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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

EU:n ladkelainsdadannon puitteissa myonnetdan myyntilupia turvallisille, tehokkaille
ja korkealaatuisille laékkeille. Ladkkeiden saanti potilaita varten koko EU:ssa ja
toimitusvarmuus ovat kuitenkin kasvavia huolenaiheita, mika on todettu
viimeaikaisissa neuvoston paatelmissa! ja Euroopan parlamentin paatoslauselmissa?.
Myo6s ladkepula on kasvava ongelma monissa EU-/ETA-maissa. Lé&akepulan
seurauksena potilaiden saaman hoidon laatu heikkenee ja
terveydenhuoltojarjestelmiin sek& terveydenhuollon ammattihenkil6ihin, joiden on
maédritettdva ja tarjottava vaihtoehtoisia hoitoja, kohdistuva rasite kasvaa.
Ladkelainsdadantd tarjoaa séantelyyn perustuvia kannustimia innovoinnille sek&
saantelyvélineitd, joilla tuetaan innovatiivisten ja lupaavien hoitojen nopeampaa
hyvéaksymistd, mutta téllaiset ladkkeet eivat aina saavuta potilaita, ja potilaiden
mahdollisuudet saada niité vaihtelevat EU:n sisalla.

Innovointi ei myoskaan aina kohdistu tayttamattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin, ja
markkinat toimivat puutteellisesti, erityisesti kun on kyse mikrobiladkeresistenssin
torjuntaa helpottavien ensisijaisten mikrobildékkeiden kehittdmisestd. Tieteellista ja
teknologista kehitysta ja digitalisaatiota ei hyddynneta tdysimaaraisesti, ja ladkkeiden
ymparistovaikutuksiin on kiinnitettdvd huomiota. Liséksi myyntilupajérjestelméa
voisi yksinkertaistaa, jotta se pysyisi maailmanlaajuisen saantelykilpailun tasalla.
Euroopan laakestrategialla® tavoitellaan kokonaisvaltaista vastaamista laakepolitiikan
nykyisiin haasteisiin. Siihen sisaltyy lainsaadannéllisia ja muita toimia, joiden
yhteisvaikutuksella on tarkoitus saavuttaa strategian yleinen tavoite eli varmistaa
turvallisten ja kohtuuhintaisten ladkkeiden saatavuus EU:ssa ja tukea EU:n
laaketeollisuuden innovointitoimia.* Ladkelainsaadant6a on valttamatonta tarkistaa,
jotta ndma tavoitteet voitaisiin saavuttaa. Laakkeisiin liittyvaan innovointiin ja niiden
saatavuuteen ja kohtuuhintaisuuteen vaikuttavat kuitenkin  myds tamén
lainsdddannon soveltamisalaan kuulumattomat tekijat, kuten maailmanlaajuinen
tutkimus-  ja  innovointitoiminta  sekd  kansalliset ~ hinnoittelu-  ja
korvattavuuspéaatokset. Sen vuoksi kaikkia ongelmia ei voida ratkaista pelkastaan
la&kelainsdadannon uudistamisella. Tastd huolimatta EU:n 14&kelainsdadénto voi olla
mahdollistava ja yhdistava tekija innovoinnin, saatavuuden, kohtuuhintaisuuden ja
ymparistonsuojelun parantamiseksi.

Neuvoston paatelmat ladkealan jarjestelmien tasapainon vahvistamisesta Euroopan unionissa ja sen
jasenvaltioissa (EUVL C 269, 23.7.2016, s. 31). Neuvoston paatelmat ladkkeiden ja ladkinnallisten
laitteiden saatavuudesta — kohti vahvempaa ja kestdvampéda EU:ta 2021/C 269 1/02 (EUVL C 269,
7.7.2021, s. 3).

Euroopan parlamentin péétdslauselmat 2. maaliskuuta 2017 EU:n vaihtoehdoista la4kkeiden
saatavuuden parantamiseksi (2016/2057(INI)) ja 17. syyskuuta 2020 ld&kepulasta — kuinka ratkaista
kasvava ongelma, (2020/2071(INI)).

Komission tiedonanto, Euroopan laé&kestrategia (COM/2020/761 final),
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_fi.

Euroopan komission puheenjohtajan toimeksiantokirje terveysasioista ja elintarviketurvallisuudesta
vastaavalle komission jasenelle Stella Kyriakidesille, mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf

(europa.eu).
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Ehdotettu EU:n ladkelainsdddannon tarkistus perustuu kansanterveyden suojelun
korkeaan tasoon ja ladkkeiden ~myyntilupamenettelyissaé jo saavutettuun
yhdenmukaistamiseen. Uudistuksen yleinen tavoite on varmistaa ladkkeiden nopea ja
tasapuolinen saatavuus potilaille koko EU:ssa. Ehdotuksen toisena tavoitteena on
parantaa toimitusvarmuutta ja puuttua ladkepulaan erityistoimenpiteilld. Niihin
kuuluu myyntiluvan haltijoille asetettavat tiukemmat velvoitteet ilmoittaa
mahdollisesta tai todellisesta la&kepulasta ja valmisteiden poistamisesta
markkinoilta, niiden toimittamisen lopettamisesta ja keskeyttdmisesta etukateen
ennen odotettavissa olevaa ladkkeiden jatkuvan markkinoille toimittamisen
keskeyttamistd. Alan maailmanlaajuisen kilpailukyvyn ja innovointivoiman
tukemiseksi on l0ydettdva oikea tasapaino innovointia — jota kohdennetaan entista
voimakkaammin  tayttamattomiin  l&aketieteellisiin  tarpeisiin  —  edistavien
kannustimien tarjoamisen ja saatavuutta ja kohtuuhintaisuutta parantavien
toimenpiteiden valilla.

Saantelykehystd on yksinkertaistettava ja mukautettava tieteellisiin ja teknologisiin
muutoksiin, ja sen on edistettdva ld&kkeiden ympadristovaikutusten vahentdmista.
Ehdotettu uudistus on kokonaisvaltainen, mutta se kohdentuu niihin s&&nnoksiin,
jotka ovat uudistuksen erityisten tavoitteiden saavuttamisen kannalta
merkityksellisid. Na&in ollen se kattaa kaikki muut kuin mainontaa,
la&kevadrennoksid, homeopaattisia ldékkeitd ja perinteisia kasviperdisia ladkkeita
koskevat sd&nnokset.

Nain ollen ehdotuksen tavoitteet ovat seuraavat:
Yleiset tavoitteet

—  taataan kansanterveyden Kkorkea taso varmistamalla l&&kkeiden laatu,
turvallisuus ja teho potilaiden hyvéksi EU:ssa;

—  yhdenmukaistetaan sisdmarkkinat siltd osin kuin kyse on ladkkeiden
seurannasta ja valvonnasta seké jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
kuuluvista oikeuksista ja velvollisuuksista.

Erityiset tavoitteet

—  varmistetaan turvallisten, tehokkaiden ja kohtuuhintaisten la&kkeiden nopea ja
tasapuolinen saatavuus kaikille potilaille koko EU:ssa;

— parannetaan toimitusvarmuutta ja varmistetaan, ettd ladkkeitd on aina
potilaiden saatavilla riippumatta heidan asuinpaikastaan EU:ssa;

— luodaan houkuttelevat, innovointia ja Kkilpailukykyd edistavat olosuhteet
ladkkeiden tutkimukselle, kehittamiselle ja tuotannolle Euroopassa;

—  tehdaén ladkkeistd ympériston kannalta kestavampié.

Kaikki edelld esitetyt yleiset ja erityiset tavoitteet ovat merkityksellisia myds
harvinaisten sairauksien hoitoon ja lapsille tarkoitettujen laékkeiden kannalta.

Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sddnndsten kanssa

EU:n nykyiseen ladkelainsdddantoon siséltyy sekd yleis- ettd erityissdadoksia.
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2001/83/EY® ja Euroopan

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdaivana marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison saannoistad (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
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parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:0o 726/2004%, jaljempana yhdessa
’yleinen ladkelainsaddantd’, vahvistetaan sdannokset, jotka koskevat ladkkeiden
myyntiluvan myontamistd ja myyntiluvan myoéntamisen jalkeisid vaatimuksia,
myyntilupaa edeltavia tukijarjestelmia, dokumentaatio- ja markkinointisuojaan,
valmistukseen ja toimittamiseen liittyvida sdéntelykannustimia sekd Euroopan
la&kevirastoa (EMA). Yleistd la&kelainsaddantoa tdydentavat erityissaddokset, jotka
koskevat harvinaisiin sairauksiin tarkoitettuja laikkeita (asetus (EY) N:o 141/20007,
jaljempéna ’harvinaislddkeasetus’), lapsille tarkoitettuja ladkkeitd (asetus (EY) N:o
1901/2006%, jaljempana ’lastenldikeasetus’) ja pitkélle kehitetyssa terapiassa
kaytettavia laakkeita (asetus (EY) N:o 1394/2007° jaljempana *ATMP-asetus’).
Ehdotettu ladkelainsd&ddannon tarkistus koostuu kahdesta lainsdédantoaloitteesta:

— uusi direktiivi, jolla kumotaan ja korvataan direktiivi 2001/83/EY ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston ja direktiivi 2009/35/EY*? ja johon siséllytetaan
lastenladkeasetuksen (asetus (EY) N:o0 1901/2006) asiaankuuluvat osat;

- uusi asetus, jolla kumotaan ja korvataan asetus (EY) N:o 726/2004, kumotaan
ja korvataan harvinaislaakeasetus (asetus (EY) N:o 141/2000) ja jolla
kumotaan lastenlddkeasetus ja johon sisallytetaan lastenldékeasetuksen (asetus
(EY) N:0 1901/2006) asiaankuuluvat osat.

Yhdistamélla harvinaisladkeasetus ja lastenldékeasetus osaksi kaikkiin laékkeisiin
sovellettavaa lainsd&ddantdd yksinkertaistetaan sééntfja ja lisdtdan niiden
johdonmukaisuutta.

Harvinaisiin sairauksiin ja lapsille tarkoitettuihin la&kkeisiin sovelletaan edelleen
samoja laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevia sdédnndksid kuin kaikkiin muihinkin
la&kkeisiin, kun on kyse esimerkiksi myyntilupamenettelyistd, ladketurvatoimintaan
liittyvista vaatimuksista ja laatuvaatimuksista. Jotta téllaisten ladkkeiden kehittamista
voidaan tukea, niihin sovelletaan kuitenkin edelleen myds erityisid vaatimuksia.
Tama johtuu siita, ettd pelkastaan markkinavoimien avulla ei ole onnistuttu riittavasti
edistdamaan lapsille ja harvinaista sairautta sairastaville potilaille soveltuvien
ladkkeiden tutkimusta ja kehittamistd. Téallaiset vaatimukset, joista talla hetkella
séadetdan erillisissé saddoksissa, olisi sisallytettdva asetukseen ja tahan direktiiviin,
jotta voidaan varmistaa kaikkien ndihin laakkeisiin sovellettavien toimenpiteiden
selkeys ja johdonmukaisuus.

Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Edella kuvatulla EU:n la&kelainsd&ddanndlla on l&heisia liittymékohtia useisiin
muihin asiaan liittyviin EU:n s&&doksiin. Kliinisia laéketutkimuksia koskeva asetus
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 péivana maaliskuuta 2004,
ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan ladkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 141/2000, annettu 16 péivéna joulukuuta 1999,
harvinaisladkkeistd (EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12 pdivand joulukuuta 2006,
lastenl&dkkeistd sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92, direktiivin 2001/20/EY, direktiivin 2001/83/EY ja

asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13 péivand marraskuuta 2007,
pitkélle kehitetysséd terapiassa kaytettavistd ladkkeista sekd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY)
N:0 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/35/EY, annettu 23 paivand huhtikuuta 2009,
ladkkeissa sallituista variaineista (EUVL L 109, 30.4.20009, s. 10).
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(asetus (EU) N:o 536/2014'1) mahdollistaa Kliinisten  ladketutkimusten
tehokkaamman hyvaksymisen EU:ssa. Asetuksella (EU) 2022/123'2 vahvistetaan
Euroopan ladkeviraston roolia, mikd helpottaa koordinoitua EU:n tason reagointia
terveyskriiseihin. Euroopan ladkeviraston maksuja koskevalla lainsdadannollat
autetaan varmistamaan laakeviraston toiminnan riittdva rahoitus, mukaan lukien
korvaus kansallisille toimivaltaisille viranomaisille siitd, ettd ne osallistuvat
laékeviraston tehtdavien suorittamiseen.

EU:n ladkelainsdadantd liittyy myods muihin terveystuotteita koskeviin EU:n
saantelykehyksiin. Verta, kudoksia ja soluja koskeva EU:n lainsaadanto!* on
merkityksellinen, silla eraitd ihmisperéisia aineita kéaytetadn laakkeiden lahtdaineina.
Myos laakinnallisia laitteita koskeva EU:n saantelykehys'® on merkityksellinen,
koska tietyissa tuotteissa laakkeet ja laakinnalliset laitteet esiintyvat yhdistelmana.

Ladkelainsdddannon ehdotetun uudistuksen tavoitteet ovat yhdenmukaisia myds
useiden laajempien EU:n politiikkaohjelmien ja aloitteiden tavoitteiden kanssa.

Esimerkiksi innovointia edistetddn Horisontti Eurooppa -ohjelmalla®, joka on EU:n
tarkein tutkimuksen ja innovoinnin rahoitusohjelma, ja EU:n
syovantorjuntasuunnitelmallal’, ja kummallakin n&istda tuetaan myods uusien
laékkeiden tutkimusta ja kehittdmista. La&kealan innovointia edistaa liséksi teollis- ja
tekijanoikeuksia koskeva sadntelykehys, joka Kkattaa sekd jasenvaltioiden
patenttioikeuden, Euroopan patenttisopimuksen ja teollis- ja tekijanoikeuksien
kauppaan liittyvistda nékokohdista tehdyn sopimuksen mukaiset patentit etta
laékkeiden  lisdsuojatodistuksista ~ annetun  EU:n  asetuksen  mukaiset
lisdsuojatodistukset®. Teollisuusstrategiaan kuuluvaan teollis- ja tekijanoikeuksia
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 paivand huhtikuuta 2014,
ihmisille tarkoitettujen laakkeiden Kkliinisistd ladketutkimuksista ja direktiivin  2001/20/EY
kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pdivana tammikuuta 2022,
Euroopan l&&keviraston roolin vahvistamisesta Kkriisivalmiudessa ja -hallinnassa ladkkeiden ja
laakinnéllisten laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1).

Neuvoston asetus (EY) N:o 297/95, annettu 10 pdivand helmikuuta 1995, Euroopan
la&kearviointiviraston maksullisista palveluista ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o
658/2014 Euroopan laékevirastolle suoritettavista maksuista ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevan
la&keturvatoiminnan toteuttamisen osalta (EUVL L 35, 15.2.1995, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY, annettu 27 paivand tammikuuta 2003, laatu-
ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien kerddmistd, tutkimista,
késittelyd, sdilytystd ja jakelua varten sekd direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY, annettu 31 paivana maaliskuuta 2004, ihmiskudosten
ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kéasittelyd, séilomistd, sdilytystd ja jakelua koskevien
laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta (EUVL L 33, 8.2.2003, s. 30).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivana huhtikuuta 2017,
ladkinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta seka neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL
L 117, 5.5.2017, s. 1) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 péivana
huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista la&kinnéllisista laitteista sek& direktiivin
98/79/EY ja komission paatoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 176).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/695, annettu 28 pdivand huhtikuuta 2021,
tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelman ”Horisontti Eurooppa” perustamisesta, sen osallistumista ja
tulosten levittdmistd koskevien sdéntdjen vahvistamisesta sekd asetusten (EU) N:o 1290/2013 ja (EU)
N:0 1291/2013 kumoamisesta (EUVL L 170, 12.5.2021, s. 1).

Komission tiedonanto EU:n sydvantorjuntasuunnitelmasta (COM/2021/44 final).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 469/2009, annettu 6 paivand toukokuuta 2009,
ladkkeiden lisasuojatodistuksesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 1).
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koskevaan toimintasuunnitelmaan?® siséltyy lisasuojatodistusten uudenaikaistaminen.
Lis&suojatodistuksilla  laajennetaan tiettyja  patenttioikeuksia innovaatioiden
suojaamiseksi  ja  tarjotaan = kompensaatiota  pitkdkestoisista  Kliinisista
ladketutkimuksista ja myyntilupamenettelyistd. L&akelainsaddannon ehdotetulla
uudistuksella pyritdén vastaamaan mikrobil&é&keresistenssiin liittyviin
tayttdmattomiin tarpeisiin, mika osaltaan edistdd eurooppalainen yhteinen terveys -
toimintasuunnitelmaa mikrobilaékeresistenssin torjumiseksi®.

Ladkkeiden saatavuuden osalta ovat ladkelainsaadannon lisdksi merkittavassa osassa
teollis- ja tekijanoikeuspuitteet, terveysteknologian arvioinnista annettu asetus
(asetus (EU) 2021/2282%Y) ja avoimuusdirektiivi (direktiivi 89/105/ETY?).
Lisésuojatodistuksilla  laajennetaan tiettyja  patenttioikeuksia innovaatioiden
suojaamiseksi, ja liséksi niilla on vaikutusta ld&kelainsdaddéanndssa vahvistettuihin
saéantelysuoja-aikoihin ja sitd kautta rinnakkaisladkkeiden ja biosimilaarien
markkinoille tuloon ja ladkkeiden saatavuuteen potilaille ja kohtuuhintaisuuteen.
Terveysteknologian arvioinnista annetun asetuksen mukaisesti  kansalliset
terveysteknologian arviointielimet tekevét yhteisid kliinisia arviointeja, joissa uusia
laékkeita verrataan olemassa oleviin ladkkeisiin. Tallaiset yhteiset kliiniset arvioinnit
auttavat jasenvaltioita tekemddn nopeammin hinnoittelua ja korvattavuutta koskevia
nayttoon perustuvia paatoksia. Avoimuusdirektiivilla sédénnellaan jasenvaltioiden
tekemiin hinnoittelu- ja korvattavuuspaatoksiin liittyvid menettelyja, mutta silla ei
ole vaikutusta hintojen tasoon.

Ladkkeiden toimitusvarmuuden parantamiseksi l4&kelainsdddédnnon uudistuksella
pyritdédn puuttumaan systeemiseen ladkepulaan ja toimitusketjuun liittyviin
haasteisiin. Sen vuoksi ehdotetulla uudistuksella tdydennetaan ja kehitetdan edelleen
jasenvaltioiden seka niiden toimivaltaisten viranomaisten rooleja, jotka vahvistettiin
EMAnN toimeksiannon laajentamisen (asetus (EU) 2022/123) yhteydessa.
Uudistuksen tavoitteena on varmistaa Kkriittisten ladkkeiden saatavuus ja niiden
jatkuvat  toimitukset  terveyskriisitilanteissa.  Silla  myds  taydennetdin
terveyshatatilanteiden valmiusviranomaisen (HERA) tehtévida, jotta voidaan
varmistaa laéketieteellisten vastatoimien saatavuus terveyskriiseihin
valmistautumisessa ja niiden aikana. N&in ollen laékelainsaddannon uudistus on
linjassa Euroopan terveysunionin® puitteissa esitettavan terveysturvaan liittyvan
lainsaadantbaloitepaketin kanssa.

Ympéristohaasteisiin ~ vastaamista  varten  l4&kelainsdddédnnén  ehdotetulla
uudistuksella tuetaan Euroopan vihredn kehityksen ohjelman® mukaisia tavoitteita.
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Komission tiedonanto, Kaikki irti EU:n innovointipotentiaalista — Teollis- ja tekijanoikeuksia koskeva

toimintasuunnitelma EU:n elpymisen ja palautumiskyvyn tueksi (COM/2020/760 final).

Komission tiedonanto, Eurooppalainen yhteinen terveys -toimintasuunnitelma mikrobilaakeresistenssin

torjumiseksi, https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-01/amr_2017 action-plan_0.pdf

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2282, annettu 15 pdivana joulukuuta 2021,

terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta (EUVL L 458, 22.12.2021,
s. 1).

Neuvoston direktiivi 89/105/ETY, annettu 21 pdivand joulukuuta 1988, ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden hintojen sdéntelytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa

sairausvakuutusjérjestelmissé (EYVL L 40, 11.2.1989, s. 8).

Euroopan terveysunioni — Eurooppalaisten terveyden suojeleminen ja kollektiivinen vastaus rajat

ylittaviin terveyskriiseihin,

https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-

life/european-health-union_fi

Komission tiedonanto Euroopan vihreén kehityksen ohjelma (COM/2019/640 final).

I


https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-01/amr_2017_action-plan_0.pdf
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_fi
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_fi

F

Niitd ovat esimerkiksi EU:n toimintasuunnitelma ”Kohti ilman, veden ja maaperan
saasteettomuutta” sekd seuraavien tarkistaminen: i) yhdyskuntajatevesidirektiivi 2°,
i) teollisuuden paastodirektiivi 2° ja iii) vesipuitedirektiivin mukainen pinta- ja
pohjavedet pilaavien aineiden luettelo?”. Ehdotus vastaa hyvin myés Euroopan
unionin strategista lahestymistapaa ymparistossa oleviin ladkeaineisiin?®,

Terveysdatan kayttoon liittyen eurooppalainen terveysdata-avaruus?® tarjoaa kaikissa
jasenvaltioissa yhteiset puitteet korkealaatuisen reaalimaailman terveysdatan
saatavuudelle. Se edistaa laaketutkimusta ja ladkkeiden kehittamisté ja tarjoaa uusia
valineitd la&keturvatoimintaa ja vertailevia kliinisid arviointeja varten. Namé kaksi
aloitetta yhdessé helpottavat terveysdatan saantia ja kayttda ja siten lisddvat EU:n
laéketeollisuuden kilpailukykya ja innovointikapasiteettia.

OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

Oikeusperusta

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT)
114 artiklan 1 kohtaan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohtaan. Tdmé vastaa nykyisen
EU:n laékelainsaadanndn oikeusperustaa. SEUT-sopimuksen 114 artiklan 1 kohdassa
on kyseessa sisamarkkinoiden toteuttaminen ja toiminta, ja 168 artiklan 4 kohdan c
alakohta koskee korkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamista ladkkeille.

