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LYHYET PERUSTELUT

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

Valmistelija tukee lddkeuudistuksen tavoitteita, joilla pyritddn edistimién kilpailukykyistd ja
innovointia edistivdd T&K-ympdristod Euroopassa, lisédmién strategista riippumattomuutta,
torjumaan mikrobilddkeresistenssid ja parantamaan ladkkeiden saatavuutta. Jotkin menetelmét
edellyttavit kuitenkin vield tarkentamista.

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

Siirrettivissa olevat dokumentaatiosuojaan oikeuttavat setelit

Mikrobildédkeresistenssi muodostaa uhkaavan maailmanlaajuisen terveyskriisin, joka
edellyttdd EU:n vélittdmid toimia ennen kuin siitd tulee vakavampi ongelma. Nykyiset
markkinat uusien lddkkeiden kehittimiseksi mikrobildédkeresistenssin torjumiseksi ovat
riittdmattomat. Naitd tuotteita on kéytettiva harkiten, jotta niiden tehokkuus voidaan sdilyttaa.
T&lloin niistd tulee yrityksille vihemmaén kannattavia tutkimukseen ja kehittdmiseen
suunnattujen investointien kannalta.

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

Tayttamattomit lidketieteelliset tarpeet

Ladketieteellinen kehitys pyrkii vastaamaan tayttamattomiin lddketieteellisiin tarpeisiin, jotka
voivat vaihdella ja muuttua nopeasti. Osan tarpeista luokitteleminen “merkittaviksi” voi olla
eettisesti ongelmallista, koska se voi vihentdd muiden tayttimattomien ladketieteellisten
tarpeiden painoarvoa. Tarvitaan kattavaa ymmarrystd tdyttdméttomistd lddketieteellisistd
tarpeista, silld ne voivat olla monenlaisia.

Keskustelut tayttimattomistd ladketieteellisistd tarpeista tai merkittivistd tdyttaméttomisti
ladketieteellisisté tarpeista ovat osa laajempia haasteita, jotka liittyvit uusien lddkkeiden
saatavuuteen ja kohtuuhintaisuuteen seké terveydenhuoltojérjestelmien kestavyyteen. Potilaan
ndkokulma jaa usein huomiotta, eikd mahdollisuutta muuttaa potilaiden eldmaa uusilla
hoidoilla tiysin tunnusteta.
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Kannustimien rajoittaminen hoitoihin, jotka nykyiselldén vastaavat tdyttimattomien
ladketieteellisten tarpeiden tai merkittévien tdyttaméttomien ladketieteellisten tarpeiden
suppeaa madritelmad, voisi haitata elintdrkeiden hoitomuotojen kehittdmisti tulevia potilaita
varten. Tdmai saattaa heikentdd ennustettavuutta yritysten kannalta ja estdd niitd investoimasta
tutkimukseen ja kehittimiseen EU:ssa tdyttimattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin
vastaamiseksi.

Séintelyn testiympéristo

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

Komission testiympéristoehdotus kattaa kuitenkin vain lddkkeet. Moniin nykytuotteisiin
sisdltyy ladkinnillisia laitteita, diagnostiikkaa ja digitaalisia vilineitd, joihin kaikkiin
sovelletaan omia erillisid sddnndksiddn. Valmistelija katsoo, ettd on olennaisen tiarkeéda
laajentaa testiympariston soveltamisalaa, jotta voidaan ottaa huomioon tuleva kehitys néilld
aloilla.

Liéakepulan torjuminen

Ladkepula on vakava ongelma, joka johtuu usein kysynnén odottamattomasta kasvusta.
Komissio ehdottaa, ettd tilapdisen lddkepulan ilmoittamiselle asetettua méiéraaikaa
pidennettiisiin kahdesta kuukaudesta kuuteen kuukauteen ja ladkepulan ehkiisemisti
koskevien suunnitelmien tekemisesta tulisi kaikkien asetusehdotukseen siséllytettyjen
ladkkeiden osalta pakollista.

Lidkkeiden saatavuuden parantamiseksi on ratkaisevan tirkeda luoda tehokas jarjestelma
atheuttamatta kohtuutonta hallinnollista rasitetta sdéntelyviranomaisille ja myyntiluvan
haltijoille. Sen sijaan, ettd vaadittaisiin ladkepulan ehkdisemistd koskevia suunnitelmia
kaikille ladkkeille, olisi parempi keskittya kriittisiin 148kkeisiin sen jdlkeen, kun niiden
tarpeellisuus ja erityiset riskit on arvioitu.

[lmoittamisen médrdajan litallinen pidentdminen voi johtaa tarpeettomiin “varmuuden vuoksi”
-ilmoituksiin. Valmistelija katsoo, ettd on viisaampaa keskittyd tekemédn kysynnésti avointa
kaikkialla Euroopassa ja kdyttiméén dataa ja digitaalisia vélineitd ladkepulan tunnistamiseksi
ja ehkdisemiseksi.

Paitelma

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

Tamén ensimmadiisen lausuntoluonnoksen laatimiseen liittyneiden aikarajoitteiden vuoksi
valmistelija pidattdd oikeuden tehdé lisatarkistuksia, parannuksia ja selvennyksié tihdn
lausuntoluonnokseen. Kattava luettelo yhteisoisté tai henkiloistd, joiden kanssa valmistelija
on ollut vuorovaikutuksessa tai joilta on saatu tietoja prosessin aikana, on timén
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lausuntoluonnoksen lopussa olevassa liitteessa.

TARKISTUKSET

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

tarkistukset:
Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Hakijan myyntiluvan hakemisen
yhteydessi esittimdsti pyynnosti
komissio voi tdytantoonpanosdddoksilla
myoOntdd 3 kohdassa tarkoitetulle
“ensisijaiselle mikrobilddkkeelle”
siirrettdvissd olevan dokumentaatiosuojaan
oikeuttavan setelin 4 kohdassa tarkoitetuin
edellytyksin lddkeviraston tekemén
tieteellisen arvioinnin perusteella.

Tarkistus

1. Mpyyntiluvan hakijan ennen
kyseisen myyntiluvan myontimisti
esittimastd pyynnostd komissio voi
taytdntoonpanosidddoksilla myontda 3
kohdassa tarkoitetulle “ensisijaiselle
mikrobilddkkeelle” siirrettivissd olevan
dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin
4 kohdassa tarkoitetuin edellytyksin
ladkeviraston tekemén tieteellisen
arvioinnin perusteella.

