisesta,
joilla mahdollistetaan valmistetietojen
tarjoaminen sdhkdisessd muodossa, mutta
samalla olisi varmistettava, ettd yksikdin
potilas ei jii tietoja vaille, kun otetaan
huomioon eri ikdryhmien tarpeet ja vieston
erilaiset digilukutaidon tasot, ja
varmistettava, ettd valmistetiedot ovat
helposti kaikkien potilaiden saatavilla.
Jasenvaltioiden olisi asteittain annettava
mahdollisuus séhkoisiin valmistetietoihin
paperiselosteiden lisiksi varmistaen
samalla, ettd henkilGtietojen suojaa
koskevia sddntdja noudatetaan
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tasolla laadittuja yhdenmukaistettuja
standardeja.

Tarkistus 161
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 128 kappale

Komission teksti

(128) Digilukutaito ja internetin kayttd
ovat eri tasolla eri jdsenvaltioissa. Lisédksi
potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden tarpeet voivat poiketa
toisistaan. Sen vuoksi jdsenvaltioilla olisi
oltava harkinnanvaraa, kun on kyse
sellaisten toimenpiteiden hyviksymisestd,
joilla mahdollistetaan valmistetietojen
tarjoaminen sédhkdisessd muodossa, mutta
samalla olisi varmistettava, ettd yksikdin
potilas ei jdi tietoja vaille, kun otetaan
huomioon eri ikdryhmien tarpeet ja vdeston
erilaiset digilukutaidon tasot, ja
varmistettava, ettd valmistetiedot ovat
helposti kaikkien potilaiden saatavilla.
Jasenvaltioiden olisi asteittain annettava
mahdollisuus séhkoisiin valmistetietoihin
varmistaen samalla, ettd henkil6tietojen
suojaa koskevia sddntdjd noudatetaan
tdysimédraisesti, ja noudatettava EU:n
tasolla laadittuja yhdenmukaistettuja
standardeja.
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tdysimédraisesti, ja noudatettava EU:n
tasolla laadittuja yhdenmukaistettuja
standardeja. Digitaalisessa muodossa
olevien tietojen olisi oltava helposti
kaikkien potilaiden saatavilla, esimerkiksi
siséllyttimdlld tuotteen ulkopakkaukseen
digitaalisesti luettava viivakoodi, jonka
kautta potilas saa néikyviin
pakkausselosteen sihkoisen version.

Or. en

Tarkistus

(128) Digilukutaito ja internetin kayttd
ovat eri tasolla eri jdsenvaltioissa. Lisédksi
potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkil6iden tarpeet voivat poiketa
toisistaan. Sen vuoksi jdsenvaltioilla olisi
oltava harkinnanvaraa, kun on kyse
sellaisten toimenpiteiden hyviaksymisesti,
joilla mahdollistetaan valmistetietojen
tarjoaminen sdhkoisessd muodossa, mutta
samalla olisi varmistettava, ettd yksikdin
potilas ei jda tietoja vaille, kun otetaan
huomioon eri ikdryhmien tarpeet ja vieston
erilaiset digilukutaidon tasot, ja
varmistettava, ettd valmistetiedot ovat
helposti kaikkien potilaiden saatavilla.
Jasenvaltioiden olisi asteittain annettava
mahdollisuus séhkoisiin valmistetietoihin
varmistaen samalla, ettd henkil6tietojen
suojaa koskevia saidntdjd noudatetaan
tdysimédraisesti, ja noudatettava EU:n
tasolla laadittuja yhdenmukaistettuja
standardeja. Sairaalassa toteutettujen
pilottitutkimusten perusteella velvollisuus
toimittaa paperiseloste tulee poistaa
lidkkeistd, joita ei ole tarkoitettu potilaan
itse otettaviksi.

PE757.082v01-00

Fl



FI

Tarkistus 162
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 129 kappale

Komission teksti

(129) Jos jisenvaltiot pdiittiviit, ettii
pakkausseloste olisi asetettava saataville
periaatteessa vain sihkoisesti, niiden olisi
myds varmistettava, etti pakkausselosteen
paperiversio asetetaan saataville
pyynnostd ja ilman potilaille aiheutuvia
lisiikuluja. Niiden olisi myos
varmistettava, ettd digitaalisessa
muodossa olevat tiedot ovat helposti
kaikkien potilaiden saatavilla, esimerkiksi
sisdllyttimdlld tuotteen ulkopakkaukseen
digitaalisesti luettava viivakoodi, jonka
kautta potilas saa néikyviin
pakkausselosteen sihkdisen version.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Perustelu

Ks. johdanto-osan 128 kappale.

Tarkistus 163

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 129 kappale

Komission teksti

(129) Jos jisenvaltiot péiittiviit, etti
pakkausseloste olisi asetettava saataville
periaatteessa vain sihkdisesti, niiden olisi
my0s varmistettava, ettd pakkausselosteen
paperiversio asetetaan saataville
pyynnostd ja ilman potilaille aiheutuvia
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Tarkistus

(129) Jiisenvaltioiden olisi asetettava
pakkausseloste saataville sdhkoisesti, ja
niiden olisi myds varmistettava, ettd
pakkausselosteesta toimitetaan
paperiversio. Niiden olisi myds
varmistettava, ettd digitaalisessa muodossa
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lisdkuluja. Niiden olisi myos
varmistettava, ettd digitaalisessa muodossa
olevat tiedot ovat helposti kaikkien
potilaiden saatavilla, esimerkiksi
sisdllyttamailla tuotteen ulkopakkaukseen
digitaalisesti luettava viivakoodi, jonka
kautta potilas saa ndkyviin
pakkausselosteen sdhkdisen version.

Tarkistus 164
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 130 kappale

Komission teksti

(130) Monikielisten pakkausten kiyttd
voi parantaa ladkkeiden saatavuutta
erityisesti pienilld markkinoilla ja
kansanterveysuhkatilanteissa. Jos kéytetdén
monikielisid pakkauksia, jdsenvaltiot
voivat sallia, ettd
myyntipddllysmerkinndissi ja
pakkausselosteessa kaytetddn sellaista
unionin virallista kieltd, jota ymmarretdan
yleisesti niisséd jdsenvaltioissa, joissa
monikielistd pakkausta pidetdan kaupan.
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olevat tiedot ovat helposti kaikkien
potilaiden saatavilla, esimerkiksi
siséllyttamailla tuotteen ulkopakkaukseen
digitaalisesti luettava viivakoodi, jonka
kautta potilas saa ndkyviin
pakkausselosteen sdahkoisen version.
Jésenvaltiot voivat kuitenkin pddittid
kdyttid vain sihkoisid selosteita
rajoitetussa valikoimassa lidkkeitd, jotka
toimitetaan sairaalapotilaille, jos
terveydenhuollon ammattilainen voi
varmistaa lidketieteellisten tietojen
toimittamisen. Komissiolle olisi
tulevaisuudessa siirrettivd valta siirtyi
kokonaan sihkdéisiin selosteisiin
delegoiduilla sdiddoksilld.

Or. en

Tarkistus

(130) Monikielisten pakkausten kayttd
voi parantaa lddkkeiden saatavuutta
erityisesti pienilld markkinoilla ja
kansanterveysuhkatilanteissa. Jos kéytetddn
monikielisid pakkauksia, jisenvaltiot
voivat sallia, ettid
myyntipddllysmerkinndissé ja
pakkausselosteessa kdytetddn sellaista
unionin virallista kieltd, jota ymmarretidén
yleisesti niissé jdsenvaltioissa, joissa
monikielistd pakkausta pidetddn kaupan.
Vaikka siihkoiset lidiketiedot helpottavat
niiden jakamista jisenvaltioiden viililld,
merkintojen kielivaatimukset ovat
edelleen haasteellisia. Virallista kielti
koskevan velvoitteen ja kansainviilisen
yleisnimen kdyttod koskevan velvoitteen
poistaminen sellaisten lidikkeiden osalta,
joita ei ole tarkoitettu potilaan itse
annettaviksi, sihkoisten tuotetietojen
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Tarkistus 165

lisdksi voisi parantaa liiikkeiden
saatavuutta ja helpottaa liikkeiden
Jjakamista jisenvaltioiden vililld.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 131 kappale

Komission teksti

(131) Ladketutkimukselle ja ladkkeiden
kehittimiselle annettavan julkisen tuen
lapindkyvyyden varmistamiseksi olisi
edellytettdava kaikenlaisten lddkkeiden
osalta, ettd tietyn lddkkeen kehittdmiseen
myonnettdava julkinen tuki raportoidaan.
Koska on kuitenkin kiytinnéssd vaikeaa
mddrittdd, miten vililliset julkiset
rahoitusvilineet, kuten veroetuudet, ovat
tukeneet tietyn valmisteen kehittimisti,
raportointivelvollisuuden olisi koskettava
ainoastaan suoraa julkista rahoitustukea,
kuten suoria avustuksia tai sopimuksia.
Sen vuoksi tdmén direktiivin sddnnoksilla
varmistetaan ldpindkyvyys siltd osin kuin
on kyse suorasta rahoitustuesta, joka on
saatu viranomaisilta tai julkisilta elimilta
ladkkeiden tutkimus- ja kehitystoimien
toteuttamiseksi, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta luottamuksellisten tietojen ja
henkildtietojen suojaa koskevien sddntdjen
soveltamista.

Tarkistus 166
Ville Niinisto

PE757.082v01-00

Tarkistus

(131) Laaketutkimukselle ja lddkkeiden
kehittimiselle annettavan julkisen ja
Yksityisen tuen lapindkyvyyden
varmistamiseksi olisi edellytettdva
kaikenlaisten lddkkeiden osalta, ettd tietyn
ladkkeen kehittimiseen myOnnettiva
julkinen ja yksityinen tuki raportoidaan.
Titd olisi sovellettava myoés kaikkiin
riippumattomiin oikeussubjekteihin, joilta
on saatu liikkeeseen liittyvi lupa sen
aiemmissa kehitysvaiheissa. Tiedot olisi
eriteltivd liidketutkimuksen ja -kehityksen
kuhunkin vaiheeseen, perustutkimukseen,
prekliiniseen tutkimukseen, lidkkeen
kliinisen tutkimuksen 1, 11 ja 11T
vaiheeseen seki markkinoille saattamisen
Jjélkeisiin tutkimuksiin. Sen vuoksi timén
direktiivin sddnndksilld varmistetaan
lapindkyvyys siltd osin kuin on kyse
suorasta ja vilillisestdi rahoitustuesta, joka
on saatu viranomaisilta tai julkisilta
elimiltd 1d4kkeiden tutkimus- ja
kehitystoimien toteuttamiseksi, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta luottamuksellisten
tietojen ja henkildtietojen suojaa koskevien
sdantdjen soveltamista.

Or. en
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Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 131 kappale

Komission teksti

(131) Ladketutkimukselle ja ladkkeiden
kehittimiselle annettavan julkisen tuen
lapindkyvyyden varmistamiseksi olisi
edellytettdva kaikenlaisten lddkkeiden
osalta, ettd tietyn lddkkeen kehittdmiseen
myodnnettdva julkinen tuki raportoidaan.
Koska on kuitenkin kiytinnéssd vaikeaa
mddrittdd, miten vililliset julkiset
rahoitusvilineet, kuten veroetuudet, ovat
tukeneet tietyn valmisteen kehittimisti,
raportointivelvollisuuden olisi koskettava
ainoastaan suoraa julkista rahoitustukea,
kuten suoria avustuksia tai sopimuksia.
Sen vuoksi timin direktiivin sddnnoksilla
varmistetaan lipindkyvyys silti osin kuin
on kyse suorasta rahoitustuesta, joka on
saatu viranomaisilta tai julkisilta elimilti
lidkkeiden tutkimus- ja kehitystoimien
toteuttamiseksi, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta luottamuksellisten tietojen ja
henkildtietojen suojaa koskevien sddntdjen
soveltamista.

Tarkistus 167
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 131 kappale

Komission teksti

(131) Ladketutkimukselle ja ladkkeiden
kehittdmiselle annettavan julkisen tuen
lapindkyvyyden varmistamiseksi olisi
edellytettiava kaikenlaisten ladkkeiden
osalta, ettd tietyn ladkkeen kehittimiseen
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Tarkistus

(131) Laaketutkimukselle ja lddkkeiden
kehittimiselle annettavan julkisen tuen
lapindkyvyyden varmistamiseksi olisi
edellytettdavi kaikenlaisten ladkkeiden
osalta, ettd tietyn lddkkeen kehittdmiseen
myonnettdva julkinen tuki raportoidaan.
Tadmén direktiivin sddnnoksilla ei rajoiteta
luottamuksellisten tietojen ja
henkildtietojen suojaa koskevien sddntdjen
soveltamista ja taataan avoimuus siltd
osin kuin on kyse julkiselta
viranomaiselta, julkiselta elimeltd,
hyviintekeviisyysjirjestolti ja muulta
voittoa tavoittelemattomalta jirjestoltd,
mukaan lukien tiedeyhteiso, saadusta
suorasta ja vilillisestd taloudellisesta
tuesta liikkeiden tutkimusta ja
kehittimisti varten. Lisdksi myyntiluvan
haltijoiden olisi hinnoittelua ja
korvattavuutta koskevaa hakemusta
tehdessddn ilmoitettava pyynnostd
yrityksen kustannukset, jotka liittyviit
tuotteen tutkimus- ja
kehityskustannuksiin.

Or. en

Tarkistus

(131) Laaketutkimukselle ja lddkkeiden
kehittdmiselle annettavan julkisen tuen
lapindkyvyyden varmistamiseksi olisi
edellytettiava kaikenlaisten ladkkeiden
osalta, ettd tietyn ladkkeen kehittimiseen
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mydnnettdva julkinen tuki raportoidaan.
Koska on kuitenkin kdytannossd vaikeaa
madrittdd, miten vélilliset julkiset
rahoitusvilineet, kuten veroetuudet, ovat
tukeneet tietyn valmisteen kehittamista,
raportointivelvollisuuden olisi koskettava
ainoastaan suoraa julkista rahoitustukea,
kuten suoria avustuksia tai sopimuksia. Sen
vuoksi tdmén direktiivin sddnnoksilla
varmistetaan ldpindkyvyys siltd osin kuin
on kyse suorasta rahoitustuesta, joka on
saatu viranomaisilta tai julkisilta elimilta
ladkkeiden tutkimus- ja kehitystoimien
toteuttamiseksi, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta luottamuksellisten tietojen ja
henkilGtietojen suojaa koskevien sddntdjen
soveltamista.

Tarkistus 168
Susana Solis Pérez

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 131 kappale

Komission teksti

(131) Ladketutkimukselle ja ladkkeiden
kehittdmiselle annettavan julkisen tuen
lapindkyvyyden varmistamiseksi olisi
edellytettdavi kaikenlaisten lddkkeiden
osalta, ettd tietyn lddkkeen kehittdmiseen
myonnettdava julkinen tuki raportoidaan.
Koska on kuitenkin kdytannossd vaikeaa
madrittdd, miten vélilliset julkiset
rahoitusvilineet, kuten veroetuudet, ovat
tukeneet tietyn valmisteen kehittamista,
raportointivelvollisuuden olisi koskettava
ainoastaan suoraa julkista rahoitustukea,
kuten suoria avustuksia tai sopimuksia. Sen
vuoksi tdmén direktiivin sddnnoksilla
varmistetaan ldpindkyvyys siltd osin kuin
on kyse suorasta rahoitustuesta, joka on
saatu viranomaisilta tai julkisilta elimilta
ladkkeiden tutkimus- ja kehitystoimien
toteuttamiseksi, sanotun kuitenkaan
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myonnettdva julkinen tuki raportoidaan.
Koska on kuitenkin kdytdnnossd vaikeaa
madrittdd, miten viélilliset julkiset
rahoitusvilineet, kuten veroetuudet, ovat
tukeneet tietyn valmisteen kehittdmista,
raportointivelvollisuuden olisi koskettava
ainoastaan suoraa julkista rahoitustukea,
kuten suoria avustuksia tai sopimuksia. Sen
vuoksi tdmén direktiivin sddnnoksilla
varmistetaan ldpindkyvyys siltd osin kuin
on kyse suorasta rahoitustuesta, joka on
saatu unionin viranomaisilta tai julkisilta
elimilté ld4kkeiden tutkimus- ja
kehitystoimien toteuttamiseksi, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta luottamuksellisten
tietojen ja henkildtietojen suojaa koskevien
sdantdjen soveltamista.

Or. en

Tarkistus

(131) Laaketutkimukselle ja lddkkeiden
kehittimiselle annettavan julkisen tuen
lapindkyvyyden varmistamiseksi olisi
edellytettdavi kaikenlaisten lddkkeiden
osalta, ettd tietyn lddkkeen kehittdmiseen
myonnettdva julkinen tuki raportoidaan.
Koska on kuitenkin kdytdnnossd vaikeaa
madrittdd, miten viélilliset julkiset
rahoitusvilineet, kuten veroetuudet, ovat
tukeneet tietyn valmisteen kehittamista,
raportointivelvollisuuden olisi koskettava
ainoastaan suoraa julkista rahoitustukea,
kuten suoria avustuksia tai sopimuksia. Sen
vuoksi timén direktiivin sddnnoksilla
varmistetaan ldpindkyvyys siltd osin kuin
on kyse suorasta rahoitustuesta, joka on
saatu EU:n viranomaisilta tai EU:n
julkisilta elimilté ladkkeiden tutkimus- ja
kehitystoimien toteuttamiseksi, sanotun
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rajoittamatta luottamuksellisten tietojen ja
henkilGtietojen suojaa koskevien sddntdjen
soveltamista.

Tarkistus 169

kuitenkaan rajoittamatta luottamuksellisten
tietojen ja henkildtietojen suojaa koskevien
sdantdjen soveltamista.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 133 kappale

Komission teksti

(133) Jotta voidaan varmistaa
yhdenmukaistettu ja johdonmukainen
raportointi julkisesta tuesta tietyn ldékkeen
kehittimiseen, komission olisi voitava
hyviéksyéd taytintoonpanosidddoksid, joilla
selvennetdin periaatteet ja muodot, joita
myyntiluvan haltijan olisi noudatettava
ilmoittaessaan néiti tietoja.