Toissijaisuusperiaate (Jaetun toimivallan osalta)

Ladkkeiden  myyntilupiin  sovellettavat  yhteiset laatu-, turvallisuus- ja
tehovaatimukset ovat rajat ylittdva kansanterveyteen vaikuttava tekijd, joka koskee
kaikkia jasenvaltioita ja jota voidaan ndin ollen sadnnelld tehokkaasti ainoastaan
EU:n tasolla. Myos sisdmarkkinat ovat tarkeét, jotta EU:n toiminnan vaikutukset
turvallisten, tehokkaiden ja kohtuuhintaisten ladkkeiden saatavuuteen ja
toimitusvarmuuteen koko EU:n alueella olisivat suuremmat. Jéasenvaltioiden
koordinoimattomat toimenpiteet saattaisivat aiheuttaa Kkilpailun vaaristymista ja
esteitd EU:n sisdiselle kaupalle koko EU:n kannalta merkityksellisten la&kkeiden
osalta, ja ne myds todennédkdisesti liséisivat laakeyritysten hallinnollista rasitetta,
silld ndma toimivat usein useammassa kuin yhdessé jasenvaltiossa.

Yhdenmukainen lahestymistapa EU:n tasolla antaa myds paremmat mahdollisuudet
tarjota innovointia tukevia kannustimia ja toteuttaa yhtendisté toimintaa laékkeiden
kehittdmiseksi tayttdmattomiin laaketieteellisiin tarpeisiin. Ehdotetun uudistuksen
mukaisen menettelyjen yksinkertaistamisen ja virtaviivaistamisen odotetaan liséksi

25

26

27

28

29

Neuvoston direktiivi 91/271/ETY, annettu 21 pdivand toukokuuta 1991, yhdyskuntajatevesien
kasittelysta (EYVL L 135, 30.5.1991, s. 40).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/75/EU, annettu 24 pdivdnd marraskuuta 2010,
teollisuuden pééstoistd (yhtendistetty ympariston pilaantumisen ehkdiseminen ja vahentdminen) (EUVL
L 334, 17.12.2010, s. 17).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/60/EY, annettu 23 pdivana lokakuuta 2000, yhteison
vesipolitiikan puitteista (EUVL L 327, 22.12.2000, s. 1) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2013/39/EU, annettu 12 péivana elokuuta 2013, direktiivien 2000/60/EY ja 2008/105/EY
muuttamisesta vesipolitiikan alan prioriteettiaineiden osalta (EUVL L 226, 24.8.2013, s. 1).

Euroopan unionin strateginen l&hestymistapa ympéristossa oleviin la&keaineisiin,
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm.

Komission tiedonanto, Eurooppalainen terveysdata-avaruus: terveystietojen kayttaminen ihmisten ja
potilaiden hyvaksi seka innovoinnin edistamiseksi (COM(2022) 196 final).
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vahentévan yritysten ja viranomaisten hallinnollista rasitetta ja siten parantavan EU:n
jarjestelman tehokkuutta ja houkuttelevuutta. Uudistuksella on mydnteinen vaikutus
my6s Kilpailun toimintaan markkinoilla, silla siind saddetddn kohdennetuista
kannustimista ja muista toimenpiteistd, joilla helpotetaan rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaarien aikaisempaa markkinoille tuloa. Tdéma parantaa my0s saatavuutta
potilaiden kannalta ja tekee l&&kkeistd kohtuuhintaisempia Lé&akelainsaddannon
ehdotetussa uudistuksessa kunnioitetaan kuitenkin terveyspalvelujen tarjoamista
koskevaa jasenvaltioiden yksinomaista toimivaltaa, mukaan lukien hinnoittelua ja
korvattavuutta koskeva politiikka ja paatokset.

Suhteellisuusperiaate

Aloitteessa ei ylitetd sitd, mika on tarpeen uudistuksen tavoitteiden saavuttamiseksi.
Se toteutetaan tavalla, joka edistad kansallisia toimia, jotka eivat muutoin riittaisi
naiden tavoitteiden saavuttamiseen tyydyttavélla tavalla.

Suhteellisuusperiaate on otettu huomioon vertailtaessa vaikutustenarvioinnissa
arvioituja eri vaihtoehtoja. Kompromissit ovat valttamattomia esimerkiksi
innovointitavoitteen  (uusien  l&a&kkeiden  kehittdmisen  edistdminen) ja
kohtuuhintaisuustavoitteen  (johon péaéstdédn usein rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaarien aiheuttaman kilpailun ansiosta) valilla. Uudistuksessa sailytetaan
kannustimet tarkeimpané keinona edistad innovointia, mutta niitd mukautetaan siten,
ettd ne paremmin kannustavat ja palkitsevat valmisteiden kehittdmista
tayttamattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin ja edistavat ladkkeiden nopeaa saantia
potilaille kaikissa jasenvaltioissa.

Toimintatavan valinta

Ehdotetulla direktiivilla tehdd&n useita muutoksia direktiiviin 2001/83/EY, ja siihen
sisallytetaan osittain asetuksen (EY) N:o 1901/2006 ja sen muutossadaddsten nykyisia
sé&annoksiéd. Sen vuoksi uutta direktiivig, jolla kumotaan direktiivi 2001/83/EY (sen
muuttamisen sijaan), pidetddn asianmukaisena oikeudellisena vélineend. Direktiivi
on paras vaihtoehto oikeudelliseksi valineeksi, jotta valtetddn ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita koskevan kansallisen lainsaddannon hajanaisuus, kun otetaan huomioon,
ettd lainsaddantd perustuu jasenvaltioiden kansallisten myyntilupien ja EU:n
myyntilupien jarjestelmaan. Kansalliset myyntiluvat myo6nnetddan ja niita
hallinnoidaan niiden kansallisten lakien perusteella, joilla EU:n lainsaddantd on
pantu taytantoon. Yleisen ladkelainsadadannon arvioinnissa ei ole kaynyt ilmi, etta
toimintatavan valinta olisi aiheuttanut erityisia ongelmia tai heikentényt
yhdenmukaistamisen tasoa. Liséksi REFIT-foorumin®® vuonna 2019 antama lausunto
osoitti, ettd jasenvaltiot eivat kannattaneet direktiivin 2001/83/EY muuttamista
asetukseksi.
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EU:n toimet lainsdaadannon yksinkertaistamiseksi — vuotuinen selvitys rasituksesta 2019,
https://commission.europa.eu/system/files/2020-08/annual_burden_survey 2019 4 digital.pdf.
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JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Yleisen la&kelainsaddannon uudistamista varten toteutettiin sidosryhmien kuulemisia
osana ladkelainsdddannon seka harvinaisladkeasetuksen ja lastenldékeasetuksen
yhtena prosessina toteutettavaa arviointia ja vaikutustenarviointia®!.

Harvinaisiin sairauksiin ja lapsille tarkoitettujen ladkkeiden osalta suoritettiin
asianomaisten kahden saadoksen yhteinen arviointi, joka julkaistiin vuonna 2020.%2

Yleisen laé&kelainsdddédnnon arviointi osoitti, ettd lainsd&ddantd on edelleen
merkityksellinen kahden vyleisen tavoitteen eli kansanterveyden suojelun ja
laékkeiden sisdmarkkinoiden yhdenmukaistamisen kannalta EU:ssa. Lainsdéddannon
vuonna 2004 tehdyn tarkistamisen tavoitteet ovat toteutuneet, mutta kaikki tavoitteet
eivat yhtd kattavasti. Laadkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon varmistamista
koskeva tavoite on saavutettu hyvin suurelta osin, kun taas ld&dkkeiden saatavuuden
varmistamista potilaille kaikissa jasenvaltioissa koskeva tavoite vain rajallisesti.
Sisamarkkinoiden kilpailun toimivuuden ja kansainvélisen tason houkuttelevuuden
varmistamisessa lainsaadantt on toiminut kohtalaisesti. Arviointi osoitti, ettd vuoden
2004 tarkistuksen saavutukset tai puutteet sen tavoitteisiin ndhden ovat riippuvaisia
monista ulkopuolisista tekijoistd, jotka eivat kuulu lainsdadannon piiriin. Niitd ovat
muun muassa t&Kk-toiminta ja t&k-klustereiden kansainvalinen sijainti, kansalliset
hinnoittelu- ja korvattavuuspaatokset, liiketoimintapaatokset ja markkinoiden koko.
Ladkeala toimii maailmanlaajuisesti, ja ladkkeiden kehittdminen on globaalia
toimintaa. Jossakin pdin maailmaa suoritettava tutkimustyd ja Kliiniset
laéketutkimukset tukevat kehittamistd ja myyntilupien myontamistd muualla
maailmassa. Myos ladkkeiden toimitusketjut ja valmistus toimivat globaalilla tasolla.
Myyntilupien myontamistd koskevien vaatimusten yhdenmukaistamiseksi tehdaan
kansainvélista yhteistyota esimerkiksi ihmisten kayttoon tarkoitettujen laékkeiden
rekisterointia koskevia vaatimuksia kasittelevan kansainvélisen
harmonisointineuvoston® puitteissa.

Arvioinnissa yksiloitiin merkittdvimmat puutteet, joihin ld&kelainsdadannolla ei vielé
ole riittavasti puututtu, mutta samalla todettiin niiden olevan riippuvaisia myos
lains&dadannon piiriin  kuulumattomista tekijoistd. Merkittdvimmat puutteet ovat
seuraavat:

— Potilaiden ladketieteelliset tarpeet eivat tayty riittavalla tavalla.
— Kohtuuhintaisten ladkkeiden saatavuus on haaste terveydenhuoltojarjestelmille.

— Potilaiden mahdollisuudet saada laé&kkeita eri puolilla EU:ta ovat epétasa-
arvoiset.

— Ladkepula on kasvava ongelma EU:ssa.
— Ladkkeiden elinkaarella voi olla kielteisia vaikutuksia ymparistéon.
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Komission yksikdiden valmisteluasiakirja, vaikutusten arviointi, liite 5: Arviointi.
Harvinaisladkkeita ja lastenladkkeitd koskea arviointi,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-

and-children-legislation_en.

ICH — harmonisation for better health, https://www.ich.org/.
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—  Séantelyjarjestelma ei riittdvalla tavalla palvele innovointia, ja joissakin
tilanteissa se luo tarpeetonta hallinnollista rasitetta.

Harvinaisia sairauksia sairastaville potilaille ja lapsille tarkoitettujen ladkkeiden
osalta arviointi osoitti, ettd kyseiset kaksi saddostd yhdessa ovat johtaneet
myonteisiin  tuloksiin, silld ne ovat mahdollistaneet useampien valmisteiden
kehittdmisen nditd kahta véestoryhmad varten. Arvioinnissa yksilditiin kuitenkin
my6s merkittdvid puutteita, jotka ovat vastaavia kuin yleisen ladkelainsaddannon
arvioinnissa havaitut puutteet:

- Harvinaisia sairauksia sairastavien potilaiden ja lasten laéketieteellisia tarpeita
el tayteta riittavalla tavalla.

— Kohtuuhintaisten ladkkeiden saatavuus on kasvava haaste
terveydenhuoltojarjestelmille.

- Potilaiden mahdollisuudet saada ladkkeitd ovat epatasa-arvoiset eri puolilla
EU:ta.

—  Séantelyjarjestelma ei riittdvalla tavalla palvele innovointia, ja joissakin
tilanteissa se luo tarpeetonta hallinnollista rasitetta.

Sidosryhmien kuuleminen

Yleisen la&kelainsaddannon uudistamista varten toteutettiin sidosryhmien kuulemisia
osana yhtena prosessina toteutettavaa arviointia ja vaikutustenarviointia®. Sit4 varten
laadittiin  yksi yhteinen kuulemisstrategia, johon siséltyvissa kuulemistoimissa
katsottiin  niin eteenpdin kuin taaksepain. Tavoitteena oli kerdtd Kkaikilta
sidosryhmiltd palautetta ja nakemyksid niin lainsdddannon arvioinnista kuin
uudistuksen mahdollisten eri toimintavaihtoehtojen vaikutustenarviointia varten.

Kuulemisstrategiassa maadritettiin seuraavat keskeiset sidosryhmat
prioriteettiryhmiksi: vaestd potilasjérjestot ja kuluttajajarjestot seké kansanterveys- ja
sosiaalikysymysten alalla toimivat kansalaisyhteiskunnan organisaatiot, jaljempana
’kansalaisyhteiskunnan  organisaatiot’  terveydenhuollon ammattihenkilét ja
terveydenhuollon  tarjoajat  tutkijat, tiedeyhteisd ja tieteelliset  seurat
ymparistojarjestot ladketeollisuus ja sen edustajat.

Uudistusta tukevaan komission sisdiseen tyodskentelyprosessiin kuului yhteistyo
Euroopan ladkeviraston (EMA) seka ladkkeiden sdantelyn osalta toimivaltaisten
jasenvaltioiden viranomaisten kanssa. Edell& mainituilla toimijoilla on molemmilla
keskeinen rooli laékelainsaadanndn taytantdonpanossa.

Tietoja kerattiin  kuulemisilla, jotka toteutettiin 30. maaliskuuta 2021 ja 25.
huhtikuuta 2022 valisend aikana. Niihin sisaltyivat

— palaute komission yhdistetystd arvioinnin etenemissuunnitelmasta ja
alustavasta vaikutustenarvioinnista (30. maaliskuuta — 27. huhtikuuta 2021)

—  komission julkinen verkkokuuleminen (28. syyskuuta — 21. joulukuuta 2021)

— viranomaisten, l&&keteollisuuden  (myds  pk-yritykset), tiedeyhteison,
kansalaisyhteiskunnan edustajien ja terveydenhuollon tarjoajien kohdennetut

Komission yksikdiden valmisteluasiakirja, vaikutusten arviointi, liite 2: Sidosryhmakuuleminen
(Tiivistelmaraportti).
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sidosryhmakyselyt (kyselytutkimus) (16. marraskuuta 2021 — 14. tammikuuta
2022)

- haastattelut (2. joulukuuta 2021 — 31. tammikuuta 2022)
— arvioinnin tulosten validointityopaja (tyOpaja 1) 19. tammikuuta 2022

—  vaikutustenarvioinnin tulosten validointity6paja (tyopaja 2) 25. huhtikuuta
2022.

Sidosryhmét olivat laajalti yksimielisia siitd, ettd nykyinen ladkejarjestelma takaa
potilasturvallisuuden korkean tason ja ettd tarkistuksella voidaan parantaa
jarjestelmaé edelleen siten, ettd pystytadn vastaamaan uusiin haasteisiin ja lisédméaan
turvallisten ja kohtuuhintaisten la&kkeiden tarjontaa, parantamaan saatavuutta
potilaiden kannalta sekd& innovointia erityisesti aloilla, joilla potilaiden
la&ketieteelliset tarpeet eivat tayty. Véestd, potilaat ja kansalaisyhteiskunnan
organisaatiot ilmoittivat odottavansa, ettd EU:ssa on tasapuolisesti kaikkien saatavilla
innovatiivisia hoitoja, myo6s tayttdmattomiin l&aketieteellisiin tarpeisiin, ja ettd
ladkkeiden toimitukset ovat jatkuvia. Viranomaiset ja potilasjarjestot kannattivat
nykyisten tarkeimpien kannustimien vaihtelevaa kestoa, joka sisédltyy parhaaksi
arvioituun vaihtoehtoon. L&&keteollisuus vastusti vaihtelevakestoisten kannustinten
kéayttoonottoa tai nykyisten kestoaikojen lyhentamistd ja kannatti uusien tai
lisakannustimien kayttoonottoa. Teollisuus korosti myés nykyisen oikeudellisen
kehyksen vakauden ja kannustimien ennustettavuuden tarvetta. Parhaimmaksi
arvioituun  vaihtoehtoon  sisaltyy  ympaéristoon, ei-kaupallisille  yhteisoille
myoOnnettdvadan  sadntelytukeen ja  lddkkeiden uusien  kayttotarkoitusten
maarittdmiseen liittyvid elementtejd, jotka saivat tukea keskeisiltd sidosryhmiltd,
kuten terveydenhuollon tarjoajilta, tiedeyhteisolta ja ympéristojarjestoilta.

Lapsille tarkoitettuja laakkeitd ja harvinaisiin sairauksiin tarkoitettuja laakkeité
koskevan lains&&adannon uudistamista varten toteutettiin erityisia
kuulemistoimenpiteitd ~ vaikutustenarviointimenettelyn ~ yhteydessa:  julkinen
kuuleminen jarjestettiin 7. toukokuuta ja 30. heindkuuta 2021 vélilla. Lis&ksi
toteutettiin kohdennettuja kyselyja, muun muassa kustannuksia koskeva kysely seka
la&keyrityksille ettd viranomaisille, 21. kesdkuuta ja 30. heindkuuta 2021 valisena
aikana (kesatauon vuoksi myohastyneitd vastauksia hyvaksyttiin syyskuun 2021
loppuun asti). Kaikkien sidosryhmien (viranomaiset, ladketeollisuus, mukaan lukien
pk-yritykset, tiedeyhteisd, kansalaisyhteiskunnan edustajat ja terveydenhuollon
tarjoajat) haastatteluohjelma toteutettiin vuonna 2021 kesédkuun lopulla, ja
fokusryhmét kokoontuivat 23. helmikuuta 2022 keskustelemaan joistakin
uudistuksen keskeisisté kysymyksista.

Sidosryhmét olivat pitkélti samaa mieltd siitd, ettd asianomaisilla kahdella
séadoksella on ollut myonteinen vaikutus lapsille sek& harvinaisia sairauksia
sairastaville potilaille tarkoitettujen la&kkeiden kehittdmiseen. Lastenlédékeasetuksen
osalta koko nykyistd rakennetta, johon kuuluvat lastenldékettd koskeva
tutkimusohjelma ja edellytys, joka mahdollistaa poikkeusluvan mydntdmisen
velvollisuuteen laatia t&llainen ohjelma, pidettiin kuitenkin mahdollisena esteena
tiettyjen innovatiivisten valmisteiden kehittdmiselle. Kaikki sidosryhmat painottivat,
ettd niin harvinaisiin sairauksiin tarkoitettujen ldakkeiden kuin lapsille tarkoitettujen
ladkkeiden osalta olisi tuettava enemman sellaisia l&ékkeitd, jotka vastaavat
potilaiden tayttamattomiin laaketieteellisiin tarpeisiin. Viranomaiset kannattivat
harvinaisiin  sairauksiin tarkoitettujen ladkkeiden kaupallisen yksinoikeuden
vaihtelevaa kestoa valineeksi, jonka avulla voitaisiin kohdentaa kehittdmistoimintaa
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niihin aloihin, joilla hoitoja ei ole. La&dketeollisuus vastusti vaihtelevakestoisten
kannustinten kdyttoonottoa tai nykyisten kestoaikojen lyhentdmistd ja kannatti uusien
tai lisdkannustimien kéyttéonottoa. Yleisen ladkelainsdéddannon tarkistamisen osalta
teollisuus korosti myos nykyisen oikeudellisen kehyksen vakauden ja kannustimien
ennustettavuuden tarvetta.

Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Edelld kuvatun sidosryhmien kattavan kuulemisen lisaksi yleisen ladkelainsaadannon
yhtena prosessina toteutetun arvioinnin ja vaikutustenarvioinnin ja harvinaislagkkeita
ja lastenlaékkeita koskevan lainsdadédnndn arvioinnin ja vaikutustenarvioinnin tueksi
toteutettiin seuraavat ulkopuoliset tutkimukset:

—  Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Evaluation Report, Technopolis Group (2022).

—  Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Impact Assessment Report, Technopolis Group
(2022).

— Future-proofing pharmaceutical legislation — Study on medicine shortages,
Technopolis Group (2021).

—  Study to support the evaluation of the EU Orphan Regulation, Technopolis
Group ja Ecorys (2019).

—  Study on the economic impact of supplementary protection certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Copenhagen Economics
(2018).

—  Study on the economic impact of the Paediatric Regulation, including its
rewards and incentives, Technopolis Group ja Ecorys (2016).

Vaikutustenarviointi
Yleinen ladkelainsaadanto

Yleisen ladkelainsdadannon uudistamista varten tehdyssé vaikutustenarvioinnissa®
analysoitiin kolmea toimintavaihtoehtoa (A, B ja C).

—  Toimintavaihtoento A pohjautuu nykytilanteeseen, ja siind tavoitteet
saavutetaan péaasiassa uusien kannustimien avulla.

—  Toimintavaihtoehdon B mukaisesti tavoitteet saavutetaan uusilla velvoitteilla ja
valvonnalla.

— Toimintavaihtoehtoon C kuuluu nykytilanteen kaltainen lahestymistapa, eli
myonteisesta toiminnasta saa palkkioita, ja velvoitteita kdytetddn vain silloin,
kun muita vaihtoehtoja ei ole.

Toimintavaihtoehdossa A  sdilytetddn nykyinen innovatiivisten la&kkeiden
sdantelysuojajarjestelma ja otetaan kayttoon ehdollisia lisdsuoja-aikoja. Ensisijaisille
mikrobil&ékkeille voidaan myontaa siirrettavissa oleva yksinoikeusseteli. Nykyiset
toimitusvarmuuteen liittyvat vaatimukset sailytetddn (markkinoilta poistamisesta on
ilmoitettava vahintddn kaksi kuukautta etukéteen). Ympdristoriskien arviointia

35

Komission yksikdiden valmisteluasiakirja, Vaikutusten arviointi.
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koskevia nykyisia vaatimuksia sovelletaan edelleen, ja niihin liitetddn uusia
ilmoitusvelvollisuuksia.

Toimintavaihtoehtoon B siséltyvéat sadntelyyn perustuvat kestoltaan vaihtelevat
dokumentaatiosuoja-ajat (jotka jaetaan vakio- ja ehdollisiin jaksoihin). Yrityksilla on
joko oltava mikrobilédéke tuotevalikoimassaan tai niiden on suoritettava maksuja
rahastoon, josta rahoitetaan uusien mikrobild&kkeiden kehittdmistd. Yrityksilla on
velvollisuus saattaa EU:n laajuisen myyntiluvan saaneet ladkkeet markkinoille
useimmissa jasenvaltioissa (pienet markkinat mukaan luettuina) ja ilmoittaa
saamansa julkinen rahoitus. Nykyiset toimitusvarmuuteen liittyvat vaatimukset
séilytetadn, ja yritysten on ennen laakkeen markkinoilta poistamista tarjottava
myyntilupaansa  siirrettdvaksi  toiselle  yritykselle.  Yrityksille  asetetaan
ympaéristoriskien arviointiin liittyvia uusia velvoitteita.