Or. en

Perustelu

Ehdotetulla muutoksella pyritddn selkeyttamdidn siirrettivissd olevia seteleitd koskevien
pyyntojen komissiolle esittdmisen ajankohtaa ja ehdotetaan joustavuutta sen sijaan, ettd
vaadittaisiin tiukkaa yhdenmukaistamista Euroopan lddkevirastolle toimitettavien
myyntilupahakemusten kanssa. Euroopan lddkeviraston suorittamassa, siirrettdvissd olevaa
setelid koskevien pyyntdjen tieteellisessd arvioinnissa keskitytddn ensisijaisten
mikrobilddkkeiden mddrittimiseen myyntiluvan arvioinnista erillddn.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi

40 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Mikrobildédkettd on pidettdva “ensisijaisena

mikrobilddkkeend”, jos prekliinisten ja
kliinisten tietojen perusteella siitd on
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merkittdvaa kliinistd hyotya
mikrobildédkeresistenssin kannalta ja silld
on vihintiiin yksi seuraavista
ominaisuuksista:

merkittdvaa kliinistd hyotya
mikrobildidkeresistenssin kannalta.

Perustelu

Or. en

Mikrobilddkkeiden ensisijaisuuden arvioimiseksi olisi keskityttivd kliiniseen hyotyyn ja
tehoon resistenssid vastaan. Perustamalla erityinen asiantuntijaryhmd ja edistimdlld
varhaista vuoropuhelua kehittdjien kanssa varmistetaan perusteellinen ja tieteeseen
perustuva arviointi, jossa keskitytddn ensisijaisesti kliiniseen hyotyyn.

Tarkistus 3

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

Komission teksti

a) se edustaa uutta
mikrobiliiikkeiden ryhmdidi;

Tarkistus 4

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

Komission teksti

b) sen vaikutusmekanismi eroaa
selviisti kaikkien unionissa myyntiluvan
saaneiden mikrobiliiikkeiden
vatkutusmekanismista;
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Poistetaan.

Poistetaan.

Tarkistus
Or. en

Tarkistus
Or. en
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Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi

40 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — c alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

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

Or. en

Perustelu

Mikrobilddkkeiden ensisijaisuuden arvioimiseksi olisi keskityttivd kliiniseen hyotyyn ja
tehoon resistenssid vastaan. Perustamalla erityinen asiantuntijaryhmd ja edistimdlld
varhaista vuoropuhelua kehittdjien kanssa varmistetaan perusteellinen ja tieteeseen
perustuva arviointi, jossa keskitytddn ensisijaisesti kliiniseen hyotyyn.
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Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi

40 artikla — 4 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus

b) annettavat tiedot kaikesta suorasta
rahoitustuesta, jota se on saanut
viranomaisilta tai julkisrahoitteisilta
elimilti Euroopan unionissa ensisijaisen
mikrobilddkkeen kehittdimiseen liittyvddn
tutkimukseen.

Or. en

Perustelu

T&K-rahoituksen julkistamisvaatimus koskee vilillisesti lddkkeiden kohtuuhintaisuutta
Euroopassa, ja sitd olisi sovellettava ainoastaan EU:n rahoitukseen eikd lainkaan ulkoisiin
ldhteisiin. EU-maat sddtelevit rahoitustaan itsendisesti terveydenhuoltojdrjestelmissdidn ja

talousarvioissaan.

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Setelin voi kdyttda vain kerran yhden
keskitetyn myyntiluvan saaneen lddkkeen
yhteydessa ja ainoastaan, jos kyseisen
valmisteen sdédntelyyn perustuvaa
dokumentaatiosuojaa on kulunut enintiiiin
neljd vuotta.

Tarkistus

Setelin voi kdyttda vain kerran yhden
keskitetyn myyntiluvan saaneen ladkkeen
yhteydessi ja ainoastaan, jos kyseisen
valmisteen sdintelyyn perustuvaa
dokumentaatiosuojaa on jdljelld vihintddin
kaksi vuotta.

Or. en

Perustelu

Ehdotetulla muutoksella laajennetaan niiden tuotteiden piirid, joihin voidaan kéyttdd
siirrettdvissd olevaa setelid, ulottamalla se koskemaan tuotteita, joiden suoja-aika on
vdahintddn kaksi vuotta. Tamd laajennus lisdd rinnakkaisvalmisteiden valmistajien
mahdollisuuksia ja sdilyttdd samalla ennustettavuuden. Se laajentaa setelikelpoisten
tuotteiden valikoimaa ja lisid kannustinohjelman mahdollista tehokkuutta ja

houkuttelevuutta.
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Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
70 artikla

Komission teksti Tarkistus

70 artikla Poistetaan.

Merkittividn tiyttimdttomddn
lidketieteelliseen tarpeeseen vastaavat
harvinaislidkkeet

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

a) unionissa ei ole tillaista
sairaudentilaa varten myyntiluvan
saanutta lidkettd tai jos hakija osoittaa,
ettii vaikka kyseiseen sairaudentilaan on
unionissa myyntiluvan saaneita lidkkeitd,
harvinaislidkkeestii on paitsi
huomattavaa hyétyid silli voidaan
parantaa hoitoa merkittivisti;

b) harvinaislidkkeen kdiytto vihentiii
merkittivdsti sairastuvuutta tai
kuolleisuutta asianomaisessa
potilasryhmdissa.

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

3. Jos liidkevirasto antaa tieteellisii
ohjeistoja timdn artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimid.
Or. en

Perustelu

Arvioitaessa tayttamdttomid lddketieteellisid tarpeita ratkaisevan tdirkeitd seikkoja ovat
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ndkokulma, asiayhteys ja osallistavuus. Sairaudesta kdrsivien potilaiden tarpeet voivat olla
erilaiset verrattuna laajempaan yhteiskunnalliseen ndkokulmaan. Merkittdvien
tayttaimdttomien lddketieteellisten tarpeiden luokan luominen harvinaisldidkkeitd varten
tdyttamdttomien lddketieteellisten tarpeiden rinnalle aiheuttaa paitsi haasteita myos eettisid
huolenaiheita, silld se saattaa johtaa tulkintaan, ettd jotkin tdayttamdttomdt lddketieteelliset
tarpeet olisivat merkitykseltddn vihdisempid. Ehdotetut kriteerit ovat suurelta osin
pddllekkdisid tdayttamdttomien lddketieteellisten tarpeiden kriteerien kanssa, lukuun ottamatta

kohtaa, jonka mukaan ’silld voidaan parantaa hoitoa merkittivdsti”.