Tarkistus 170

Tarkistus

(133) Jotta voidaan varmistaa
yhdenmukaistettu ja johdonmukainen
raportointi julkisesta ja yksityisestii tuesta
tietyn ladkkeen kehittimiseen, komission
olisi voitava hyviksyi
taytantoonpanosdddoksid, joilla
selvennetdin periaatteet ja muodot, joita
myyntiluvan haltijan olisi noudatettava
ilmoittaessaan niiti tietoja.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 135 kappale

Komission teksti

(135) My®s sellaisten lddkkeiden
mainonta, joista ei edellytetd
ladkemadraysti, saattaa vaikuttaa
kansanterveyteen ja védristad kilpailua. Sen
vuoksi lddkkeiden mainonnassa olisi
noudatettava tiettyja kriteerejd. Henkilot,
joilla on oikeus maériti, antaa tai toimittaa
ladkkeitd, kykenevit tietdmyksensd,
koulutuksensa ja kokemuksensa ansiosta
asianmukaisesti arvioimaan mainonnassa
annettuja tietoja. Ladkkeiden
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Tarkistus

(135) Myos sellaisten ladkkeiden
mainonta, joista ei edellyteti
ladkemadriysti, saattaa vaikuttaa
kansanterveyteen ja védristaa kilpailua. Sen
vuoksi lddkkeiden mainonnassa olisi
noudatettava tiettyja kriteerejd, joilla
varmistetaan korkeat suojavaatimukset.
Henkilét, joilla on oikeus méérita, antaa tai
toimittaa ladkkeitd, kykenevat
tietdmyksensd, koulutuksensa ja
kokemuksensa ansiosta asianmukaisesti
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mainostaminen henkildille, jotka eivit
pysty asianmukaisesti arvioimaan
ladkkeiden kéyttoon liittyvaa riskid, voi
johtaa lddkkeiden vddrinkdyttdon tai
litkakulutukseen, miké saattaa olla
haitallista kansanterveydelle. Sen vuoksi
olisi kiellettdva viestoon kohdistuva
mainonta, joka koskee lddkemadrdysta
edellyttavid ladkkeitd. Lisdksi olisi
kiellettédvid ndytteiden ilmaisjakelu
vaestolle myynninedistimistarkoituksessa
sekd ladkkeiden teleostot Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin
2010/13/EU% nojalla. Ladkkeiden
ilmaisnéytteitd olisi tietyin rajoittavin
edellytyksin voitava toimittaa henkildille,
joilla on oikeus maarita tai jaella ladkkeita,
niin ettd ndma voivat tutustua uusiin
valmisteisiin ja hankkia kokemusta niiden
kaytosta.

65 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2010/13/EU, annettu 10 piivind
maaliskuuta 2010, audiovisuaalisten
mediapalvelujen tarjoamista koskevien
jésenvaltioiden tiettyjen lakien, asetusten
Jja hallinnollisten mdidrdysten
yhteensovittamisesta (audiovisuaalisia
mediapalveluja koskeva direktiivi) (EUVL
L 95, 15.4.2010, s. 1).

Tarkistus 171
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 149 kappale

Komission teksti
(149) Komissiolle olisi siirrettidva valta
hyviksyé delegoituja sdddoksid Euroopan

unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti timén direktiivin
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arvioimaan mainonnassa annettuja tietoja.
Ladkkeiden mainostaminen henkil6ille,
jotka eivit pysty asianmukaisesti
arvioimaan ladkkeiden kayttoon liittyvia
riskid, voi johtaa lddkkeiden
védrinkdyttoon tai litkakulutukseen, mika
saattaa olla haitallista kansanterveydelle.
Sen vuoksi olisi kiellettédvi viestoon
kohdistuva mainonta, joka koskee
ladkemaardysté edellyttivid 1ddkkeita.
Liséksi olisi kiellettdva niytteiden
ilmaisjakelu véestolle
myynninedistdmistarkoituksessa sekd
ladkkeiden teleostot Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2010/13/EU%
nojalla. Ladkkeiden ilmaisndytteitd olisi
tietyin rajoittavin edellytyksin voitava
toimittaa henkildille, joilla on oikeus
madrata tai jaella ladkkeitd, niin ettd ndma
voivat tutustua uusiin valmisteisiin ja
hankkia kokemusta niiden kaytosta.

Or. en

Tarkistus

(149) Komissiolle olisi siirrettdvéa valta
hyviksya delegoituja sdddoksid Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti timéan direktiivin
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tiettyjen, muiden kuin keskeisten osien
tdydentdmiseksi tai muuttamiseksi
seuraavien osalta: vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistusta koskevan
hakemuksen késittelymenettelyn, tdllaisten
todistusten julkaisemisen ja vaikuttavan
aineen kantatiedostoa tai
kantatiedostotodistusta koskevan
muutosmenettelyn méérittiminen,
vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistuksen ja sitd koskevan
arviointiraportin saaminen tarkasteltavaksi;
tdydentdvien kantatiedostojen
madrittiminen tiedon saamiseksi lddkkeen
jostakin ainesosasta, laatua koskevan
kantatiedostotodistuksen tai
alustateknologian kantatiedostotodistuksen
saamiseksi jiatetyn hakemuksen
késittelymenettelyn, tillaisten todistusten
julkaisemisen ja kantatiedostoa tai
kantatiedostotodistusta koskevan
muutosmenettelyn maérittdminen,
kantatiedostotodistuksen ja sitd koskevan
arviointiraportin saaminen tarkasteltavaksi;
niiden tilanteiden mairittdminen, joissa
voidaan edellyttdd myyntiluvan
myontdmisen jilkeisid tehotutkimuksia;
niiden tilanteiden médrittdiminen, joissa
voidaan edellyttdd myyntiluvan
myOntamisen jilkeisid tehotutkimuksia;
niiden lddkeryhmien méérittdminen, joille
voidaan myontdd myyntilupa tietyin
ehdoin, sekd téllaisten myyntilupien
myOntdmis- ja uudistamismenettelyjen ja -
vaatimusten méairittiminen; muutoksia
koskevien poikkeusten sekd ryhmien,
joihin muutokset olisi luokiteltava,
méadrittdminen ja myyntiluvan ehtojen
muuttamista koskevien hakemusten
késittelymenettelyjen vahvistaminen seka
edellytysten ja menettelyjen maarittiminen
muutoksia koskevien hakemusten
késittelyyn liittyvdd kolmansien maiden ja
kansainvilisten organisaatioiden kanssa
tehtdavaa yhteistyotd varten. On erityisen
tarkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja ettd
ndma kuulemiset toteutetaan paremmasta
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tiettyjen, muiden kuin keskeisten osien
tdydentdmiseksi tai muuttamiseksi
seuraavien osalta: vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistusta koskevan
hakemuksen késittelymenettelyn, tdllaisten
todistusten julkaisemisen ja vaikuttavan
aineen kantatiedostoa tai
kantatiedostotodistusta koskevan
muutosmenettelyn méérittiminen,
vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistuksen ja sitd koskevan
arviointiraportin saaminen tarkasteltavaksi;
tdydentdvien kantatiedostojen
madrittiminen tiedon saamiseksi lddkkeen
jostakin ainesosasta, laatua koskevan
kantatiedostotodistuksen zai
alustateknologian
kantatiedostotodistuksen saamiseksi
jatetyn hakemuksen kisittelymenettelyn,
tdllaisten todistusten julkaisemisen ja
kantatiedostoa tai kantatiedostotodistusta
koskevan muutosmenettelyn
madrittdminen, kantatiedostotodistuksen ja
sitd koskevan arviointiraportin saaminen
tarkasteltavaksi; niiden tilanteiden
médrittdminen, joissa voidaan edellyttad
myyntiluvan myontdmisen jalkeisid
tehotutkimuksia; niiden tilanteiden
madrittdminen, joissa voidaan edellyttdd
myyntiluvan myontdmisen jélkeisid
tehotutkimuksia; niiden ladkeryhmien
médrittdminen, joille voidaan myontaa
myyntilupa tietyin ehdoin, seka tillaisten
myyntilupien myOntdmis- ja
uudistamismenettelyjen ja -vaatimusten
madrittdminen; muutoksia koskevien
poikkeusten seké ryhmien, joihin
muutokset olisi luokiteltava, maarittiminen
ja myyntiluvan ehtojen muuttamista
koskevien hakemusten
kasittelymenettelyjen vahvistaminen seké
edellytysten ja menettelyjen méarittiminen
muutoksia koskevien hakemusten
kisittelyyn liittyvdd kolmansien maiden ja
kansainvilisten organisaatioiden kanssa
tehtévdd yhteistyotd varten. On erityisen
tarkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, my6s asiantuntijatasolla, ja ettad
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lainsddddnndstd 13 pdivand huhtikuuta
2016 tehdyssé toimielinten vilisessa
sopimuksessa®’ vahvistettujen periaatteiden
mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti
varmistaa tasavertainen osallistuminen
delegoitujen sddddsten valmisteluun,
Euroopan parlamentille ja neuvostolle
toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan
kuin jasenvaltioiden asiantuntijoille, ja
niiden asiantuntijat padsevat
jarjestelmillisesti komission
asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa
valmistellaan delegoituja sdddoksié.

7 EUVL L 123, 12.05.2016, s. 1.

Tarkistus 172
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tata direktiivia sovelletaan
thmisille tarkoitettuihin 1d4kkeisiin, jotka
on tarkoitettu saatettaviksi markkinoille.

Tarkistus 173

ndmi kuulemiset toteutetaan paremmasta
lainsdddanndstd 13 pdivand huhtikuuta
2016 tehdyssé toimielinten vilisessa
sopimuksessa’’ vahvistettujen periaatteiden
mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti
varmistaa tasavertainen osallistuminen
delegoitujen sdddosten valmisteluun,
Euroopan parlamentille ja neuvostolle
toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan
kuin jésenvaltioiden asiantuntijoille, ja
niiden asiantuntijat padsevét
jarjestelmallisesti komission
asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa
valmistellaan delegoituja sddadoksia.

7 EUVL L 123, 12.05.2016, s. 1.

Or. en

Tarkistus

2. Tatd direktiivid sovelletaan
thmisille tarkoitettuihin 1d4kkeisiin, jotka
on tarkoitettu saatettaviksi markkinoille
jésenvaltioissa ja jotka on valmistettu
teollisesti tai joiden valmistuksessa
kdytetdidn teollista prosessia.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 4 kohta
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Komission teksti

4. Tapauksissa, joissa jokin tuote
vastaa kaikki sen ominaisuudet huomioon
ottaen sekd ’ladkkeen’ madritelmai ettd
unionin muun lainsdddannon
soveltamisalaan kuuluvan tuotteen
maéritelmaa ja tdima direktiivi ja unionin
muu lainsdadant6 ovat ristiriidassa
keskendan, timdn direktiivin sddnnokset
ovat ensisijaisia.

Tarkistus 174

Tarkistus

4. Tapauksissa, joissa tuotteen
ominaisuudet huomioon ottaen herdd
kysymyksid tuotteen sdiintelyasemasta tai
jos tuote vastaa ’1adkkeen’ méadritelmaa ja
unionin muun lainsddddnnon
soveltamisalaan kuuluvan tuotteen
médritelmad ja tima direktiivi ja unionin
muu lainsdddéanto ovat ristiriidassa
keskendin, lddkeviraston ja muussa
unionin lainsdiddinndssd perustettujen
neuvoa-antavien ja sddintelyelinten on
kuultava toisiaan tarvittaessa, jotta
voidaan piidsti yksimielisyyteen tuotteen
sddntelyasemasta tai unionin oikeuden
soveltamisesta tuotteeseen. Jos
lidkevirasto ja muussa unionin
lainsdiddinnossd perustetut neuvoa-
antavat ja sdidntelyelimet eiviit pddise
yksimielisyyteen tuotteeseen
sovellettavasta sddntelyasemasta tai
unionin lainsddddannosti:

a) Siirretiin komissiolle valta tehdii
pditos sddntelyasemasta tai kyseiseen
lainsddddintoon sovellettavasta unionin
lainsddddnnosti ottaen asianmukaisesti
huomioon liiikeviraston ja muiden
unionin lainsddddnnolli perustettujen
neuvoa-antavien elinten ja sddntelyelinten
asiaankuuluvat lausunnot ja piidtelmdit.
Téamii pditos sekd siti tukeva analyysi ja
pditelmdit on asetettava julkisesti
saataville.

b) Avoimuuden vuoksi lidkeviraston ja
asianomaisten neuvoa-antavien ja
sidntelyelinten lausunnot ja pdditelmdt
olisi asetettava julkisesti saataville.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 6 kohta
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Komission teksti

6. Edellii 5 kohdan a alakohdassa
tarkoitettuja lidkkeiti voidaan sairaala-
apteekissa valmistaa asianmukaisesti
perustelluissa tapauksissa etukiiteen
kyseisessii sairaalassa seuraavien
seitsemdn pdivin aikana arvioiden
mukaan kirjoitettavien lidikemddrdiysten
perusteella.

Tarkistus 175
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Edelléd 5 kohdan a alakohdassa
tarkoitettuja 1dékkeitd voidaan sairaala-
apteekissa valmistaa asianmukaisesti
perustelluissa tapauksissa etukdteen
kyseisessd sairaalassa seuraavien seitsemin
péivdn aikana arvioiden mukaan
kirjoitettavien lddkemadrdysten perusteella.

Tarkistus 176
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

6. Edelld 5 kohdan b alakohdassa
tarkoitettuja 14ékkeitd voidaan sairaala-
apteekissa valmistaa asianmukaisesti
perustelluissa tapauksissa etukiteen
kyseisessd sairaalassa seuraavien seitsemin
péivin aikana arvioiden mukaan
kirjoitettavien ladkemadrdysten perusteella.

Or. en

Tarkistus

6a. Edelli5 kohdan aja b
alakohdassa sekdi 6 kohdassa mainitut
mddrdykset riippuvat siitd, etti kaikki
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viitatut ladkkeet on muotoiltu siten, etti
ne vastaavat yksittiisten potilaiden
yksilollisii vaatimuksia. Lisdiksi néiiiden
liiikkeiden on noudatettava kaikkia
Euroopan farmakopean kehittimisti
koskevassa yleissopimuksessa esitettyji
poytikirjoja. Téihdn sisdltyy kaikkien
kyseisen yleissopimuksen mukaisesti
ratifioitujen asiaankuuluvien yleisten ja
erityisten monografioiden noudattaminen.

Or. en

Tarkistus 177
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 10 kohta

Komission teksti Tarkistus

10. Timd direktiivi ei vaikuta sellaisen Poistetaan.
kansallisen lainsddddnnon soveltamiseen,

jolla kielletidin seuraavat tai rajoitetaan

seuraavia:

a) liiikkeiden myynti, toimittaminen tai
kiiytto ehkiisyvilineind tai
aborttilidkkeind;

b) minkii tahansa tietyntyyppisten
ihmisperdisten aineiden tai eliinsolujen
kdytto syistd, joita ei kdsitelld edelli
mainitussa unionin lainsddddinnossd;
¢) tillaisia eliinsoluja tai ihmisperdiisid
aineita sisdltivien, niistd koostuvien tai
niistd johdettujen liikkeiden myynti,
toimittaminen tai kdytto syistd, joita ei
kdsitelli unionin lainsdiddinnossid.

Or. en

Tarkistus 178
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
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2 artikla — 1 kohta
Komission teksti

1. Poiketen siitd, mitd 1 artiklan 1
kohdassa sdddetdén, ainoastaan tita artiklaa
sovelletaan pitkélle kehitetyssa terapiassa
kaytettdviin lddkkeisiin, jotka valmistetaan
muuten kuin rutiininomaisesti 3 kohdan
vaatimusten mukaisesti ja kdytetddn
samassa jasenvaltiossa sairaalassa ladkérin
yksinomaisen ammatillisen vastuun
alaisuudessa, jotta noudatettaisiin
yksittéiselle potilaalle annettua
yksilolliseen kdyttoon valmistetun tuotteen
yksittéistd ladkeméérdystd, jiljempénd
’sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat
pitkédlle kehitetyssd terapiassa kdytettavét
ladkkeet’.

PE757.082v01-00
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Tarkistus

1. Poiketen siitd, mitd 1 artiklan

1 kohdassa sdddetdin, ainoastaan tata
artiklaa sovelletaan pitkélle kehitetyssd
terapiassa kaytettiviin ladkkeisiin, jotka
valmistetaan satunnaisesti ja
poikkeuksellisesti muuten kuin
rutiininomaisesti, kuten esitetddn tdssd
kohdassa, 3 kohdan vaatimusten
mukaisesti ja kdytetddn samassa
jasenvaltiossa sairaalassa ladkédrin
yksinomaisen ammatillisen vastuun
alaisuudessa, jotta noudatettaisiin
yksittdiselle potilaalle annettua
yksildlliseen kéyttoon valmistetun tuotteen
yksittdistd ladkemadrdysta, jaljempéana
’sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat
pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettivat
ladkkeet’.

Tissdi artiklassa ilmaisulla "muuten kuin
rutiininomaisesti’ tarkoitetaan pitkille
kehitetyssii terapiassa kéytettiviin
lidkkeen sairaalapoikkeuksen nojalla
tapahtuvaa ridtiloityd valmistusta, joka
tapahtuu satunnaisesti, poikkeuksellisissa
olosuhteissa ja joka ei ole osa sddnndollistii
prosessia, jolla pyritiin vastaamaan
tietyn potilaan yksiléllisiin
terveysvaatimuksiin.

Tédmidi piitee silloin, kun saatavilla ei ole
keskitetyn menettelyn mukaisesti luvan
saanutta liidketti eikd meneilldidn ole
soveltuvaa kliinisti lidketutkimusta tai
erityisluvallisen kiyton ohjelmaa
liiikkeen saman kiyttoaiheen osalta,
johon potilas on oikeutettu unionissa.
Toiminnan rutiininomaisen suorittamisen
indikaattoreita ovat:

a) tuotteen valmistaminen
standardoiduilla tai toistuvilla
menetelmilld;

b) osallistuminen suunnitteluprosesseihin,
Jjotka ulottuvat yksittiisten potilaiden
vilittomid kliinisid tarpeita pidemmidille.
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Tarkistus 179

Liiiikevirastolla on valtuudet laatia ohjeita
”muiden kuin rutiininomaisten”
periaatteiden soveltamisesta kiiytinnossa.
Ndiin tehdessdiiin sen on oltava yhteydessii
kansallisiin séidntelyviranomaisiin ja
keskeisiin sidosryhmiin, mukaan lukien
yksikot, joilla on sairaalapoikkeuslupa,
lidketeollisuuteen ja potilasryhmiin.