Toimintavaihtoehdossa C séddetddn Kkestoltaan vaihtelevasta saantelysuojasta
(Jaettuna vakio- ja ehdollisiin jaksoihin), jonka avulla voidaan tasapainoisesti seka
tarjota houkuttelevia innovointikannustimia etta tukea ladkkeiden nopeaa saatavuutta
potilaille koko EU:ssa. Ensisijaisille mikrobiladdkkeille voidaan tiukkojen Kriteerien
tayttyessd myontaa siirrettavissa oleva yksinoikeusseteli, jonka kayttoon liittyy
ehtoja. Lisaksi mikrobilddkeresistenssid torjutaan maltillista kayttod edistavilla
toimenpiteilld.  Myyntiluvan  haltijoita  vaaditaan  varmistamaan  kliinisiin
la&ketutkimuksiin -~ saadun julkisen rahoituksen Il&pindkyvyys. Lé&akepulasta
raportointia yhdenmukaistetaan, ja vain Kkriittiset ladkepulat saatetaan EU:n tason
viranomaisten késiteltavaksi. Myyntiluvan haltijoilla on velvollisuus ilmoittaa
mahdollisesta ladkepulasta aikaisemmin, ja niiden on tarjottava myyntilupaansa
siirrettavaksi toiselle yritykselle ennen ladkkeen markkinoilta poistamista.
Ymparistoriskien arviointia ja kayttoedellytyksia koskevia vaatimuksia tiukennetaan.

Kaikkia toimintavaihtoehtoja tadydentavét yhteiset osatekijat, joiden tavoitteena on
yksinkertaistaa ja virtaviivaistaa saantelyyn perustuvia menettelyja ja tehda
lainsdadannostd  tulevaisuuden  kestavad, jotta se mukautuu myds uusiin
teknologioihin.

Parhaaksi arvioitu vaihtoehto perustuu toimintavaihtoehtoon C, ja siihen sisaltyvat
myd6s edelld mainitut yhteiset osatekijat. Parhaaksi arvioitua vaihtoehtoa pidettiin
sopivimpana, kun otetaan huomioon uudistuksen erityiset tavoitteet ja ehdotettujen
toimenpiteiden taloudelliset, sosiaaliset ja ymparistovaikutukset.

Parhaaksi arvioitu vaihtoehto ja k&yttéon otettavat vaihtelevat kannustimet ovat
kustannustehokas tapa saavuttaa tavoitteet, jotka koskevat saatavuuden parantamista,
tayttamattomiin  ladketieteellisiin  tarpeisiin  vastaamista ja kohtuuhintaisuutta
terveydenhuoltojérjestelmien kannalta. Sen arvioidaan parantavan saatavuutta 15
prosentilla, mika tarkoittaa, ettd EU:ssa asuvista ihmisistd 67 miljoonaa aiempaa
useampi voi mahdollisesti hyotyd jostakin uudesta ld&kkeestd. Tayttdméattomiin
la&ketieteellisiin  tarpeisiin  saadaan enemmé&n lddkkeitd samoilla julkisilla
kustannuksilla kuin nykyaan. Liséksi yrityksille ja sd&ntelyviranomaisille odotetaan
koituvan saast6ja monialaisista toimenpiteistd, jotka mahdollistavat paremman
koordinoinnin, yksinkertaistamisen ja sdantelymenettelyjen nopeutumisen.

Ensisijaisten  mikrobildékkeiden kehittdmiseen kannustavien toimenpiteiden
arvioidaan lisaavan julkisten maksajien ja rinnakkaisladketeollisuuden kustannuksia.
Niill& voitaisiin kuitenkin torjua tehokkaasti mikrobiladkeresistenssid, jos niitd
sovelletaan tiukkojen edellytysten mukaisesti ja niihin yhdistetddn la&kkeiden
maltillista kdyttod edistavia toimenpiteitd. Naitd kustannuksia on myds tarkasteltava
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suhteessa resistenttien bakteerien uhkaan ja mikrobildédkeresistenssista nykyisin
aiheutuviin kustannuksiin, mukaan lukien kuolemat, terveydenhuoltokustannukset ja
tuottavuuden menetykset.

Alkuperaisvalmistajille aiheutuisi niin lisdkustannuksia kuin hydtyd kannustimista ja
markkinoille saattamista koskevasta edellytyksestd, ja kokonaisuutena niiden myynti
lisdantyisi.  Joitain  lisdkustannuksia  liittyy  l&8kepulasta  ilmoittamiseen.
Saantelyviranomaisille aiheutuu kustannuksia lisatehtavistd, jotka koskevat
laékepulan hallintaa, tehostettua ympéristoriskien arviointia ja lisattya tieteellista ja
saantelyyn liittyvaa tukea ennen myyntiluvan myodntamista.

Harvinaislaakkeita ja lastenladkkeité koskeva lainsaadanto

Myos harvinaislaakkeita ja lastenladkkeitd koskevan lainsdadéannon tarkistamista
varten tehdyssd vaikutustenarvioinnissa analysoitiin kummankin sdadoksen osalta
kolmea toimintavaihtoehtoa (A, B ja C). Eri toimintavaihtoehdot poikkeavat
toisistaan niiden kannustimien ja palkkioiden osalta, joita harvinaisten sairauksien
hoitoon ja lapsille tarkoitetut ld&kkeet voivat saada. Liséksi tarkistukseen siséltyy
joukko yhteisia osatekijoitd, jotka ovat mukana kaikissa toimintavaihtoehdoissa.

Harvinaisten  sairauksien  hoitoon  tarkoitettuja  ladkkeitd  koskevassa
toimintavaihtoendossa A pidetddn ennallaan kymmenen vuoden kaupallinen
yksinoikeus ja otetaan lisdkannustimena  kayttoon  siirrettavissd  oleva
sééntelysuojaseteli  valmisteille, jotka vastaavat potilaiden  merkittdvaan
tayttamattomaan ladketieteelliseen tarpeeseen. Kyseisella setelillda voidaan jatkaa
sééntelyyn perustuvaa suoja-aikaa yhdelld vuodella, tai se voidaan myyda toiselle
yritykselle ja kéyttaa kyseisen yrityksen tuotevalikoimaan kuuluvaan valmisteeseen.

Toimintavaihtoehdossa B lakkautetaan nykyinen kymmenen vuoden kaupallinen
yksinoikeus kaikkien harvinaisldakkeiden osalta.

Toimintavaihtoehdossa C saddetddn kaupallisesta yksinoikeudesta, jonka kesto
vaihtelee riippuen harvinaislddkkeen tyypista: kymmenen vuotta merkittdvaan
tayttamattomaan tarpeeseen vastaavalle ladkkeelle, yhdeksdn vuotta uudelle
vaikuttavalle aineelle ja wviisi vuotta vakiintuneeseen kayttoon perustuvalle
hakemukselle. Kaupallisen yksinoikeuden jatko yhdelld “bonusvuodella” voidaan
myontad silla perusteella, ettd valmiste asetetaan potilaiden saataville kaikissa
asiaankuuluvissa jasenvaltioissa, mutta ainoastaan merkittavaan tayttamattomaan
tarpeeseen vastaaville valmisteille ja uusille vaikuttaville aineille.

Kaikkia toimintavaihtoehtoja taydentévét yhteiset osatekijat, joiden tavoitteena on
yksinkertaistaa ja virtaviivaistaa saantelyyn perustuvia menettelyja ja tehda
lainsd&dannosta tulevaisuuden kestévaa.

Toimintavaihtoehto C arvioitiin parhaaksi, kun otetaan huomioon ehdotettujen
toimenpiteiden erityiset tavoitteet ja taloudelliset ja sosiaaliset vaikutukset. Tamén
vaihtoehdon odotetaan johtavan tasapainoiseen myonteiseen tulokseen, joka edistaa
tarkistuksen neljan tavoitteen saavuttamista. Sen tavoitteena on kohdentaa
investointeja uudelleen ja vauhdittaa innovointia, etenkin sellaisia valmisteita varten,
jotka vastaavat merkittadviin  tdyttdmattomiin  ladketieteellisiin  tarpeisiin,
heikentdmattd kuitenkaan muiden harvinaisiin sairauksiin tarkoitettujen la&kkeiden
kehittdmistd. Tamén toimintavaihtoehdon mukaisten toimenpiteiden odotetaan myos
parantavan EU:n l&&keteollisuuden, myos pk-yritysten, kilpailukykya ja johtavan
parhaisiin tuloksiin, kun on kyse saatavuudesta potilaiden kannalta (tdma johtuu i)
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien paasystd markkinoille aikaisemmin kuin
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nykyddn on mahdollista; ja ii) ehdotetusta valmisteen saatavuutta potilaille
koskevasta edellytyksestd kaupallisen yksinoikeuden pidentdmiselle). Liséaksi
joustavammat  perusteet  harvinaissairaudeksi madrittelemiselle  tekevat
lainsdadannostd  paremmin uusiin  teknologioithin - mukautuvaa ja véhentavat
hallinnollista rasitetta.

Taman parhaaksi arvioidun toimintavaihtoehdon vuotuisten kustannusten ja etujen
loppusumma  kutakin  asiaankuuluvaa sidosryhmé&a kohti  laskettuna ja
lahtotilanteeseen verrattuna on 662 miljoonaa euroa kustannussaastoja julkisessa
rahoituksessa rinnakkaisvalmisteiden nopeutetun markkinoille tulon ansiosta ja 88
miljoonaan euron voitonlisdys rinnakkaisladketeollisuudelle. Véestd hyotyy
vuosittain  yhdestd tai kahdesta uudesta merkittdvaan tayttaméattomaan
la&ketieteelliseen tarpeeseen vastaavasta lddkkeestd sekd yleisesti ladkkeiden
paremmasta ja nopeasta saatavuudesta potilaille. Alkuperaisldakkeiden valmistajille
koituu arviolta 640 miljoonan euron bruttotappiot rinnakkaisladkkeiden aikaisemman
markkinoille padsyn vuoksi, mutta yritysten odotetaan saavan kustannussédastdja
yleisen l&dkelainsdddannén monialaisista toimenpiteistd, jotka mahdollistavat
paremman  koordinoinnin,  yksinkertaistamisen  ja  sadntelymenettelyjen
nopeutumisen.

Lapsille tarkoitettuja laékkeitda koskevassa toimintavaihtoehdossa A sdilytetdan
lisdsuojatodistuksen voimassaolon jatkaminen kuudella kuukaudella palkkioksi
ladkkeille, joiden osalta lastenldékettd koskeva tutkimusohjelma saatetaan
paatokseen. Kayttoon otetaan myos lisdpalkkio valmisteille, jotka vastaavat lasten
tayttamattomiin laéketieteellisiin tarpeisiin. Se tarkoittaa joko lisdsuojatodistuksen
voimassaolon jatkamista 12 lisdkuukaudella tai sééntelysuojasetelia (yksi vuosi),
joka on siirrettavissd (mahdollisesti toisen yrityksen) toiselle valmisteelle maksua
vastaan ja jonka ansiosta setelin vastaanottava valmiste saa lisdd sdantelyyn
perustuvaa suoja-aikaa (+ yksi vuosi). Toimintavaihtoehdossa B poistetaan
lastenladketta koskevan tutkimusohjelman loppuun saattamisesta myonnettava
palkkio. Kaikkien uusien laékkeiden kehittajien olisi edelleen sovittava EMAN
kanssa lastenlédékettd koskevasta tutkimusohjelmasta ja toteutettava se, mutta
aiheutuvista ylimaaraisistd kustannuksista ei saisi palkkiota. Toimintavaihtoehdossa
C tarkeimpanad palkkiona lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman loppuun
saattamisesta pysyy lisdsuojatodistuksen voimassaolon jatkaminen kuudella
kuukaudella. Kaikkia toimintavaihtoehtoja taydentévét yhteiset osatekijat, joiden
tavoitteena on yksinkertaistaa ja virtaviivaistaa sdantelyyn perustuvia menettelyja ja
tehda lainsdadannosta tulevaisuuden kestavaa.

Toimintavaihtoehto C arvioitiin parhaaksi, kun otetaan huomioon ehdotettujen
toimenpiteiden erityiset tavoitteet ja taloudelliset ja sosiaaliset vaikutukset.
Vaihtoehdon C odotetaan lisdadvan ladkkeiden mé&éaraa erityisesti aloilla, joilla lapsilla
on tayttamattomia laaketieteellisia tarpeita, ja ladkkeiden odotetaan tulevan lasten
kayttoon nykyista nopeammin. Kyseinen toimintavaihtoehto myods varmistaisi
kohtuullisen investointien tuoton niille ladkkeiden Kkehittéjille, jotka tayttavat
lakisdateisen velvollisuutensa tutkia ladkkeita lapsilla, sekéd tastd velvollisuudesta
johtuviin menettelyihin liittyvien hallinnollisten kustannusten alenemisen.

Uusien yksinkertaistamistoimien ja (esimerkiksi lddkkeen vaikutusmekanismiin
liittyvien) velvoitteiden ansiosta ajan, joka tarvitaan ladkkeiden lapsille tarkoitettujen
versioiden markkinoille saattamiseen, odotetaan lyhenevdn 2-3 vuodella. Néin
saataisiin markkinoille lahtotilanteeseen verrattuna kolme uutta lapsille tarkoitettua
la&kettd vuosittain, mik& puolestaan tarjoaisi lisapalkkioita kehittgjille. Nama uudet
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lapsille tarkoitetut la&kkeet lisdisivat julkisia menoja vuosittain arviolta 151
miljoonalla eurolla, mutta alkuperéisvalmistajat saisivat korvaukseksi toimistaan 103
miljoonan euron bruttovoiton. Lapsilla tehtéviin ladketutkimuksiin liittyvén
palkkiojarjestelman yksinkertaistamisen ansiosta rinnakkaisladkeyritykset voivat
helpommin ennakoida, milloin niiden on mahdollista paéstd markkinoille.

Saantelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Ehdotetun tarkistuksen tavoitteena on yksinkertaistaa saantelykehysta ja lisata sen
vaikuttavuutta ja tehokkuutta ja siten véhent&d yrityksille ja toimivaltaiseille
viranomaisille aiheutuvaa hallinnollista rasitetta. Useimmat suunnitellut toimenpiteet
vaikuttavat ladkkeiden myyntilupia ja elinkaarihallintaa koskeviin keskeisiin
menettelyihin.

Viranomaisten, yritysten ja muiden asianomaisten tahojen hallinnolliset kustannukset
pienenevat kahden yleisen seikan ansiosta. Ensiksikin menettelyja virtaviivaistetaan
ja nopeutetaan, esimerkiksi kun on kyse myyntilupien uudistamisesta ja niiden
muutoshakemuksista tai  harvinaisladkkeeksi maérittelyd koskevan vastuun
siirtdmisesta komissiolta EMAIle. Toiseksi Euroopan ladkealan saéntelyverkoston
toimintaa koordinoidaan tehokkaammin siltd osin kuin on kyse esimerkiksi EMAN
eri  komiteoiden tyOstd ja kanssakdymisestd ~muiden asiaan liittyvien
saantelyverkostojen kanssa. Liséksi yritysten ja viranomaisten kustannusten
odotetaan alenevan niiden mukautusten ansiosta, joita tehd&an uusien kasitteiden
sisallyttamiseksi saantelykehykseen. Sellaisia ovat esimerkiksi adaptiiviset kliiniset
tutkimukset, ld&kkeen vaikutusmekanismi, reaalimaailman ndyton kayttdminen ja
terveysdatan uudet kéayttotarkoitukset.

Digitalisaation  eteneminen helpottaa  s&éntelyjarjestelmien ja -foorumien
yhdentymistd EU:n eri puolilla ja tukee datan uudelleenkdyttd, ja sen odotetaan
vahentavan hallinnolle aiheutuvia kustannuksia ajan mittaan (vaikka siihen saattaa
liittyd  kertaluonteisia  aloitusvaiheen  kustannuksia).  Esimerkiksi tietojen
toimittaminen  Euroopan l&akevirastolle ja jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille sahkoisesti tuottaa kustannussaastoja yrityksille. Myds suunniteltu
sdhkoisten  valmistetietojen  kayttd  (paperiselosteiden  sijaan)  véhentaisi
hallintokustannuksia.

Ladkkeiden kehittdmiseen osallistuvien pk-yritysten ja ei-kaupallisten yhteis6jen
odotetaan hyotyvan etenkin kaavailluista menettelyjen yksinkertaistamisesta,
sédhkoisten menettelyjen laajemmasta kdytostda ja hallinnollisen  rasitteen
vahenemisestd. Ehdotuksen tavoitteena on myds mahdollisimman tehokkaan
saéantelyyn liittyvan tuen (esim. tieteellinen neuvonta) tarjoaminen pk-yrityksille ja
ei-kaupallisille  yhteisoille, mik& edelleen véhentdd ndiden osapuolten
hallintokustannuksia.

Kaiken kaikkiaan on odotettavissa, ettd suunnitellut toimenpiteet sddntelyn
yksinkertaistamiseksi ja rasitteen vahentamiseksi alentavat yritysten kustannuksia ja
siten tukevat yksi yhdestd -periaatetta. Ehdotettujen virtaviivaistamistoimenpiteiden
ja tehostetun tuen odotetaan tuovan kustannussaastoja erityisesti EU:n
la&keteollisuudelle.

Perusoikeudet

Ehdotus edistdd osaltaan ihmisten terveyden korkeatasoista suojelua, joten se on
Euroopan unionin perusoikeuskirjan 35 artiklan mukainen.
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TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Talousarviovaikutukset esitetddn rahoitusselvityksessd, joka on liitetty ehdotukseen
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeité
koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan laakevirastoa
koskevista saannoistd, asetuksen (EY) N:o 1394/2007 ja asetuksen (EU) N:o
536/2014 muuttamisesta seka asetuksen (EY) N:o 726/2004, asetuksen (EY) N:o
141/2000 ja asetuksen (EY) N:0 1901/2006 kumoamisesta.

LISATIEDOT
Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijarjestelyt

Uusien laakkeiden kehittdminen voi olla pitk& prosessi, joka saattaa kest&é jopa 10—
15 vuotta. Kannustimet ja palkkiot vaikuttavat ndin ollen vasta useita vuosia
myyntiluvan myontdmisen jalkeen. Myos potilaille koituvaa hyGtyd on tarpeen
mitata vahintddn 5-10 vuoden ajan sen jélkeen, kun ladkkeelle on mydnnetty
myyntilupa. Komissio aikoo seurata asiaankuuluvia muuttujia, joiden avulla voidaan
arvioida, miten ehdotetut toimenpiteet edistavat niille asetettujen tavoitteiden
saavuttamista. Useimpia indikaattoreita keratadn jo nykyisin EMAn tasolla. Lisaksi
farmasian komitean®® puitteissa on mahdollista keskustella siita, miten sdanndsten
saattaminen osaksi kansallista lainsdadéant04 ja seuranta etenevét. Komissio raportoi
etenemisesta maardajoin. Tarkistetun lainsdéddannon tulosten merkityksellista
arviointia voidaan ajatella vasta vahintdan 15 vuotta sen jalkeen, kun méérdaika sen
saattamiseksi osaksi kansallista lainsdéddantdd on umpeutunut.

Selittavat asiakirjat (direktiivien osalta)

Euroopan unionin tuomioistuimen asiassa komissio v. Belgia (C-543/17) antaman
tuomion mukaisesti j&senvaltioiden on liitettdvd ilmoituksiinsa kansallisista
taytantdonpanotoimenpiteistad riittdvan selvat ja tasmalliset tiedot siitd, mitka
kansallisen lainsdadédnnon sadnnokset saattavat mitkdkin direktiivin sadnnokset
osaksi jasenmaan kansallista lainsdddantod. Tiedot on toimitettava jokaisen
velvoitteen osalta, ei pelkéstédan artiklatasolla. Jos jasenvaltiot noudattavat tata
velvoitetta, niiden ei periaatteessa tarvitse lahettdd komissiolle selittavid asiakirjoja
direktiivin saattamisesta osaksi kansallista lainsaddantoa.

Ehdotukseen sisaltyvien saannosten yksityiskohtaiset selitykset

Ehdotettu ld&kelainsaddannon tarkistus ké&sittdd ehdotuksen uudeksi direktiiviksi ja
ehdotuksen uudeksi asetukseksi (ks. edelld oleva jakso ”Yhdenmukaisuus muiden
alaa koskevien politiikkojen sddnnosten kanssa”), joka kattaa myds harvinaisladkkeet
ja lastenlddkkeet. Harvinaisldékkeitd koskevat sadannokset on sisallytetty ehdotettuun
asetukseen. Lastenladkkeisiin sovellettavat menettelyvaatimukset on sisallytetty
ensisijaisesti uuteen asetukseen, kun taas ndiden valmisteiden myyntilupia ja
kannustimia koskevat yleiset puitteet on sisallytetty uuteen direktiiviin. Ehdotetun
uuden asetuksen keskeiset tarkistetut kohdat esitelldédn tah&n ehdotukseen liitetyn
asetusehdotuksen perusteluosassa.

Direktiivin liitteend Il on nykyisen liitteen | teksti. Liite Il saatetaan ajan tasalle
delegoidulla saddokselld. Kyseinen delegoitu s&adds annetaan ja sen soveltaminen

Neuvoston paatds, tehty 20 pdivana toukokuuta 1975, farmasian komitean perustamisesta
(75/320/ETY).
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alkaa ennen direktiivin saattamiselle osaksi kansallista lainsdadantod asetetun
mé&aréajan umpeutumista.

Tarkeimmat tarkistetut kohdat ehdotetussa direktiivissa koskevat seuraavia:

Innovoinnin edistdminen ja kohtuuhintaisten lagkkeiden saatavuus — tasapainoisen
laéke-ekosysteemin luominen

Jotta voidaan mahdollistaa innovointi ja parantaa EU:n ladketeollisuuden — erityisesti
pk-yritysten — kilpailukykyd, ehdotetun direktiivin sdannokset ja ehdotetun asetuksen
sdédnnokset toimivat synergiassa. Niiden puitteissa ehdotetaan tasapainoista
kannustinjérjestelmaa. Jarjestelman mukaan innovoinnista palkitaan erityisesti
aloilla, joilla on tayttamattomia ladketieteellisia tarpeita, ja innovaatiot paatyvat
potilaille saakka ja parantavat ladkkeiden saatavuutta koko unionissa.
Saantelyjarjestelmén tehokkuuden ja innovointimyonteisyyden lisddmiseksi
ehdotetaan toimenpiteitd, joilla yksinkertaistetaan ja virtaviivaistetaan menettelyja ja
luodaan ketterd, tulevaisuudenkestdava kehys (katso myds jéljempand kohdassa
”Séédntelystd johtuvan rasitteen vdhentdminen ja joustavan sdéntelykehyksen
tarjoaminen tukemaan innovointia ja kilpailukykyd” ja ehdotetussa asetuksessa
esitellyt toimenpiteet).