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

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

’

Tarkistus

a) kymmenen vuotta muiden kuin b ja
c alakohdassa tarkoitettujen
harvinaisldakkeiden osalta;

Or. en

Perustelu

Kannustimien vahvistaminen on ratkaisevan tdrkedd, jotta voidaan kuroa umpeen
kilpailueroja muiden alueiden kanssa ja vahvistaa EU:n asemaa edelldkdvijind
innovatiivisten lddkkeiden tutkimuksessa ja kehittimisessd aloilla, joita ei ole huomioitu
riittdvasti. Sen vuoksi suositellaan, ettd perustason suojelun parantaminen kytketddn
objektiivisiin kriteereihin. Tdamd ldhestymistapa antaisi rahoittajille tarvittavan varmuuden
investoida erityisen vaativiin ja suuririskisiin sairaudentiloihin, ja samalla viiltettdisiin
hierarkkisen asteikon luominen tdyttdmdttomien lddketieteellisten tarpeiden eri tasojen

vdlille.

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

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

PE754.772v01-00

Tarkistus

b) 11 vuotta sellaisten
harvinaislddkkeiden osalta, jotka tdyttiviit
jonkin seuraavista vaatimuksista:
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Or. en
Perustelu

Kannustimien vahvistaminen on ratkaisevan tdrkedd, jotta voidaan kuroa umpeen
kilpailueroja muiden alueiden kanssa ja asettaa EU edelldikdvijin asemaan innovatiivisten
lddkkeiden tutkimuksessa ja kehittimisessd aloilla, joita ei ole huomioitu riittivdsti. Tamdn
vuoksi suositellaan, ettd perustason suojelun parantaminen kytketddn objektiivisiin
kriteereihin. Tdmd ldhestymistapa antaisi rahoittajille tarvittavan varmuuden investoida
erityisen vaativiin ja suuririskisiin sairaudentiloihin, ja samalla viltettdisiin hierarkkisen
asteikon luominen tdayttamdttomien lddketieteellisten tarpeiden eri tasojen vilille.

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — b alakohta — i alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

i) unionissa ei ole tillaista
sairaudentilaa varten myyntiluvan
saanutta lidkettd tai jos

Or. en
Perustelu

Kannustimien vahvistaminen on ratkaisevan tirkedd, jotta voidaan kuroa umpeen
kilpailueroja muiden alueiden kanssa ja asettaa EU edelldkdvijin asemaan innovatiivisten
lddkkeiden tutkimuksessa ja kehittimisessd aloilla, joita ei ole huomioitu riittdvdsti. Tamdn
vuoksi suositellaan, ettd perustason suojelun parantaminen kytketddn objektiivisiin
kriteereihin. Tdamd ldhestymistapa antaisi rahoittajille tarvittavan varmuuden investoida
erityisen vaativiin ja suuririskisiin sairaudentiloihin, ja samalla vdltettdisiin hierarkkisen
asteikon luominen tdayttamdttomien lddketieteellisten tarpeiden eri tasojen vilille.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — b alakohta — ii alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
ii) hakija osoittaa, etti vaikka
kyseiseen sairaudentilaan on unionissa

myyntiluvan saaneita lidkkeitd,
harvinaislidikkeestii on paitsi
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huomattavaa hyotyid silli voidaan
parantaa hoitoa merkittivdisti tai

Or. en
Perustelu

Kannustimien vahvistaminen on ratkaisevan tirkedd, jotta voidaan kuroa umpeen
kilpailueroja muiden alueiden kanssa ja asettaa EU edelldkdvijin asemaan innovatiivisten
lddkkeiden tutkimuksessa ja kehittimisessd aloilla, joita ei ole huomioitu riittivdsti. Tamdn
vuoksi suositellaan, ettd perustason suojelun parantaminen kytketddn objektiivisiin
kriteereihin. Tdmd ldhestymistapa antaisi rahoittajille tarvittavan varmuuden investoida
erityisen vaativiin ja suuririskisiin sairaudentiloihin, ja samalla viltettdisiin hierarkkisen
asteikon luominen tdayttamdttomien lddketieteellisten tarpeiden eri tasojen vilille.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — b alakohta — iii alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

iii) sairaudentilaa esiintyy unionissa
enintddn 0,5 henkilolli kymmenti tuhatta
henkilod kohti, kun lidikkeen
harvinaislidkkeeksi mddrittelemistd
koskeva hakemus jitetddn.

Or. en
Perustelu

Kannustimien vahvistaminen on ratkaisevan tdrkedd, jotta voidaan kuroa umpeen
kilpailueroja muiden alueiden kanssa ja asettaa EU edelldkdvijin asemaan innovatiivisten
lddkkeiden tutkimuksessa ja kehittimisessd aloilla, joita ei ole huomioitu riittdvdsti. Tamdn
vuoksi suositellaan, ettd perustason suojelun parantaminen kytketddn objektiivisiin
kriteereihin. Tdamd ldhestymistapa antaisi rahoittajille tarvittavan varmuuden investoida
erityisen vaativiin ja suuririskisiin sairaudentiloihin, ja samalla vdltettdisiin hierarkkisen
asteikon luominen tdayttamdttomien lddketieteellisten tarpeiden eri tasojen vilille.

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta
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Komission teksti Tarkistus

c) viisi vuotta sellaisten C) kuusi vuotta sellaisten
harvinaisladkkeiden osalta, joille on harvinaisladkkeiden osalta, joille on
myonnetty myyntilupa [tarkistetun myonnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 13 artiklan direktiivin 2001/83/EY] 13 artiklan
mukaisesti. mukaisesti.
Or. en
Perustelu

Kannustimien vahvistaminen on ratkaisevan tdrkedd, jotta voidaan kuroa umpeen
kilpailueroja muiden alueiden kanssa ja asettaa EU edellikdvijdan asemaan innovatiivisten
lddkkeiden tutkimuksessa ja kehittimisessd aloilla, joita ei ole huomioitu riittdvdsti. Sen
vuoksi suositellaan, ettd perustason suojelun parantaminen kytketddn objektiivisiin
kriteereihin. Tamd ldhestymistapa antaisi rahoittajille tarvittavan varmuuden investoida
erityisen vaativiin ja suuririskisiin sairaudentiloihin, ja samalla viiltettdisiin hierarkkisen
asteikon luominen tayttimdttomien lddketieteellisten tarpeiden eri tasojen vilille.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

L Edelli 71 artiklan 2 kohdan a ja b Poistetaan.
alakohdassa tarkoitettuja kaupallisen

yksinoikeuden suoja-aikoja pidennetiiin

12 kuukaudella, jos harvinaisliikkeen

myyntiluvan haltija voi osoittaa, etti

[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 81

artiklan 2 kohdan a alakohdassa ja 82

artiklan 1 kohdassa tarkoitetut

edellytykset tiyttyviit.

[Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 82
artiklan 2-5 kohdassa sdiddettyji
menettelyji sovelletaan vastaavasti
kaupallisen yksinoikeuden pidentimiseen.

Or. en
Perustelu

Harvinaislddkkeiden kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikoja ei pitdisi sitoa saatavuuteen
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liittyviin ehtoihin jdsenvaltioissa. Niiden kytkeminen “levitykseen ja jatkuvaan tarjontaan”
kaikissa 27 jdsenvaltiossa tekee T&K-kannustimet riippuvaisiksi tekijoistd, joihin lddkkeiden
kehittdjdt eivdt enimmdkseen voi vaikuttaa. Parhaissakin olosuhteissa hinnoittelu- ja
korvausneuvottelujen saattaminen pddtokseen 27 jdasenvaltion kanssa kahden vuoden kuluessa
on ldhes ylitsepddsemdton haaste useimmille yrityksille, erityisesti pk-yrityksille, vaikka aikaa
pidennettdisiin kolmella vuodella. Tdmd heikentdd harvinaisldcdkkeiden kaupallisen
yksinoikeuden nykyistd suojatasoa alalla eikd toimi aitona kannustimena.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa
pidennetdén vield 12 kuukaudella 71
artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettujen harvinaisladkkeiden osalta,
jos harvinaislddkkeen myyntiluvan haltija
saa vahintdédn kaksi vuotta ennen
yksinoikeuden pdittymistd myyntiluvan
yhdelle tai useammalle uudelle
kéyttoaiheelle jotakin muuta
harvinaissairautta varten.

Tarkistus 18

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

Komission teksti

PE754.772v01-00

Tarkistus

Kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa
pidennetdén vield 24 kuukaudella 71
artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettujen harvinaisladkkeiden osalta,
jos harvinaislddkkeen myyntiluvan haltija
saa vahintdin kaksi vuotta ennen
yksinoikeuden pdittymistd myyntiluvan
yhdelle tai useammalle uudelle
kiyttoaiheelle jotakin muuta
harvinaissairautta varten.

Or. en

Tarkistus

Jos dskettiin hyviksytty kdyttoaihe tiyttiid
jonkin 71 artiklan 2 kohdan

b alakohdassa luetelluista vaatimuksista
ja jos harvinaisliiikkeen ensimmdiselle
myyntiluvalle ei myonnetty 71 artiklan 2
kohdan b alakohdassa tarkoitettua
kaupallista yksinoikeutta, kaupallisen
yksinoikeuden suoja-aikaa on
pidennettivi yhteensii 36 kuukaudella.
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Or. en
Perustelu

On hyédyllisempdd tukea uusien kdyttéaiheiden kehittdmistd ja hyviksymistd kuin rankaista
tastd. Uudet kdyttoaiheet voivat tarjota arvokkaita hoitomahdollisuuksia useammille
harvinaisia sairauksia sairastaville potilaille. Tdmd edellyttdd merkittdvdd lisdkehitystd,
etenkin kun kyse on erilaisista harvinaissairauksista. Harvinaislddkkeiden kaupallisen
yvksinoikeuden voimassaoloaikaa koskevien pidennysten mddrdd ei pitdisi siis rajoittaa,
kunhan kukin niistd liittyy eri harvinaissairauteen.

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus

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

Or. en

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

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

Or. en
Perustelu

Kaupallisen yksinoikeuden enimmdispituuden kdyttoonottoa esitetddn, jotta voidaan tarjota
varmuutta muille sidosryhmille ja varmistaa yhdenmukaisuus lisdsuojatodistusten tarjoaman
enimmdissuojan kanssa.
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Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2b. Vaihtoehtona [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 86 artiklan
mukaiselle palkkiolle ja hakijan
pyynnésti 71 artiklan 2 kohdan a ja b
alakohdassa tarkoitettua
harvinaislidkkeiden kaupallisen
yksinoikeuden suoja-aikaa pidennetiiin
24 kuukaudella, jos tehdiiin
harvinaislidketti koskeva
myyntilupahakemus timdn asetuksen
mukaiseksi harvinaisliikkeeksi
madiritellyn lidkkeen osalta ja hakemus
sisdltid kaikkien lastenlidketti koskevan
hyviksytyn tutkimusohjelman mukaisesti
tehtyjen tutkimusten tulokset.

Ensimmdiisti alakohtaa sovelletaan myos
siind tapauksessa, ettei hyviksytyn
lastenliiiketti koskevan
tutkimusohjelman toteuttaminen johda
lapsia koskevan kdyttoaiheen
hyviiksymiseen mutta tutkimusten tulokset
ilmoitetaan kyseisen lidikkeen
valmisteyhteenvedossa ja soveltuvissa
tapauksissa pakkausselosteessa.
Kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa
koskeva 24 kuukauden pidennys on
otettava huomioon myyntiluvassa.