Tieteen ja teknologian kehityksen vuoksi
komissiolla on valtuudet piivittiii muun
kuin rutiininomaisen mddritelmdi
tiytintoonpanosidadoksilld.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Poiketen siitd, mitd 1 artiklan

1 kohdassa sdddetddn, ainoastaan tata
artiklaa sovelletaan pitkélle kehitetyssi
terapiassa kéytettiviin ladkkeisiin, jotka
valmistetaan muuten kuin
rutiininomaisesti 3 kohdan vaatimusten
mukaisesti ja kdytetddn samassa
jasenvaltiossa sairaalassa lddkédrin
yksinomaisen ammatillisen vastuun
alaisuudessa, jotta noudatettaisiin
yksittdiselle potilaalle annettua
yksildlliseen kéyttoon valmistetun tuotteen
yksittdistd ladkemadrdysta, jaljempéana
’sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat
pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettavat
ladkkeet’.

Tarkistus 180
Pernille Weiss
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Tarkistus

1. Poiketen siitd, mitd 1 artiklan

1 kohdassa sdddetdin, ainoastaan tata
artiklaa sovelletaan pitkélle kehitetyssi
terapiassa kaytettdviin ladkkeisiin, jotka
valmistetaan 3 kohdan vaatimusten
mukaisesti ja kdytetdéin samassa
jasenvaltiossa sairaalassa ladkirin
yksinomaisen ammatillisen vastuun
alaisuudessa, jotta noudatettaisiin
yksittéiselle potilaalle annettua
yksilolliseen kdyttoon valmistetun tuotteen
yksittéistd ladkemaardystd, jiljempéand
’sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat
pitkédlle kehitetyssd terapiassa kdytettavét
ladkkeet’.

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 181
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavan
pitkalle kehitetyssi terapiassa kiytettdvan
ladkkeen valmistus edellyttdd jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen hyvaksyntaa,
jaljempina ’sairaalapoikkeuksen mukainen
lupa’. Jasenvaltioiden on ilmoitettava

PE757.082v01-00
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Tarkistus

1a. 1a. Tissd artiklassa muulla kuin
rutiininomaisella perusteella’ tarkoitetaan
pitkiille kehitetyssii terapiassa kéytettiviid
lidketti, joka on valmistettu
sairaalapoikkeuksen nojalla satunnaisesti
Jja poikkeuksellisesti yksittiisen potilaan
erityistarpeiden tiyttimiseksi, jos
saatavilla ei ole keskitetysti myyntiluvan
saanutta lidkettd, ei jatkuvaa kliinisti
tutkimusta tai erityiskiyttoohjelmaa
samaa kdyttoaihetta varten sellaisen
pitkille kehitetyssd terapiassa kiiytettivin
liikkeen kanssa, johon potilas on
oikeutettu unionissa. Seuraavia
toimenpiteitii on pidettiivi osoituksena
siitd, ettd toimintaa harjoitetaan
rutiininomaisesti:

a) tuotteen valmistus kiyttien
standardoituja tai toistuvia prosesseja tai

b) kdytettyihin prosesseihin liittyy muuta
etukiteissuunnittelua kuin mikdi on
tarpeen yksittiisten potilaiden viilittomiin
kliinisiin tarpeisiin vastaamiseksi.

Or. en

Tarkistus

Sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavan
pitkalle kehitetyssi terapiassa kiytettdvin
ladkkeen valmistus edellyttdd jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen hyvaksyntaa,
jaljempéna ’sairaalapoikkeuksen mukainen
lupa’. Jasenvaltioiden on ilmoitettava
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ladkevirastolle kaikista tédllaisista luvista ja
nithin my6hemmin tehtévistd muutoksista.

Tarkistus 182
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Hakemus sairaalapoikkeuksen mukaisen
luvan saamiseksi on toimitettava sen
jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa sairaala sijaitsee.
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ladkevirastolle kaikista tdllaisista luvista ja
nithin my6hemmin tehtévistd muutoksista,
ja lidiikevirasto julkaisee tillaiset luvat 6
kohdassa tarkoitetussa tietokannassa.
Sairaalapoikkeuksen mukainen lupa on
voimassa 12 kuukautta.

Or. en

Tarkistus

Hakemus sairaalapoikkeuksen mukaisen
luvan saamiseksi on toimitettava sen
jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa sairaala sijaitsee.

Luvan myéntiminen edellyttiii riskien ja
hyotyjen arviointia tissd artiklassa
sdddettyjen vaatimusten ja tulkintojen
mukaisesti. Lupa on myonnettivi yhden
vuoden kuluessa ja se voidaan uudistaa
vasta sellaisen perusteellisen tarkastelun
jélkeen, jossa vahvistetaan, ettii
sairaalapoikkeus on edelleen tarpeen
yksittiisten potilaiden tarpeiden kannalta.
Téhdn sisdltyy sen varmistaminen, etti
keskitetyn menettelyn mukaisesti luvan
saanutta tuotetta, soveltuvaa kliinisti
lidketutkimusta, erityisluvallisen kdiyton
ohjelmaa tai muita sddnneltyjii
vaihtoehtoja ei edelleenkiiiin ole EU:ssa
alkuperdisen luvan myontimisen jilkeen
Jja ettd tuotteen tuotanto on edelleen
harvinaista tissd artiklassa kuvatulla
tavalla.

Siirretidn komissiolle valta tismentdidi
tiytintoonpanosiddoksilli tietoja, jotka
koskevat tissii artiklassa mddriteltyjen
sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
saamista koskevien hakemusten
toimittamista ja pdivittimistd.
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Tarkistus 183
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Hakemus sairaalapoikkeuksen mukaisen
luvan saamiseksi on toimitettava sen
jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa sairaala sijaitsee.

Tarkistus 184

Or. en

Tarkistus

Hakemus sairaalapoikkeuksen mukaisen
luvan saamiseksi on toimitettava sen
jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa sairaala sijaitsee.
Hakemuksessa on oltava niiyttoi
sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkdlle kehitetyssd
terapiassa kdytettivien lidiikkeiden
laadusta, turvallisuudesta ja tehosta.
Ennen kuin sairaalapoikkeuksen
mukainen lupa myonnetdiin, jisenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on
vahvistettava, etti unionissa ei ole
myonnetty lupaa pitkille kehitetyssii
terapiassa kdytettiviille lidkkeelle samaa
kdyttotarkoitusta varten ja ettd tillaisen
lidkkeen valmistus tayttid 1 kohdassa
sdddetyt muuten kuin rutiininomaisesti
suoritettavaa valmistusta koskevat
vaatimukset.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavat pitkélle kehitetyssa
terapiassa kaytettdvat ladkkeet tayttavat

PE757.082v01-00

Tarkistus

3. Jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavat pitkélle kehitetyssa
terapiassa kaytettiavat ladkkeet tayttavat
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vaatimukset, jotka vastaavat asetuksen vaatimukset, jotka vastaavat asetuksen

(EY) N:o 1394/2007% 5 ja 15 artiklassa (EY) N:0 1394/200769 5 ja 15 artiklassa
sdddettyja pitkélle kehitetyssa terapiassa sdddettyja pitkélle kehitetyssa terapiassa
kéytettdvien lddkkeiden hyvid kéytettdvien lddkkeiden hyvid
tuotantotapoja ja jaljitettdvyyttd koskevia tuotantotapoja ja jaljitettavyyttd koskevia
vaatimuksia, sekd lddketurvatoimintaa vaatimuksia, sekd ladketurvatoimintaa
koskevat vaatimukset, jotka vastaavat koskevat vaatimukset, jotka vastaavat
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
nojalla unionin tasolla sdddettyja nojalla unionin tasolla sdddettyja
vaatimuksia. vaatimuksia. Té@hdn sisdltyviit paikan

pidlld tehtdviit tarkastukset ja hyvin
tuotantotavan CPF-akkreditointi sekd
Jéljitettivyys- ja
lidketurvatoimintasuunnitelmat ja
hakijan tuottamien prekliinisten ja
kliinisten tietojen arviointi.

% Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu

13 piivind marraskuuta 2007, pitkille
kehitetyssii terapiassa kéytettivisti
lidkkeistdii sekd direktiivin 2001/83/EY ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007,

s. 1).

Or. en
Tarkistus 185
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 4 kohta

Komission teksti Tarkistus

4, Jiasenvaltioiden on varmistettava, 4, Jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan ettd sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
haltija kerdd sairaalapoikkeuksen nojalla haltija kerad sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkélle kehitetyssi valmistettavien pitkélle kehitetyssi
terapiassa kéytettdvien ladkkeiden kéyttod, terapiassa kaytettidvien ladkkeiden kayttoa,
turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot ja turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot ja
ilmoittaa ne vahintdan kerran vuodessa ilmoittaa ne vihintdan kerran vuodessa
jdsenvaltion toimivaltaiselle jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle. Jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaiselle. Jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on tarkastettava téllaiset viranomaisen on vahvistettava tillaisten
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tiedot ja tarkistettava, ovatko
sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat
pitkélle kehitetyssé terapiassa kédytettavat
ladkkeet 3 kohdassa tarkoitettujen
vaatimusten mukaisia.

Tarkistus 186
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
haltija kerdd sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkélle kehitetyssa
terapiassa kéytettdvien ladkkeiden kayttoa,
turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot ja
ilmoittaa ne vdhintddn kerran vuodessa
jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle. Jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on tarkastettava tillaiset
tiedot ja tarkistettava, ovatko
sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat
pitkalle kehitetyssi terapiassa kaytettavat
ladkkeet 3 kohdassa tarkoitettujen
vaatimusten mukaisia.

PE757.082v01-00
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tietojen kerddmistd ja raportointia
koskevat vaatimukset jiasennellysti ja
standardoidusti siten, etti saadaan
vankempia, luotettavampia ja
vertailukelpoisempia tuloksia ja
pddtelmid. Jisenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on tarkastettava tillaiset
tiedot ja tarkistettava, ovatko
sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat
pitkélle kehitetyssé terapiassa kaytettivit
ladkkeet 3 kohdassa tarkoitettujen
vaatimusten mukaisia. Toimivaltaisten
viranomaisten on varmistettava, ettd
voittoa tavoittelemattomille laitoksille ja
tutkimuslaitoksille annetaan riittivisti
tieteellistii ja sddintelyyn liittyviii
neuvontaa asianmukaisten
raportointimekanismien varmistamiseksi.

Or. en

Tarkistus

4. Jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
haltija kerdd sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkélle kehitetyssa
terapiassa kaytettdvien ladkkeiden kayttoa,
laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevat
tiedot ja ilmoittaa ne vahintdin kerran
vuodessa jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle. Kerdttyjen tietojen on
katettava jatkuvat seurantatulokset
riittivin pitkilti ajalta lidikkeen kiyton
Jjélkeen. Jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on tarkastettava tallaiset
tiedot ja tarkistettava, ovatko
sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat
pitkélle kehitetyssa terapiassa kéytettdvit
ladkkeet 3 kohdassa tarkoitettujen
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Tarkistus 187
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4, Jiasenvaltioiden on varmistettava,
ettd sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
haltija kerdd sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkille kehitetyssa
terapiassa kéytettdvien ladkkeiden kéyttod,
turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot ja
ilmoittaa ne vdhintéédn kerran vuodessa
jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle. Jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on tarkastettava tillaiset
tiedot ja tarkistettava, ovatko
sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat
pitkédlle kehitetyssd terapiassa kdytettavét
ladkkeet 3 kohdassa tarkoitettujen
vaatimusten mukaisia.

Tarkistus 188
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4, Jiasenvaltioiden on varmistettava,
ettd sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
haltija kerdd sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkélle kehitetyssi
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vaatimusten mukaisia.

Or. en

Tarkistus

4, Jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
haltija kerad sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkille kehitetyssa
terapiassa kaytettidvien ladkkeiden kéyttoa,
laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevat
tiedot sekd mahdolliset potilaiden
seurannasta saadut merkitykselliset tiedot
ja ilmoittaa ne vihintédn kerran vuodessa
jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle. Jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on tarkastettava tillaiset
tiedot ja tarkistettava, ovatko
sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat
pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettavét
ladkkeet 3 kohdassa tarkoitettujen
vaatimusten mukaisia.

Or. en

Tarkistus

4, Jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
haltija kerad sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkille kehitetyssa

PE757.082v01-00
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terapiassa kéytettdvien ladkkeiden kayttoa,
turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot ja
ilmoittaa ne vdhintdédn kerran vuodessa
jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle. Jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on tarkastettava tillaiset
tiedot ja tarkistettava, ovatko
sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat
pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettiavat
ladkkeet 3 kohdassa tarkoitettujen
vaatimusten mukaisia.

Tarkistus 189

terapiassa kaytettdvien ladkkeiden kayttoa,
laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevat
tiedot sekd mahdolliset potilaiden
seurannasta saadut merkitykselliset tiedot
ja ilmoittaa ne véhintddn kerran vuodessa
jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle. Jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on tarkastettava tillaiset
tiedot ja tarkistettava, ovatko
sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat
pitkille kehitetyssé terapiassa kéytettavat
ladkkeet 3 kohdassa tarkoitettujen
vaatimusten mukaisia.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 190
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

PE757.082v01-00

Tarkistus

4 a. Toimivaltaisten viranomaisten on
varmistettava, ettd voittoa
tavoittelemattomille laitoksille ja
tutkimuslaitoksille annetaan riittiviisti
tieteellistii ja sddintelyyn liittyviii
neuvontaa niiden avustamiseksi
sairaalapoikkeuslausekkeen vaatimusten
tiyttimisessd. Jos sairaalapoikkeuksen
nojalla valmistettavasta tuotteesta tulee
sopiva ehdokas keskitetyn
myyntilupamenettelyn aloittamiseksi,
toimivaltaisten viranomaisten on
avustettava voittoa tavoittelemattomia
laitoksia ja tutkimuslaitoksia myds timdn
lupamenettelyn kautta.

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jos sairaalapoikkeuksen mukainen
lupa peruutetaan turvallisuuteen tai tehoon
liittyvien huolenaiheiden vuoksi,
sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
myOntdneen jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava asiasta
ladkevirastolle ja muiden jésenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille.

Tarkistus 191
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jos sairaalapoikkeuksen mukainen
lupa peruutetaan turvallisuuteen tai tehoon
liittyvien huolenaiheiden vuoksi,
sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
myOntdneen jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava asiasta
ladkevirastolle ja muiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille.
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Tarkistus

5. Jos sairaalapoikkeuksen mukaisen
luvan haltija ei tiyti edellisissi kohdissa
esitettyji edellytyksid, kansallinen
sddntelyviranomainen epdid luvan. Jos
sairaalapoikkeuksen mukainen lupa
peruutetaan laatuun, turvallisuuteen tai
tehoon liittyvien huolenaiheiden vuoksi,
sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
myOntdneen jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava asiasta
ladkevirastolle ja muiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille sekd
potilaalle, joka on saanut
sairaalapoikkeuksen nojalla valmistetun
pitkille kehitetyssd terapiassa kiytettivin
liikkeen. Asiasta on myds ilmoitettava
potilaalle, jolle on annettu
sairaalapoikkeuksen nojalla formuloitu
pitkille kehitetyssd terapiassa kiytettivi
lidike.

Or. en

Tarkistus

5. Jos sairaalapoikkeuksen mukainen
lupa peruutetaan laatuun, turvallisuuteen
tai tehoon liittyvien huolenaiheiden vuoksi,
sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
myOntdneen jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava asiasta
ladkevirastolle ja muiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille.

Or. en
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Tarkistus 192
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jos sairaalapoikkeuksen mukainen
lupa peruutetaan turvallisuuteen tai tehoon
liittyvien huolenaiheiden vuoksi,
sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
mydnténeen jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava asiasta
ladkevirastolle ja muiden jisenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille.

Tarkistus 193
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on toimitettava
ladkevirastolle vuosittain tiedot
sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
nojalla valmistettavan pitkélle kehitetyssi
terapiassa kaytettidvin lddkkeen kiytosta,
turvallisuudesta ja tehosta. Ladkevirasto
perustaa yhteistyossé jadsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja komission
kanssa tietokannan kyseisid tietoja varten.

PE757.082v01-00

Tarkistus

5. Jos sairaalapoikkeuksen mukainen
lupa peruutetaan laatuun, turvallisuuteen
tai tehoon liittyvien huolenaiheiden vuoksi,
sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
myontdneen jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava asiasta
ladkevirastolle ja muiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille.

Or. en

Tarkistus

6. Jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on toimitettava
ladkevirastolle vuosittain tiedot
sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
nojalla valmistettavan pitkélle kehitetyssa
terapiassa kaytettidvin lddkkeen kaytosta,
laadusta, turvallisuudesta ja tehosta.
Liadkevirasto perustaa yhteistydssi
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten ja komission kanssa
tietokannan kyseisié tietoja varten.
Tillainen EU:n laajuinen rekisteri on
pakollinen ja yleisolle avoin, edellyttiii
sddannollisid pdivityksid sdilyttidkseen
ajantasaisuutensa ja sisdltid luettelon
unionissa nykyddn kiytettivisti
sairaalapoikkeuksen nojalla
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Tarkistus 194

formuloiduista pitkiille kehitetyssdi
terapiassa kdytettivistd lidkkeistd, minki
lisdksi on eriteltiivi tapaukset, joissa
luvan myéntiminen on keskeytetty tai
peruutettu.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on toimitettava
ladkevirastolle vuosittain tiedot
sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
nojalla valmistettavan pitkille kehitetyssa
terapiassa kéytettdvan ladkkeen kiytosta,
turvallisuudesta ja tehosta. Ladkevirasto
perustaa yhteistyOssa jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja komission
kanssa tietokannan kyseisié tietoja varten.