Saantelyyn perustuvaa dokumentaatiosuojaa koskevien vaihtelevien kannustimien
kayttoonotto ja tayttamattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin vastaavan innovoinnin
palkitseminen

Saantelyyn perustuvan dokumentaatiosuojan  nykyinen vakioaika lyhenee
kahdeksasta vuodesta kuuteen vuoteen. Suoja-aika on kuitenkin edelleen
Kilpailukyinen verrattuna siihen, mita muilla alueilla tarjotaan. Lisdaksi myyntiluvan
haltijat hyotyvat pidennetystd dokumentaatiosuojasta (kuuden vuoden vakioajan
jalkeen), jos ne saattavat ladkkeet markkinoille kaikissa myyntiluvan kattamissa
jasenvaltioissa (+ kaksi vuotta), jos ladke vastaa tayttaméattomaan laéketieteelliseen
tarpeeseen (+ kuusi kuukautta) ja jos ne tekevét vertailevia kliinisia ladketutkimuksia
(+ kuusi kuukautta) tai tutkimuksia ladkkeen uutta kayttoaihetta varten (+ yksi
VUoSsi).

Markkinoille saattamiseen perustuva dokumentaatiosuojan jatko myonnetddn, jos
ladkettd toimitetaan asianomaisten jasenvaltioiden tarpeita vastaavasti kahden
vuoden kuluessa myyntiluvan saamisesta (tai pk-yritysten ja  voittoa
tavoittelemattomien yhteisdjen tai yritysten, joilla on vahdinen kokemus EU:n
jarjestelmasta, tapauksessa kolmen vuoden kuluessa). Jasenvaltioilla on mahdollisuus
myontéé poikkeus suoja-ajan jatkamisen edellytyksestd, jonka mukaan valmiste on
saatettava markkinoille niiden alueella. N&in odotetaan olevan erityisesti tilanteissa,
joissa markkinoille saattaminen tietyssa jasenvaltiossa on kdytdnnossd mahdotonta,
tai koska on erityisia syitd, joiden vuoksi jasenvaltio haluaa markkinoille saattamisen
tapahtuvan myéhemmin. Poikkeuksen myontaminen ei tarkoita sité, ettd jasenvaltio
ei ole lainkaan kiinnostunut asianomaisesta laakkeesta.

Tayttaméattomiin  ladketieteellisiin  tarpeisiin  perustuva dokumentaatiosuojan
jatkaminen myonnetddn, jos asianomainen ladke on tarkoitettu sellaisen
hengenvaarallisen tai vaikeasti toimintakykyé alentavan sairauden hoitoon, johon
liittyy edelleen korkea sairastuvuus tai kuolleisuus, ja ladkkeen kayttdé véhentaa
merkittavasti  sairauteen  sairastumista  tai  kuolemista.  Tayttdmattéman
ladketieteellisen tarpeen maéarittelyyn kriteerien pohjalta liittyvat eri tekijat (esim.
“edelleen korkea sairastuvuus tai kuolleisuus™) tdsmennetdin
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taytantoonpanosaadoksissd ottaen huomioon EMAN tieteelliset lausunnot, jotta
voidaan varmistaa, ettd tayttamattoman l&aketieteellisen tarpeen kasite vastaa
tieteellistd ja teknologista kehitystd ja nykytietamysta sairauksista, joihin ei ole
tyydyttavia hoitoja.

Saantelyyn perustuvan dokumentaatiosuoja-ajan jélkeen seuraa markkinointisuoja-
aika (kaksi vuotta), ja se pysyy ehdotetussa direktiivissd muuttumattomana nyKkyisiin
saantoihin verrattuna.

Ehdollisten  lisdsuoja-aikojen myo6td saantelysuoja-aika (dokumentaatio- ja
markkinointisuoja) voi olla jopa 12 wvuotta innovatiivisille ladkkeille (jos
alkuperdisen myyntiluvan jalkeen myonnetadn lupa uuteen kayttdaiheeseen).

Liséksi yritykset saavat tdyttaméattomaan ladketieteelliseen tarpeeseen vastaavaa
la&kettd varten tehostettua tieteellistd ja sdantelyyn liittyvaa tukea (ensisijaisladkkeité
koskeva PRIME-ohjelma) ja hyotyvat niiden nopeutetuista arviointimenettelyista.
PRIME-tukiohjelma  vauhdittaa tayttdmattomiin  laaketieteellisiin  tarpeisiin
kohdistuvaa innovointia, mahdollistaa laékeyrityksille nopeamman
kehittdmisprosessin  ja tuo  ladkkeet nopeammin potilaiden saataville.
Tayttdmattoman ladketieteellisen tarpeen maarittelyyn kriteerien pohjalta liittyvét eri
tekijit (esim. “edelleen korkea sairastuvuus tai kuolleisuus™) tdsmennetddn
taytantoonpanosaadoksissd ottaen huomioon EMAN tieteelliset lausunnot, jotta
voidaan varmistaa, ettd tayttaméattoman l&&ketieteellisen tarpeen kasite vastaa
tieteellisté ja teknologista kehitysté ja nykytietdmysta sairauksista, joihin ei ole ei ole
tyydyttévia hoitoja.

Kilpailun lisaéaminen rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien varhaisemman
markkinoille padsyn ansiosta

“Bolar-poikkeuksen” (jonka mukaan rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien
myOhempaé lakisaateistd lupaa varten voidaan tehdd tutkimuksia viitevalmisteen
patentin tai lisdsuojatodistuksen voimassaolon aikana) soveltamisalaa laajennetaan ja
sen yhdenmukainen soveltaminen kaikissa jasenvaltioissa varmistetaan. Sen lisaksi
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien myyntilupamenettelyja yksinkertaistetaan;
rinnakkaisvalmisteiden  ja  Dbiosimilaarien  osalta ei  yleensa  vaadita
riskienhallintasuunnitelmia, koska se on jo olemassa viitevalmisteen osalta. Myos
biosimilaarien ja niiden viitevalmisteiden keskindinen vaihdettavuus tunnustetaan
paremmin téllaisista ladkkeista kertyneen tieteellisen kokemuksen perustella. Lisaksi
ehdotuksella tarjotaan kannustin patenttisuojan ulkopuolella olevien la&kkeiden,
joista on saatavissa liséarvoa, uusien kayttOtarkoitusten méaéarittdmiseen. Se tukee
innovointia ja johtaa ladkkeiden uusiin kayttdaiheisiin, jotka tarjoavat merkittavaa
kliinistd hyotya olemassa oleviin hoitoihin verrattuna. Yhdessd ndmé toimenpiteet
helpottavat rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien nopeampaa markkinoille paéasya
ja siten lisdavat kilpailua ja edistavét ladkkeiden kohtuuhintaisuuteen ja saatavuuteen
potilaille liittyvié tavoitteita.

Tutkimus- ja kehittdmiskustannuksiin saatavan julkisen rahoituksen lapinakyvyyden
parantaminen

Myyntiluvan haltijoilta edellytetddn, ettd ne julkaisevat raportin kaikesta
viranomaisilta tai julkisrahoitteisilta elimiltd saamastaan suorasta rahoitustuesta
ladketutkimukseen ja la&kkeiden kehittdmiseen, riippumatta siitd, onnistuuko
kehittdminen vai ei. Tallaiset tiedot tulevat olemaan helposti yleison saatavilla asiaa
koskevalla myyntiluvan haltijan verkkosivustolla seka tietokannassa, johon
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tallennetaan kaikki EU:ssa myyntiluvan saaneet ihmisille tarkoitetut laakkeet.
Ladkkeiden kehittamiseen annetun julkisen rahoituksen paremman lapinékyvyyden
odotetaan auttavan kohtuuhintaisten ladkkeiden saatavuuden yllapitamisessa tai
parantamisessa.

Laakkeiden ymparistévaikutusten pienentaminen

Ladkkeiden myyntilupaprosessiin sisaltyvdd ymparistoriskien arviointia koskevien
vaatimusten tiukentaminen pakottaa ladkeyritykset arvioimaan mahdollisia
ymparistoon ja kansanterveyteen kohdistuvia haittavaikutuksia ja pienentdmaan niita.
Ymparistoriskien arvioinnin soveltamisalaa laajennetaan siten, ettd se kattaa uusia
suojelutavoitteita, kuten mikrobil&&keresistenssiin liittyvat riskit.

Saantelystd johtuvan rasitteen vahentdminen ja joustavan saantelykehyksen
tarjoaminen tukemaan innovointia ja kilpailukykya

Saantelysta johtuvan rasitteen vaheneminen varmistetaan toimenpiteilld, jotka
yksinkertaistavat saantelymenettelyjad ja lisdévat digitalisaatiota. Niihin kuuluvat
sddnnokset hakemusten sdhkoisestd toimittamisesta ja myyntiluvan saaneiden
la&kkeiden séhkoisistd valmistetiedoista. Jalkimmadisen vaihtoehdon jasenvaltiot
voivat ottaa kayttoon sitd mukaa, kun niilld on valmius paperiselosteiden
korvaamiseen. Toimenpiteisiin, joilla vahennetddn sééntelystd johtuvaa rasitetta,
sisaltyy myds myyntiluvan uudistamista ja sen automaattista raukeamista koskevien
sdénnosten poistaminen. Hallinnollisen rasitteen vahentdminen yksinkertaistamis- ja
digitalisointitoimenpiteillda hyodyttaa erityisesti ladkkeiden kehittdmiseen osallistuvia
pk-yrityksid ja voittoa tavoittelemattomia yhteisoja. Erilaiset toimenpiteet saantelysta
johtuvan rasitteen vahentamiseksi vahvistavat laékealan kilpailukykya.

Mukautetuilla kehyksilld, joissa saantelyvaatimukset on sovitettu tiettyjen —
erityisesti uudenlaisten — laékkeiden ominaispiirteisiin tai niihin liittyviin
menetelmiin, varmistetaan Kketterd ja tulevaisuudenkestdva saantely-ympéristo
samalla kun nykyiset korkeat laatu-, turvallisuus- ja tehovaatimukset sailytetaan.
Tallaiset mukautetut kehykset voivat perustua ehdotetulla asetuksella perustettavien
saantelyn testiymparistojen tuloksiin.

Ehdotetussa direktiivissd vahvistetaan la&kkeen ja ladkinnallisen laitteen siséltavia
yhdistelmétuotteita koskevat sdannot ja madritellddn niiden vuorovaikutus
la&kinnallisia laitteita koskevan sééntelykehyksen kanssa. Kyseiset s&&nnokset
parantavat oikeusvarmuutta alalla lisdantyvan innovoinnin siséltymisesta kehykseen.
Lisaksi vuorovaikutusta ihmisperdisiin aineisiin (sellaisina kuin ne maéritella&n
ihmisperéisia aineita koskevassa asetuksessa) sovellettavan lainséadannoén kanssa
selkiytetddn uudella ’ihmisperdisistd aineista johdetun lddkkeen’ madritelméilld ja
EMAIle annettavalla mahdollisuudella antaa ihmisperéisia aineita kasittelevaa
sééntelyelintd kuultuaan tieteellinen suositus tietyn ladkkeen sadntelyasemasta
asetuksessa ehdotetun luokittelumekanismin mukaisesti. Ehdotetulla direktiivilla
otetaan kayttbon myds toimenpiteitd, joilla parannetaan pitkélle kehitetyssa
terapiassa kaytettavia laékkeitd koskevan sairaalapoikkeuksen soveltamista.

Uusia alustateknologioita®’ koskevat erityissaannokset helpottavat niihin liittyvien
innovaatioiden kehittdmista ja hyvaksymisté potilaiden hyodyksi.

7 Tiettyd prosessia tai menetelmda kéaytetddn erityisten yksildllisten hoitojen valmistamiseen, eli

ladkkeeseen tehddan mukautuksia potilaan ominaispiirteiden tai taudinaiheuttajan perusteella.
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Laatuun ja valmistukseen liittyvat erityiset toimenpiteet

Sellaisten uusien hoitomuotojen, joille on omaista esimerkiksi hyvin lyhyt kdyttoaika
ja jotka voivat olla pitkalle yksilollistettyja, kehittdminen mahdollistaa hajautetun
valmistuksen ja potilaskohtaisten laékkeiden k&yton. N&ama hajautetun tai
yksilollistetyn  valmistuksen  mallit  edellyttdvat  poikkeamista  nykyisista
sééntelykehyksista, jotka on suunniteltu tayttdmaan laajamittaisen keskitetyn
valmistuksen  séantelyodotukset.  Uuteen  sadntelykehykseen  sisallytetadan
riskiperusteinen ja joustava menettelytapa, joka antaa mahdollisuuden monien
erilaisten ladkkeiden valmistamiseen tai testaamiseen l&hella potilasta.
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2023/0132 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista unionin sdannoista seka direktiivin
2001/83/EY ja direktiivin 2009/35/EY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114
artiklan 1 kohdan ja 168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaatamisjarjestyksessa hyvaksyttavaksi sdadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon,

noudattavat tavallista lainsaatamisjarjestysta,

seka katsovat seuraavaa:

1)

2)

3)

Unionin yleinen laékelainsaadantd annettiin vuonna 1965, ja sen kaksi tavoitetta ovat
kansanterveyden turvaaminen ja ladkkeiden sisdmarkkinoiden yhdenmukaistaminen.
Lainsdadantd on sittemmin kehittynyt huomattavasti, mutta kaikki tarkistukset on
tehty ndiden yleisten tavoitteiden pohjalta. Lainsd&ddannolla sééannelldadn kaikkien
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden myyntilupien myodntamistda méaarittelemalla niiden
markkinoille tuloa ja markkinoilla pysymistd koskevat edellytykset ja menettelyt.
Perusperiaatteena on, ettd myyntilupa myonnetdan ainoastaan ladkkeille, joiden hyoty-
riskisunde on positiivinen niiden laadun, turvallisuuden ja tehon arvioinnin
perusteella.

Viimeisin kattava tarkistus tehtiin vuosina 2001-2004, ja sen jalkeen on hyvaksytty
myyntiluvan  myontdmisen  jélkeistd  seurantaa  (l&&keturvatoiminta) ja
la&kevadrennoksia koskevia kohdennettuja tarkistuksia. Viimeisimmén Kkattavan
tarkistuksen jéalkeen kuluneiden liki 20 vuoden aikana l&&keala on muuttunut ja
globalisoitunut niin ladkkeiden kehittdmisen kuin valmistuksenkin suhteen. Myds
tiede ja teknologia ovat kehittyneet nopeasti. Siitd huolimatta on edelleen
tayttamattomia l&aketieteellisid tarpeita eli sairauksia, joihin ei ole hoitokeinoja tai
joiden hoito ei ole optimaalista. Liséksi kaikki potilaat eivat valttaméattd hyody
innovoinnista, koska ladkkeet voivat olla kohtuuttoman kalliita tai niit4d ei saateta
markkinoille heidan jasenvaltiossaan. Myos laédkkeiden ymparistovaikutuksista ollaan
entista tietoisempia. Hiljattain covid-19-pandemia on laittanut lainsaadantokehyksen
koetukselle.

Tama tarkistus on osa Euroopan ladkestrategian taytantdonpanoa, ja sen tavoitteena on
edistdd innovointia erityisesti tayttdmattomien ladketieteellisten tarpeiden osalta ja
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4)

5)

6)

7)

8)

samalla  védhentdd  lainsdddannostd  johtuvaa  rasitetta ja  ladkkeiden
ympaéristovaikutuksia. Liséksi silla pyritddn varmistamaan innovatiivisten ja
vakiintuneiden ladkkeiden saatavuus potilaille kiinnittden erityistd huomiota
toimitusvarmuuden parantamiseen ja laékepulan riskien torjumiseen ottaen huomioon
unionin pienempien markkinoiden haasteet. Tarkoituksena on luoda tasapuolinen ja
kilpailukykyinen jarjestelma, joka pitad la&kkeiden hinnat
terveydenhuoltojarjestelmien kannalta kohtuullisina ja jossa palkitaan innovoinnista.

Tama tarkistus kohdistuu niihin sadnnoksiin, jotka ovat direktiivin erityisten
tavoitteiden saavuttamisen kannalta merkityksellisid; ndin ollen se kattaa kaikki muut
kuin la&kevadrennoksid, homeopaattisia ladkkeité ja perinteisia kasviperaisia ladkkeita
koskevat saannokset. Selkeyden vuoksi on kuitenkin tarpeen korvata Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY?! uudella direktiivilli. Nain ollen
ladkevaarennoksia, homeopaattisia ladkkeitd ja perinteisida kasviperaisid laakkeita
koskevat s&dnnokset sdilytetddn tdssa direktiivissa sisalloltddén muuttumattomina
verrattuna aiempiin yhdenmukaistamissaannoksiin. Ladkeviraston hallintoon tehtyjen
muutosten vuoksi kasvirohdosvalmistekomitea korvataan kuitenkin tyéryhmalla.

Ladkkeiden lupia, valmistusta, valvontaa, jakelua ja kayttod koskevien séantdjen
ensisijaisena tarkoituksena on oltava kansanterveyden turvaaminen. Tallaisilla
saannoilla olisi myos varmistettava ladkkeiden vapaa liikkuvuus ja ladkkeiden kaupan
esteiden poistaminen kaikkien potilaiden hyvaksi unionissa.

Ladkkeiden kayttod koskevassa sdéntelykehyksessd olisi myds otettava huomioon
la&kealan yritysten tarpeet ja ladkekauppa unionissa vaarantamatta Kkuitenkaan
laékkeiden laatua, turvallisuutta ja tehoa.

EU ja sen kaikki jasenvaltiot ovat vammaisten henkildiden oikeuksia koskevan
Yhdistyneiden kansakuntien yleissopimuksen sopimuspuolia, ja yleissopimuksen
maéaaraykset sitovat niitd kunkin niiden toimivallan mukaisesti. Téhéan siséltyy oikeus
saada tietoja, kuten 21 artiklassa saddetddn, ja oikeus parhaimpaan mahdolliseen
terveyteen ilman vammaisuuteen perustuvaa syrjintad, kuten 25 artiklassa saadetéan.

Tassa tarkistuksessa séilytetddn saavutettu yhdenmukaistamisen taso. Siltd osin kuin se
on tarpeen ja tarkoituksenmukaista, tarkistuksella vahennetdan edelleen jéljella olevia
eroja vahvistamalla saantoja, jotka koskevat ladkkeiden valvontaa ja tarkastuksia seké
jasenvaltioiden  toimivaltaisten  viranomaisten oikeuksia ja velvollisuuksia
lakis&ateisten vaatimusten noudattamisen varmistamiseksi. Unionin
la&kelainsdadannon soveltamisesta ja sen toiminnan arvioinnista saatujen kokemusten
perusteella saantelykehys on mukautettava tieteelliseen ja teknologiseen kehitykseen,
nykyisiin markkinaolosuhteisiin ja taloustilanteeseen unionissa. Tieteellinen ja
teknologinen kehitys kdynnistéa innovointia ja ld&kkeiden kehittdmistd myds sellaisia
terapia-alueita varten, joilla on vield tayttamattomia laéketieteellisid tarpeita. Taman
kehityksen hyoddyntamiseksi ladkkeitda koskevaa unionin sdantelykehystd olisi
mukautettava, jotta se vastaisi tieteessd, kuten genomiikassa, saavutettua edistystd, ja
siind olisi otettava huomioon pitkdlle kehitetyt la&kkeet, kuten yksil6llisesti
valmistettavat la&kkeet, sekd teknologiset muutokset, kuten data-analytiikka,
digitaaliset vélineet ja tekodlyn kaytt6. Nama mukautukset edistdvat myds unionin
la&keteollisuuden kilpailukykyé.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 paivand marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison saannoistad (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

Harvinaisiin sairauksiin ja lapsille tarkoitettuihin ladkkeisiin olisi sovellettava samoja
laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevia edellytyksid kuin kaikkiin muihinkin
laékkeisiin, kun on kyse esimerkiksi myyntilupamenettelyistd, laatuvaatimuksista ja
ladketurvatoimintaan liittyvistd vaatimuksista. Niiden erikoislaatuisten ominaisuuksien
vuoksi niihin kuitenkin sovelletaan myos erityisia vaatimuksia. Tallaiset vaatimukset,
jotka talla hetkelld mé&aritelladn erillisissd s&adoksissa, olisi siséllytettava ladkealaa
koskevaan yleiseen oikeudelliseen kehykseen, jotta voidaan varmistaa kaikkien ndihin
laékkeisiin sovellettavien toimenpiteiden selkeys ja johdonmukaisuus. Liséksi td4hdn
direktiiviin olisi siséllytettava erityisia saannoksia, koska jasenvaltiot myontavat
eréiden lapsilla kaytettaviksi hyvaksyttyjen laédkkeiden luvat.

Yleista ladkelainsaadéntéa koskeva direktiivin ja asetuksen késittava jarjestelma olisi
séilytettava, jotta valtetdan ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevan kansallisen
lainsdadannon hajanaisuus, koska lainsaadantd perustuu jasenvaltioiden kansallisten
myyntilupien ja unionin myyntilupien jarjestelm&an. Jasenvaltioiden kansalliset
myyntiluvat myonnetddn ja niitd hallinnoidaan sen kansallisen lainsaadannén
perusteella, jolla unionin l&3kelainsdadantd on pantu taytdntoon. Yleisen
laékelainsaadannon arviointi ei ole osoittanut, ettd saantelytavan valinta olisi
aiheuttanut erityisia ongelmia tai epayhtenaisyytta. Lisaksi REFIT-foorumin? vuonna
2019 antama lausunto osoitti, ettd jasenvaltiot eivat kannattaneet direktiivin
2001/83/EY muuttamista asetukseksi.

Direktiivin olisi toimittava synergiassa asetuksen kanssa, jotta mahdollistetaan unionin
la&keteollisuuden, erityisesti pk-yritysten, innovointi ja edistetddn sen kilpailukykyé.
Talta osin ehdotetaan tasapainoista kannustinjarjestelmad, jolla palkitaan innovoinnista
erityisesti aloilla, joilla on tayttaméattomié laé&ketieteellisid tarpeita, ja innovoinnista,
joka hyodyttaa potilaita ja parantaa ladkkeiden saatavuutta kaikkialla unionissa. Jotta
sééntelyjarjestelmasta saataisiin tehokkaampi ja innovaatiomyonteisempi, direktiivilla
pyritddn myods vahentdmaan hallinnollista rasitetta ja yksinkertaistamaan menettelyja
yritysten kannalta.