Or. en
Perustelu

Vaikka harvinaislddkkeiden kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaan tehtdivdd kahden vuoden
pidennystd palkkiona lastenldcdkettd koskevan tutkimussuunnitelman valmistumisesta ei ole
tihdn mennessd juuri kdytetty, se on ratkaisevan tdrked mahdollisuus, joka voi olla ainoa
keino jatkaa tehokkaasti yksinoikeutta joidenkin harvinaisldidkkeiden osalta, joihin ei ehkd
sovelleta lisdsuojatodistusta. Niin kauan kuin timd mahdollisuus ja lisdsuojatodistuksen
voimassaolon jatkamista koskeva palkkio ovat toisensa poissulkevia, on oikeudenmukaista ja
asianmukaista sdilyttdd se tarkistetussa lainsddddinnossd.
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Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 d kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) ladkettd tai valmisteryhmaai ei ole
mahdollista kehittdd noudattamalla
ladkkeisiin sovellettavia vaatimuksia
valmisteen ominaispiirteistd tai sithen

PA\1288159FI.docx

Tarkistus

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

Or. en

Tarkistus

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

Or. en

Tarkistus

a) ladkettd tai valmisteryhmaai ei ole
mahdollista kehittdd asianmukaisesti
noudattamalla té@llaisiin 1aikkeisiin
sovellettavia vaatimuksia valmisteen
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liittyvistd menetelmista johtuvien
tieteellisten tai sddntelyyn liittyvien
haasteiden vuoksi;

ominaispiirteista tai sithen liittyvista
menetelmisté johtuvien tieteellisten tai
sddntelyyn liittyvien haasteiden vuoksi;

Or. en
Perustelu

Lddkealan sddntelyviranomaisten on voitava joustavasti ylittid lainsddddnnélliset
vaatimukset ja tehdd yhteistyotd kehittdjien kanssa, jotta voidaan laatia tarvittavaa ndyttod
koskevat kriteerit korkealaatuisten, turvallisten ja tehokkaiden valmisteiden varmistamiseksi
potilaille. Sddntelyn testiympdristod koskeva sddnnds tarjoaa tihdn ratkaisun. Komission
ehdotukset sddntelyn testiympdristoksi rajoittuvat kuitenkin lddkkeisiin. Koska innovatiiviset
valmisteet yhdistyvdt yhd enemmdn lddkinndllisiin laitteisiin, diagnostiikkaan ja digitaalisiin
vdlineisiin, joita kaikkia sddnnellddn erillisilld kehyksilld, on vilttamdtontd laajentaa

testiympdriston soveltamisalaa.

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Saédntelyn testiymparistossd on
vahvistettava sdintelykehys, mukaan
lukien tieteelliset vaatimukset, 1 kohdassa
tarkoitetun valmisteen kehittdmista,
tarvittaessa kliinisid lddketutkimuksia ja
markkinoille saattamista varten tissa
luvussa sdéddetyin edellytyksin. Sdintelyn
testiympaéristossd voidaan sallia
kohdennettuja poikkeuksia tdhén
asetukseen, [tarkistettuun direktiiviin
2001/83/EY] tai asetukseen (EY) N:o
1394/2007 114 artiklassa sdddetyin
edellytyksin.

Tarkistus

Séédntelyn testiymparistossd on
vahvistettava sddntelykehys, mukaan
lukien tieteelliset vaatimukset, 1 kohdassa
tarkoitetun valmisteen kehittdmista,
tarvittaessa kliinisid lddketutkimuksia ja
markkinoille saattamista varten tdssa
luvussa sdéddetyin edellytyksin. Sdintelyn
testiympaéristossd voidaan sallia
kohdennettuja poikkeuksia tdhin
asetukseen, [tarkistettuun direktiiviin
2001/83/EY] tai asetukseen (EY) N:o
1394/2007 sekéi muuhun sovellettavaan
unionin lainsddddntoon 114 artiklassa
sdddetyin edellytyksin.

Or. en

Perustelu

Lddkealan sddntelyviranomaisten on voitava joustavasti ylittid lainsddddnnélliset
vaatimukset ja tehdd yhteistyotd kehittdjien kanssa, jotta voidaan laatia tarvittavaa ndyttod
koskevat kriteerit korkealaatuisten, turvallisten ja tehokkaiden valmisteiden varmistamiseksi
potilaille. Sddntelyn testiympdristod koskeva sddnnds tarjoaa tihdn ratkaisun. Komission
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ehdotukset sddntelyn testiympdristoksi rajoittuvat kuitenkin ldcdkkeisiin. Koska innovatiiviset
valmisteet yhdistyvdit yhd enemmdn lddkinndllisiin laitteisiin, diagnostiikkaan ja digitaalisiin
vdlineisiin, joita kaikkia sddnnellddn erillisilld kehyksilld, on vilttamdtontd laajentaa

testiympdriston soveltamisalaa.

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 3 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

3. Ladkevirasto seuraa kehitteilld
olevia ladkkeitd, ja se pyytdi tietoja ja
dataa myyntiluvan haltijoilta, kehittéjilta,
riippumattomilta asiantuntijoilta ja
tutkijoilta sekéd terveydenhuollon
ammattihenkildiden ja potilaiden
edustajilta seké kdy tarvittaessa nididen
kanssa alustavia keskusteluja 162 artiklan
mukaisen kuulemismekanismin
mukaisesti.

Or. en

Perustelu

Lddkealan sddntelyviranomaisten on voitava joustavasti ylittdd lainsddddannolliset
vaatimukset ja tehdd yhteistyotd kehittdjien kanssa, jotta voidaan laatia tarvittavaa ndyttod
koskevat kriteerit korkealaatuisten, turvallisten ja tehokkaiden valmisteiden varmistamiseksi
potilaille. Sddintelyn testiympdristod koskeva sddnnds tarjoaa tihdn ratkaisun. Komission
ehdotukset sddntelyn testiympdristoksi rajoittuvat kuitenkin lddkkeisiin. Koska innovatiiviset
valmisteet yhdistyvit yhd enemmdn lddkinndllisiin laitteisiin, diagnostiikkaan ja digitaalisiin
vdlineisiin, joita kaikkia sddnnellddn erillisilld kehyksilld, on vilttamdtontd laajentaa
testiympdriston soveltamisalaa.

Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos ladkevirasto katsoo aiheelliseksi
perustaa sdédntelyn testiympériston

lidkkeille, jotka todenndkoisesti kuuluvat

PA\1288159FI.docx

Tarkistus

Jos ladkevirasto katsoo aiheelliseksi
perustaa sdéntelyn testiympariston
valmisteille, joita voidaan sddnnellii
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timan asetuksen soveltamisalaan, sen on
annettava komissiolle asiasta suositus.
Ladkevirasto luettelee kyseisessd
suosituksessa soveltuvat valmisteet tai
valmisteryhméit ja siséllyttia sithen 1
kohdassa tarkoitetun testiympéristod
koskevan suunnitelman.

lidkkeind (mukaan lukien pitkiille
kehitetyssii terapiassa kdytettiviit
lidkkeet), lidkinndllisind laitteina, in
vitro -diagnostiikkana ja ihmisperdisindi
aineina, sen on annettava komissiolle
asiasta suositus, tarvittaessa 162 artiklan
mukaisen kuulemismekanismin kéiyton
Jjilkeen. Lidkevirasto luettelee kyseisessd
suosituksessa soveltuvat valmisteet tai
valmisteryhmat ja sisdllyttad sithen 1
kohdassa tarkoitetun testiympéristoa
koskevan suunnitelman.