Tarkistus 195
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Jasenvaltion toimivaltaisen
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Tarkistus

6. Jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on toimitettava
ladkevirastolle vuosittain tiedot
sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
nojalla valmistettavan pitkille kehitetyssi
terapiassa kéytettdvan ladkkeen kiytosta,
turvallisuudesta ja tehosta. Lidkevirasto
perustaa yhteistyossé jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja komission
kanssa kyseisii tietoja ja
sairaalapoikkeuksen mukaisten lupien
myontimistd, keskeyttimistd tai
peruuttamista, korvaushintoja ja liiikkeen
kehittimiseen myonnettivii julkista ja
yksityisti tukea koskevia tietoja varten
tietokannan, jota on pdivitettivi
sddnnollisesti.

Or. en

Tarkistus

6. Jasenvaltion toimivaltaisen
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viranomaisen on toimitettava
ladkevirastolle vuosittain tiedot
sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
nojalla valmistettavan pitkille kehitetyssa
terapiassa kéytettdvan ladkkeen kaytosta,
turvallisuudesta ja tehosta. Ladkevirasto
perustaa yhteistyOssé jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja komission
kanssa tietokannan kyseisié tietoja varten.

Tarkistus 196
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on toimitettava
ladkevirastolle vuosittain tiedot
sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
nojalla valmistettavan pitkille kehitetyssa
terapiassa kéytettdvan ladkkeen kiytosta,
turvallisuudesta ja tehosta. Ladkevirasto
perustaa yhteistyOssa jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja komission
kanssa tietokannan kyseisié tietoja varten.

viranomaisen on toimitettava
ladkevirastolle vuosittain tiedot
sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
nojalla valmistettavan pitkille kehitetyssa
terapiassa kéytettdvan ladkkeen kaytosta,
laadusta, turvallisuudesta ja tehosta.
Ladkevirasto perustaa yhteistyossa
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten ja komission kanssa kyseisid
tietoja ja sairaalapoikkeuksen mukaisten
lupien myontimistd, keskeyttimistd tai
peruuttamista koskevia tietoja varten
Jjulkisesti saatavilla olevan tietokannan,
Jjota on pdivitettiivd sddnnollisesti.

Or. en

Tarkistus

6. Jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on toimitettava
ladkevirastolle vuosittain tiedot
sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
nojalla valmistettavan pitkille kehitetyssa
terapiassa kéytettdvén ladkkeen kdytosta,
laadusta, turvallisuudesta ja tehosta.
Ladkevirasto perustaa yhteistyossa
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten ja komission kanssa julkisen
tietokannan kyseisia tietoja varten.

Or. en
Tarkistus 197
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 7 kohta — 1 alakohta — b alakohta
PE757.082v01-00 134/185 AM\1291771FI.docx



Komission teksti Tarkistus

b) 4 kohdassa tarkoitettujen tietojen b) 3 ja 4 kohdassa tarkoitettujen
keruun ja raportoinnin muoto; tietojen keruun ja raportoinnin muoto;

Or. en

Tarkistus 198
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 7 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus

d) yksityiskohtaiset siidnnot Poistetaan.
sairaalapoikkeuksen nojalla

valmistettavien pitkille kehitetyssd

terapiassa kdytettivien lidiikkeiden

valmistamisesta ja kiiytostii muutoin kuin

rutiininomaisesti.

Or. en
Perustelu
2 artiklan 1 a kohtaan (uusi) esitetty tarkistus.
Tarkistus 199
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 7 kohta — 1 alakohta — b alakohta
Komission teksti Tarkistus
d) yksityiskohtaiset sdannot d) yksityiskohtaiset sddnnot, joita
sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavien soveltaen pannaan yhdenmukaisesti
pitkédlle kehitetyssé terapiassa kaytettidvien tiytintodn sairaalapoikkeuksen nojalla
ladkkeiden valmistamisesta ja kiiytostii valmistettavien pitkille kehitetyssa
muutoin kuin rutiininomaisesti. terapiassa kéytettdvien ladkkeiden
valmistaminen ja kéytté muutoin kuin
rutiininomaisesti.
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Or. en

Tarkistus 200
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 7 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
d) yksityiskohtaiset sidnnot d) yksityiskohtaiset sddnnot
sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavien sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavien
pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettdvien pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettdvien
ladkkeiden valmistamisesta ja kdytosti ladkkeiden valmistamisesta ja kdytosté;

muutoin kuin rutiininomaisesti.

Or. en

Tarkistus 201
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

d a) yksityiskohtaiset ohjeet
tiedeyhteisdji ja muita voittoa
tavoittelemattomia yhteisoji varten
sairaalapoikkeuslausekkeen ja
keskitettyji myyntilupia koskevan
menettelyn vaatimusten mukaisesti.

Or. en

Tarkistus 202
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 7 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
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Tarkistus 203
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Ladkevirasto toimittaa
jasenvaltioiden toimittamien tietojen ja 4
kohdassa tarkoitettujen tietojen perusteella
komissiolle kertomuksen
sairaalapoikkeuksen mukaisista luvista
saaduista kokemuksista. Ensimmaéinen
kertomus on toimitettava kolmen vuoden
kuluttua [julkaisutoimisto lisdi
paivimadrin = 18 kuukautta timén
direktiivin voimaantulopdivasti] ja sen
jalkeen joka viides vuosi.

Tarkistus 204
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 8 kohta

AM\1291771FI.docx
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Jésenvaltioiden tiedonkeruun olisi
katettava sairaalapoikkeuksen
soveltaminen, hoidettavaa potilasryhmdiii
koskevat yksityiskohtaiset tiedot, mukaan
lukien potilaiden lukumddiriit, kliiniseen
tehoon ja turvallisuuteen liittyviit tulokset
sekd elimdnlaadun arvioinnit;

Or. en

Tarkistus

8. Ladkevirasto toimittaa
jasenvaltioiden toimittamien tietojen ja 4
kohdassa tarkoitettujen tietojen perusteella
komissiolle kertomuksen
sairaalapoikkeuksen mukaisista luvista
saaduista kokemuksista. Ensimmaéinen
kertomus on toimitettava kolmen vuoden
kuluttua [julkaisutoimisto lisdd
paivimadrin = 18 kuukautta timén
direktiivin voimaantulopdivasti] ja sen
jalkeen joka viides vuosi.

Ndiden kertomusten, joissa esitetddn
yksityiskohtaisia tietoja, sisilté asetetaan
yleison saataville ja otetaan huomioon
tulevissa lainsdiddintoneuvotteluissa tai -
tarkistuksissa asianomaisten osapuolten
kuulemisen jilkeen.

Or. en
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Komission teksti

8. Liadkevirasto toimittaa
jasenvaltioiden toimittamien tietojen ja 4
kohdassa tarkoitettujen tietojen perusteella
komissiolle kertomuksen
sairaalapoikkeuksen mukaisista luvista
saaduista kokemuksista. Ensimmaéinen
kertomus on toimitettava kolmen vuoden
kuluttua [julkaisutoimisto lisdd
paivamadrin = 18 kuukautta timén
direktiivin voimaantulopdivasti] ja sen
jalkeen joka viides vuosi.

Tarkistus 205
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Ladkevirasto toimittaa
jasenvaltioiden toimittamien tietojen ja 4
kohdassa tarkoitettujen tietojen perusteella
komissiolle kertomuksen
sairaalapoikkeuksen mukaisista luvista
saaduista kokemuksista. Ensimméinen
kertomus on toimitettava kolmen vuoden
kuluttua [julkaisutoimisto lisda
paividmadran = 18 kuukautta timén
direktiivin voimaantulopdivésti] ja sen
jélkeen joka viides vuosi.

Tarkistus 206

Tarkistus

8. Ladkevirasto toimittaa
jasenvaltioiden toimittamien tietojen ja 4
kohdassa tarkoitettujen tietojen perusteella
komissiolle kertomuksen
sairaalapoikkeuksen mukaisista luvista
saaduista kokemuksista. Kertomus on
asetettava julkisesti saataville.
Ensimmadinen kertomus on toimitettava
kolmen vuoden kuluttua [julkaisutoimisto
lisdd paivamddran = 18 kuukautta tdiman
direktiivin voimaantulopdivésti] ja sen
jélkeen joka viides vuosi.

Or. en

Tarkistus

8. Ladkevirasto toimittaa
jasenvaltioiden toimittamien tietojen ja
4 kohdassa tarkoitettujen tietojen
perusteella komissiolle julkista pdédsyii
koskevan kertomuksen
sairaalapoikkeuksen mukaisista luvista
saaduista kokemuksista. Ensimméinen
kertomus on toimitettava kolmen vuoden
kuluttua [julkaisutoimisto lisdd
paivimadrin = 18 kuukautta timén
direktiivin voimaantulopdivasti] ja sen
jalkeen joka viides vuosi.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi

PE757.082v01-00
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2 artikla — 8 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 207

Tarkistus

8 a. Toimivaltaisten viranomaisten on
taattava, ettd myyntilupien myontiminen
lidkkeille keskitetyllid menettelylli ei
vaikuta haitallisesti 3 ja 4 kohdassa
tarkoitetun sairaalapoikkeuksen nojalla
toimivien kehittijjien toimintaan ja
vastuisiin.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltio voi erityistarpeiden
tayttdmiseksi jattad tdiman direktiivin
soveltamisalan ulkopuolelle 1d4kkeet, jotka
valmistetaan laillistetun terveydenhuollon
ammattihenkilén antamien ohjeiden
mukaisesti ja on tarkoitettu tdiman
vilittomaélld henkilokohtaisella vastuulla
yksittéiselle potilaalle, ja jotka toimitetaan
vilpittdméssd mielessd vapaaehtoisesti
tehtyd tilausta vastaan. Tallaisessa
tapauksessa jdsenvaltioiden on kuitenkin
kannustettava terveydenhuollon
ammattihenkil6itd ja potilaita ilmoittamaan
téllaisten tuotteiden kdyton turvallisuutta
koskevat tiedot jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle 97 artiklan
mukaisesti.

Tarkistus 208
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Tarkistus

Jasenvaltio voi erityistarpeiden
tayttdmiseksi jattdd tdman direktiivin
soveltamisalan ulkopuolelle 1dékkeet, jotka
valmistetaan laillistetun terveydenhuollon
ammattihenkilon antamien ohjeiden
mukaisesti ja on tarkoitettu timén
vilittomalld henkilokohtaisella vastuulla
yksittdiselle potilaalle, ja jotka toimitetaan
vilpittdmaéssd mielessd vapaaehtoisesti
tehtyd tilausta vastaan tai jotka
valmistetaan toimivaltaisen viranomaisen
eritelmien mukaisesti. Téllaisessa
tapauksessa jdsenvaltioiden on kuitenkin
kannustettava terveydenhuollon
ammattihenkil6itd ja potilaita ilmoittamaan
téllaisten tuotteiden kdyton turvallisuutta
koskevat tiedot jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle 97 artiklan
mukaisesti.

Or. en

PE757.082v01-00
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Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Timdin kohdan mukaisesti toimitettujen
allergeeniliiikkeiden osalta jisenvaltion
toimivaltaiset viranomaiset voivat pyytiid
asiaankuuluvien tietojen toimittamista
liitteen 11 mukaisesti.

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Perustelu

Ks. tarkistetun lddkeasetuksen liitteeseen [ esitetty tarkistus.

Tarkistus 209
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltiot voivat myOntaa
viliaikaisen luvan sellaisen lddkkeen
kayttoon ja jakeluun, jolla ei ole
myyntilupaa, haitallisten
taudinaiheuttajien, toksiinien tai
kemiallisten aineiden tai haitallisen
ydinséteilyn epdillyn tai todetun
levidmisen perusteella, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta [tarkistetun asetuksen (EY)
N:o0 726/2004] 30 artiklan soveltamista.

Tarkistus 210

PE757.082v01-00

Tarkistus

2. Ainoastaan jasenvaltiot voivat
myOontadd virallisten terveydellisten
hiititilanteiden yhteydessii ja muun
tehokkaan hoitovaihtoehdon puutteessa
véliaikaisen luvan sellaisen lddkkeen
kayttoon ja jakeluun, jolla ei ole
myyntilupaa, haitallisten
taudinaiheuttajien, toksiinien tai
kemiallisten aineiden tai haitallisen
ydinséteilyn todetun levidmisen
perusteella, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta [tarkistetun asetuksen (EY)
N:o 726/2004] 30 artiklan soveltamista.

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

Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jisenvaltioiden on varmistettava,
ettd myyntiluvan haltijat, valmistajat ja
terveydenhuollon ammattihenkilot eiviit
joudu siviilioikeudelliseen tai
hallinnolliseen vastuuseen liikkeen
kéyttoon liittyvien mahdollisten
seurausten vuoksi, kun lidkettd kaytetdan
muuhun kuin hyvéksyttyihin
kayttoaiheisiin tai kun kéytetdan ladketta,
jolla ei ole myyntilupaa, silloin kun
toimivaltainen viranomainen suosittaa fai
edellyttiid kyseisen ladkkeen kayttoa
haitallisten taudinaiheuttajien, toksiinien
tai kemiallisten aineiden tai haitallisen
ydinséteilyn epdillyn tai todetun
levidmisen perusteella. Téllaisia
saannoksid sovelletaan riippumatta siité,
onko kansallista tai keskitettya
myyntilupaa myonnetty.

Tarkistus 211
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi

4 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — d alakohta

Komission teksti

d) kemiallinen, esimerkiksi alkuaineet,
luonnossa esiintyvit kemialliset aineet ja
kemiallisella muuntamisella tai synteesilla
saadut kemialliset yhdisteet.

AM\1291771FI.docx
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Tarkistus

3. Jisenvaltiot vastaavat
seurauksista, kun ladkettd kdytetdén
muuhun kuin hyvéksyttyihin
kéyttdaiheisiin tai kun kéytetddn ladketts,
jolla ei ole myyntilupaa, silloin kun
toimivaltainen viranomainen suosittaa
kyseisen ladkkeen kiyttod haitallisten
taudinaiheuttajien, toksiinien tai
kemiallisten aineiden tai haitallisen
ydinséteilyn virallisesti todetun levidmisen
perusteella, kuten 3.2 artiklassa
séiddetddn. Tillaisia sidnnoksid
sovelletaan riippumatta siitd, onko
kansallista tai keskitettyd myyntilupaa
myonnetty.

Or. en

Tarkistus

d) kemiallinen, esimerkiksi alkuaineet,
mukaan lukien niiden radioisotoopit
(radionuklidit), luonnossa esiintyvit
kemialliset aineet ja kemiallisella
muuntamisella ja synteesilld saadut
kemialliset yhdisteet;

Or. en
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Tarkistus 212
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Komission teksti

4) 4)’lahtoaineella’ materiaalia, josta
vaikuttava aine valmistetaan tai uutetaan;

Tarkistus 213
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 4 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 214

Tarkistus

(4) ’lahtoaineella’ materiaalia, mukaan
lukien radioaktiiviset materiaalit, josta
vaikuttava aine valmistetaan tai uutetaan;

Or. en

Tarkistus

(4 a) ’fraktiointia varten tarkoitetulla
veriplasmalla’ ihmisveren nestemidiistii
osaa, joka on erotettu kokoverestd tai
kerdtty afereesilla ja tarkoitettu
kdytettiviiksi lihtoaineena veriplasmasta
periiisin olevien lidkkeiden
valmistuksessa;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 10 a alakohta (uusi)

Komission teksti

PE757.082v01-00

Tarkistus

(10 a) ’arvioinnin keskeytykselli’
ajanjaksoa, jonka aikana liikkeen
arviointi pysdytetddn virallisesti sen
ajaksi, etti hakija laatii vastauksia

142/185 AM\1291771FI.docx



Tarkistus 215
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 18 alakohta

Komission teksti

(18) ’radiofarmaseuttisella lddkkeelld’
kaikkia lddkkeitd, jotka kdyttovalmiina
siséltavét yhtd tai useampaa radionuklidia
(radioisotooppia) liikkeelliseen
tarkoitukseen kiytettiviksi;

Tarkistus 216
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 18 a alakohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291771FI.docx
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sddintelyviranomaisen esittimiin
kysymyksiin; arviointi jatkuu, kun hakija
on lihettinyt vastauksensa;

Or. en

Tarkistus

(18) ’radiofarmaseuttisella ladkkeelld’
kaikkia 1ddkkeitd, jotka kdyttovalmiina
siséltidvat radioaktiivisen osan ja jotka on
tarkoitettu sairauden hoitoon tai
diagnosointiin, mukaan lukien
radiofarmaseuttiset radionuklidiliiikkeet
Jja radiofarmaseuttiset lidikekompleksit,
lukuun ottamatta radionuklideja, joita
kdytetdidn ainoastaan radioleimaukseen,
lidkinndllisid laitteita ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita;

Or. en

Tarkistus

(18 a) ’radiofarmaseuttisella
radionuklidilidkkeelli’
radiofarmaseuttista lidkettd, jossa
vaikuttava aine on radionuklidi tai sen
suola;

Or. en

PE757.082v01-00
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Tarkistus 217
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 18 b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 218
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 19 alakohta

Komission teksti

(19) ’radionuklidien generaattorilla’
kaikkia jirjestelmid, jotka sisdltavit
kiintedn emoradionuklidin, josta tuotetaan
tytarradionuklidi, joka saadaan eluoimalla
tai muulla menetelmiilli ja kiytetddin
radiofarmaseuttisessa valmisteessa,

Tarkistus 219
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 20 alakohta

Komission teksti

PE757.082v01-00
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Tarkistus

(18 b) ’radiofarmaseuttisella
lidkekompleksilla’ radiofarmaseuttista
lidkettd, jossa radionuklidi on sitoutunut
kantajamolekyyliin tai on
kantajamolekyylin sisdlld tavoitteena
olevan kertymdiin saavuttamiseksi,

mukaan lukien kiiyttovalmiit lidkemuodot
Jja radiofarmaseuttisen valmisteen
valmistussarjat;

Or. en

Tarkistus

(19) ’radionuklidien generaattorilla’
kaikkia jirjestelmid, jotka sisdltavit
kiintedn emoradionuklidin, josta tuotetaan
tytdrradionuklidi, jota kdytetddin joko
lidkkeend tai radionuklidina
radioleimausta varten,