Direktiivin 2001/83/EY maadritelmia ja soveltamisalaa olisi selkeytettdva siten, ettd
voidaan varmistaa la&kkeiden korkea laatu, turvallisuus ja teho sekd yleistd
soveltamisalaa muuttamatta korjata sédéntelyn mahdolliset puutteet, joita ilmenee
tieteellisen ja teknologisen kehityksen myota ja jotka koskevat esimerkiksi pieniné
maarind valmistettavia tuotteita, ladkkeiden vierivalmistusta tai yksilollisesti
valmistettavia ld&kkeitd, joihin ei liity teollista valmistusprosessia.

Jotta Vvéltettdisiin l4&kkeisiin sovellettavien vaatimusten pdaallekkdisyys téssé
direktiivissd ja asetuksessa, tdsséd direktiivissa saadettyjd ladkkeiden laatua,
turvallisuutta ja tehoa koskevia yleisid vaatimuksia sovelletaan niin kansallisen
myyntiluvan kuin keskitetyn myyntiluvan piiriin kuuluviin l&akkeisiin. Sen vuoksi
ladkkeiden hakemusvaatimuksia sovelletaan molemmanlaisiin - myyntilupiin, ja
toimitusluokittelua, valmistetietoja, saantelysuojaa, valmistusta, toimittamista,
mainontaa ja valvontaa koskevia sdant6jd sek& kansallisia muita vaatimuksia
sovelletaan myds keskitetyn myyntiluvan piiriin kuuluviin ladkkeisiin.

Sen madrittdminen, kuuluuko tietty tuote ld&dkkeen madritelmén piiriin, on tehtdva
tapauskohtaisesti ottaen huomioon téssa direktiivissa sdédetyt tekijat, kuten valmisteen
esitystapa tai farmakologiset, immunologiset tai metaboliset ominaisuudet.

EU:n toimet lainsdddanndn yksinkertaistamiseksi — vuotuinen selvitys rasituksesta 2019,
https://commission.europa.eu/system/files/2020-08/annual_burden_survey 2019 4 digital.pdf.
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15)

16)

17)

18)

Jotta voidaan ottaa huomioon sek& uudet hoitomuodot ettd ladkealan ja muiden alojen
vélille kehittyneiden niin kutsuttujen “rajatuotteiden” middrdn kasvu, erditd
maéaritelmid ja poikkeuksia olisi muutettava, jotta sovellettavasta lainsadadanndsta ei
olisi epéselvyyttd. Saman selkeyttdmistavoitteen vuoksi tilanteissa, joissa jokin tuote
on kaikilta osin ladkkeen méaé&ritelman mukainen mutta vastaa samanaikaisesti muiden
sédénneltyjen tuotteiden méaaritelmad, sovelletaan ladkkeitd koskevia tdman direktiivin
mukaisia saantdja. Sovellettavien séantdjen selkeyden varmistamiseksi on lisaksi
aiheellista parantaa ladkelainsdddannon terminologian johdonmukaisuutta ja ilmoittaa
selkedsti tuotteet, jotka eivat kuulu tdman direktiivin soveltamisalaan.

[Ihmisperaisia aineita kasittelevassa asetuksessa] vahvistettu ihmisperéisen aineen uusi
maéaritelma kattaa kaikki aineet, jotka on kerétty ihmisruumiista milla tahansa tavalla,
riippumatta siitd, sisaltdvatko ne soluja, ja riippumatta siitd, tayttavatkd ne ’veren’,
’kudoksen’ tai ’solun’ mddritelmédn, eli esimerkiksi ihmisen rintamaidon,
suolistomikrobit ja muut mahdollisesti tulevaisuudessa ihmisissa kaytettavéat
ihmisperdiset aineet. Tallaisista ihmisperaisista aineista, lukuun ottamatta kudoksia ja
soluja, voi tulla ihmisperdisista aineista johdettuja laakkeitd, jotka eivat ole pitkélle
kehitetyssé terapiassa kaytettavid ladkkeitd, kun kyseiseen ihmisperdiseen aineeseen
sovelletaan teollista prosessia, johon liittyy systematisointi ja toistettavuus seka
rutiininomaisesti tai erdkohtaisesti suoritettavat toimenpiteet, joiden tuloksena saadaan
koostumukseltaan standardoitu tuote. Kun prosessissa on kyse vaikuttavan aineen
uuttamisesta muusta ihmisperaisestd aineesta kuin kudoksista tai soluista tai muun
ihmisperdisen aineen kuin kudosten tai solujen muokkaamisesta muuttamalla sen
luontaisia ominaisuuksia, prosessin tuloksena saatavaa ainetta olisi my6s pidettava
ihmisperdisesta aineesta johdettuna ladkkeend. Kun prosessissa on kyse ainesosien
konsentroinnista, erottamisesta tai eristamisesta veren komponenttien valmistuksessa,
ei pitaisi katsoa, ettd prosessi muuttaa aineen luontaisia ominaisuuksia.

Epaselvyyksien valttdamiseksi todetaan, ettd elinsiirtoa varten tarkoitettujen
ihmiselinten turvallisuutta ja laatua sadnnell&&n ainoastaan Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilla 2010/53/EU3, ja ladkintaavusteiseen lisadntymiseen
tarkoitettujen ihmisperéisten aineiden turvallisuutta ja laatua sadnnelld&n ainoastaan
[ihmisperéisid aineita koskevalla asetuksella tai, jos se ei ole voimassa, direktiivilla
2004/23/EY].

Sellaiset pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavat ladkkeet, jotka valmistetaan muuten
kuin rutiininomaisesti erityisten laatuvaatimusten mukaisesti ja kdytetddn saman
jasenvaltion sairaalassa ladkarin yksinomaisen ammatillisen vastuun alaisuudessa
yksittdisen potilaan tarpeisiin  sovitettua valmistetta koskevan yksittdisen
ladkemaadrayksen perusteella, olisi jatettdvd tadmén direktiivin soveltamisalan
ulkopuolelle, varmistaen kuitenkin samalla, ettd asiaan liittyvat unionin laatu- ja
turvallisuusvaatimukset tayttyvét, jéljempédnd ’sairaalapoikkeus’. Kokemus on
osoittanut, ettd sairaalapoikkeuksen soveltamisessa on suuria eroja j&senvaltioiden
valilla. Sairaalapoikkeuksen soveltamisen parantamiseksi tallad direktiivilld otetaan
kayttoon toimenpiteitd, joiden mukaisesti toimivaltaiset viranomaiset keréavét tietoja,
raportoivat niistd ja tarkastelevat niitd vuosittain ja ladkevirasto julkaisee ne
tietokannassa. Lisdksi l&akeviraston olisi annettava kertomus sairaalapoikkeuksen
taytantoonpanosta jasenvaltioiden toimittamien tietojen perusteella, jotta voidaan

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/45/EU, annettu 7 pdivand heindkuuta 2010,
elinsiirtoa varten tarkoitettujen ihmiselinten laatu- ja turvallisuusvaatimuksista (EUVL L 207, 6.8.2010,
s. 14).
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tarkastella, olisiko laadittava mukautettu kehys tietyille vahemman monimutkaisille
pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettaville laakkeille, jotka on kehitetty ja joita on
kaytetty sairaalapoikkeuksen nojalla. Jos pitkélle kehitetyssd terapiassa kaytettavén
la&dkkeen valmistukseen ja kayttoon sairaalapoikkeuksen nojalla annettu lupa
peruutetaan  turvallisuuteen liittyvien huolenaiheiden vuoksi, asianomaisten
toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava asiasta muiden j&senvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille.

Tama direktiivi ei saisi rajoittaa neuvoston direktiivin 2013/59/Euratom* sainnosten
soveltamista, mukaan lukien l&&ketieteeseen liittyvan ionisoivalle sateilylle
altistamisen oikeutus ja potilaiden ja muiden henkilGiden suojelun optimointi.
Hoitotarkoituksissa  kéytettdvien radiofarmaseuttisten ladkkeiden myyntilupia,
annostelua ja antamista koskevissa sdannoissd on noudatettava erityisesti mainitun
direktiivin vaatimuksia, joiden mukaan kohdetilavuuksien altistukset on suunniteltava
yksil6llisesti ja altistusten kohdentaminen on varmistettava asianmukaisesti ottaen
huomioon, ettd muille kuin kohteena oleville tilavuuksille ja kudoksille aiheutuvien
annosten on oltava niin pienid kuin on kohtuudella mahdollista ja vastattava
altistuksen aiottua hoitotarkoitusta.

Kansanterveyden turvaamiseksi ladkkeen saattaminen unionin markkinoille olisi
sallittava vasta, kun ladkkeelle on myonnetty myyntilupa ja sen laatu, turvallisuus ja
teho on osoitettu. Tastd vaatimuksesta olisi kuitenkin myonnettavd poikkeus
tilanteissa, joissa on Kiireellinen tarve antaa laakettd potilaan erityisten tarpeiden
vuoksi tai puuttua vahinkoa mahdollisesti aiheuttavien taudinaiheuttajien, toksiinien,
kemiallisten tekijoiden tai ydinsateilyn vahvistettuun leviamiseen. Erityisten tarpeiden
tayttdmiseksi jasenvaltioille olisi erityisesti annettava mahdollisuus jattdad tdman
direktiivin sédanndsten soveltamisalan ulkopuolelle ladkkeet, jotka valmistetaan
laillistetun terveydenhuollon ammattihenkilon antamien ohjeiden mukaisesti ja on
tarkoitettu hanen valittdmalla henkildkohtaisella vastuullaan yksittéiselle potilaalle ja
jotka toimitetaan vilpittémassa mielesséd vapaaehtoisesti tehtyd tilausta vastaan.
Jasenvaltioille olisi lisdksi annettava mahdollisuus myontaa valiaikainen lupa sellaisen
la&kkeen jakeluun, jolla ei ole myyntilupaa, mahdollisesti haitallisten
taudinaiheuttajien, toksiinien, kemiallisten tekijoiden tai ydinséteilyn epaillyn tai
todetun leviamisen perusteella.

Myyntilupapaatokset olisi tehtédva asianomaisen ladkkeen laatua, turvallisuutta ja tehoa
koskevin puolueettomin tieteellisin perustein ja ottamatta huomioon taloudellisia tai
muita vaikuttimia. J&senvaltioiden olisi kuitenkin voitava poikkeuksellisesti kieltda
la&kkeiden kaytto alueellaan.

Ladkkeen myyntilupahakemukseen liitettdvat tiedot ja asiakirjat osoittavat, ettd
valmisteen terapeuttinen teho on merkittdvampi kuin siitd mahdollisesti aiheutuvat
riskit. Kaikkien la&kkeiden hyoty-riskisuhde arvioidaan niiden markkinoille
saattamisen yhteydessa ja milloin tahansa muulloin, kun toimivaltainen viranomainen
katsoo sen aiheelliseksi.

Koska pelkastddan markkinavoimien avulla ei ole onnistuttu edistdmaan lapsivaestolle
tarkoitettujen ladkkeiden asianmukaista tutkimusta, kehittdmista ja hyvaksymistd, on

Neuvoston direktiivi 2013/59/Euratom, annettu 5 pdivand joulukuuta 2013, turvallisuutta koskevien
perusnormien vahvistamisesta ionisoivasta sateilystd 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).
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otettu kayttoon jarjestelmd, johon kuuluu sek& velvoitteita ettd palkkioita ja
kannustimia.

Sen vuoksi on tarpeen ottaa kdyttéon vaatimus, jonka mukaan uusista ladkkeistd seké
silloin, kun patentilla tai lisdsuojatodistuksella suojatuille myyntiluvan saaneille
laékkeille kehitetdan lapsia koskevia kadyttoaiheita, on toimitettava joko lastenlaakkeita
koskevien hyvaksyttyjen tutkimusohjelmien mukaisesti toteutettujen lapsiin
kohdistuneiden tutkimusten tulokset tai todiste poikkeusluvan tai lykkdyksen
saamisesta myyntilupahakemuksen tai uutta kéyttdaihetta, ladkemuotoa tai antoreittid
koskevan hakemuksen jattdmisajankohtana. Lapsiin kohdistuvien tarpeettomien
kliinisten ladketutkimusten valttamiseksi tai asianomaisen laakkeiden luonteen vuoksi
tditd wvaatimusta ei kuitenkaan pitdisi soveltaa rinnakkaisvalmisteisiin tai
samankaltaisiin biologisiin la&kkeisiin eik& ladkkeisiin, joille on myonnetty lupa
vakiintuneeseen  ladkkeelliseen  kayttoon  perustuvassa  menettelyssd, eiké
homeopaattisiin ladkkeisiin ja perinteisiin kasviperdisiin la&kkeisiin, joille on
myoénnetty  myyntilupa  tdman  direktiivin - mukaisten  yksinkertaistettujen
rekisterdintimenettelyjen mukaisesti.

Sen varmistamiseksi, ettd tdmén asetuksen mukaisesti myodnnettavdd myyntilupaa,
joka koskee valmisteen kayttod lapsilla, tukevat tiedot on saatu asianmukaisella
tavalla, toimivaltaisten viranomaisten olisi tarkistettava lastenldékettd koskevan
hyvéksytyn tutkimusohjelman sek& mahdollisten poikkeuslupien ja lykkaysten
noudattaminen myyntilupahakemusten validointivaiheessa.

Jotta kaikkien lastenlaakettd koskevaan hyvaksyttyyn tutkimusohjelmaan sisaltyvien
toimenpiteiden noudattaminen lisdsuojatodistuksen kattamien valmisteiden osalta
voidaan palkita, jos asiaankuuluvat tiedot tehtyjen tutkimusten tuloksista sisaltyvét
valmistetietoihin, palkkiona olisi mydnnettava kuuden kuukauden pidennys [Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 469/2009° — julkaisutoimisto korvaa
viittauksen uudella valineelld, kun se on hyvéksytty] kayttoon otetun
lisdsuojatodistuksen voimassaoloaikaan.

Tiettyjéa tietoja ja asiakirjoja, jotka on tavallisesti toimitettava myyntilupahakemuksen
mukana, ei pitdisi vaatia, jos kyseessé on sellaisen ladkkeen rinnakkaisvalmiste tai
samankaltainen biologinen ladke (biosimilaari), jolla on tai on ollut myyntilupa
unionissa. Sekd rinnakkaisvalmisteet ettd biosimilaarit ovat tdrkeitd, jotta voidaan
varmistaa ladkkeiden saatavuus laajemmalle potilasvaestdlle ja luoda kilpailukykyiset
sisamarkkinat. Jasenvaltioiden viranomaiset vahvistivat yhteisessé lausumassa, etté
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 kéyttdd viitevalmisteen sijasta (tai
painvastoin) tai korvata toisella saman viitevalmisteen biosimilaarilla.

Kokemus on osoittanut, ettd on jarkevad s&atda tarkasti niistd tapauksista, joissa
toksikologisten ja farmakologisten kokeiden tai Kliinisten tutkimusten tuloksia ei
tarvitse esittdd myyntiluvan saamiseksi sellaiselle laékkeelle, joka on olennaisilta
osiltaan samanlainen kuin jo luvan saanut ld&ke, kun samalla varmistetaan, etta
innovatiivisia yrityksia ei saateta epdedulliseen asemaan. Naita tiettyja laédkeryhmia

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 469/2009, annettu 6 paivana toukokuuta 2009,
ladkkeiden lisésuojatodistuksesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 10).
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koskeva lyhennetty menettely mahdollistaa sen, ettd hakijat voivat tukeutua aiempien
hakijoiden toimittamiin tietoihin ja toimittaa ndin ollen vain tiettyj4 asiakirjoja.

Rinnakkaisvalmisteiden osalta on osoitettava ainoastaan rinnakkaisvalmisteen
vastaavuus viitevalmisteeseen nahden. Biologisten laakkeiden osalta toimivaltaisille
viranomaisille toimitetaan ainoastaan vertailukokeiden ja -tutkimusten tulokset.
Hybridild&kkeiden osalta, eli kun ld&ke ei kuulu rinnakkaisvalmisteen maaritelman
piiriin tai sen vahvuus, lddkemuoto, antoreitti tai kéyttdaiheet ovat erilaisia verrattuna
viitevalmisteeseen, toimivaltaisille viranomaisille on toimitettava asianmukaisten ei-
Kliinisten testien tai Kliinisten tutkimusten tulokset siind maarin kuin se on tarpeen
tieteellisen yhteyden luomiseksi viitevalmisteen myyntiluvassa kéytettyihin tietoihin.
Sama koskee biologisia hybridildékkeita eli tapauksia, joissa biosimilaarin vahvuus,
ladkemuoto, antoreitti tai kdayttOaiheet ovat erilaisia verrattuna biologiseen
viitevalmisteeseen. Kahdessa viimeksi mainitussa tapauksessa tieteellinen yhteys
osoittaa, ettd hybridilddkkeen vaikuttava aine ei ole merkittdvasti erilainen
turvallisuus- tai teho-ominaisuuksiltaan. Jos se on merkittavasti erilainen naiden
ominaisuuksien suhteen, hakijan on toimitettava taydellinen hakemus.

Ladkkeiden kehittamistd, hyvéksymista ja valvontaa koskevaan saantelyyn liittyvaa
paatoksentekoa voidaan tarvittaessa tukea mahdollistamalla terveystietojen, myds
reaalimaailman tietojen eli Kliinisten tutkimusten ulkopuolella tuotettujen
terveystietojen, kayttd ja analysointi. Toimivaltaisten viranomaisten olisi voitava
kayttaa tallaista dataa myds eurooppalaisen terveysdata-avaruuden yhteentoimivan
infrastruktuurin kautta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2010/63/EU® vahvistetaan tieteellisiin
tarkoituksiin kaytettdvien eldinten suojelua koskevat séd&nnokset, jotka perustuvat
korvaamisen, vahentdmisen ja parantamisen periaatteisiin. Kaikissa elaimilla
tehtdvissd tutkimuksissa, joista saadaan olennaisen téarkedd tietoa ladkkeen
turvallisuudesta ja tehosta, olisi otettava huomioon tieteellisiin tarkoituksiin
kéytettavien eldvien eldinten hoitoa ja kayttod koskevat korvaamisen, véhentamisen ja
parantamisen periaatteet, ja tutkimukset olisi optimoitava siten, ettd niistd saadaan
erittain luotettavia tuloksia samalla kun niiss&d kdytetddn mahdollisimman vahan
elaimid. Tallaisen testauksen toimenpiteet olisi suunniteltava siten, ettd valtetdan
elaimille aiheutuva kipu, tuska, karsimys tai pysyva haitta, ja niissa olisi noudatettava
saatavilla ~ olevia  Euroopan  laékeviraston (EMA) ja  kansainvalisen
harmonisointineuvoston ICH:n ohjeita. Myyntiluvan hakijan ja haltijan olisi erityisesti
otettava huomioon direktiivissa 2010/63/EU vahvistetut periaatteet ja kaytettdva
mahdollisuuksien mukaan uuden ldhestymistavan menetelmid eldinkokeiden sijasta.
Niitd voivat olla esimerkiksi in vitro -mallit, kuten mikrofysiologiset jarjestelmat,
mukaan lukien kudosmallialustat, (2D- ja 3D-)soluviljelymallit, organoidipohjaiset ja
ihmisen kantasoluihin pohjautuvat mallit, in silico -vélineet ja interpolointimallit.

Kéytossa olisi oltava menettelyt, joilla helpotetaan mahdollisuuksien mukaan yhteisia
eldinkokeita, jotta valtetddn tarpeettomat direktiivin 2010/63/EU soveltamisalaan
kuuluvilla elavilla eldaimilla tehtdvat paallekkéiset kokeet. Myyntiluvan hakijoiden ja
haltijoiden olisi kaikin tavoin pyrittdva kayttdmaan uudelleen eldintutkimusten
tuloksia ja asetettava eldintutkimuksista saadut tulokset julkisesti saataville.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 péivana syyskuuta 2010,
tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien eldinten suojelusta (EUVL L 276, 20.10.2010, s. 33).
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Lyhennettyjen  hakemusten osalta myyntiluvan hakijoiden on viitattava
viitevalmisteesta tehtyihin asiaankuuluviin tutkimuksiin.

Kun on kyse sellaisia laékkeita, joille on tarkoitus myontdd myyntilupa unionissa,
koskevista  kliinisista  ladketutkimuksista,  erityisesti  unionin  ulkopuolella
suoritettavista tutkimuksista, myyntilupahakemuksen arvioinnin yhteydessé olisi
todennettava, ettd kyseiset tutkimukset on suoritettu hyvan kliinisen tutkimustavan
periaatteiden ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/20147
sédannoksié vastaavien eettisten vaatimusten mukaisesti.

Tietyissa olosuhteissa on mahdollista myontdd myyntilupia tietyin velvoittein tai
ehdoin, ehdollisesti tai poikkeuksellisten olosuhteiden perusteella. Lainsdadannossé
olisi sallittava, ettd laakkeille, joilla on normaali myyntilupa, voidaan samanlaisissa
olosuhteissa myontad lupa uusia kéayttoaiheita varten ehdollisesti tai poikkeuksellisten
olosuhteiden perusteella. Ehdollisesti tai poikkeuksellisissa olosuhteissa luvan
saaneiden tuotteiden olisi periaatteessa tdytettdvd normaalia myyntilupaa koskevat
vaatimukset, lukuun ottamatta asianomaisessa ehdollisessa tai poikkeuksellisessa
myyntiluvassa esitettyja erityisia poikkeuksia tai ehtoja, ja niille on tehtava erikseen
arviointi asetettujen erityisten ehtojen tai velvoitteiden tayttymisestd. Myyntiluvan
epaamisperusteita olisi téllaisissa tapauksissa sovellettava soveltuvin osin.

Lukuun ottamatta ladkkeitd, joihin sovelletaan [tarkistetulla asetuksella (EU) N:o
726/2004] vahvistettua keskitettya lupamenettelyd, jonkin jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen olisi myodnnettava ladkkeen myyntilupa. Jotta véltetddn hakijoiden ja
toimivaltaisten viranomaisten tarpeettomat hallinnolliset ja taloudelliset rasitteet,
ladkkeen myyntilupahakemuksen téydellinen arviointi olisi tehtdva vain kerran. Sen
vuoksi on aiheellista s&ataa erityisistd kansallisten myyntilupien keskindista
tunnustamista koskevista menettelyistd. Lisdksi sama hakemus olisi voitava jattaa
samanaikaisesti useissa jasenvaltioissa, jotta se voidaan arvioida yhteisesti yhden
asianomaisen jasenvaltion johdolla.