Or. en

Perustelu

Lddkealan sddntelyviranomaisten on voitava joustavasti ylittdd lainsddddannolliset
vaatimukset ja tehdd yhteistyétd kehittdjien kanssa, jotta voidaan laatia tarvittavaa ndyttod
koskevat kriteerit korkealaatuisten, turvallisten ja tehokkaiden valmisteiden varmistamiseksi
potilaille. Sddintelyn testiympdristod koskeva sddnnds tarjoaa tihdn ratkaisun. Komission
ehdotukset sddntelyn testiympdristoksi rajoittuvat kuitenkin lddkkeisiin. Koska innovatiiviset
valmisteet yhdistyvit yhd enemmdn lddkinndllisiin laitteisiin, diagnostiikkaan ja digitaalisiin
vdlineisiin, joita kaikkia sddnnellddn erillisilld kehyksilld, on vilttamdtontd laajentaa

testiympdriston soveltamisalaa.

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Ladkevirasto vastaa testiymparistod

koskevan suunnitelman laatimisesta
soveltuvien valmisteiden kehittdjien
toimittamien tietojen perusteella ja
asianmukaisten kuulemisten jalkeen.
Suunnitelmassa esitetdin testiympériston
kliiniset, tieteelliset ja sddntelylliset
perustelut ja yksiloiddidn myds ne timén
asetuksen, [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] ja asetuksen (EY) N:o
1394/2007 vaatimukset, joita ei voida
noudattaa, sekd esitetddn tarvittaessa
ehdotus vaihtoehtoisiksi tai lieventiviksi
toimenpiteiksi. Suunnitelmaan on

PE754.772v01-00

Tarkistus

5. Ladkevirasto vastaa testiymparistod
koskevan suunnitelman laatimisesta
soveltuvien valmisteiden kehittdjien
toimittamien tietojen perusteella ja
asianmukaisten kuulemisten jalkeen.
Suunnitelmassa esitetddn testiympériston
kliiniset, tieteelliset ja sddntelylliset
perustelut ja yksiloiddédn myds ne timén
asetuksen, [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY], asetuksen (EY) N:o
1394/2007 ja muun sovellettavan unionin
lainsdiddinnon vaatimukset, joita ei voida
noudattaa, seki esitetddn tarvittaessa
ehdotus vaihtoehtoisiksi tai lieventiviksi
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sisdllyttaivd myo0s testiympariston keston
ehdotettu aikataulu. Ladkevirasto ehdottaa
tarvittaessa myds toimenpiteitd, joilla
lievennetdin sdintelyn testiympdriston
perustamisesta mahdollisesti aiheutuvia
markkinaolosuhteiden véaristymia.

toimenpiteiksi. Suunnitelmaan on
siséllyttiva myds testiympériston keston
ehdotettu aikataulu. Ladkevirasto ehdottaa
tarvittaessa myos toimenpiteiti, joilla
lievennetdén sdéntelyn testiympéariston
perustamisesta mahdollisesti aiheutuvia

markkinaolosuhteiden vééristymia.

Or. en
Perustelu

Ldidkealan sddntelyviranomaisten on voitava joustavasti ylittdd lainsddddnnolliset
vaatimukset ja tehdd yhteistyotd kehittdjien kanssa, jotta voidaan laatia tarvittavaa ndyttod
koskevat kriteerit korkealaatuisten, turvallisten ja tehokkaiden valmisteiden varmistamiseksi
potilaille. Sddntelyn testiympdristod koskeva sddnnds tarjoaa tihdn ratkaisun. Komission
ehdotukset sddntelyn testiympdristoksi rajoittuvat kuitenkin lddkkeisiin. Koska innovatiiviset
valmisteet yhdistyvdt yhd enemmdn lddkinndllisiin laitteisiin, diagnostiikkaan ja digitaalisiin
vdlineisiin, joita kaikkia sddnnellddn erillisilld kehyksilld, on vilttamdtontd laajentaa

testiympdriston soveltamisalaa.

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 7 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) osana testiymparistod koskevaa
suunnitelmaa ne timén asetuksen ja
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY]
vaatimukset, joita ei voida noudattaa, seka
asianmukaiset toimenpiteet mahdollisten
terveys- ja ymparistoriskien

Tarkistus

C) osana testiymparistod koskevaa
suunnitelmaa ne tdmén asetuksen,
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY],
asetuksen (EY) N:o 1394/2007 ja muun
sovellettavan unionin lainsddddnnon
vaatimukset, joita ei voida noudattaa, seka

lieventdmiseksi. asianmukaiset toimenpiteet mahdollisten
terveys- ja ymparistoriskien
lieventdmiseksi.
Or. en
Perustelu

Lddkealan sddntelyviranomaisten on voitava joustavasti ylittdd lainsddddannolliset
vaatimukset ja tehdd yhteistyotd kehittdjien kanssa, jotta voidaan laatia tarvittavaa ndyttod
koskevat kriteerit korkealaatuisten, turvallisten ja tehokkaiden valmisteiden varmistamiseksi
potilaille. Sddintelyn testiympdristéd koskeva sddnnds tarjoaa tihdn ratkaisun. Komission
ehdotukset sddntelyn testiympdristoksi rajoittuvat kuitenkin lddkkeisiin. Koska innovatiiviset
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valmisteet yhdistyvdt yhd enemmdn lddkinndllisiin laitteisiin, diagnostiikkaan ja digitaalisiin
vdlineisiin, joita kaikkia sddnnellddn erillisilld kehyksilld, on vilttdmdtontd laajentaa

testiympdriston soveltamisalaa.