Or. en

Tarkistus
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(20)  ’valmistussarjalla’ kaikkia
valmisteita, jotka tulee muodostaa tai
yhdistid radionuklidien kanssa
lopullisessa radiofarmaseuttisessa
lidkkeessd, yleensd juuri ennen sen
antamista;

Tarkistus 220
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 21 alakohta

Komission teksti

(21) ’radionuklidien esiasteella’
kaikkia muita toisten aineiden
radioleimausta varten, juuri ennen niiden
antamista, tuotettuja radionuklideja;

Tarkistus 221
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 22 alakohta

Komission teksti

(22)  ’mikrobiladkkeelld’ mitéd tahansa
mikro-organismeihin suoraan vaikuttavaa
ladkettd, jota kdytetdén infektioiden tai
infektiotautien hoitoon tai ehkéisyyn,
mukaan lukien antibiootit, viruslddkkeet ja
sienilddkkeet;

Tarkistus 222
Pernille Weiss
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(20)  ’radiofarmaseuttisen valmisteen
valmistussarjalla’ ennalta formuloitua
lidkettd, joka sisdltid kaikki
radiofarmaseuttisen liiikkeen suoraan
valmistamiseen tarvittavat ainesosat
radionuklidia lukuun ottamatta,

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

(22)  ’mikrobiladkkeelld’ mitd tahansa
mikro-organismeihin suoraan vaikuttavaa
ladkettd, jota kdytetddn infektioiden tai
infektiotautien hoitoon tai ehkiisyyn,
mukaan lukien antibiootit, virusladkkeet,
loislidikkeet ja sienilddkkeet;

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 26 alakohta

Komission teksti

(26)  ’ladkkeen ja muun tuotteen kuin
ladkinnallisen laitteen yhdistelmalla’
ladkkeen ja muun tuotteen kuin asetuksen
(EU) 2017/745 maéritelmén mukaisen
ladkinnéllisen laitteen yhdistelméaa, jossa
nidma kaksi on tarkoitettu kiytettaviksi
kyseisend yhdistelméni
valmisteyhteenvedon mukaisesti;

Tarkistus 223
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 28 alakohta

Komission teksti

(28)  ’rokotteella’ mitd tahansa ladketta,
jonka tarkoituksena on saada aikaan
immuunivaste tartunnanaiheuttajan
atheuttamien sairauksien ennaltachkaisyé,
altistumisen jélkeinen profylaksi mukaan
luettuna, ja hoitoa varten;

Tarkistus 224
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 28 alakohta

Komission teksti

PE757.082v01-00
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Tarkistus

(26)  ’ladkkeen ja muun tuotteen kuin
ladkinnallisen laitteen yhdistelmalla’
ladkkeen ja muun tuotteen kuin asetusten
(EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746
maéritelmén mukaisen ladkinnéllisen
laitteen yhdistelmad, jossa ndma kaksi on
tarkoitettu kéytettdviksi kyseisend
yhdistelméné valmisteyhteenvedon
mukaisesti;

Or. en

Tarkistus

(28)  ’rokotteella’ mitd tahansa ladketta,
Jjoka sisdltid antigeenin tai antigeenejd tai
niiden geneettistd tietoa, joka saa aikaan
immuunivasteen, ja on tarkoitettu
tartunnanaiheuttajan aiheuttamien
sairauksien ennaltachkdisyd, altistumisen
jalkeinen profylaksi mukaan luettuna, ja/tai
hoitoa varten;

Or. en

Tarkistus
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(28)  ’rokotteella’ miti tahansa ladketta,
jonka tarkoituksena on saada aikaan
immuunivaste tartunnanaiheuttajan
aiheuttamien sairauksien ennaltaehkdisyé,
altistumisen jilkeinen profylaksi mukaan
luettuna, ja hoitoa varten;

Tarkistus 225
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 30 a alakohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291771FI.docx
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(28)  ’rokotteella’ mité tahansa ladketta,
jonka tarkoituksena on saada aikaan
immuunivaste tartunnanaiheuttajan
aiheuttamien sairauksien ennaltaechkdisya,
altistumisen jdlkeinen profylaksi mukaan
luettuna, varten;

Or. en

Tarkistus

(30 a) ’alustateknologialla’ yhden tai
useamman liikkeen ja/tai niiden osien,
jotka perustuvat aiempaan tietimykseen
ja jotka on kehitetty samojen tieteellisten
periaatteiden mukaisesti,
valmistusprosessissa ja/tai
laadunvalvonnassa tai ei-kliinisessd tai
kliinisessd testauksessa kdytettiviiii
erityisti teknologiaa tai
teknologiakokonaisuutta. Komission olisi
edistettivii sellaisten alustateknologioiden
kehittimistd, joiden olisi oltava osa
avointa alustaa, eri kehittijien
(tiedeyhteison, pienten
bioteknologiayritysten ja suurten
lidkeyritysten) saatavilla ja tuotettava
tietoa ja dataa, joilla voidaan niiden
saatavilla ollessa nopeuttaa uusien
hoitojen kehittimis- ja arviointiprosessia.
Tdssd yhteydessii tuettu alustateknologia
nikyy sellaisena, ettii silli on kilpailua
edeltiivd status, ja jos se tuottaa hyotyd
olemassa olevana patenttina, se asetetaan
saataville kohtuulliseen hintaan. Kun
néimd alustateknologiat ovat kaikille
sidosryhmille avoimia, niiti voidaan
pliivittid helposti, ja samalla voidaan
saada EU:n potilaita hyodyttividi
sddntelytukea.

PE757.082v01-00

Fl



Or. en

Tarkistus 226
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 30 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(30 a) ’alustateknologialla’ liiikkeiden
tai niiden osien valmistusprosessissa,
laadunvalvonnassa tai testauksessa
kéytettiviii teknologiaa tai teknologioiden
joukkoa, joka perustuu aiempaan
tietimykseen ja joka on kehitetty samojen
tieteellisten periaatteiden mukaisesti;

Or. en

Tarkistus 227
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 30 b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(30 b) ’alustateknologian
kantatiedostolla’ alustateknologian
omistajan laatimaa asiakirjaa, joka
sisdltid tietoja alustateknologiasta, johon
sovelletaan niitd tieteellisid periaatteita,
joiden mukaisesti alustateknologia on
kehitetty, riippumatta osista, joita
alustaan lisdtidin osana lidikkeen

valmistusprosessia;
Or. en
Tarkistus 228
Pernille Weiss
PE757.082v01-00 148/185 AM\1291771FI.docx
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Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 33 alakohta

Komission teksti

(33) ’ympiristoriskien arvioinnilla’
ladkkeen padsystd ympéristoon sen kdyton
ja havittdmisen seurauksena johtuvien
ympdristo- ja kansanterveysriskien
arviointia sekd riskien ehkaisy-,
rajoittamis- ja vihentdmistoimenpiteiden
madrittamistd. Niiden lddkkeiden osalta,
jotka vaikuttavat antimikrobisesti,
ympdristoriskien arviointiin siséltyy myos
arviointi asianomaisen ladkkeen
valmistuksesta, kdytostd ja hdvittdmisestd
johtuvasta mikrobilddkeresistenssin
valikoitumisen riskistd ympéristossa;

Tarkistus 229

Tarkistus

(33) ’ympdristoriskien arvioinnilla’
ladkkeen padsystd ympéristoon sen kdyton
ja havittdmisen seurauksena johtuvien
mahdollisten ympdristoriskien, mukaan
lukien ympiristoriskeisti aiheutuvien
kansanterveysriskien, arviointia seka
riskien ehkéisy-, rajoittamis- ja
viahentdmistoimenpiteiden méarittimista.
Niiden lddkkeiden osalta, jotka vaikuttavat
antimikrobisesti, ympéristoriskien
arviointiin sisdltyy my0s arviointi
asianomaisen ladkkeen valmistuksesta,
kéytostd ja havittdmisestd johtuvasta
mikrobildédkeresistenssin valikoitumisen
riskistd ymparistossé;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 33 alakohta

Komission teksti

(33) ’ympiristoriskien arvioinnilla’
ladkkeen pddsystd ympéristoon sen kdyton
ja hédvittdmisen seurauksena johtuvien
ympéristd- ja kansanterveysriskien
arviointia seka riskien ehkaisy-,
rajoittamis- ja vihentdmistoimenpiteiden
maarittdmistd. Niiden lddkkeiden osalta,
jotka vaikuttavat antimikrobisesti,
ympdéristoriskien arviointiin sisdltyy myos
arviointi asianomaisen ladkkeen
valmistuksesta, kdytostd ja havittdmisesti
johtuvasta mikrobilddkeresistenssin
valikoitumisen riskistd ympéaristossa;
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Tarkistus

(33) ’ympiristoriskien arvioinnilla’
ladkkeen padsystd ympéristoon sen kayton,
valmistuksen ja hivittimisen seurauksena
johtuvien ympdristoriskien sekdi
mahdollisten ympiristoriskien ja
kansanterveysriskien arviointia seké riskien
ehkdisy-, rajoittamis- ja
vihentdmistoimenpiteiden méérittamista.
Niiden ladkkeiden osalta, jotka vaikuttavat
antimikrobisesti, ymparistoriskien
arviointiin sisdltyy my0s arviointi
asianomaisen ladkkeen valmistuksesta,
kaytosta ja hdvittdmisestd johtuvasta
mikrobildédkeresistenssin valikoitumisen
riskistd ympéristossa;
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Tarkistus 230
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 36 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 231
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 36 a alakohta (uusi)

Komission teksti

PE757.082v01-00

Or. en

Tarkistus

(36 a) ’laatua koskevalla
kantatiedostolla’ vaikuttavan aineen tai
komponentin valmistajan laatimaa
erillisti asiakirjaa, johon sisdltyy
yksityiskohtainen kuvaus vaikuttavan
aineen, joka on muu kuin kemiallinen
vaikuttava aine, tai muista ladkkeen
valmistuksessa esiintyvistd tai
kdytettivisti aineista liitteen I1
mukaisesti, valmistusprosessista,
tuotannon aikaisesta laadunvalvonnasta
ja prosessin validoinnista;

Or. en

Tarkistus

(36 a) ’alustateknologian
kantatiedostolla’ asiakirjaa, joka sisdltddi
yksityiskohtaisen kuvauksen
alustateknologiasta, jota varten
alustateknologian perustana olevat
tieteelliset periaatteet on mdidritetty; tihdn
voivat sisdltyi laadulliset, prekliiniset
Jja/tai kliiniset tiedot liidkkeistd ja/tai
komponenteista, joita alustateknologiassa
kiisitelliding

Or. en
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Tarkistus 232
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 36 b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 233
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 36 c alakohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291771FI.docx
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Tarkistus

(36 b) ’alustateknologialla’ yhden tai
useamman liikkeen tai osien
valmistusprosessissa ja/tai
laadunvalvonnassa tai testauksessa
kéytettiviii teknologioiden joukkoa, joka
perustuu jaettuun aiempaan tietimykseen
ja joka on kehitetty samojen tieteellisten
periaatteiden mukaisesti.
Alustateknologiat voivat kdsittiii
monenlaisia toimintoja, kuten
samanlaisia formulaatioita,
valmistusvaiheita ja analyyttisii testeji.

Or. en

Tarkistus

(36 ¢) ’alustateknologian
kantatiedostolla’ asiakirjaa, joka sisdltddi
kaikki tiedot alustateknologiasta, joiden
osalta on kohtuullinen varmuus siitd, etti
alustateknologian perustana olevia
tieteellisii periaatteita sovelletaan
riippumatta siitd, mikdi on alustaan
lidkevalmisteen valmistusprosessin
yhteydessi lisitty vaikuttava aine tai muu
kiinnostuksen kohteena oleva aineosa,
Jjoita alustaan lisdtidn osana liikkeen
valmistusprosessia. Hakija mddrittelee
alustateknologian kantatiedostoon
sisdllytettivien tietojen luonteen
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Tarkistus 234
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 38 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 235
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 39 alakohta

Komission teksti

(39) lidkemiidrdykselld’ miti tahansa
lidikemddrdystd, jonka lidkkeitd
mddrddamddn oikeutettu ammattihenkilo
on antanut;

PE757.082v01-00
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alustateknologian tyypin mukaan.

Alustateknologian kantatiedoston on

oltava alustatekniikan omistajan
toimittamassa erillisessd asiakirjassa.

Or. en

Tarkistus

(38 a) ’lasten hoitoon hyviksytylli
lidkkeelld’ tarkoitetaan lidikettd, joka on
hyviiksytty kdytettiviksi koko
lapsiviestissd tai sen osassa ja jolle
hyviiksytysti kdyttoaiheesta on annettu

yksityiskohtaiset tiedot liiikkeen

valmisteyhteenvedossa;

Or. en

Tarkistus

(39)  reseptilli’ lidkereseptid, jonka
direktiivin 2005/36/EY 3 artiklan

1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu
sddnnelty terveydenhuollon
ammatinharjoittaja, jolla on tihdn
laillinen oikeus reseptin
antamisjisenvaltiossa, on antanut;

Or. en
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Tarkistus 236
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 48 alakohta

Komission teksti

(48) ’yleisnimelld’ Maailman
terveysjérjeston vaikuttavalle aineelle
suosittelemaa yhteisen kansainvilisen
nimiston mukaista nimea;

Tarkistus 237
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 53 alakohta

Komission teksti

(53) ’mikroyrityksilld sekd pienilla ja
keskisuurilla yrityksilla’ komission
suosituksen 2003/361/EY7? 2 artiklassa
madriteltyjd mikroyrityksid sekd pienid ja
keskisuuria yrityksié;

72 Komission suositus, annettu 6 paiviani
toukokuuta 2003, mikroyritysten sekd
pienten ja keskisuurten yritysten
madritelmastd (EUVL L 124, 20.5.2003,
s. 36).

Tarkistus 238

AM\1291771FI.docx

Tarkistus

(48) ’yleisnimelld’ Maailman
terveysjarjeston vaikuttavalle aineelle
suosittelemaa yhteisen kansainvilisen
nimiston mukaista nimed, tai jos sellaista
ei ole, tavallista yleisnimedi,

Or. en

Tarkistus

(53) ’mikroyrityksilld seki pienilld ja
keskisuurilla yrityksilla’ komission
suosituksen 2003/361/EY7? 2 artiklassa
madriteltyjd mikroyrityksid sekéd pienid ja
keskisuuria yrityksid, ja alkaen [18
kuukauden kuluttua timdn direktiivin
voimaantulopdivisti] 58 a artiklan 1
kohdassa tarkoitetussa delegoidussa
sdddoksessd mddriteltyja mikroyrityksid
sekii pienid ja keskisuuria yrityksid;

153/185

72 Komission suositus, annettu 6 paiviani
toukokuuta 2003, mikroyritysten sekd
pienten ja keskisuurten yritysten
madritelmastd (EUVL L 124, 20.5.2003,
s. 36).

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

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 61 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 239
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 70 alakohta

Komission teksti

(70)  ’yhteiskunnallisella
velvollisuudella’ velvollisuutta taata
pysyvdsti riittdva lddkevalikoima erityisen
maantieteellisesti méaritellyn alueen
tarpeiden tiyttdmiseksi ja toimittaa
pyydetyt tavarat hyvin Iyhyessd ajassa
koko kyseiselle alueelle.

Tarkistus 240

Tarkistus

(61 a) ’haittatapahtumalla’ miti tahansa
terveysongelmaa, joka ilmenee liiikkeen
antamisen jilkeen ja jonka syynd ei
vilttimditti ole lidkkeen antaminen;
myohemmin mddritetdidn, ovatko
tapahtumat samanaikaisia tai toisiinsa
liittyvid;

Or. en

Tarkistus

(70)  ’yhteiskunnallisella
velvollisuudella’ velvollisuutta taata
pysyvdsti riittdva ladkevalikoima erityisen
maantieteellisesti mééritellyn alueen
tarpeiden tiyttdmiseksi ja toimittaa
pyydetyt tavarat kohtuullisessa ajassa
koko kyseiselle alueelle.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi

4 artikla — 1 kohta — 70 a alakohta (uusi)

Komission teksti

PE757.082v01-00
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Tarkistus

(70 a) ’hajautetulla valmistuksella’
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Tarkistus 241

tuotantomallia, jossa lidkkeiden
valmistus on suoritettava lihellii potilaita
sijaitsevissa paikallisissa

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
5 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Kun ensimmaéinen myyntilupa on
myOnnetty 1 kohdan mukaisesti, myos
luvan kattamaa ladkettd koskeville
muutoksille, kuten uusille kéyttdaiheille,
vahvuuksille, lddkemuodoille, antoreiteille
ja pakkaustyypeille, sekd myyntiluvan
muutoksille on mydnnettava lupa 1 kohdan
mukaisesti tai ne on siséllytettdvi
ensimmadiseen myyntilupaan. Kaikkien
kyseisten myyntilupien katsotaan kuuluvan
samaan yleiseen myyntilupaan, erityisesti
kun on kyse 9—12 artiklan mukaisista
myyntilupahakemuksista seké sdintelyyn
perustuvan dokumentaatiosuoja-ajan
voimassaolon padttymisestd sellaisten
hakemusten osalta, joissa on kéytetty
viitevalmistetta koskevia tietoja.

Tarkistus 242
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
6 artikla — 2 a kohta (uusi)

AM\1291771FI.docx
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valmistuspaikoissa;
Or. en
Tarkistus
2. Kun ensimmadinen myyntilupa on

myoOnnetty 1 kohdan mukaisesti, myds
luvan kattamaa ladkettd koskeville
muutoksille, kuten uusille kéyttdaiheille,
vahvuuksille, lddkemuodoille, antoreiteille
ja pakkaustyypeille, sekd myyntiluvan
muutoksille on mydnnettava lupa 1 kohdan
mukaisesti tai ne on siséllytettdva
ensimmadiseen myyntilupaan. Kaikkien
kyseisten myyntilupien samoin kuin
niiden myyntilupien, jotka timd
myyntiluvan haltija on saanut 9—

12 artiklan mukaisesti, katsotaan kuuluvan
samaan yleiseen myyntilupaan, erityisesti
kun on kyse 9—12 artiklan mukaisista
myyntilupahakemuksista seké sddntelyyn
perustuvan dokumentaatiosuoja-ajan
voimassaolon pédttymisesté sellaisten
hakemusten osalta, joissa on kéytetty
viitevalmistetta koskevia tietoja.