Liséksi olisi vahvistettava nditd menettelyja koskevat sadnnot, jotta toimivaltaisten
viranomaisten valilla mahdollisesti syntyvat erimielisyydet voidaan ratkaista
tunnustamis- ja  hajautetun  menettelyn  koordinointiryhméssa,  jaljempéna
"koordinointiryhmi’, ilman aiheetonta viivéstystd. Jos jdsenvaltiot ovat eri mieltd
la&kkeen laadusta, turvallisuudesta tai tehosta, asiasta olisi suoritettava unionin
vaatimusten mukainen tieteellinen arviointi ja sen perusteella tehtdva riidanalaisista
kohdista yhteinen, asianomaisia jasenvaltioita velvoittava padtds. Tama paatos olisi
toteutettava nopeaa menettelyd noudattaen, johon siséltyy komission ja jasenvaltioiden
l&heinen yhteistyo.

Tietyissd tapauksissa, joissa on suuria erimielisyyksid, joita ei voida ratkaista, asia
olisi eskaloitava ja siité olisi pyydettava ladkeviraston tieteellinen lausunto, joka sitten
pannaan taytantoon komission péatoksella.

Kansanterveyden suojelun parantamiseksi ja ladkkeiden myyntilupahakemusten
késittelyyn  liittyvan pééllekkéisen tyon valttdmiseksi jasenvaltioiden olisi
valmisteltava  jarjestelméllisesti  jokaista hyvéksymdansa ladkettda koskevat
arviointikertomukset ja vaihdettava niitd pyynnosté. Jasenvaltion olisi lisdksi voitava

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 paivand huhtikuuta 2014,
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden Kkliinisista ladketutkimuksista ja direktiivin  2001/20/EY
kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1).
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keskeyttaa ladkkeiden markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen kasittely
silloin, kun asianomaista hakemusta jo tarkastellaan aktiivisesti toisessa jasenvaltiossa,
ja myéhemmin tunnustaa viimeksi mainitun jasenvaltion tekemé paatos.

Jotta ld&kkeiden saatavuus olisi mahdollisimman laajaa, jasenvaltion, jolla on intressi
tietyn sellaisen laékkeen saantiin, jonka osalta on kaynnissd hajautettu tai
tunnustamismenettely, olisi voitava osallistua kyseiseen menettelyyn.

Jotta parannettaisiin ladkkeiden saatavuutta erityisesti pienilld markkinoilla,
jasenvaltion olisi perustelluista kansanterveydellisistd syistd voitava antaa lupa
ladkkeen markkinoille saattamiseen tapauksissa, joissa hakija ei hae laékkeelle
kyseisessd maassa myyntilupaa tunnustamismenettelya noudattaen.

Niiden myyntilupien hakijoiden, jotka hakevat lupaa rinnakkaisvalmisteille, joiden
viitevalmisteelle on myonnetty myyntilupa keskitettyd menettelyd noudattaen, on
voitava saada valita jompikumpi ndistd kahdesta menettelysta tietyin edellytyksin.
Samoin tunnustamismenettelyn ja hajautetun menettelyn on sdilyttava vaihtoehtoina
tietyille l1aékkeille, vaikka niihin sisaltyy terapeuttinen innovaatio tai joista on hyotya
yhteiskunnalle tai potilaille. Koska rinnakkaisvalmisteet muodostavat merkittavan
osan laakkeiden markkinoista, niiden paasya unionin markkinoille olisi helpotettava
saatujen kokemusten perusteella, ja siksi olisi edelleen yksinkertaistettava menettelyja
muiden asianomaisten jasenvaltioiden ottamiseksi mukaan téllaiseen menettelyyn.

Menettelyjen yksinkertaistaminen ei saisi vaikuttaa ladkkeiden tieteellistd arviointia
koskeviin vaatimuksiin tai arvioinnin laatuun, jotta voidaan taata laékkeiden laatu,
turvallisuus ja teho, minka vuoksi tieteellisen arvioinnin ajanjakso olisi séilytettava.
Myyntilupamenettelyn kokonaiskesto on kuitenkin tarkoitus lyhentaa 210 paivésta 180
paivaan.

Jasenvaltioiden olisi varmistettava toimivaltaisille viranomaisille riittdva rahoitus, jotta
ne voivat hoitaa tdman direktiivin ja [tarkistetun asetuksen (EU) N:o 726/2004]
mukaiset tehtavéansa. Lisaksi jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd toimivaltaiset
viranomaiset osoittavat riittavat resurssit la&keviraston tydskentelyyn osallistumista
varten ottaen huomioon niiden l&é&kevirastolta saaman kustannusperusteisen
korvauksen.

Unionin ladkelainsdadannon aiemmissa muutoksissa on puututtu laékkeiden
saatavuutta koskevaan ongelmaan saatdmalla myyntilupahakemusten nopeutetusta
arvioinnista tai sallimalla ehdollisen myyntiluvan myontdminen tayttdmattomiin
la&ketieteellisiin tarpeisiin tarkoitetuille laakkeille. Vaikka ndilla toimenpiteilld on
nopeutettu innovatiivisten ja lupaavien hoitojen hyvaksymistd, kyseiset ladkkeet eivat
aina saavuta potilaita, ja potilailla unionissa on edelleen eroja ladkkeiden
saatavuudessa. L&&kkeiden saatavuus potilaille riippuu monista tekijoista.
Myyntilupien haltijoilla ei ole velvollisuutta pitda laakettd kaupan kaikissa
jasenvaltioissa; ne voivat péattdd olla saattamatta ladkkeitadn markkinoille tai poistaa
ne markkinoilta yhdessé tai useammassa jasenvaltiossa. Kansalliset hinnoittelu- ja
korvauspolitiikat, véeston koko, terveydenhuoltojarjestelmien organisointi ja
kansalliset hallinnolliset menettelyt ovat muita tekijoité, jotka vaikuttavat markkinoille
saattamiseen ja saatavuuteen potilaille.

Ladkkeiden epatasa-arvoiseen saatavuuteen ja kohtuuhintaisuuteen puuttumisesta on
tullut yksi Euroopan laékestrategian keskeinen painopiste, ja sitd painotetaan myos
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neuvoston paatelmissa® ja Euroopan parlamentin paatoslauselmassa®. Jasenvaltiot
vaativat tarkistettuja mekanismeja ja kannustimia sellaisten ladkkeiden kehittdmiseksi,
jotka on raataloity tayttaméattomiin laaketieteellisiin tarpeisiin, samalla kun
varmistetaan terveydenhuoltojarjestelmén kestavyys seka kohtuuhintaisten ladkkeiden
saatavuus ja potilaiden mahdollisuus saada niita kaikissa jasenvaltioissa.

Saatavuuteen kuuluu myo6s kohtuuhintaisuus. Télt4 osin unionin ladkelainsdaddannossa
kunnioitetaan jasenvaltioiden toimivaltaa hinnoittelun ja korvattavuuden osalta.
Lainsdadannolla pyritdan taydentavalla tavalla edistdmé&dn kohtuuhintaisuutta ja
kestavyyttd terveydenhuoltojérjestelmien kannalta toimenpiteilld, jotka tukevat
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien aikaansaamaa kilpailua.
Rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien aikaansaaman Kilpailun pitéisi puolestaan
parantaa potilaiden mahdollisuuksia saada laakkeita.

Jotta voidaan varmistaa vuoropuhelu laékkeiden elinkaaren kaikkien toimijoiden
kesken, séantelyyn perustuvan markkinoille saattamista koskevan
dokumentaatiosuojan pidentamistd koskevien saantdjen soveltamiseen liittyvista
poliittisista kysymyksistd kéydaan keskusteluja farmasian komiteassa. Komissio voi
kutsua asetuksessa (EU) 2021/2282 tarkoitettuja terveysteknologian arvioinnista
vastaavia elimid tai tarvittaessa hinnoittelusta ja korvauksista vastaavia kansallisia
elimid osallistumaan farmasian komitean keskusteluihin.

Vaikka hinnoittelu- ja korvattavuuspdatokset 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
seka terveydenhuoltojérjestelmén kestavyyden parantamiseksi. Komissio on sitoutunut
tehostamaan tat4 yhteistyotd ja tukemaan edelleen kansallisten viranomaisten valista
tiedonvaihtoa, myds laakkeiden julkisista hankinnoista, kunnioittaen samalla taysin
jasenvaltioiden toimivaltaa talla alalla. Komissio voi myds kutsua hinnoittelusta ja
korvauksista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten verkoston jasenia osallistumaan
farmasian komitean keskusteluihin aiheista, joilla voi olla vaikutusta hinnoittelu- tai
korvauspolitiikkaan, kuten markkinoille saattamista koskevasta kannustimesta.

Yhteiset hankinnat joko maan sisélla tai maiden kesken voivat parantaa la&kkeiden
saatavuutta, kohtuuhintaisuutta ja toimitusvarmuutta erityisesti pienemmissa maissa.
Ladkkeiden yhteishankinnoista kiinnostuneet jasenvaltiot voivat hyodyntéa direktiivia
2014/24/EUY,  jossa vahvistetaan julkisten ostajien hankintamenettelyt, seka
yhteishankintasopimusta!! ja ehdotettua tarkistettua varainhoitoasetusta'?2. Komissio
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Neuvoston paatelméat ladkealan jarjestelmien tasapainon vahvistamisesta Euroopan unionissa ja sen
jasenvaltioissa (EUVL C, C/269, 23.7.2016, s. 31). Neuvoston paatelmét ladkkeiden ja laékinnallisten
laitteiden saatavuudesta — kohti vahvempaa ja kestdvampad EU:ta (2021/C 269 1/02).

Euroopan parlamentin paatdslauselma 2. maaliskuuta 2017 EU:n vaihtoehdoista l&dkkeiden
saatavuuden parantamiseksi (2016/2057(INI)); l1a&kepulasta 2020/2071(INI).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/24/EU, annettu 26 pdivand helmikuuta 2014,
julkisista hankinnoista ja direktiivin 2004/18/EY kumoamisesta (EUVL L 94, 28.3.2014, s. 65).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 péivand marraskuuta 2022,
rajatylittavista vakavista terveysuhkista ja paatoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta.

COM(2022) 223 final.
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Vvoi jasenvaltioiden pyynnosta tukea asiasta kiinnostuneita jasenvaltioita helpottamalla
koordinointia, jotta potilaat unionissa voivat saada ladkkeita, sek& tietojenvaihtoa
erityisesti harvinaisiin ja kroonisiin sairauksiin tarkoitetuista ladkkeista.

Tarvitaan kriteeriperusteinen méairitelma “tayttdméattomille ladketieteellisille tarpeille”,
jotta voidaan tarjota kannustimia la&kkeiden kehittdmiseen sellaisia terapia-alueita
varten, joihin ei nykyisin ole saatavilla riittdvasti hoitokeinoja. Sen varmistamiseksi,
etta tayttdmattoman laéketieteellisen tarpeen kasite vastaa tieteellista ja teknologista
kehitystd sekd nykytietdmysta sairauksista, joihin ei ole riittdvid hoitokeinoja,
komission olisi taytdntéonpanosaddoksilla tasmennettdvd ja pidettdva ajan tasalla
“tyydyttdvad diagnoosi-, ennaltaehkdisy- ja hoitomenetelmdd”, “korkeana pysyvai
sairastuvuutta tai kuolleisuutta” ja ”merkityksellistd potilasryhmid” koskevat perusteet
la&keviraston tieteellisen arvioinnin perusteella. L&akevirasto pyytdd [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] nojalla perustetun kuulemismenettelyn puitteissa
palautetta monilta eri viranomaisilta tai elimiltd, joiden toiminta liittyy ld&kkeiden
elinkaaren eri vaiheisiin, ja ottaa huomioon myds EU:n tason tai jasenvaltioiden valiset
tieteelliset aloitteet, jotka liittyvat tayttdmattomien ladketieteellisten tarpeiden analysointiin,
sairauksien aiheuttamaan rasitukseen sekd tutkimus- ja kehitystyon painopisteiden
asettamiseen. Jdsenvaltiot voivat myohemmin kdyttdd “tdyttdmitontd ladketieteellistd
tarvetta” koskevia perusteita maarittadkseen erityistd huomiota vaativia terapia-alueita.

Uusien kayttoaiheiden sisallyttdminen myyntiluvan saaneisiin laékkeisiin parantaa
potilaiden mahdollisuuksia saada lisd& hoitoja, mink& vuoksi sita olisi edistettava.

Uutta vaikuttavaa ainetta sisaltavien ladkkeiden ensimmaéisen myyntilupahakemuksen
osalta olisi tarjottava kannustimia sellaisten Kliinisten l&d&ketutkimusten
toimittamiseen, joihin sisdltyy vertailukohtana olemassa oleva nayttéon perustuva
hoito, jotta voidaan edistdd merkityksellisen vertailevan kliinisen néyton tuottamista ja
siten tukea jasenvaltioiden mydhempié terveydenhuollon menetelmien arviointeja seké
hinnoittelua ja korvattavuutta koskevia paatoksia.

Myyntiluvan haltijan olisi varmistettava ladkkeen asianmukainen ja jatkuva saatavuus
koko sen elinkaaren ajan riippumatta siitd, edistetddnkd kyseisen ladkkeen
toimittamista kannustimilla.

Mikroyritysten sekd pienten ja keskisuurten yritysten, jidljempdnd ’pk-yritykset’,
voittoa tavoittelemattomien yhteisdjen tai yhteisdjen, joilla on vahainen kokemus
unionin jarjestelméstd, olisi saatava lisdaikaa ladkkeen saattamiseen markkinoille
niissé jasenvaltioissa, joissa myyntilupa on voimassa, mik& on edellytyksena
sééantelyyn perustuvan dokumentaatiosuojan pidentdmiselle.

Soveltaessaan markkinoille saattamista koskeviin kannustimiin liittyvida sadnnoksia
myyntiluvan haltijoiden ja j&senvaltioiden olisi tehtdva parhaansa, jotta keskin&isesti
sovittu ladkkeiden toimittaminen toteutuisi asianomaisen jasenvaltion tarpeiden
mukaisesti ilman, ettd tarpeettomasti viivytetddn tai estetddn toista osapuolta
kéayttamasta tdmaén direktiivin mukaisia oikeuksiaan.

Jésenvaltioilla on mahdollisuus myontaé poikkeus dokumentaatiosuojan pidentamisen
edellytyksestd, jonka mukaan valmiste on saatettava markkinoille niiden alueella.
Tama voidaan tehdd antamalla lausuma siitd, ettei s&antelyyn perustuvan
dokumentaatiosuoja-ajan pidentdmistd vastusteta. N&in odotetaan olevan erityisesti
tilanteissa, joissa markkinoille saattaminen tietyssa jasenvaltiossa on kéytdnndssé
mahdotonta, tai koska on erityisié syitd, joiden vuoksi jasenvaltio haluaa markkinoille
saattamisen tapahtuvan myéhemmin.
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Se, ettd jasenvaltiot antavat dokumentaatiosuojan jatkamiseen liittyen asiakirjoja
la&kkeiden toimittamisesta kaikissa niissa j&senvaltioissa, joissa myyntilupa on
voimassa, ja erityisesti niiden myontamaa poikkeusta jatkamisen edellytyksista, ei
vaikuta misséan vaiheessa jasenvaltioiden toimivaltaan siltd osin kuin on kyse
laékkeiden toimittamisesta, hintojen vahvistamisesta tai sisallyttdmisestd kansallisten
sairausvakuutusjarjestelmien soveltamisalaan. Jasenvaltiot eivat luovu
mahdollisuudesta pyytdd asianomaisen valmisteen liikkeelle laskemista tai
toimittamista milloin tahansa ennen dokumentaatiosuoja-ajan pidentamista, sen aikana
tai sen jalkeen.

Vaihtoehtoinen tapa osoittaa, ettd la&ketta toimitetaan, on laakkeiden siséltyminen
kansallisista  sairausvakuutusjérjestelmistd  korvattavien laékkeiden luetteloon
direktiivin  89/105/ETY mukaisesti. Asiaa koskevat neuvottelut yritysten ja
jasenvaltion vélilla olisi kaytava vilpittdméassa mielessa.

Jos jasenvaltio katsoo, ettd sen alueen osalta ei ole noudatettu toimittamista koskevia
edellytyksia, sen olisi toimitettava perusteltu lausunto noudattamatta jattdmisesta
viimeistddn ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevdn pysyvan komitean
muutosmenettelyssd, joka liittyy asianomaisen kannustimen tarjoamiseen.

Komissio ja jasenvaltiot seuraavat jatkuvasti kannustinjarjestelmén soveltamisesta
saatuja tietoja ja kokemuksia, jotta voidaan parantaa kyseisten s&&nndsten
soveltamista, myos antamalla tdytantdonpanosaadoksid. Komissio laatii tata varten
luettelon kansallisista yhteyspisteista.

Kun  asianomainen unionin  viranomainen on  myontanyt  pakkoluvan
kansanterveysuhan torjumiseksi, saantelyyn perustuva dokumentaatiosuoja — jos se on
edelleen voimassa — voi estdd pakkoluvan tehokkaan ké&yton, koska se vaikeuttaa
rinnakkaisvalmisteiden hyvaksymista ja siten Kriisin ratkaisemiseksi tarvittavien
ladkkeiden saamista. Tastd syystd dokumentaatio- ja markkinointisuoja olisi
keskeytettavd, kun on myonnetty pakkolupa kansanterveysuhan torjumiseksi.
Tallainen sdantelyyn perustuvan dokumentaatiosuojan keskeyttdminen olisi sallittava
ainoastaan mydnnetyn pakkoluvan ja sen edunsaajan osalta. Keskeytyksen on oltava
myonnetyn pakkoluvan tavoitteen, alueellisen soveltamisalan, keston ja kohteen
mukainen.

Saantelyyn perustuvan dokumentaatiosuojan keskeyttdminen olisi myonnettava
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  pdaattyy, dokumentaatio- ja
markkinointisuojan on palattava voimaan. Keskeyttdminen ei saisi johtaa alkuperdisen
voimassaoloajan pidentymiseen.

Rinnakkaisvalmisteiden,  biosimilaarien,  hybridild&dkkeiden  ja  biologisten
hybridilagdkkeiden myyntiluvan hakijat voivat talla hetkell4 suorittaa tutkimuksia ja
kokeita sek& toteuttaa vaadittuja k&ytdnnon toimenpiteitd, jotka ovat tarpeen
sééntelyyn perustuvan luvan saamiseksi kyseisille laakkeille vertailuvalmisteen
patentin tai lisdsuojatodistuksen suoja-aikana ilman, etti tatd pidetd&n patentin tai
lisdsuojatodistuksen loukkauksena. Taman rajoitetun poikkeuksen soveltaminen on
kuitenkin hajanaista eri puolilla unionia, ja viitevalmisteeseen perustuvien
rinnakkaisvalmisteiden,  biosimilaarien,  hybridildédkkeiden  ja  biologisten
hybridilddkkeiden markkinoille tulon helpottamiseksi on tarpeen selkeyttad
poikkeuksen soveltamisalaa, jotta varmistetaan sen yhdenmukainen soveltaminen
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kaikissa jasenvaltioissa niin edunsaajien kuin poikkeuksen kattamien toimintojen
osalta. Poikkeuksen on rajoituttava sellaisten tutkimusten, kokeiden ja muiden
toimenpiteiden  suorittamiseen,  joita  tarvitaan  s&antelyyn perustuvaa
myyntilupamenettelyd, terveydenhuollon menetelmien arviointia ja hinnoittelua ja
korvattavuutta koskevien pyyntojen kasittelya varten, vaikka tdma saattaa edellyttaa
huomattavaa méaarédd koetuotantoa valmistuksen luotettavuuden osoittamiseksi.
Saantelyyn perustuvaa lupaprosessia varten koetuotannon tuloksena saatuja lopullisia
ladkkeita ei voida k&yttdd kaupallisiin tarkoituksiin viitevalmisteen patentin tai
lisdsuojatodistuksen suoja-aikana.

Poikkeus mahdollistaa muun muassa tutkimusten tekemisen hinnoittelu- ja
korvattavuuspéaatosten  tueksi sekd patenttisuojattujen vaikuttavien aineiden
valmistuksen tai hankkimisen myyntilupahakemuksia varten kyseisend ajanjaksona,
mika edistdd rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien markkinoille tuloa heti
ensimmaisesta paivasta sen jalkeen, kun patentin tai lisdsuojatodistuksen voimassaolo
lakkaa.

Toimivaltaisten viranomaisten olisi evattdva sellaisen myyntilupahakemuksen
validointi, jossa viitataan viitevalmistetta koskeviin tietoihin, ainoastaan téssa
direktiivissd s&adettyjen perusteiden nojalla. Sama koskee kaikkia myyntiluvan
myoéntamistd, muuttamista, keskeyttamistd, rajoittamista tai peruuttamista koskevia
padtoksid. Toimivaltaiset viranomaiset eivét voi perustaa padtostadn mihinkaan muihin
perusteisiin. Kyseiset paatokset eivat etenkddn voi perustua viitevalmisteen patentti-
tai lisdsuojatodistusstatukseen.

Mikrobil&ékeresistenssin haasteeseen vastaamiseksi mikrobilddkkeet olisi pakattava
madrind, jotka soveltuvat kyseisen valmisteen kannalta merkitykselliseen hoitosykliin,
ja ladkemaardystd edellyttavia mikrobiladkkeita koskevilla kansallisilla s&&nnoilla
varmistetaan, etté niitd jaellaan ladkemaarayksen mukaisia maarié vastaavasti.

Vastuu tietojen antamisesta terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille
mikrobil&d&kkeiden asianmukaisesta kaytostd, varastoinnista ja havittdmisesta kuuluu
yhteisesti myyntiluvan haltijoille ja jasenvaltioille, joiden olisi varmistettava
asianmukainen keraysjarjestelma kaikille ladkkeille.

Vaikka télla direktiivilla rajoitetaan mikrobiladkkeiden kéyttod asettamalla tietyt
mikrobild&kkeiden  luokat  ladkemé&ardystd  edellyttaviksi,  jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten olisi unionin kasvavan mikrobilddkeresistenssin vuoksi
harkittava lisdtoimenpiteitd, Kkuten lddkemadradyksen edellyttdamistda aiempaa
useammista  mikrobilddkkeistd tai  pakollisia  diagnostisia  testejd  ennen
ladkemadrayksen antamista. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten olisi
harkittava tallaisia lisdtoimenpiteita alueellaan vallitsevan
mikrobil&ékeresistenssitason ja potilaiden tarpeiden perusteella.