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 9 kohta

Komission teksti

9. Jos 6 kohdan mukaisen sdéntelyn
testiympadriston perustamista koskevan
paitoksen jilkeen havaitaan terveysriskejd,
mutta néitd riskejd voidaan tehokkaasti
lieventda asettamalla lisiehtoja, komissio
voi ladkevirastoa kuultuaan muuttaa
paitostddn taytintoonpanosdddoksilla.
Komissio voi my0s pidentdd siddntelyn
testiympdriston kestoa
taytantoonpanosdddoksilld. Nama
taytdntoonpanosidddokset hyviksytddn 173
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus

9. Jos 6 kohdan mukaisen sdéntelyn
testiympdriston perustamista koskevan
paitoksen jilkeen havaitaan terveysriskejd,
mutta néiti riskejd voidaan tehokkaasti
lieventdd mukauttamalla 6 ja 7 kohdassa
vahvistettuja sovellettavia vaatimuksia ja
ehtoja, komissio voi ladkevirastoa
kuultuaan muuttaa paatdstaan
taytdntoonpanosiddoksilla. Komissio voi
my0s pidentdd sddntelyn testiympdriston
kestoa tdytdntoonpanosdddoksilld. Nama
taytantoonpanosdddokset hyviksytddn 173
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Or. en

Perustelu

Lddkealan sddntelyviranomaisten on voitava joustavasti ylittid lainsddddnnélliset
vaatimukset ja tehdd yhteistyotd kehittdjien kanssa, jotta voidaan laatia tarvittavaa ndyttod
koskevat kriteerit korkealaatuisten, turvallisten ja tehokkaiden valmisteiden varmistamiseksi
potilaille. Sddntelyn testiympdristod koskeva sddnnds tarjoaa tihdn ratkaisun. Komission
ehdotukset sddntelyn testiympdristoksi rajoittuvat kuitenkin lddkkeisiin. Koska innovatiiviset
valmisteet yhdistyvdt yhd enemmdn lddkinndllisiin laitteisiin, diagnostiikkaan ja digitaalisiin
vdlineisiin, joita kaikkia sddnnellddn erillisilld kehyksilld, on vilttdmdtontd laajentaa
testiympdriston soveltamisalaa.

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
114 artikla — 3 kohta
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Komission teksti

3. Asianmukaisesti perustelluissa
tapauksissa sdéntelyn testiympariston
puitteissa kehitetyn lddkkeen myyntilupa
voi siséltdd poikkeuksia tdssd asetuksessa
Jja [tarkistetussa direktiivissd 2001/83/EY]]
sdddetyistd vaatimuksista. Ndiden
poikkeusten perusteella vaatimuksia
voidaan mukauttaa tai tehostaa,
vaatimuksista voidaan vapauttaa tai
vaatimuksia voidaan lykitd. Kukin
poikkeus on rajoitettava siithen, miké on
tarkoituksenmukaista ja ehdottoman
valttimatontd asetettujen tavoitteiden
saavuttamiseksi, perusteltava
asianmukaisesti ja tismennettiva
myyntiluvan ehdoissa.

Tarkistus

3. Asianmukaisesti perustelluissa
tapauksissa sdéntelyn testiympariston
puitteissa kehitetyn lddkkeen myyntilupa
voi siséltdd poikkeuksia tdsséd asetuksessa,
[tarkistetussa direktiivissd 2001/83/EY],
asetuksessa (EY) 1394/2007 ja muussa
sovellettavassa unionin lainsdddinndssi
saddetyistd vaatimuksista. Ndiden
poikkeusten perusteella vaatimuksia
voidaan mukauttaa tai tehostaa,
vaatimuksista voidaan vapauttaa tai
vaatimuksia voidaan lykétd. Kukin
poikkeus on rajoitettava siithen, miké on
tarkoituksenmukaista ja ehdottoman
valttiméatonta asetettujen tavoitteiden
saavuttamiseksi, perusteltava
asianmukaisesti ja tismennettiva
myyntiluvan ehdoissa.

Or. en

Perustelu

Ehdotettua tarkistusta ehdotetaan eri sddnnoksissd kdytettyjen termien johdonmukaisuuden

vuoksi.

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
115 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Sadntelyn testiympdristot eivit saa
vaikuttaa toimivaltaisten viranomaisten
valvonta- ja korjausvaltuuksiin. Jos
havaitaan kansanterveysriskeja tai
turvallisuushuolia, jotka liittyvét
testiympdriston piiriin kuuluvien
valmisteiden kéyttoon, toimivaltaisten
viranomaisten on ryhdyttdva vélittdmiin ja
riittdviin véliaikaisiin toimenpiteisiin
niiden kéyton keskeyttimiseksi tai
rajoittamiseksi ja ilmoitettava asiasta

PA\1288159FI.docx

Tarkistus

Saantelyn testiympdristot eivit saa
vaikuttaa toimivaltaisten viranomaisten
valvonta- ja korjausvaltuuksiin. Jos
havaitaan kansanterveysriskeji tai
turvallisuushuolia, jotka liittyvét
testiympdriston piiriin kuuluvien
valmisteiden kayttoon, toimivaltaisten
viranomaisten on ryhdyttiava vilittomiin ja
riittdviin viliaikaisiin toimenpiteisiin
niiden kéyton lopettamiseksi tai
rajoittamiseksi ja ilmoitettava asiasta
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komissiolle 113 artiklan 2 kohdan
mukaisesti.

komissiolle 113 artiklan 2 kohdan
mukaisesti.

Or. en

Perustelu

Ehdotettua tarkistusta ehdotetaan eri sddnnéksissd kdytettyjen termien johdonmukaisuuden

vuoksi.

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
115 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jos téllainen lieventdva toiminta ei ole
mahdollista tai se osoittautuu tehottomaksi,
kehittdmis- ja testausmenettely on
keskeytettdavd viipymattd, kunnes tehokasta
lieventdmistd voidaan tehda.

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon.)

Or. en

Perustelu

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen versioon.)

Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
116 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) tilapéinen lddkkeen toimitushiirid
tietyssd jdsenvaltiossa, jonka odotetaan
kestdvdan myyntiluvan haltijan
kysyntdennusteen perusteella yli kaksi
viikkoa, vahintdan kuusi kuukautta ennen
tdllaisen tilapdisen toimitushdirion
alkamista tai, jos tdima ei ole mahdollista ja
on asianmukaisesti perusteltua, annettava
jasenvaltiolle mahdollisuus seurata
mahdollista tai todellista hdiriotd 118
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Tarkistus

d) tilapdinen lddkkeen toimitushdirid
tietyssd jdsenvaltiossa, jonka odotetaan
kestdvdn myyntiluvan haltijan
kysyntdennusteen perusteella yli kaksi
viikkoa, viahintdan kolme kuukautta ennen
tallaisen tilapdisen toimitushdirion
alkamista tai, jos tima ei ole mahdollista ja
on asianmukaisesti perusteltua, annettava
jasenvaltiolle mahdollisuus seurata
mahdollista tai todellista hdiriota 118
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artiklan 1 kohdan mukaisesti heti, kun artiklan 1 kohdan mukaisesti heti, kun

myyntiluvan haltija saa tiedon téllaisesta myyntiluvan haltija saa tiedon téllaisesta
tilapdisestd hdiriosta. tilapdisestd hdiriosta.
Or. en
Perustelu

Tehokas ja yhdenmukaistettu lddkepulaa koskeva raportointi ei saisi aiheettomasti pidentdcd
tilapdiseen hdirioon sovellettavaa ilmoittamisen mddrdaikaa. Ilmoittamisen mddrdajan
pidentdminen todenndkoisesti lisdd ilmoituksia mahdollisista viliaikaisista toimitushdiridistd,
Jjotka eivdt vilttamdittd johda todelliseen pulaan, mikd hankaloittaa todellisten hdirioiden
havaitsemista. Sen sijaan, ettd ilmoittamisen mddrdaikaa pidennettdisiin litkaa, on olennaisen
tirkedd yhdenmukaistaa toimituskatkoksista ilmoittaminen ja mddritelld pula ja
toimituskatkokset yhdenmukaisesti kaikkialla EU:ssa.

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
117 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
1. Edelld 116 artiklan 1 kohdassa 1. Edelld 116 artiklan 1 kohdassa
maédritellyn myyntiluvan haltijan on maédritellyn myyntiluvan haltijan on
otettava kayttoon ja pidettivi ajan tasalla otettava kayttoon ja pidettdvé ajan tasalla
ladkepulan ehkdisemistd koskeva ladkepulan ehkdisemistd koskeva
suunnitelma kaikkien markkinoille suunnitelma kaikkien sellaisten lidkkeiden
saatettujen laikkeiden osalta. Jotta osalta, jotka on sisdllytetty 131 artiklassa
ladkepulan ehkdisemistd koskeva tarkoitettuun unionin kriittisten
suunnitelma voidaan ottaa kdyttoon, ladkkeiden luetteloon. Jotta ladkepulan
myyntiluvan haltijan on sisdllytettdva ehkédisemistd koskeva suunnitelma voidaan
sithen liitteessd IV olevassa V osassa ottaa kdyttoon, myyntiluvan haltijan on
esitetyt vahimmadistiedot ja otettava sisdllytettdva siihen liitteessd IV olevassa
huomioon ladkeviraston 2 kohdan V osassa esitetyt vihimmaistiedot ja
mukaisesti laatimat ohjeet. otettava huomioon lidkeviraston 2 kohdan

mukaisesti laatimat ohjeet.

Or. en
Perustelu

Nykyiset pulan ehkdisemistd koskevat suunnitelmat ovat tehokas keino ehkdistd pulaa. Tdmdn
vaatimuksen asettaminen ei-vdlttamdttomille lddkkeille on kuitenkin huomattava rasite sekd
valmistajille ettd toimivaltaisille viranomaisille, ja siitd voi tulla suhteeton. Tehokkaampi
strategia lddkkeiden toimitusvarmuuden varmistamiseksi Euroopassa edellyttdid
riskiperusteista ldhestymistapaa, jossa keskitytddn kriittisiin valmisteisiin. Tamd
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ldhestymistapa johtaa rddtdldityjen lddkepulan ehkdisemistd koskevien suunnitelmien
laatimiseen elintdrkeille valmisteille siten, ettd turvaudutaan standardoidussa muodossa
toteutettavaan yhteistyéhdn perustuvaan prosessiin.

Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
122 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Tadmén asetuksen
taytantoonpanemiseksi ladkevirasto
laajentaa Euroopan saatavuushéiriéiden
seuranta-alustan soveltamisalaa.
Ladkevirasto varmistaa tarvittaessa
yhteentoimivuuden Euroopan
saatavuushdirididen seuranta-alustan,
jasenvaltioiden tietoteknisten jarjestelmien
ja muiden asiaankuuluvien tietoteknisten
jarjestelmien ja tietokantojen vélilld, ilman
padllekkaisté raportointia.

Tarkistus

6. Tadmén asetuksen
taytantoonpanemiseksi ladkevirasto
laajentaa Euroopan saatavuushéiriéiden
seuranta-alustan soveltamisalaa.
Ladkevirasto varmistaa yhteentoimivuuden
Euroopan saatavuushéirididen seuranta-
alustan, jasenvaltioiden tietoteknisten,
sddntelyyn ja lidkepulasta raportointiin
liittyvien jérjestelmien ja muiden
asiaankuuluvien tietoteknisten
jérjestelmien ja tietokantojen vililla,
mukaan lukien direktiivin 2023/0132
(COD) 67 artiklan 2 kohdan toisen
alakohdan e alakohdassa tarkoitetut
turvaominaisuuksia koskevat tiedot
siséltivd tallennusjirjestelmd, ilman
myyntiluvan haltijoilta ja kansallisilta
toimivaltaisilta viranomaisilta
edellytettivid paillekkiistad raportointia.

Or. en

Perustelu

EU:n olisi pyrittavi luomaan yksinkertaistettu yhteentoimiva jdrjestelmd lakisddteisid
lddketietoja ja lddkepulaa koskevaa raportointia varten, jotta myyntiluvan haltijat ja
toimivaltaiset kansalliset viranomaiset eivdt joudu raportoimaan tarpeettomasti. Tdlld tavalla
minimoidaan eroja tiedoissa, joita Euroopan lddkevirastolla ja kansallisilla lddkevirastoilla
on, ja vihennetddn usein hyvin rajallisin resurssein toimiviin viranomaisiin ja myyntiluvan
haltijoihin kohdistuvaa tarpeetonta hallinnollista rasitetta.
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LITE: LUETTELO YHTEISOISTA TAI HENKILOISTA,
JOILTA VALMISTELIJA ON SAANUT TIETOJA

Valmistelija on yksin vastuussa seuraavan luettelon laatimisesta. Valmistelija on saanut
tietoja seuraavilta yhteisoilta tai henkildiltd valmistellessaan lausuntoluonnosta:

Yhteiso ja/tai henkilo

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

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

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim
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