Or. en
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Komission teksti Tarkistus

2a. Ldikkeelle voidaan myontiidi
myyntilupa vaikuttavan aineen
kantatiedoston, tiydentiivin laatua
koskevan kantatiedoston tai
alustateknologian kantatiedoston
perusteella.

Or. en
Perustelu

Ks. uuteen 26 a artiklaan esitetyt tarkistukset.

Tarkistus 243
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
6 artikla — 5 kohta — 1 alakohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(a a) vertailututkimusten puutteessa
syyt, joiden vuoksi edelli mainittuja
tutkimuksia ei voitu tehdd;

Or. en

Tarkistus 244

Margarita de la Pisa Carrion

ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi

6 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

6 a. Liikkeelle voidaan myéntiidi
myyntilupa vaikuttavan aineen
kantatiedoston, tiydentiivin laatua
koskevan kantatiedoston tai
alustateknologian kantatiedoston
perusteella.
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Tarkistus 245

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
6 artikla — 7 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 246

Tarkistus

Myyntiluvan hakija ei saa tehda
eldinkokeita, jos kdytettdvissd on
tieteellisesti luotettavia testausmenetelmia,
joihin et liity eldinten kayttoa.
Mpyyntiluvan hakija ei saa tehdii
eliinkokeita, jos kiytettivissi on
tieteellisesti luotettavia testausmenetelmid,
Jjoihin ei liity eldinten kiyttod. Jos
tieteellisesti luotettavia testausmenetelmid,
Jjoihin ei liity eliinten kiyttéd, ei ole
kdytettivissd, 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

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
9 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Edelld olevaa 1 kohtaa sovelletaan myos,
jos viitevalmisteelle ei ole myonnetty
myyntilupaa siind jisenvaltiossa, jossa
rinnakkaisvalmistetta koskeva hakemus
jatetddn. Tdlloin hakijan on ilmoitettava
hakemuksessa, missi jdsenvaltiossa
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Tarkistus

Edelld olevaa 1 kohtaa sovelletaan my0s,
jos viitevalmisteelle ei ole myonnetty
myyntilupaa siind jisenvaltiossa, jossa
rinnakkaisvalmistetta koskeva hakemus
jatetdan, paitsi jos rinnakkaisvalmisteen
myyntiluvan hakija on myos
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viitevalmisteella on tai on ollut
myyntilupa. Kyseisen toisen jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on sen
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
pyynnostd, jossa hakemus jatetddn,
toimitettava kuukauden kuluessa vahvistus
siitd, ettd viitevalmisteella on tai on ollut
myyntilupa, seki viitevalmisteen
tdydellinen koostumus ja tarvittaessa muita
asiaa koskevia asiakirjoja.

Tarkistus 247

viitevalmisteen myyntiluvan haltija tai
sithen etuyhteydessd oleva yritys.
Jilkimmdisessd tapauksessa olisi
toimitettava asiakirjat
kokonaisuudessaan. Ensin mainitussa
tapauksessa hakijan on ilmoitettava
hakemuksessa, missé jdsenvaltiossa
viitevalmisteella on tai on ollut
myyntilupa. Kyseisen toisen jdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on sen
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
pyynnostd, jossa hakemus jitetdén,
toimitettava kuukauden kuluessa vahvistus
siitd, ettd viitevalmisteella on tai on ollut
myyntilupa, sekd viitevalmisteen
tdydellinen koostumus ja tarvittaessa muita
asiaa koskevia asiakirjoja.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
10 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jos lddke ei kuulu rinnakkaisvalmisteen
maéritelmén piiriin tai sen vahvuudessa,
ladkemuodossa, antoreitissa tai
kéyttdaiheissa on muutoksia verrattuna
viitevalmisteeseen, asianmukaisten ei-
kliinisten testien tai kliinisten tutkimusten
tulokset on toimitettava toimivaltaisille
viranomaisille siini miirin kuin se on
tarpeen tieteellisen yhteyden luomiseksi
viitevalmisteen myyntiluvassa kdytettyihin
tietoihin ja hybridilddkkeen turvallisuus- ja
tehoprofiilin osoittamiseksi.

Tarkistus 248
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Tarkistus

Jos lddke ei kuulu rinnakkaisvalmisteen
maéritelmén piiriin tai sen vahvuudessa,
ladkemuodossa, antoreitissa tai
kéyttdaiheissa on muutoksia verrattuna
viitevalmisteeseen, asianmukaisten ei-
kliinisten testien ja kliinisten tutkimusten
tulokset on toimitettava siind maarin kuin
se on tarpeen (olennaisen)
samanlaisuuden osoittamiseksi
viitevalmisteen myyntilupaan néihden ja
hybridilddkkeen turvallisuus- ja
tehoprofiilin osoittamiseksi mahdollisissa
lisdindikaatioissa.

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

Ehdotus direktiiviksi
11 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Biologisen ldékkeen, joka on samanlainen
kuin biologinen viitevalmiste, jdljempéani
’biosimilaari’, osalta on toimitettava
asianmukaisten vertailutestien ja -
tutkimusten tulokset toimivaltaisille
viranomaisille. Toimitettavien lisdtietojen
tyypin ja méérdn on tiytettava liitteessa 11
esitetyt asiaa koskevat perusteet ja oltava
niitd koskevien yksityiskohtaisten
ohjeistojen mukaisia. Viitevalmistetta
koskevien muiden testien ja tutkimusten
tuloksia ei tarvitse toimittaa.

Tarkistus

Ladkkeen, joka on samanlainen kuin
biologinen viitevalmiste, jdljempéna
’biosimilaari’, osalta on toimitettava
asianmukaisten vertailutestien ja -
tutkimusten tulokset toimivaltaisille
viranomaisille. Toimitettavien lisdtietojen
tyypin ja midrin on tiytettava liitteessa 11
esitetyt asiaa koskevat perusteet ja oltava
niitd koskevien yksityiskohtaisten
ohjeistojen mukaisia. Viitevalmistetta
koskevien muiden testien ja tutkimusten
tuloksia ei tarvitse toimittaa.

Or. en

Perustelu

As for all types of medicinal products, all follow-ons to biologic medicines should be
regulated based on sound scientific principles and established regulatory standards of safety,
efficacy, and quality. Currently there is regulatory uncertainty about how synthetic follow-ons
to biologic medicines are approved. All follow-ons to biological medicines should be
appropriately assessed following an enhanced Article 11 of the proposed Directive.
Appropriate non-clinical and clinical tests are added in art 11, considering the proposed
deletion of Art. 12. Relating to the fact that synthetic follow-ons are not per se biosimilars —
the proposed new paragraph is introduced. Further explanation on the role of biosimilar
medicinal product and synthetic follow-on medicinal product: Scientifically, differences in
manufacturing processes may significantly alter the properties of synthetic polypeptide
products and could result in adverse clinical consequences. A synthetic follow-on product will
likely differ from the biological reference product with regard to impurity profile and could
differ with regard to stability, for example a different tendency towards fibrillation. This may
lead to increased immunogenicity. It is important that these factors as well as the overall
complexity of the product are considered in the development and subsequent regulatory
evaluation. Available analytical methods may be insufficient to establish therapeutic
equivalence of a synthetic follow-on product to a biological reference product; this applies in
particular to non-clinical models to predict immunogenicity.

Tarkistus 249
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta
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Ehdotus direktiiviksi
11 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Jos lidike ei ole biologinen liike mutta se
on samankaltainen kuin biologinen
viitevalmiste (synteettinen jatkoliiike),
sovelletaan 1 kohtaa, ja synteettiseen

Jjatkoliiikkeeseen sovelletaan timdn

Tarkistus 250
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
12 artikla

Komission teksti

12 artikla

Biologisia hybridiliiikkeiti koskevat
hakemukset

Jos biosimilaarin vahvuudessa,
liddkemuodossa, antoreitissd tai
kdyttoaiheissa on eroavaisuuksia
verrattuna biologiseen viitevalmisteeseen,
Jjéljempdnd ’biologinen hybridilidike’,
asianmukaisten ei-kliinisten testien tai
kliinisten tutkimusten tuloksia on
toimitettava toimivaltaisille viranomaisille
siind mddrin kuin se on tarpeen
tieteellisen yhteyden luomiseksi biologisen
viitevalmisteen myyntiluvassa kiytettyihin
tietoihin ja biosimilaarin turvallisuus- ja
tehoprofiilin osoittamiseksi.

PE757.082v01-00 160/185

direktiivin ja [tarkistetun asetuksen
(EY) N:o 726/2004] mukaisia
biosimilaareja koskevia vaatimuksia.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en
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Tarkistus 251

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
13 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jos asianomaisen lddkkeen vaikuttavan
aineen osalta ei ole tai ei ole ollut
myyntiluvan saanutta viitevalmistetta,
hakijaa ei 6 artiklan 2 kohdasta poiketen
vaadita toimittamaan ei-kliinisten testien
tai kliinisten tutkimusten tuloksia, jos
hakija voi osoittaa, ettd ladkkeen
vaikuttavat aineet ovat olleet unionissa
vakiintuneessa ladkkeellisessa kaytossd
samaa kdyttdaihetta ja samaa antoreittid
varten vahintddn kymmenen vuoden ajan ja
ettd niilld on tunnustettu teho ja
hyvéksyttava turvallisuustaso liitteessa 11
vahvistettujen edellytysten mukaisesti.
Tassd tapauksessa testi- ja tutkimustulokset
on korvattava tutkimuskirjallisuutta
koskevilla asianmukaisilla viitetiedoilla.

Tarkistus 252
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
15 artikla — otsikko

Komission teksti

Kiintedannoksiset yhdistelmaladkkeet,
alustateknologiat ja yhdistelmapakkaukset

Tarkistus 253
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Tarkistus

Jos asianomaisen lddkkeen vaikuttavan
aineen osalta ei ole myyntiluvan saanutta
viitevalmistetta, hakijaa ei 6 artiklan

2 kohdasta poiketen vaadita toimittamaan
ei-kliinisten testien tai kliinisten
tutkimusten tuloksia, jos hakija voi
osoittaa, ettd ladkkeen vaikuttavat aineet
ovat olleet unionissa vakiintuneessa
ladkkeellisesséd kidytossd samaa
kédyttoaihetta ja samaa antoreittid varten
viahintddn kymmenen vuoden ajan ja ettd
niilld on tunnustettu teho ja hyviksyttava
turvallisuustaso liitteessé 11 vahvistettujen
edellytysten mukaisesti. Téssd tapauksessa
testi- ja tutkimustulokset on korvattava
tutkimuskirjallisuutta koskevilla
asianmukaisilla viitetiedoilla ja osoitettava,
ettii kyseinen kirjallisuus on
merkityksellistii sovelletun tuotteen
kannalta.

Or. en

Tarkistus

Kiintedannoksiset yhdistelmiladkkeet ja
yhdistelmépakkaukset

Or. en
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Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
15 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Kiintedannoksiselle
yhdistelmaladkkeelle voidaan myontaa
myyntilupa, jos se on perusteltua
hoidollisiin tarkoituksiin.

Tarkistus 254
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
15 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Kiintedannoksiselle
yhdistelmélddkkeelle voidaan myontaa
myyntilupa, jos se on perusteltua
hoidollisiin tarkoituksiin.

Tarkistus 255
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
15 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Silloin kun se on hoidollisesti perusteltua,
myyntilupa voidaan poikkeuksellisissa
olosuhteissa myontdi ladkkeelle, joka
koostuu kiintedstd osasta ja muuttuvasta
osasta, joka on ennalta méiritelty siten, ettd
sen avulla voidaan tapauksen mukaan
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Tarkistus

1. Kiintedannoksiselle
yhdistelmaladkkeelle voidaan myontaa
myyntilupa, jos se on perusteltua
ennaltaehkiisyn kannalta tai hoidollisiin
tarkoituksiin.

Or. en

Tarkistus

1. Kiintedannoksiselle
yhdistelméladkkeelle voidaan myontaa
myyntilupa, jos se on perusteltua
ennaltaehkiisyn kannalta tai hoidollisiin
tarkoituksiin.

Or. en

Tarkistus

Silloin kun se on ennaltaehkdisyn
kannalta tai hoidollisesti perusteltua,
myyntilupa voidaan poikkeuksellisissa
olosuhteissa myontda ladkkeelle, joka
koostuu kiintedstd osasta ja muuttuvasta
osasta, joka on ennalta méiritelty siten, etta
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puuttua tartunnanaiheuttajan eri
muunnoksiin tai tarvittaessa raataloida
ladke yksittdisen potilaan tai potilasryhmén
ominaisuuksien mukaan, jiljempdéndi
’alustateknologia’.

sen avulla voidaan tapauksen mukaan
puuttua tartunnanaiheuttajan eri
muunnoksiin tai tarvittaessa raataloida
ladke yksittdisen potilaan tai potilasryhmén
ominaisuuksien mukaan.

Or. en

Perustelu

Ks. 4 artiklan 1 kohdan 30 a alakohtaan (uusi) esitetty tarkistus.

Tarkistus 256
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
15 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Silloin kun se on hoidollisesti perusteltua,
myyntilupa voidaan poikkeuksellisissa
olosuhteissa myontdi ladkkeelle, joka
koostuu kiintedstd osasta ja muuttuvasta
osasta, joka on ennalta méiritelty siten, ettéd
sen avulla voidaan tapauksen mukaan
puuttua tartunnanaiheuttajan eri
muunnoksiin tai tarvittaessa raatialoida
ladke yksittdisen potilaan tai potilasryhmén
ominaisuuksien mukaan, jiljempdénd
’alustateknologia’.

Tarkistus 257
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
15 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Hakijan, joka aikoo jittiid tillaista
lidketti koskevan
myyntilupahakemuksen, on haettava

AM\1291771FI.docx
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Tarkistus

Silloin kun se on ennaltaehkdisyn
kannalta tai hoidollisesti perusteltua,
myyntilupa voidaan poikkeuksellisissa
olosuhteissa myontéa ladkkeelle, joka
koostuu kiintedstd osasta ja muuttuvasta
osasta, joka on ennalta mééritelty siten, ettid
sen avulla voidaan tapauksen mukaan
puuttua tartunnanaiheuttajan eri
muunnoksiin tai tarvittaessa radtiloida
ladke yksittdisen potilaan tai potilasryhmén
ominaisuuksien mukaan.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.
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etukiiteen hakemuksen toimittamista
koskeva suostumus asianomaiselta
toimivaltaiselta viranomaiselta.

Tarkistus 258
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
15 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos se on perusteltua kansanterveydellisistd
syistd ja jos vaikuttavia aineita ei voida
yhdistiii kiinteiannoksiseksi
yhdistelmiliikkeeksi, myyntilupa voidaan
poikkeuksellisissa olosuhteissa myontaa
yhdistelmapakkaukselle.

Tarkistus 259
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
15 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Hakijan, joka aikoo jittid tillaista
lidketti koskevan
myyntilupahakemuksen, on haettava
etukiteen hakemuksen toimittamista
koskeva suostumus asianomaiselta
toimivaltaiselta viranomaiselta.

Tarkistus 260
Pernille Weiss

PE757.082v01-00
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Or. en

Tarkistus

Jos se on perusteltua kansanterveydellisistd
syisté ja ennaltaehkiisyn kannalta tai
hoidollisesti perusteltua, myyntilupa
voidaan poikkeuksellisissa olosuhteissa
myOntdd yhdistelmépakkaukselle.

Or. en
Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
AM\1291771FI.docx



Ehdotus direktiiviksi
16 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Radionuklidien generaattoreita,
valmistussarjoja ja radionuklidien
esiasteita varten vaaditaan myyntilupa,
paitsi jos niitd kiytetiiin sellaisten
radiofarmaseuttisten lidikkeiden
lihtoaineena, vaikuttavana aineena tai
vilituotteena, joille on myonnetty
myyntilupa 5 artiklan 1 kohdan
mukaisesti.

Tarkistus 261
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
16 artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Radionuklidien generaattoreita,
valmistussarjoja ja radionuklidien
esiasteita varten vaaditaan myyntilupa,
paitsi jos niitd kiytetiiin sellaisten
radiofarmaseuttisten lidikkeiden
lihtoaineena, vaikuttavana aineena tai
vilituotteena, joille on myonnetty
myyntilupa 5 artiklan 1 kohdan
mukaisesti.

Tarkistus 262
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
16 artikla — 2 kohta

AM\1291771FI.docx

Tarkistus

1. Radiofarmaseuttisia liiikkeiti
varten vaaditaan myyntilupa.

Or. en

Tarkistus

1. Radiofarmaseuttisten lidikkeiden
generaattoreita, valmistussarjoja ja
esiasteita varten vaaditaan myyntilupa.

Or. en

165/185 PE757.082v01-00
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Komission teksti

2. Myyntilupaa ei kuitenkaan vaadita
kayttohetkelld valmistettavaa
radiofarmaseuttista ladkettd varten, jonka
valmistaa henkil0 tai laitos, jolla
kansallisen lainsddidinnon mukaan on
oikeus kéytti tillaista
radiofarmaseuttista lidiketti hyviksytyssd
terveydenhuollon laitoksessa valmistajan
ohjeiden mukaisesti ja kdyttien
ainoastaan luvallisia radionuklidien
generaattoreita, valmistussarjoja tai
esiasteita.

Tarkistus 263
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
16 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Myyntilupaa ei kuitenkaan vaadita
kayttohetkelld valmistettavaa
radiofarmaseuttista ladkettd varten, jonka
valmistaa henkil6 tai laitos, jolla
kansallisen lainsddidinnon mukaan on
oikeus kiyttii tillaista
radiofarmaseuttista lidiketti hyviksytyssd
terveydenhuollon laitoksessa valmistajan
ohjeiden mukaisesti ja kdyttien
ainoastaan luvallisia radionuklidien
generaattoreita, valmistussarjoja tai
esiasteita.

Tarkistus 264
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166/185

Tarkistus

2. Myyntilupaa ei kuitenkaan vaadita
ainoastaan radioleimaukseen kdytettivii
radionuklideja tai radionuklidien
generaattoreita tai kayttohetkella
valmistettavaa radiofarmaseuttista ladketta
varten, jonka valmistaa henkil6 tai laitos,
jolla on oikeus valmistaa lidikettd,
kdyttien luvallista radiofarmaseuttisen
valmisteen valmistussarjaa sekii
radionuklidia tai radionuklidien
generaattoria valmistussarjan
valmisteyhteenvedon mukaisesti,
Jéljempdind ’valmistussarja
radioleimausta varten’.