Ladkejddmien aiheuttama vesien ja maaperdn pilaantuminen on kasvava
ympéristoongelma, ja on olemassa tieteellistd ndyttod siitd, ettd kyseisten aineiden
esiintyminen ympaéristéssa niiden valmistuksen, ké&ytén ja havittdmisen vuoksi
aiheuttaa riskin ympdristdlle ja kansanterveydelle. Lains&&d&nndn arvioinnin
perusteella on tarpeen vahvistaa nykyisia toimenpiteitd, joilla véhennetadn ladkkeiden
elinkaarivaikutuksia ympéristoon ja kansanterveyteen. Taman asetuksen mukaisilla
toimenpiteilld  tdydennetd&n ympadristoalan tdarkeimpid sdddoksid, erityisesti
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vesipuitedirektiivia 2000/60/EY?®3, ympéristonlaatunormidirektiivia 2008/105/EY*4,
pohjavesidirektiivia 2006/118/EY™, yhdyskuntajatevesidirektiivia 91/271/ETY?,
juomavesidirektiivia (EU) 2020/2184% ja teollisuuden paastodirektiivia 2010/75/EU,

Ladkkeiden myyntilupahakemuksiin unionissa olisi siséllyttdva ympéristoriskien
arviointi ja riskienhallintatoimenpiteet. Jos hakija ei toimita kattavaa tai riittdvan
perusteltua ympéristoriskien arviointia tai ei ehdota riskienhallintatoimenpiteitg, joilla
puututaan riittavasti ympaéristoriskien arvioinnissa havaittuihin riskeihin, myyntilupa
olisi evattdva. Ymparistoriskien arviointia olisi péivitettavd, kun merkityksellisista
riskeisté tulee saataville uutta dataa tai tietdmysta.

Myyntiluvan hakijoiden olisi otettava huomioon muiden EU:n oikeudellisten kehysten
mukaiset ymparistoriskien arviointimenettelyt, joita kemikaaleihin saatetaan soveltaa
niiden kaytosta riippuen. Tamén asetuksen lisdksi on nelja keskeistd saantelykehysta:
i) teollisuuskemikaalit (REACH, asetus (EY) N:o 1907/2006); ii) biosidit (asetus (EU)
N:o 528/2012); iii) kasvinsuojeluaineet (asetus (EY) N:o 1107/2009); ja iv)
eldinladkkeet (asetus (EU) 2019/6). Osana vihrean kehityksen ohjelmaa komissio on
ehdottanut kemikaaleja koskevaa “yksi arviointi ainetta kohti” -toimintamallia’®, jotta
voidaan lisata rekisterointijarjestelman tehokkuutta ja vahentdd kustannuksia ja
tarpeettomia eldinkokeita.

Valmistuspaikoista perdisin olevat mikrobildadkkeiden péastét ymparistoon voivat
aiheuttaa mikrobiladkeresistenssid, joka on maailmanlaajuinen huolenaihe riippumatta
siitd, missd paastot tapahtuvat. Sen vuoksi ymparistoriskien arvioinnin soveltamisalaa
olisi laajennettava kattamaan mikrobiladkkeille resistenttien kantojen valikoitumisen
riski mikrobildékkeiden koko elinkaaren ajan, valmistus mukaan luettuna.

Ehdotukseen sisaltyy myds sadnnoksid riskiperusteisesta l&hestymistavasta, joka
koskee ymparistdriskien arviointiin liittyvia myyntiluvan haltijoiden velvoitteita ennen
lokakuuta 2005 ja vaikuttavien aineiden ympadristoriskien arviointitietoja sisaltavan
monografiajarjestelman perustamista. Taméan ymparistoriskien arviointitietoja
siséltdvan monografiajarjestelman olisi oltava hakijoiden kéytettavissa, kun ne tekevat
ympadristoriskien arviointia uutta hakemusta varten.

Ennen lokakuuta 2005 ilman ymparistoriskien arviointia myyntiluvan saaneita
ladkkeita varten olisi vahvistettava erityiset sdannokset, joilla perustetaan
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Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/60/EY, annettu 23 pdivana lokakuuta 2000, yhteison
vesipolitiikan puitteista (EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/105/EY, annettu 16 péivand joulukuuta 2008,
ympéristonlaatunormeista vesipolitiikan alalla, neuvoston direktiivien 82/176/ETY, 83/513/ETY,
84/156/ETY, 84/491/ETY ja 86/280/ETY muuttamisesta ja mydhemmastd kumoamisesta seké
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/60/EY muuttamisesta (EUVL L 348, 24.12.2008,
s. 84).

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

Neuvoston direktiivi 91/271/ETY, annettu 21 paivand toukokuuta 1991, yhdyskuntajatevesien
késittelysta (EYVL L 135, 30.5.1991, s. 40).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2020/2184, annettu 16 pdivanad joulukuuta 2020,
ihmisten kéyttdon tarkoitetun veden laadusta (uudelleenlaadittu) (EUVL L 435, 23.12.2020, s. 1).
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/75/EU, annettu 24 péivadnd marraskuuta 2010,
teollisuuden pééstdistd (yhtendistetty ympdriston pilaantumisen ehkéiseminen ja véhentdminen)
(uudelleenlaadittu toisinto) (EUVL L 334, 17.12.2010, s. 17).

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, Eurooppa-neuvostolle, neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle, Euroopan vihredn kehityksen ohjelma, Bryssel (2019)
(COM(2019) 640 final).
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riskiperustainen priorisointiohjelma, jonka mukaisesti myyntiluvan haltijoiden olisi
toimitettava tai paivitettdva ymparistoriskien arviointi.

Kypros, Irlanti, Malta ja Pohjois-Irlanti ovat perinteisesti olleet riippuvaisia laékkeiden
toimittamisesta muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista kuin Pohjois-Irlannista tai
niiden kautta. Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan erottua
Euroopan unionista ja Euroopan atomienergiayhteisosta on laékepulan ehkaisemiseksi
ja viime kédessa kansanterveyden suojelun korkean tason varmistamiseksi tarpeen
sisallyttdd tahan direktiiviin erityisid poikkeuksia, jotka koskevat ladkkeiden
toimittamista Kyprokseen, Irlantiin, Maltaan ja Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen
kuningaskunnan osista kuin Pohjois-Irlannista tai niiden kautta. Jotta varmistetaan
unionin oikeuden yhdenmukainen soveltaminen jé&senvaltioissa, Kyproksessa,
Irlannissa ja Maltassa sovellettavien poikkeusten olisi oltava luonteeltaan ainoastaan
valiaikaisia.

Kun lastenlddketta koskeva hyvéksytty tutkimusohjelma on johtanut lapsia koskevan
kayttoaiheen hyvaksyntaan sellaiselle valmisteelle, joka on jo markkinoilla muita
kayttGaiheita varten, myyntiluvan haltija olisi velvoitettava saattamaan valmiste
samoille markkinoille kahden vuoden kuluessa lapsia koskevan kayttoaiheen
hyvéaksymisestd, jotta voidaan varmistaa erityisesti lastenldadkkeiksi hyvaksyttyjen
valmisteiden saaminen kayttoon kaikkia lapsia varten unionissa.

Kansanterveyden turvaamiseksi on tarpeen varmistaa lapsia koskevia kayttoaiheita
varten hyvéksyttyjen turvallisten ja tehokkaiden laékkeiden jatkuva saatavuus. Nain
ollen niité tapauksia varten, joissa myyntiluvan haltija aikoo poistaa tallaisen laédkkeen
markkinoilta, olisi oltava kaytossa jarjestely, jonka ansiosta kyseinen ladke on
jatkossakin saatavilla lapsivaeston kayttdon. Jotta tdmé olisi mahdollista, téllaisista
aikomuksista olisi ilmoitettava ladkevirastolle hyvissd ajoin ja siita olisi tiedotettava
yleisesti.

Sekéd myyntiluvan haltijoille ettd toimivaltaisille viranomaisille koituvan tarpeettoman
hallinnollisen ja taloudellisen rasitteen vélttdmiseksi olisi otettava kayttoon tiettyja
yhdenmukaistamistoimenpiteitd “oletusarvona digitaalisuus” -periaatteen mukaisesti.
Myyntilupahakemukset sek& myyntiluvan ehtoja koskevat muutoshakemukset olisi
voitava tehda séhkoisesti.

Rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien osalta ei yleensa tarvitse laatia eikd toimittaa
riskienhallintasuunnitelmaa, koska sellainen on olemassa viitevalmisteen osalta,
lukuun ottamatta erityistapauksia, joissa riskienhallintasuunnitelma olisi esitettava.
Lisaksi myyntilupa olisi yli yleensd myodnnettava rajoittamattomaksi ajaksi; ainoastaan
la&kkeen turvallisuuteen liittyvistd perustelluista syistd voidaan poikkeuksellisesti
paéattadd yhdesta uudistamisesta.

Jos kansanterveyteen kohdistuu riski, myyntiluvan haltijan tai toimivaltaisten
viranomaisten olisi voitava asettaa Kkiireellisia turvallisuutta tai tehoa koskevia
rajoituksia omasta aloitteestaan. Tallaisessa tapauksessa, kun lausuntopyyntdmenettely
on kéynnistetty, olisi véltettava paallekkaisia arviointeja.

Potilaiden tarpeisiin vastaamiseksi yha useammat innovatiiviset ladkkeet ovat peréisin
muista tuotteista tai niitd yhdistetddn muihin tuotteisiin, joita voidaan valmistaa tai
testata ja joita saannellddn useamman kuin yhden unionin lainsaadantokehyksen
nojalla. Myods samoja tuotantopaikkoja valvovat yha useammin unionin eri
lainsédadantokehysten nojalla perustetut viranomaiset. Jotta varmistetaan téllaisten
tuotteiden turvallinen ja tehokas tuotanto ja valvonta ja mahdollistetaan tuotteiden
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asianmukainen  jakelu potilaille, on tarkedd varmistaa johdonmukaisuus.
Johdonmukaisuus ja riittavd yhdenmukaistaminen voidaan varmistaa ainoastaan
asianmukaisella yhteistyolla kehitettdessa unionin eri lainsdadantdkehysten mukaisesti
sovellettavia kaytantdjad ja periaatteita. Sen vuoksi asianmukainen yhteisty6® olisi
sisallytettdvd useisiin taman direktiivin saannoksiin, kuten luokitteluneuvontaa,
valvontaa tai ohjeistojen laatimista koskeviin saannoksiin.

Niiden tuotteiden osalta, joissa on mukana seka laéke ettd ladkinnallinen laite, olisi
tdsmennettdvd kummankin asiaankuuluvan saantelykehyksen sovellettavuus ja
varmistettava ndiden kahden sovellettavan saantelykehyksen asianmukainen
vuorovaikutus. Samaa olisi sovellettava laékkeen ja muun tuotteen kuin ladkinnéllisen
laitteen yhdistelmiin.

Sen varmistamiseksi, ettd toimivaltaisilla viranomaisilla on kaikki arviointiin
tarvittavat tiedot, kun on kyse ladkkeen ja laékinnéllisen laitteen Kkiinteista
yhdistelmista tai ladkkeen ja muun tuotteen kuin ladkinnéllisen laitteen yhdistelmistg,
myyntiluvan hakijan olisi toimitettava tiedot, jotka osoittavat ladkkeen ja
la&kinnallisen laitteen kiintedn yhdistelméan tai ladkkeen ja muun tuotteen kuin
laékinnallisen laitteen yhdistelméan turvallisen ja tehokkaan kayton. Toimivaltaisen
viranomaisen olisi arvioitava kyseisen kiintedn yhdistelman hyoty-riskisuhde ottaen
huomioon ladkkeen kayton soveltuvuus yhdessd laakinnallisen laitteen tai muun
tuotteen kanssa.

Sen varmistamiseksi, ettd toimivaltaisilla viranomaisilla on kaikki arviointiin
tarvittavat tiedot, kun on kyse yksinomaan l&akinnallisen laitteen kanssa kaytettavista
ladkkeistd (toisin sanoen ladkkeet, jotka esitetddn yhdistelmana laékinnéllisen laitteen
kanssa tai joita on tarkoitus kayttdd yhdessd valmisteyhteenvedossa mainitun
ladkinnallisen laitteen kanssa), myyntiluvan hakijan olisi toimitettava tiedot, jotka
osoittavat ld&kkeen turvallisen ja tehokkaan k&yton ottaen huomioon sen kéyton
yhdessa kyseisen laakinnallisen laitteen kanssa. Toimivaltaisen viranomaisen olisi
arvioitava kyseisen ladkkeen hyoty-riskisuhde ottaen huomioon myds laékkeen kayton
yhdessa kyseisen ladkinnallisen laitteen kanssa.

Direktiivissd selvennetddn myos, ettd la&kinnallisen laitteen, joka on osa kiinte&a
yhdistelméa, on tédytettdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2017/745% liitteessd | vahvistetut yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset.
Yksinomaan laékinnéllisen laitteen kanssa kaytettdvan ladkkeen on taytettdva kaikki
asetuksen (EU) 2017/745 vaatimukset. Jos yksinomaan l&é&kinnéllisen laitteen kanssa
kéytettdvan ladkkeen vaikutus ei ole toissijainen ladkinnallisen laitteen vaikutukseen
nahden, ld&kkeen on tdytettdva tdman direktiivin ja [tarkistetun asetuksen (EY) N:o
726/2004] vaatimukset ottaen huomioon l&&kkeen kaytté laakinnallisen laitteen
kanssa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EU) 2017/745 erityisten
vaatimusten soveltamista.

Kaikkien ndiden tuotteiden (ladkkeen ja ladkinnallisen laitteen kiintedt yhdistelmat,
yksinomaan l&d&kinnallisten laitteiden kanssa kaytettavéat ladkkeet ja ladkkeen ja muun
tuotteen kuin l&&kinndllisen laitteen yhdistelmét) kyseessd ollessa toimivaltaisen
viranomaisen olisi myds voitava pyytdd myyntiluvan hakijaa toimittamaan kaikki

20

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 péivand huhtikuuta 2017,
la&kinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta sek& neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL
L 117,5.5.2017, s. 1).
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tarvittavat lisdtiedot, ja myyntiluvan hakijalla olisi oltava velvollisuus toimittaa
tallaiset pyydetyt tiedot. Kun on kyse yksinomaan ladkinnallisen laitteen kanssa
kéytettavasta ladkkeestd, jonka vaikutus ei ole toissijainen laakinnallisen laitteen
vaikutukseen néhden, myyntiluvan hakijan on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosté
toimitettava kaikki ladkinnalliseen laitteeseen liittyvat lisatiedot, joissa otetaan
huomioon sen kaytto kyseisen ladkkeen kanssa ja jotka ovat merkityksellisia ladkkeen
myyntiluvan myontamisen jalkeisen seurannan kannalta, sanotun Kkuitenkaan
rajoittamatta [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] erityisten vaatimusten
soveltamista.

Kun on kyse ldékkeen ja laakinnallisen laitteen kiintedsta yhdistelmasta seka laékkeen
ja muun tuotteen kuin la&kinnéllisen laitteen yhdistelmistd, myyntiluvan haltijalla on
yleinen vastuu myo6s koko tuotteesta sen osalta, ettd ladke on tamén direktiivin ja
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] vaatimusten mukainen, ja sen olisi
varmistettava kyseisten alojen valisen tiedonkulun koordinointi ladkkeen koko
arviointiprosessin ja elinkaaren ajan.

Ladkkeen laadun, turvallisuuden ja tehon varmistamiseksi kaikissa valmistus- ja
jakeluvaiheissa myyntiluvan haltija on vastuussa vaikuttavan aineen, apuaineen tai
mink& tahansa muun aineen, jota kaytetddn l&d&kkeen valmistuksessa ja joka on
tarkoitettu osaksi laékettd tai jonka oletetaan esiintyvan ladkkeessd (kuten
epéapuhtaudet, hajoamistuotteet tai kontaminantit), jaljittdmisesta tarvittaessa.

Kansanterveyden turvaamiseksi myyntiluvan haltijoiden olisi voitava varmistaa
kaikkien sellaisten aineiden jaljitettdvyys, joita kdytetddn tai joiden on tarkoitus
esiintyd tai joiden odotetaan esiintyvan ladkkeessd kaikissa valmistus- ja
jakeluvaiheissa, ja tunnistaa luonnolliset henkil6t tai oikeushenkil6t, joilta ndita aineita
on toimitettu niille. Sen vuoksi olisi oltava kaytossa menettelyt ja jarjestelmét ndiden
tietojen antamiseksi silloin, kun se on tarpeen la&kkeiden laadun, turvallisuuden tai
tehon varmistamiseksi.

On hyvin tiedossa, ettd farmaseuttisten tuotteiden kehittdminen ja siihen liittyva
teknologia kehittyvat nopeasti. Viime vuosikymmenind on saatu kayttdon uusia
la&keryhmid, joita ovat esimerkiksi biologiset laakkeet, biosimilaarit ja pitkalle
kehitetyssd  terapiassa  kaytettdvat  ladkkeet, ja  tulevaisuudessa  myds
bakteriofagihoidot. Ndma valmisteryhmét saattavat joissakin tapauksissa edellyttaa
mukautettuja saantdjd, jotta niiden erityispiirteet voidaan ottaa tdysimaaraisesti
huomioon. Tulevaisuuteen suuntautuvaan lainséadéntokehykseen olisi sen vuoksi
sisallyttdvd sdannoksid, jotka mahdollistavat téllaiset mukautetut kehykset, joissa
sovelletaan tiukkoja kriteereja ja joiden osalta komissiolla on saaddsvaltaa Euroopan
ladkeviraston tieteellisten lausuntojen pohjalta.

Mukautuksissa voi olla kyse vaatimusten mukauttamisesta, tiukentamisesta, niista
poikkeamisesta tai niiden soveltamisen lykk&amisestd verrattuna tavanomaisiin
la&kkeisiin sovellettaviin vaatimuksiin. Niihin voivat sisaltyd erityisesti muutokset
tallaisia l&&kkeitd koskeviin asiakirja-aineistovaatimuksiin, tapa, jolla hakijat
osoittavat niiden laadun, turvallisuuden ja tehon, tai raataléidyt tuotantotarkastukset ja
hyvid tuotantotapoja koskevat vaatimukset seka lisdvalvontamenetelmét ennen
la&kkeiden antamista ja kaytt6a ja niiden aikana. Mukautuksissa ei kuitenkaan pitéisi
ylittdd sitd, mika on tarpeen ladkkeiden erityisominaisuuksiin mukautumista koskevan
tavoitteen saavuttamiseksi.

Terveysuhkiin, erityisesti mikrobil&dékeresistenssin ilmaantumiseen, varautumisen ja
reagoimisen parantamiseksi saatetaan tarvita mukautettuja kehyksid, jotta
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mikrobild&kkeiden koostumusta on helpompi muuttaa nopeasti niiden tehon
séilyttamiseksi. Vakiintuneiden foorumien kéaytté mahdollistaisi kyseisten ladkkeiden
tehokkaan ja oikea-aikaisen mukauttamisen kliiniseen tilanteeseen.

Jotta optimoitaisiin resurssien kayttd sek&d myyntiluvan hakijoiden ettd toimivaltaisten
viranomaisten kannalta ja valtettdisiin ladkkeiden kemiallisten vaikuttavien aineiden
paallekkaiset arvioinnit, myyntiluvan hakijoiden olisi voitava kdyttad vaikuttavan
aineen kantatiedostotodistusta tai Euroopan farmakopean monografiaa sen sijaan, ettéd
ne toimittaisivat asiaankuuluvat tiedot liitteen 11 vaatimusten mukaisesti. Ladkevirasto
voi myontaa vaikuttavan aineen kantatiedostotodistuksen, jos Euroopan farmakopean
monografia tai jokin toinen vaikuttavan aineen kantatiedostotodistus eivat jo kata
asianomaista vaikuttavaa ainetta koskevia asiaankuuluvia tietoja. Komissiolle olisi
siirrettdva valta vahvistaa menettely vaikuttavan aineen kantatiedoston yhteistd
arviointia varten. Resurssien kayton optimoimiseksi edelleen komissiolle olisi
annettava valtuudet sallia todistusjarjestelman kéaytté myos tdydentdvien laatua
koskevien kantatiedostojen osalta eli niiden, jotka koskevat muita vaikuttavia aineita
kuin kemiallisia vaikuttavia aineita tai muita aineita, joita esiintyy ladkkeessa tai
kaytetdan laakkeen valmistuksessa ja joita edellytetddn liitteen 11 mukaisesti,
esimerkiksi uusien apuaineiden, liitdinndisaineiden, radiofarmaseuttisten esiasteiden ja
vaikuttavan aineen vélituotteiden osalta, kun vélituote on itsessdan kemiallinen
vaikuttava aine tai sit4 k&ytetddn yhdessa biologisen aineen kanssa.

Kansanterveyteen ja oikeudelliseen johdonmukaisuuteen liittyvistd syistd seka
hallinnollisen rasitteen véhentdmiseksi ja talouden toimijoiden toimintaympariston
ennakoitavuuden lisddmiseksi kaikentyyppisiin myyntilupiin tehtaviin muutoksiin olisi
sovellettava yhdenmukaistettuja saantoja.

Ladkkeen myyntiluvan ehtoja voidaan muuttaa sen jalkeen, kun lupa on mydnnetty.
Muutoksen keskeiset osatekijat vahvistetaan tassa direktiivissd, mutta komissiolle olisi
siirrettdva valta vahvistaa niiden lisdksi muita tarvittavia osatekijoitd, mukauttaa
jarjestelmaa tieteelliseen ja teknologiseen kehitykseen, digitalisaatio mukaan luettuna,
ja varmistaa, ettd valtetddn sekd& myyntiluvan haltijoiden ettd toimivaltaisten
viranomaisten tarpeeton hallinnollinen rasite.

Data-analytiikkaa ja datainfrastruktuuria koskeva tieteellinen ja teknologinen kehitys
antavat arvokasta tukea ladkkeiden kehittdmiseen, myyntilupien mydntamiseen ja
valvontaan. Digitalisaatio on vaikuttanut saantelyyn liittyvaan paatoksentekoon
tekemallda siitd datavetoisempaa ja moninkertaistamalla sadntelyviranomaisten
mahdollisuudet saada nadyttoa la&kkeen koko elinkaaren ajan. Tassa direktiivissa
tunnustetaan jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten mahdollisuus saada ja
analysoida myyntiluvan hakijasta tai haltijasta riippumattomasti toimitettuja tietoja.
Taman perusteella jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten olisi oma-aloitteisesti
paivitettdva valmisteyhteenvetoa, jos uudet tehoa tai turvallisuutta koskevat tiedot
vaikuttavat ladkkeen hyoty-riskisuhteeseen.