Or. en

Tarkistus

2. Myyntilupaa ei kuitenkaan vaadita
ainoastaan radioleimaukseen kdytettivii
radionuklideja tai radionuklidien
generaattoreita tai kayttohetkella
valmistettavaa radiofarmaseuttista ladketta
varten, jonka valmistaa henkil6 tai laitos,
jolla on oikeus valmistaa lidikettd,
kdyttien luvallista radiofarmaseuttisen
valmisteen valmistussarjaa sekdi
radionuklidia tai radionuklidien
generaattoria valmistussarjan
valmisteyhteenvedon mukaisesti,
Jjaljempdnd ’valmistussarja
radioleimausta varten’.

Or. en

AM\1291771FI.docx



Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
17 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) kuvaus 69 artiklassa tarkoitetuista
ja liitteessd I luetelluista erityisistd
tietovaatimuksista.

Tarkistus 265

Tarkistus

b) kuvaus 69 artiklassa tarkoitetuista
ja liitteessd I luetelluista erityisistd
tietovaatimuksista toimivaltaisen
viranomaisen ennakkotarkastusta ja
hyviksyntdid varten.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
17 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Toimivaltainen viranomainen voi
asettaa myyntiluvan haltijalle velvoitteita,
jos se katsoo, ettd mikrobilddkkeiden
hallintasuunnitelmaan siséltyvét
riskienhallintatoimenpiteet eivét ole
tyydyttavii.

Tarkistus 266
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
17 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Myyntiluvan haltijan on
varmistettava, ettd mikrobilddkkeen
pakkauskoko vastaa tavanomaista
annostusta ja hoidon kestoa.
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Tarkistus

2. Toimivaltainen viranomainen
asettaa myyntiluvan haltijalle velvoitteita,
jos se katsoo, ettd mikrobilddkkeiden
hallintasuunnitelmaan siséltyvét
riskienhallintatoimenpiteet eivét ole
tyydyttavid.

Or. en

Tarkistus

3. Myyntiluvan haltijan on
varmistettava, ettd mikrobilddkkeen
pakkauskoko vastaa tavanomaista
annostusta ja hoidon kestoa. Myyntiluvan
haltijan on mahdollisuuksien mukaan

PE757.082v01-00

Fl



FI

Tarkistus 267
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
17 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 268
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
18 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

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

PE757.082v01-00
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varmistettava, etti mikrobilddke voidaan
toimittaa yksikkokohtaisesti mddrdnd,
joka ilmoitetaan liikemdidrdiyksessd. Jos
mikrobiliikkeen yksikkokohtainen jakelu
ei ole mahdollista, myyntiluvan haltijan
on varmistettava, etti mikrobiliikkeen
pakkauskoko vastaa tavanomaista
annostusta ja hoidon kestoa.

Or. en

Tarkistus

3a. Farmaseuttisen henkiloston olisi
osallistuttava mikrobildiikkeiden kiyton
hallintaan, myés antamalla neuvoja
antibioottien ja muiden
mikrobilidikkeiden maltillisesta kdytostd
sekd niiden asianmukaisesta
hiivittimisestd.

Or. en

Tarkistus

Liadkkeen ja lddkinnillisen laitteen
kiinteiden yhdistelmien osalta myyntiluvan
hakijan on toimitettava tiedot, jotka
osoittavat ladkkeen ja ladkinnéllisen
laitteen kiintedn yhdistelmén kayton
turvallisuuden ja tehokkuuden, erityisesti
lapsipotilaiden kohdalla ja ottaen
huomioon varastoinnin, kokoamisen,
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Tarkistus 269
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus direktiiviksi
18 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Osana ladkkeen ja ladkinnéllisen laitteen
kiintedn yhdistelmén arviointia 29 artiklan
mukaisesti toimivaltaisten viranomaisten
on arvioitava ladkkeen ja ladkinnéllisen
laitteen kiintedn yhdistelmén hyoty-
riskisuhde ottaen huomioon lddkkeen
soveltuvuus kaytettdviksi yhdessé
ladkinnéllisen laitteen kanssa.

Tarkistus 270
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
18 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Ladkkeen ja lddkinnéllisen laitteen
kiintedd yhdistelmaa koskevan
myyntilupahakemuksen on siséllettdva
asiakirjat, jotka osoittavat yhdistelmén
osana olevan ladkinnéllisen laitteen olevan
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puhtauden ja kiiyttodi tai saantia varten
tarvitun menetelmdn kaltaiset
ndkokulmat.

Or. en

Tarkistus

Osana ladkkeen ja ladkinnéllisen laitteen
kiintedn yhdistelmén arviointia 29 artiklan
mukaisesti toimivaltaisten viranomaisten
on arvioitava ladkkeen ja ladkinnéllisen
laitteen kiintedn yhdistelmén hyoty-
riskisuhde ottaen huomioon lddkkeen
soveltuvuus kaytettdviksi yhdessé
ladkinnéllisen laitteen kanssa.

Lapsille tarkoitettujen
yhdistelmdituotteiden osalta olisi otettava
huomioon riski-hyotyanalyysi asetuksen
142 artiklan mukaisesti perustetun
lidikeviraston lastenlidkettii kiisitteleviin
tyoryhmdin lausunnon perusteella.

Or. en

Tarkistus

3. Ladkkeen ja ladkinnéllisen laitteen
kiintedd yhdistelmaa koskevan
myyntilupahakemuksen on siséllettiava
todisteet, jotka osoittavat yhdistelmén
osana olevan ladkinnéllisen laitteen olevan
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2 kohdassa tarkoitettujen yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
mukainen liitteen Il mukaisesti ja joihin
kuuluu tarvittaessa ilmoitetun laitoksen
laatima vaatimustenmukaisuuden
arviointiraportti.

Tarkistus 271
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
18 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Arvioidessaan asianomaista
lidkkeen ja lidkinndllisen laitteen
kiintedid yhdistelmdid toimivaltaisten
viranomaisten on tunnustettava tulokset,
jotka on saatu kyseisen yhdistelmiin osana
olevan ladkinnillisen laitteen yleisen
turvallisuuden ja suorituskyvyn
arvioinnissa asetuksen (EU) 2017/745
liitteen I vaatimusten mukaisesti, sekd
tapauksen mukaan ilmoitetun laitoksen
tekemdin arvioinnin tulokset.

Tarkistus 272
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
19 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4, Arvioidessaan 1 kohdassa
tarkoitettua ladkettd toimivaltaisen
viranomaisen on tunnustettava tulokset,
jotka on saatu asianomaisen ladkinnillisen
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2 kohdassa tarkoitettujen yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
mukainen liitteen II mukaisesti ja joihin
kuuluu tarvittaessa ilmoitetun laitoksen
laatima arviointiraportti.

Or. en

Tarkistus

4. Arvioidessaan I kohdassa
tarkoitettua lidketti toimivaltaisen
viranomaisen on tunnustettava tulokset,
jotka on saatu asianomaisen liikinnillisen
laitteen yleisen turvallisuuden ja
suorituskyvyn arvioinnissa asetuksen

(EU) 2017/745 liitteen I vaatimusten
mukaisesti.

Or. en

Tarkistus

4, Arvioidessaan 1 kohdassa
tarkoitettua ladkettd toimivaltaisen
viranomaisen on tunnustettava tulokset,
jotka on saatu asianomaisen ladkinnillisen
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laitteen yleisen turvallisuuden ja
suorituskyvyn arvioinnissa asetuksen
(EU) 2017/745 liitteen I vaatimusten
mukaisesti, sekd tapauksen mukaan
ilmoitetun laitoksen tekemdn arvioinnin
tulokset.

Tarkistus 273

laitteen yleisen turvallisuuden ja
suorituskyvyn arvioinnissa asetuksen
(EU) 2017/745 liitteen I vaatimusten
mukaisesti.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Valmistellessaan 6 artiklan

2 kohdan mukaisesti toimitettavaa
ympdristoriskien arviointia hakijan on
otettava huomioon 6 kohdassa tarkoitetut
thmisille tarkoitettujen lddkkeiden
ympdristoriskien arviointia koskevat
tieteelliset ohjeistot tai esitettdva hyvissa
ajoin lddkevirastolle tai tapauksen mukaan
asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle syyt mahdolliseen
tieteellisistd ohjeistoista poikkeamiseen.
Hakijan on otettava huomioon olemassa
olevat muun unionin lainsdddannon
mukaisesti toteutetut ymparistoriskien
arvioinnit, jos niitd on saatavilla.

Tarkistus 274
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Valmistellessaan 6 artiklan
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Tarkistus

1. Valmistellessaan 6 artiklan

2 kohdan mukaisesti toimitettavaa
ympdristoriskien arviointia hakijan on
otettava huomioon 6 kohdassa tarkoitetut
thmisille tarkoitettujen 1ddkkeiden
ympdéristoriskien arviointia koskevat
tieteelliset ohjeistot tai esitettdva hyvissa
ajoin lddkevirastolle tai tapauksen mukaan
asianomaisen jiasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle asianmukaisesti perustellut
syyt mahdolliseen tieteellisistd ohjeistoista
poikkeamiseen. Hakijan on otettava
huomioon olemassa olevat muun unionin
lainsddddnnon mukaisesti toteutetut
ympdristoriskien arvioinnit, jos niitd on
saatavilla.

Or. en

Tarkistus

1. Valmistellessaan 6 artiklan 2
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2 kohdan mukaisesti toimitettavaa
ympdristoriskien arviointia hakijan on
otettava huomioon 6 kohdassa tarkoitetut
thmisille tarkoitettujen lddkkeiden
ympdristoriskien arviointia koskevat
tieteelliset ohjeistot tai esitettdva hyvissa
ajoin ladkevirastolle tai tapauksen mukaan
asianomaisen jisenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle syyt mahdolliseen
tieteellisistd ohjeistoista poikkeamiseen.
Hakijan on otettava huomioon olemassa
olevat muun unionin lainsdddannén
mukaisesti toteutetut ympaéristoriskien
arvioinnit, jos niitd on saatavilla.

Tarkistus 275
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Valmistellessaan 6 artiklan

2 kohdan mukaisesti toimitettavaa
ympdristoriskien arviointia hakijan on
otettava huomioon 6 kohdassa tarkoitetut
thmisille tarkoitettujen lddkkeiden
ympdristoriskien arviointia koskevat
tieteelliset ohjeistot tai esitettdva hyvissa
ajoin ladkevirastolle tai tapauksen mukaan
asianomaisen jisenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle syyt mahdolliseen
tieteellisistd ohjeistoista poikkeamiseen.
Hakijan on otettava huomioon olemassa
olevat muun unionin lainsdddannén
mukaisesti toteutetut ymparistoriskien
arvioinnit, jos niitd on saatavilla.

Tarkistus 276
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kohdan mukaisesti toimitettavaa
ympdéristoriskien arviointia hakijan on
otettava huomioon 5 kohdassa tarkoitetut
thmisille tarkoitettujen lddkkeiden
ympdristoriskien arviointia koskevat
tieteelliset ohjeistot tai esitettdvd hyvissa
ajoin ladkevirastolle tai tapauksen mukaan
asianomaisen jisenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle syyt mahdolliseen
tieteellisistd ohjeistoista poikkeamiseen.
Hakijan on otettava huomioon olemassa
olevat muun unionin lainsdddannon
mukaisesti toteutetut ympaéristoriskien
arvioinnit, jos niitd on saatavilla.

Or. en

Tarkistus

l. Valmistellessaan 6 artiklan 2
kohdan mukaisesti toimitettavaa
ympdristoriskien arviointia hakijan on
otettava huomioon 5 kohdassa tarkoitetut
thmisille tarkoitettujen lddkkeiden
ympdristoriskien arviointia koskevat
tieteelliset ohjeistot tai esitettdvd hyvissa
ajoin ladkevirastolle tai tapauksen mukaan
asianomaisen jisenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle syyt mahdolliseen
tieteellisistd ohjeistoista poikkeamiseen.
Hakijan on otettava huomioon olemassa
olevat muun unionin lainsddddnnon
mukaisesti toteutetut ymparistoriskien
arvioinnit, jos niitd on saatavilla.

Or. en

AM\1291771FI.docx



Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Valmistellessaan 6 artiklan

2 kohdan mukaisesti toimitettavaa
ympdristoriskien arviointia hakijan on
otettava huomioon 6 kohdassa tarkoitetut
thmisille tarkoitettujen 1ddkkeiden
ympdristoriskien arviointia koskevat
tieteelliset ohjeistot tai esitettdva hyvissa
ajoin lddkevirastolle tai tapauksen mukaan
asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle syyt mahdolliseen
tieteellisistd ohjeistoista poikkeamiseen.
Hakijan on otettava huomioon olemassa
olevat muun unionin lainsdddannon
mukaisesti toteutetut ymparistoriskien
arvioinnit, jos niitd on saatavilla.

Tarkistus 277
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

l. Valmistellessaan 6 artiklan 2
kohdan mukaisesti toimitettavaa
ympdristoriskien arviointia hakijan on
otettava huomioon 5 kohdassa tarkoitetut
thmisille tarkoitettujen 1d4kkeiden
ympdéristoriskien arviointia koskevat
tieteelliset ohjeistot tai esitettdva hyvissa
ajoin lddkevirastolle tai tapauksen mukaan
asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle syyt mahdolliseen
tieteellisistd ohjeistoista poikkeamiseen.
Hakijan on otettava huomioon olemassa
olevat muun unionin lainsdddannon
mukaisesti toteutetut ymparistoriskien
arvioinnit, jos niitd on saatavilla.

Or. en

Tarkistus

1 a. Ympiristoriskien arvioinnissa
arvioidaan lidkkeen kdytostd ja
hévittimisestdi aiheutuvat mahdolliset
ympiristoriskit liitteessd 11 tarkoitettujen
vaatimusten mukaisesti. Valmistuksesta
aiheutuvien riskien osalta
ympdristoriskien arvioinnissa on
annettava tietoa vaikuttavan aineen ja
muiden ympiiriston kannalta
merkityksellisten aineiden pidstoistdi
liitteessdi 11 tarkoitettujen vaatimusten
mukaisesti.
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Tarkistus 278

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 2 kohta — johdantokappale

Komission teksti

2. Ympdéristoriskien arvioinnissa on
ilmoitettava, onko lidke tai jokin sen
sisdltdmistd ainesosista tai muista aineista
jokin seuraavista aineista asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 liitteessd I vahvistettujen
perusteiden mukaisesti:

Tarkistus 279
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 2 kohta — johdantokappale

Komission teksti

2. Ympdéristoriskien arvioinnissa on
ilmoitettava, onko lidke tai jokin sen
sisdltdmistd ainesosista tai muista aineista
Jjokin seuraavista aineista asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 liitteessd I vahvistettujen
perusteiden mukaisesti:

Tarkistus 280
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta
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Tarkistus

2. Ympéristoriskien arvioinnissa
arvioidaan lidkkeen kdytostd ja
hiivittimisesti aiheutuvat mahdolliset
ympdiristoriskit liitteessd 11 tarkoitettujen
vaatimusten mukaisesti. Siind on
ilmoitettava, onko lidke tai jokin sen
sisdltdmistd ainesosista tai muista aineista
jokin seuraavista aineista asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 liitteessd I vahvistettujen
perusteiden mukaisesti:

Or. en

Tarkistus

2. Ympdristoriskien arvioinnissa on
ilmoitettava, onko l4dke tai jokin sen
sisdltdmistd ainesosista tai muista aineista
luokiteltu johonkin seuraavista aineista
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa I
vahvistettujen perusteiden mukaisesti:

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti
c) hitaasti hajoava, kulkeutuva ja
myrkyllinen (PMT-aine) tai erittiin

hitaasti hajoava, erittiin kulkeutuva
(vPvM-aine);

Tarkistus 281
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 2 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 282
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 2 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 283
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis
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Tarkistus

c) hitaasti hajoava, kulkeutuva ja
myrkyllinen (PMT-aine)

Or. en

Tarkistus

ca) erittiin hitaasti hajoava ja erittiiin
kulkeutuva (vPvM-aine);

Or. en

Tarkistus

ca) erittiin hitaasti hajoava ja erittiiin
kulkeutuva (vPvM-aine);

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus
tai hormonitoimintaan vaikuttava aine. tai d) hormonitoimintaan vaikuttava aine.
Or. en
Tarkistus 284
Pernille Weiss
Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 2 kohta — 1 alakohta
Komission teksti Tarkistus
tai hormonitoimintaan vaikuttava aine. d) hormonaalinen haitta-aine.
Or. en
Perustelu

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 sanamuotoon mukauttaminen.

Tarkistus 285
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Valmistuksesta aiheutuvien riskien
osalta ympdristoriskien arvioinnissa on
annettava tietoa vaikuttavan aineen tai
vaikuttavien aineiden ja muiden
ympiriston kannalta merkityksellisten
aineiden pddstoistd liitteessd 11
tarkoitettujen vaatimusten mukaisesti.

Or. en

Tarkistus 286
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Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Hakijan on myos sisdllytettava
ympdristoriskien arviointiin
riskienhallintatoimenpiteitd, joilla véltetddn
direktiivissid 2000/60/EY, direktiivissa
2006/118/EY, direktiivissd 2008/105/EY ja
direktiivissd 2010/75/EU lueteltujen
epdpuhtauksien paistot ilmaan, veteen ja
maaperain, tai, jos se ei ole mahdollista,
rajoitetaan niitd. Hakijan on annettava
yksityiskohtainen selvitys siité, ettd
ehdotetut hallintatoimenpiteet ovat
asianmukaisia ja riittdvid todettujen
ympéristoriskien torjumiseksi.

Tarkistus 287
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Hakijan on myos sisdllytettava
ympdristoriskien arviointiin
riskienhallintatoimenpiteitd, joilla véltetddn
direktiivissd 2000/60/EY, direktiivissi
2006/118/EY, direktiivissd 2008/105/EY ja
direktiivissd 2010/75/EU lueteltujen
epdpuhtauksien pééstot ilmaan, veteen ja
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Tarkistus

3. Hakijan on myos sisdllytettdva
ympdristoriskien arviointiin
riskienhallintatoimenpiteitd, joilla véltetddn
direktiivissd 2000/60/EY, direktiivissa
2006/118/EY, direktiivissd 2008/105/EY ja
direktiivissd 2010/75/EU lueteltujen
epdpuhtauksien paistot ilmaan, veteen ja
maaperiin, tai, jos se ei ole mahdollista,
rajoitetaan niitd. Hakijan on annettava
yksityiskohtainen selvitys siité, ettd
ehdotetut hallintatoimenpiteet ovat
asianmukaisia ja riittdvid todettujen
ympdristoriskien torjumiseksi. Selvitykseen
on tarvittaessa siséllyttivi myos tiedot
saatavilla olevista menetelmistd ja
menetelmistd, joita kiytetiiiin liikkeen
pddstojen vihentimiseksi, erityisesti
niiden, joita esiintyy
valmistusteollisuuden jitevesissii ennen
ndiden jitevesien poistumista

valmistuspaikoista.
Or. en
Tarkistus
3. Hakijan on myos sisdllytettdava

ympdristoriskien arviointiin
riskienhallintatoimenpiteitd, joilla viltetdan
lidkkeen pdistot ympdristoon, tai jos se ei
ole mahdollista, vihennetdidin niitd ja
annetaan tietoja saatavilla olevista
menetelmistd, joita kiiytetidin ndiden
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maaperain, tai, jos se ei ole mahdollista,
rajoitetaan niitd. Hakijan on annettava
yksityiskohtainen selvitys siité, ettd
ehdotetut hallintatoimenpiteet ovat
asianmukaisia ja riittdvid todettujen
ympéristoriskien torjumiseksi.

Tarkistus 288

plidistojen vihentimiseksi, erityisesti
niiden, joita esiintyy
valmistusteollisuuden jitevesissii ennen
ndiden jitevesien poistumista
valmistuspaikoista, ja

direktiivissd 2000/60/EY,

direktiivissd 2006/118/EY,

direktiivissd 2008/105/EY ja
direktiivissd 2010/75/EU lueteltujen
epdpuhtauksien paistot ilmaan, veteen ja
maaperidin, tai, jos se ei ole mahdollista,
rajoitetaan niitd. Hakijan on annettava
yksityiskohtainen selvitys siité, ettd
ehdotetut hallintatoimenpiteet ovat
asianmukaisia ja riittdvid todettujen
ympéristoriskien torjumiseksi.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Hakijan on my®ds siséllytettavi
ympdristoriskien arviointiin
riskienhallintatoimenpiteitd, joilla viltetdin
direktiivissd 2000/60/EY, direktiivissa
2006/118/EY, direktiivissd 2008/105/EY ja
direktiivissd 2010/75/EU lueteltujen
epapuhtauksien paastot ilmaan, veteen ja
maaperddn, tai, jos se ei ole mahdollista,
rajoitetaan niitd. Hakijan on annettava
yksityiskohtainen selvitys siité, ettd
ehdotetut hallintatoimenpiteet ovat
asianmukaisia ja riittdvid todettujen
ympéristoriskien torjumiseksi.
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Tarkistus

3. Hakijan on my®ds siséllytettava
ympdristoriskien arviointiin
riskienhallintatoimenpiteitd, joilla véltetdin
direktiivissda 2000/60/EY,

direktiivissd 2006/118/EY,

direktiivissd 2008/105/EY ja

direktiivissd 2010/75/EU lueteltujen
epdpuhtauksien paistot ilmaan, veteen ja
maaperiin, tai, jos se ei ole mahdollista,
rajoitetaan niité, tai tapauksissa, joissa
ympdristoriskit on mddritetty ihmisille
tarkoitettujen lidkkeiden ympiiristoriskien
arviointia koskevista vaatimuksista
laadituissa lidkeviraston 5 kohdan
mukaisissa tieteellisissd ohjeistoissa.
Hakijan on annettava yksityiskohtainen
selvitys siitd, ettd ehdotetut
hallintatoimenpiteet ovat asianmukaisia ja
riittdvid todettujen ympéristoriskien
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Tarkistus 289
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Hakijan on myos sisdllytettava
ympdristoriskien arviointiin
riskienhallintatoimenpiteitd, joilla véltetddn
direktiivissid 2000/60/EY, direktiivissa
2006/118/EY, direktiivissd 2008/105/EY ja
direktiivissd 2010/75/EU lueteltujen
epdpuhtauksien paistot ilmaan, veteen ja
maaperadin, tai, jos se ei ole mahdollista,
rajoitetaan niitd. Hakijan on annettava
yksityiskohtainen selvitys siité, ettd
ehdotetut hallintatoimenpiteet ovat
asianmukaisia ja riittdvid todettujen
ympéristoriskien torjumiseksi.

Tarkistus 290
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Hakijan on my®ds siséllytettavi
ympdristoriskien arviointiin
riskienhallintatoimenpiteitd, joilla viltetdin
direktiivissd 2000/60/EY, direktiivissa
2006/118/EY, direktiivissd 2008/105/EY ja
direktiivissd 2010/75/EU lueteltujen
epapuhtauksien pééstot ilmaan, veteen ja
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torjumiseksi.

Or. en

Tarkistus

3. Jos ympiiristoriskien arvioinnissa
havaitaan ympidristoon kohdistuva riski,
hakijan on my®ds siséllytettdva
ympdristoriskien arviointiin
riskienhallintatoimenpiteitd, joilla véltetddn
direktiivissid 2000/60/EY, direktiivissa
2006/118/EY, direktiivissd 2008/105/EY ja
direktiivissd 2010/75/EU lueteltujen
epdpuhtauksien paistot ilmaan, veteen ja
maaperiin, tai, jos se ei ole mahdollista,
rajoitetaan niitd. Hakijan on annettava
yksityiskohtainen selvitys siité, ettd
ehdotetut hallintatoimenpiteet ovat
asianmukaisia ja riittdvid todettujen
ympéristoriskien torjumiseksi.

Or. en

Tarkistus

3. Jos ympiiristoriskien arvioinnissa
ilmoitetaan ympiiristériskistd, hakijan on
my0s sisdllytettdva ympéristoriskien
arviointiin riskienhallintatoimenpiteitd,
joilla véltetdéan direktiivissd 2000/60/EY,
direktiivissda 2006/118/EY,

direktiivissd 2008/105/EY ja
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maaperain, tai, jos se ei ole mahdollista,
rajoitetaan niitd. Hakijan on annettava
yksityiskohtainen selvitys siité, ettd
ehdotetut hallintatoimenpiteet ovat
asianmukaisia ja riittdvid todettujen
ympéristoriskien torjumiseksi.

Tarkistus 291
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Hakijan on myos sisdllytettava
ympdristoriskien arviointiin
riskienhallintatoimenpiteitd, joilla véltetddn
direktiivissid 2000/60/EY, direktiivissa
2006/118/EY, direktiivissd 2008/105/EY ja
direktiivissd 2010/75/EU lueteltujen
epdpuhtauksien paistot ilmaan, veteen ja
maaperain, tai, jos se ei ole mahdollista,
rajoitetaan niitd. Hakijan on annettava
yksityiskohtainen selvitys siité, ettd
ehdotetut hallintatoimenpiteet ovat
asianmukaisia ja riittdvid todettujen
ympdristoriskien torjumiseksi.

Tarkistus 292
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 4 kohta

Komission teksti
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direktiivissd 2010/75/EU lueteltujen
epdpuhtauksien paistot veteen ja
maaperain, tai, jos se ei ole mahdollista,
rajoitetaan niitd. Hakijan on annettava
yksityiskohtainen selvitys siité, ettd
ehdotetut hallintatoimenpiteet ovat
asianmukaisia ja riittdvid todettujen
ympéristoriskien torjumiseksi.

Or. en

Tarkistus

3. Hakijan on myos sisdllytettdava
ympdristoriskien arviointiin ympdristod
koskevia riskienhallintatoimenpiteiti, joilla
viltetdan direktiivissd 2000/60/EY,
direktiivissd 2006/118/EY, direktiivissi
2008/105/EY ja direktiivissd 2010/75/EU
lueteltujen epdpuhtauksien paéstot ilmaan,
veteen ja maaperadn, tai, jos se ei ole
mahdollista, rajoitetaan niitd. Hakijan on
annettava yksityiskohtainen selvitys siita,
ettd ehdotetut hallintatoimenpiteet ovat
asianmukaisia ja riittdvid todettujen
ympéristoriskien torjumiseksi.

Or. en

Tarkistus
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4. Mikrobilddkkeitd koskevaan
ympdristoriskien arviointiin on siséllyttava
arviointi kyseisten mikrobilddkkeiden koko
valmistus- ja toimitusketjusta unionissa ja
sen ulkopuolella, kiytdsti ja hdvittdmisesta
johtuvasta mikrobilddkeresistenssin
valikoitumisen riskistd ymparistdssd ottaen
tarvittaessa huomioon olemassa olevat
kansainvéliset standardit, joissa on
vahvistettu antibiooteille ominaiset
ennakoidut vaikutuksettomat pitoisuudet
(PNECQ).

Tarkistus 293
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Mikrobilddkkeitd koskevaan
ympdristoriskien arviointiin on siséllyttava
arviointi kyseisten mikrobilddkkeiden koko
valmistus- ja toimitusketjusta unionissa ja
sen ulkopuolella, kiytdsti ja hdvittdmisesta
johtuvasta mikrobilddkeresistenssin
valikoitumisen riskistd ymparistdssd ottaen
tarvittaessa huomioon olemassa olevat
kansainvéliset standardit, joissa on
vahvistettu antibiooteille ominaiset

ennakoidut vaikutuksettomat pitoisuudet
(PNEC).
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4. Mikrobildédkkeitd ja muita aineita,
jotka saattavat aiheuttaa
mikrobiliidkeresistenssid, mukaan lukien
lidkkeet, jotka vaikuttavat
antimikrobisesti, koskevaan
ympdristoriskien arviointiin on siséllyttava
arviointi kyseisten mikrobilddkkeiden koko
valmistus- ja toimitusketjusta unionissa ja
sen ulkopuolella, kiytosti ja
hévittimisestd, myds terveydenhuollon
ammattihenkiloiden ja potilaiden toimin,
johtuvasta mikrobilddkeresistenssin
valikoitumisen riskistd ymparistdssd ottaen
tarvittaessa huomioon olemassa olevat
kansainvéliset standardit, joissa on
vahvistettu antibiooteille ominaiset
ennakoidut vaikutuksettomat pitoisuudet
(PNEC).

Or. en

Tarkistus

4. Mikrobilddkkeitd koskevaan
ympdristoriskien arviointiin on siséllyttava
arviointi kyseisten mikrobilddkkeiden koko
valmistus- ja toimitusketjusta unionissa ja
sen ulkopuolella, kiytosti ja
hévittdmisestd, myds terveydenhuollon
ammattihenkiloiden ja potilaiden toimin,
johtuvasta mikrobilddkeresistenssin
valikoitumisen riskistd ymparistdssd ottaen
tarvittaessa huomioon olemassa olevat
kansainviliset standardit, joissa on
vahvistettu antibiooteille ominaiset
ennakoidut vaikutuksettomat pitoisuudet
(PNEC).

Or. en
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Tarkistus 294
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Mikrobiliidkkeiti koskevaan
ympdristoriskien arviointiin on sisdllyttava
arviointi kyseisten mikrobiliiikkeiden
koko valmistus- ja toimitusketjusta
unionissa ja sen ulkopuolella, kiytosti ja
hévittdmisestd johtuvasta
mikrobilidkeresistenssin valikoitumisen
riskistd ymparistdssd ottaen tarvittaessa
huomioon olemassa olevat kansainviliset
standardit, joissa on vahvistettu
antibiooteille ominaiset ennakoidut
vaikutuksettomat pitoisuudet (PNEC).

Tarkistus 295
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Mikrobiladkkeitd koskevaan
ympdristoriskien arviointiin on siséllyttava
arviointi kyseisten mikrobildikkeiden
koko valmistus- ja toimitusketjusta
unionissa ja sen ulkopuolella, kiytosti ja
havittdmisesta johtuvasta
mikrobildédkeresistenssin valikoitumisen
riskistd ympiéristossd ottaen tarvittaessa
huomioon olemassa olevat kansainviliset
standardit, joissa on vahvistettu
antibiooteille ominaiset ennakoidut
vaikutuksettomat pitoisuudet (PNEC).
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Tarkistus

4. Antibiootteja koskevaan
ympdristoriskien arviointiin on siséllyttava
arviointi vaikuttavan aineen tai liikkeen
valmistuksesta Euroopan unionissa sekd
kyseisen antibiootin kiytosta ja
hévittdmisestd johtuvasta
antibioottiresistenssin valikoitumisen
riskistd ymparistossé ottaen tarvittaessa
huomioon olemassa olevat kansainviliset
standardit, joissa on vahvistettu
antibiooteille ominaiset ennakoidut
vaikutuksettomat pitoisuudet (PNEC).

Or. en

Tarkistus

4. Mikrobiladkkeitd koskevaan
ympdristoriskien arviointiin on siséllyttava
arviointi kyseisten antibioottien
valmistuksesta, kaytosta ja hivittimisestd
johtuvasta mikrobilddkeresistenssin
valikoitumisen riskistd ymparistdssd ottaen
tarvittaessa huomioon olemassa olevat
kansainvéliset standardit, joissa on
vahvistettu antibiooteille ominaiset
ennakoidut vaikutuksettomat pitoisuudet
(PNEC).

Or. en
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Tarkistus 296
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 4 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 297
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 298

Tarkistus

Poiketen siiti, miti ensimmdiisessd
alakohdassa sdiddetddn,
mikrobiliiikeresistenssii koskevan
riskinarvioinnin toteuttamista koskeva
velvoite koskee ainoastaan
antibioottiresistenssin riskid. Poikkeuksen
soveltaminen pidttyy ... [kolmen vuoden
kuluttua timdn direktiivin
voimaantulopdivistdl.

Or. en

Tarkistus

4a. Komissio antaa viimeistiin ... [18
kuukautta timdin direktiivin
voimaantulopdivisti] lidkevirastoa,
Euroopan ympiristokeskusta (EEA) ja
ECDC:tii kuultuaan ohjeiston siiti, miten
ympidiristoriskien arviointi toteutetaan
muiden mikrobilidikkeiden kuin
antibioottien osalta.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi

AM\1291771FI.docx

183/185 PE757.082v01-00

Fl



FI

22 artikla — 5 kohta
Komission teksti

5. Laskevirasto laatii [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 138 artiklan
mukaisesti tieteelliset ohjeistot, joissa
tdsmennetddn ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden ympéristoriskien arviointia
koskevien vaatimusten tekniset
yksityiskohdat. Ladkevirasto kuulee
tarvittaessa Euroopan kemikaalivirastoa
(ECHA), Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA)
ja Euroopan ympdéristokeskusta (EEA)
ndiden tieteellisten ohjeistojen laatimisesta.

Tarkistus 299
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Ladkevirasto laatii [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 138 artiklan
mukaisesti tieteelliset ohjeistot, joissa
tdsmennetddn ithmisille tarkoitettujen
ladkkeiden ymparistoriskien arviointia
koskevien vaatimusten tekniset
yksityiskohdat. Ladkevirasto kuulee
tarvittaecssa Euroopan kemikaalivirastoa
(ECHA), Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA)
Jja Euroopan ympiristokeskusta (EEA)
ndiden tieteellisten ohjeistojen laatimisesta.
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Tarkistus

5. Ladkevirasto laatii [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 138 artiklan
mukaisesti tieteelliset ohjeistot, joissa
tdsmennetddn ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden ympéristoriskien arviointia
koskevien vaatimusten tekniset
yksityiskohdat, mukaan lukien arviointiin
sisdltyviit ympiristoriskien
hallintatoimenpiteet. Liddkevirasto kuulee
tarvittaessa Euroopan kemikaalivirastoa
(ECHA), Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA)
ja Euroopan ympdéristokeskusta (EEA)
seki Euroopan tautienehkdiisy- ja -
valvontakeskusta (ECDC) ja muita
asianomaisia sidosryhmid, mukaan lukien
toimijat, jotka vastaavat lidiikejidmien
kéisittelystd ja jiteveden puhdistuksesta,
ndiden tieteellisten ohjeistojen laatimisesta.

Or. en

Tarkistus

5. Ladkevirasto laatii [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 138 artiklan
mukaisesti tieteelliset ohjeistot, joissa
tdsmennetddn ithmisille tarkoitettujen
ladkkeiden ympdéristoriskien arviointia
koskevien vaatimusten tekniset
yksityiskohdat. Ladkevirasto kuulee
tarvittaecssa Euroopan kemikaalivirastoa
(ECHA), Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista
(EFSA), Euroopan ympéristokeskusta
(EEA), ECDC:ti ja muita asiaankuuluvia
sidosryhmid, mukaan lukien toimijoita,
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Tarkistus 300
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Laskevirasto laatii [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 138 artiklan
mukaisesti tieteelliset ohjeistot, joissa
tdsmennetddn ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden ympéristoriskien arviointia
koskevien vaatimusten tekniset
yksityiskohdat. Ladkevirasto kuulee
tarvittaessa Euroopan kemikaalivirastoa
(ECHA), Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA)
ja Euroopan ympdéristokeskusta (EEA)
ndiden tieteellisten ohjeistojen laatimisesta.
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Jjotka kiisitteleviit lidkejidmid ja
lidketuotannon jidmid ympdristossa,
ndiden tieteellisten ohjeistojen laatimisesta.

Or. en

Tarkistus

5. Ladkevirasto laatii [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 138 artiklan
mukaisesti tieteelliset ohjeistot, joissa
tdsmennetddn ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden ympéristoriskien arviointia
koskevien vaatimusten tekniset
yksityiskohdat. Ladkevirasto kuulee
Euroopan tautienehkiisy- ja -
valvontakeskusta (ECDC), Euroopan
kemikaalivirastoa (ECHA), Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA)
ja Euroopan ympaéristokeskusta (EEA)
seki asianomaisia sidosryhmid, kuten
Jjuoma- ja jitevesialan toimijoita, ndiden
tieteellisten ohjeistojen laatimisesta.

Or. en

PE757.082v01-00

Fl