Kliinisistd tutkimuksista saatujen yksittaisten potilastietojen saatavuus jasennellyssé
muodossa, joka mahdollistaa tilastolliset analyysit, auttaa merkittavalla tavalla
sdantelyviranomaisia toimitetun ndyton tulkinnassa ja antaa pohjaa laékkeen hyoty-
riskisuhdetta  koskevalle  saantelyyn liittyvalle  paatoksenteolle.  Téllaisen
mahdollisuuden sisallyttdminen lainsdadantdon on tarkedd, jotta voidaan edistda
dataan perustuvaa hyoty-riskisuhteen arviointia ladkkeen elinkaaren kaikissa vaiheissa.
Sen vuoksi téssa direktiivissa annetaan jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
valtuudet pyytaa téllaisia tietoja alkuperdisten myyntilupahakemusten ja myyntiluvan
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myoéntamisen  jalkeisten hakemusten arvioinnin  yhteydessa. Terveystietojen
arkaluonteisuuden  vuoksi  toimivaltaisten  viranomaisten  olisi  turvattava
tietojenkaésittelytoimensa ja varmistettava, etta niissa noudatetaan
tietosuojaperiaatteita, joita ovat lainmukaisuus, kohtuullisuus, lapindkyvyys,
kayttotarkoituksen rajoittaminen, tietojen minimointi, paikkansapitévyys, sailytyksen
rajoittaminen, eheys ja luottamuksellisuus. Kun henkilGtietojen késittely on tarpeen
tdman direktiivin soveltamiseksi, kasittely olisi tehtdva henkilGtietojen suojaa
koskevan unionin oikeuden mukaisesti. Kaikki tdman direktiivin nojalla tapahtuva
henkil6tietojen kaésittely olisi suoritettava Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2016/679%! ja asetuksen (EU) 2018/1725% mukaisesti.

Laaketurvatoimintaa koskevat sd&nnot ovat tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi,
jotta unionin markkinoille saatettujen ladkkeiden haittavaikutuksia voidaan ehkaista,
havaita ja arvioida, silla ladkkeiden turvallisuudesta saadaan Kattavat tiedot vasta
niiden markkinoille saattamisen jalkeen.

Jotta voidaan varmistaa kéytdssa olevien ladkkeiden jatkuva turvallisuus, on tarpeen
varmistaa ladketurvatoimintajarjestelmien mukauttaminen unionissa  jatkuvasti
tieteellisen ja teknisen kehityksen huomioon ottamiseksi.

On tarpeen ottaa huomioon muutokset, jotka johtuvat ld&keturvatoimintaan liittyvien
maaritelmien  ja  terminologian  kansainvélisesta = yhdenmukaistamisesta ja
teknologisesta kehityksesté.

Unionissa kaupan pidettavien laékkeiden haittavaikutuksia koskeva tiedonvaihto
tapahtuu yhad enemman sdhkdisten viestintdverkkojen avulla, milld pyritaén
mahdollistamaan se, ettd toimivaltaiset viranomaiset saavat tiedot kayttoonsa
samanaikaisesti.

On unionin edun mukaista varmistaa, etta keskitetyn menettelyn mukaisesti luvan
saaneiden ladkkeiden ja muiden menettelyjen mukaisesti luvan saaneiden ladkkeiden
laéketurvajarjestelmat ovat yhdenmukaiset.

Myyntilupien haltijoiden olisi otettava ennakoiva vastuu markkinoille saattamiaan
ladkkeita koskevasta jatkuvasta laaketurvatoiminnasta.

Variaineiden kaytt6d ihmisille ja eldimille tarkoitetuissa ldakkeissa saénnelldan talla
hetkell4 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2009/35/EY?3, ja kayttd on
rajoitettu elintarvikelisaaineista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1333/2008%* mukaisesti hyvaksyttyihin aineisiin, joiden eritelmat
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 péivand huhtikuuta 2016,
luonnollisten henkildiden suojelusta henkilGtietojen kasittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta
liilkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) (EUVL L 119,
452016, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 pdivand lokakuuta 2018,
luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa
henkil6tietojen kasittelyssa ja néiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta seké asetuksen (EY) N:o 45/2001
ja paatoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/35/EY, annettu 23 pdivand huhtikuuta 2009,
la&kkeissa sallituista variaineista (EUVL L 109, 30.4.2009, s. 10).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16 pdivana joulukuuta 2008,
elintarvikelisdaineista (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16).
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vahvistetaan komission asetuksessa (EU) N:o 231/2012?°. Muiden apuaineiden kuin
variaineiden kayttoon laékkeissé sovelletaan laékkeitd koskevia unionin sdantoja, ja
niit4 arvioidaan osana ladkkeen kokonaishyoty-riskisuhdetta.

Kokemus on osoittanut, ettd on tarpeen sailyttdd tietyssd& maarin periaate, jonka
mukaan elintarvikkeiden lisdaineina hyvaksyttyja vadriaineita voidaan kayttaa
la&kkeissd. On kuitenkin aiheellista s&&tdd my0s vériaineen kayttoa ladkkeissa
koskevasta erityisestd arvioinnista silloin, kun elintarvikelisdaine poistetaan unionissa
hyvaksyttyjen elintarvikelisaaineiden luettelosta. Sen vuoksi EMAnN olisi kyseisessa
tapauksessa suoritettava oma arviointinsa vériaineen kaytostd laakkeissa ottaen
huomioon EFSAn lausunnon ja sen pohjana olevan tieteellisen nédyton seka
mahdollisen muun tieteellisen néytén seka kiinnittden erityistd huomiota kayttéon
la&kkeissd. EMAN olisi oltava vastuussa myds sellaisia vériaineita, jotka on varattu
ainoastaan erityistd ladkekayttod varten, koskevan tieteellisen ndytdn seurannasta.
Néin ollen direktiivi 2009/35/EY olisi kumottava.

Mitd tulee valvontaan ja tarkastuksiin, l&htbaineiden tai valituotteiden seka
toiminnallisten apuaineiden valmistusta ja tuontia on valvottava, koska niilld on
vaikuttavaa ainetta tdydentdva vaikutus ja koska ne voivat vaikuttaa ladkkeiden
laatuun, turvallisuuteen ja tehoon.

Kaiken ladkkeiden valmistusta ja jakelua koskevan sadntelyn ensisijaisena
tarkoituksena tulisi olla kansanterveyden suojelu.

Olisi varmistettava, ettéd ladkkeiden valmistuksen ja jakelun seurannasta ja valvonnasta
jasenvaltioissa huolehtivat toimivaltaisen viranomaisen viralliset edustajat, jotka
tayttavat vahimmaispatevyysvaatimukset.

Joissakin tapauksissa ladkkeiden valmistus- tai testausvaiheet on suoritettava lahelld
potilaita sijaitsevissa tuotantopaikoissa; tdméa koskee esimerkiksi pitkélle kehitetyssa
terapiassa kaytettavia 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  hyvaksytyssa  keskustuotantopaikassa  toimivan,
patevyysvaatimukset  tdyttdvan  tulevan  henkilon  vastuulla.  Hajautettuja
tuotantopaikkoja varten ei saisi edellyttdaa erillistda valmistuslupaa asianomaiselle
keskustuotantopaikalle myonnetyn valmistusluvan lisdksi, vaan sen jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen, johon hajautettu toimipaikka on sijoittautunut, olisi
rekistergitava se. Kun on kyse laadkkeistd, jotka sisaltdvat autologista ihmisperdista
ainetta, koostuvat siitd tai ovat perdisin siitd, hajautetut tuotantopaikat on
rekisteroitdvd [ihmisperdisia asetuksia koskevassa asetuksessa] ja sen nojalla
maaritellyksi ihmisperéisia aineita kasittelevéaksi yhteisoksi luovuttajien tarkastusta ja
kelpoisuusarviointia, luovuttajien testausta ja aineiden kerdédmista varten tai ainoastaan
kerddmista varten, kun on kyse autologiseen kayttéon valmistettavista tuotteista.

Unionissa valmistettavien tai saatavilla olevien ladkkeiden laatu olisi taattava
edellyttdmalld, ettd ladkkeiden koostumukseen kuuluvien vaikuttavien aineiden osalta
noudatetaan kyseisia ladkkeitd koskevia hyvédn tuotantotavan periaatteita. On

25

Komission asetus (EU) N:o 231/2012, annettu 9 paivand maaliskuuta 2012, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteissa 1 ja I11 lueteltujen elintarvikelisaaineiden eritelmien
vahvistamisesta (EUVL L 83, 22.3.2012, s. 1).
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osoittautunut tarpeelliseksi tehostaa tarkastuksia koskevia unionin sdédnnoksia ja koota
unionin tietokanta tarkastusten tuloksista.

Sen todentaminen valvontajarjestelmén avulla, ettd asianomaiset tahot noudattavat
laékkeiden valmistusta, jakelua ja kaytt0d koskevia lakisaateisia vaatimuksia, on
olennaisen tarkead, jotta voidaan varmistaa taman direktiivin tavoitteiden
tosiasiallinen saavuttaminen. Sen vuoksi jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla
olisi oltava valtuudet tehda tarkastuksia paikan péaalla tai etatarkastuksina osana
valvontajarjestelméa kaikissa ladkkeiden tai vaikuttavien aineiden valmistus-, jakelu-
ja kayttdvaiheissa, ja niiden olisi voitava luottaa luotettujen kolmansien maiden
toimivaltaisten  viranomaisten tekemien tarkastusten tuloksiin.  Tarkastusten
tehokkuuden séilyttamiseksi toimivaltaisilla viranomaisilla olisi oltava mahdollisuus
suorittaa yhteisida tarkastuksia ja tarvittaessa my6s ennalta ilmoittamattomia
tarkastuksia.

Toimivaltaisten viranomaisten olisi vahvistettava tarkastusten tiheys ottaen huomioon
riskitaso ja odotettavissa oleva vaatimustenmukaisuuden taso eri tilanteissa. Tamén
toimintatavan avulla toimivaltaisten viranomaisten pitdisi voida kohdentaa resurssit
sinne, missa riski on suurin. Joissain tapauksissa, kuten ennen valmistuslupien
myontamistd, valvontajarjestelmad olisi sovellettava riskitasosta tai odotettavissa
olevasta vaatimustenvastaisuuden tasosta riippumatta.

Menettelyssd, joka koskee Euroopan farmakopean monografioiden soveltuvuutta
koskevien sertifikaattien myontdmistd, Euroopan neuvoston perustama laékkeiden ja
terveydenhuollon eurooppalainen laatutyGelin  todentaa tarkastusten avulla,
vahvistavatko hakijan toimittamat tiedot monografioiden soveltuvuuden kemiallisen
puhtauden, mikrobiologisen laadun ja tarvittaessa TSE-riskin valvontaan. Se tarkistaa
my6s, onko valmistus vaikuttavien aineiden hyvédn tuotantotavan mukaista.
Tarkastuksen tuloksesta riippuen ladkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalainen
laatutydelin tai tarkastukseen osallistuva jasenvaltio antaa todistuksen hyvan
tuotantotavan noudattamisesta tai noudattamatta jattdmisesta.

Jokaisen laakkeitd valmistavan tai maahantuovan yrityksen olisi perustettava
jarjestelmd sen varmistamiseksi, ettd kaikki ld&kkeestd annettavat tiedot ovat
hyvaksyttyjen kayttoehtojen mukaisia.

Ladkkeiden toimittamista véaestolle koskevat edellytykset olisi yndenmukaistettava.

Tassd yhteydesséd henkildillg, jotka liikkuvat eri puolilla unionia, on oikeus kuljettaa
mukanaan kohtuullinen madra laillisesti henkil6kohtaiseen kayttoon saatuja la&kkeita.
Jossakin jasenvaltiossa asuvalla henkil6lld olisi myds oltava mahdollisuus saada
toisesta jasenvaltiosta kohtuullinen mé&&rd hé&nen henkilokohtaiseen kayttoonsa
tarkoitettuja ladkkeita.

[Tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] mukaan tietyilta ladkkeiltad edellytetadan
unionin myyntilupaa. Siind yhteydessd on tarpeen vahvistaa unionin myyntiluvan
piiriin  kuuluvien l4&kkeiden toimitusluokittelu. N&in ollen on tarke&dd vahvistaa
kriteerit, joiden perusteella unionin paatokset tehdaan.

Sen vuoksi on aiheellista yhdenmukaistaa ld&kkeiden toimitusluokitteluun unionissa
tai asianomaisessa jasenvaltiossa sovellettavat perusperiaatteet kayttden laht6kohtana
Euroopan neuvoston taltd osin jo vahvistamia periaatteita sekd psykotrooppisia aineita
ja huumausaineita koskevaa Yhdistyneiden kansakuntien puitteissa tehtya
yhdenmukaistamisty6td eli vuonna 1961 tehtyd Yhdistyneiden kansakuntien
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huumausaineyleissopimusta ja vuonna 1971 tehtya psykotrooppisia aineita koskevaa
yleissopimusta.

Monet ladkkeiden tukkukauppaan liittyvat toiminnot voivat samanaikaisesti koskea
useita jasenvaltioita.

Ladkkeiden koko jakeluketjun valvonta on tarpeen alkaen niiden valmistuksesta tai
tuonnista unioniin aina niiden toimittamiseen vaestolle, jotta voidaan taata, etté
kyseiset valmisteet varastoidaan, Kkuljetetaan ja kasitellddn asianmukaisissa
olosuhteissa. T&tad tarkoitusta varten olisi hyvaksyttdva vaatimukset, jotka
huomattavasti helpottavat virheellisten valmisteiden poistamista markkinoilta ja
mahdollistavat tehokkaamman toiminnan vaarennettyja valmisteita vastaan.

Kaikilla laakkeiden tukkukauppaan osallistuvilla henkil6illa olisi oltava siihen
erityislupa. Farmaseuttinen henkilostd ja henkilot, joilla on lupa ladkkeiden
toimittamiseen vaestolle ja joiden toiminta rajoittuu siihen, olisi vapautettava tdman
luvan hankkimisesta. Koko lad&kkeiden jakeluketjun valvomiseksi on Kkuitenkin
valttamatonta, ettd farmaseuttinen henkiléstd ja henkil6t, joilla on lupa ladkkeiden
toimittamiseen vaestolle, pitavét vastaanotetut toimitukset osoittavaa kirjanpitoa.

Myyntilupaan on sovellettava tiettyja olennaisia ehtoja, ja on asianomaisen
jasenvaltion vastuulla varmistaa, ettd ndma ehdot tayttyvéat; kunkin jésenvaltion on
tunnustettava muiden jasenvaltioiden myontamat luvat.

Tietyt jasenvaltiot asettavat tiettyja yhteiskunnallisia velvollisuuksia tukkukauppiaille,
jotka jakelevat ladkkeita farmaseuttiselle henkildstolle ja henkildille, joilla on oikeus
la&kkeiden toimittamiseen vdestolle. Naiden j&senvaltioiden olisi voitava edelleen
asettaa naita velvollisuuksia alueelleen sijoittautuneille tukkukauppiaille. Niiden olisi
voitava asettaa velvollisuuksia my6s muiden jasenvaltioiden tukkukauppiaille, jos ne
eivdt aseta ankarampia velvollisuuksia kuin mitd ne asettavat omille
tukkukauppiailleen ja jos kyseisid velvollisuuksia voidaan pitd4d perusteltuina
kansanterveyden turvaamisen perusteella ja jos ne ovat suhteutettuja turvaamisen
tavoitteisiin.

Olisi  tdsmennettdva saannot, joiden mukaisesti myyntipdallysmerkinnat ja
pakkausseloste on esitettava.

Potilaille annettavaa tietoa koskevien sdédnnosten olisi varmistettava kuluttajansuojan
korkea taso, jotta laékkeitd kdytettdisiin oikein tdydellisten ja ymmarrettavien tietojen
perusteella.

Ladkkeiden, joiden myyntipaallysmerkinnét ja pakkausselosteet ovat tdmén direktiivin
mukaisia, kaupan pitdmistd ei saa kieltdd tai estdd myyntipéaallysmerkintéihin tai
pakkausselosteeseen liittyvista syistéa.

Paperisten pakkausselosteiden lisdksi voidaan kayttdd sahkoisia ja teknologisia
mahdollisuuksia, jotka helpottavat ladkkeiden saatavuutta ja ladkkeiden jakelua, ja
niiden avulla olisi aina taattava kaikille potilaille laadultaan saman tasoiset tai
paremmat tiedot verrattuna paperimuodossa oleviin valmistetietoihin.

Digilukutaito ja internetin kayttd ovat eri tasolla eri jasenvaltioissa. Lisaksi potilaiden
ja terveydenhuollon ammattihenkilGiden tarpeet voivat poiketa toisistaan. Sen vuoksi
jasenvaltioilla olisi oltava harkinnanvaraa, kun on kyse sellaisten toimenpiteiden
hyvaksymisestd, joilla mahdollistetaan valmistetietojen tarjoaminen sahkdisessa
muodossa, mutta samalla olisi varmistettava, ettd yksikaan potilas ei j&a tietoja vaille,
kun otetaan huomioon eri ikdryhmien tarpeet ja véeston erilaiset digilukutaidon tasot,
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ja varmistettava, ettd valmistetiedot ovat helposti kaikkien potilaiden saatavilla.
Jasenvaltioiden olisi asteittain annettava mahdollisuus sahkgisiin valmistetietoihin
varmistaen samalla, ettd henkilGtietojen suojaa koskevia sdanttjd noudatetaan
tdysiméaaraisesti, ja noudatettava EU:n tasolla laadittuja yhdenmukaistettuja
standardeja.

Jos jasenvaltiot péattavat, ettd pakkausseloste olisi asetettava saataville periaatteessa
vain sahkoisesti, niiden olisi myds varmistettava, ettd pakkausselosteen paperiversio
asetetaan saataville pyynnosta ja ilman potilaille aiheutuvia lisakuluja. Niiden olisi
my®6s varmistettava, ettd digitaalisessa muodossa olevat tiedot ovat helposti kaikkien
potilaiden saatavilla, esimerkiksi sisallyttdamalla tuotteen ulkopakkaukseen
digitaalisesti luettava viivakoodi, jonka kautta potilas saa nékyviin pakkausselosteen
séhkoisen version.

Monikielisten pakkausten kayttd voi parantaa laékkeiden saatavuutta erityisesti
pienilld markkinoilla ja kansanterveysuhkatilanteissa. Jos kaytetddn monikielisié
pakkauksia, jasenvaltiot voivat sallia, ettd myyntipdallysmerkinndissé ja
pakkausselosteessa kdytetddn sellaista unionin virallista kieltd, jota ymmaérretadn
yleisesti niissa jasenvaltioissa, joissa monikielistd pakkausta pidetdan kaupan.

Ladketutkimukselle ja ladkkeiden kehittdamiselle annettavan julkisen tuen
lapindkyvyyden varmistamiseksi olisi edellytettdva kaikenlaisten laakkeiden osalta,
ettd tietyn laakkeen kehittdmiseen myonnettdava julkinen tuki raportoidaan. Koska on
kuitenkin kéaytannossd vaikeaa madrittdd, miten valilliset julkiset rahoitusvalineet,
kuten  veroetuudet, ovat  tukeneet  tietyn  valmisteen kehittdmisté,
raportointivelvollisuuden olisi koskettava ainoastaan suoraa julkista rahoitustukea,
kuten suoria avustuksia tai sopimuksia. Sen vuoksi tdmén direktiivin saidnnoksilla
varmistetaan lapinakyvyys siltd osin kuin on kyse suorasta rahoitustuesta, joka on
saatu viranomaisilta tai julkisilta elimiltd ladkkeiden tutkimus- ja kehitystoimien
toteuttamiseksi, sanotun Kkuitenkaan rajoittamatta luottamuksellisten tietojen ja
henkilGtietojen suojaa koskevien sadnttjen soveltamista.

Myyntiluvan haltijan julkisesti saataville asettamien tietojen oikeellisuuden
varmistamiseksi riippumattoman tarkastajan on tarkastettava ilmoitetut tiedot.

Jotta voidaan varmistaa yhdenmukaistettu ja johdonmukainen raportointi julkisesta
tuesta tietyn la&kkeen kehittdmiseen, komission olisi voitava hyvéksya
taytantdonpanosaadoksid, joilla selvennetddn periaatteet ja muodot, joita myyntiluvan
haltijan olisi noudatettava ilmoittaessaan néita tietoja.

Tama direktiivi ei rajoita Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2006/114/EY?® tai Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2005/29/EY?’
nojalla hyvaksyttyjen toimenpiteiden soveltamista. Sen vuoksi tdman direktiivin
sdédnnoksid, jotka koskevat ladkemainontaa, olisi  tarvittaessa  pidettava
erityissaannoksiné suhteessa direktiiviin 2005/29/EY .

26

27

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/114/EY, annettu 12 pdivand joulukuuta 2006,
harhaanjohtavasta ja vertailevasta mainonnasta (EUVL L 376, 27.12.20086, s. 21).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2005/29/EY, annettu 11 péivénd toukokuuta 2005,
sopimattomista  elinkeinonharjoittajien  ja  kuluttajien  vélisistd  kaupallisista menettelyistd
sisdmarkkinoilla ja neuvoston direktiivin 84/450/ETY, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien
97/7/EY, 98/27/EY ja 2002/65/EY sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
2006/2004 muuttamisesta (sopimattomia kaupallisia menettelyja koskeva direktiivi) (EUVL L 149,
11.6.2005, s. 22).
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Myos sellaisten ladkkeiden mainonta, joista ei edellytetd ld&dkemadrédystd, saattaa
vaikuttaa kansanterveyteen ja vaaristaa kilpailua. Sen vuoksi ladkkeiden mainonnassa
olisi noudatettava tiettyja kriteerejd. Henkil6t, joilla on oikeus méarét4, antaa tai
toimittaa ladkkeitd, kykenevat tietdimyksensd, koulutuksensa ja kokemuksensa ansiosta
asianmukaisesti arvioimaan mainonnassa annettuja tietoja. Ladkkeiden mainostaminen
henkilGille, jotka eivat pysty asianmukaisesti arvioimaan ladkkeiden kayttoon liittyvaa
riskid, voi johtaa ladkkeiden vaarinkayttoon tai liikakulutukseen, mika saattaa olla
haitallista kansanterveydelle. Sen vuoksi olisi kiellettavd véestoon kohdistuva
mainonta, joka koskee ladkeméaaraysté edellyttavia ladkkeitd. Lisaksi olisi kiellettava
naytteiden ilmaisjakelu véestdlle myynninedistamistarkoituksessa seka laékkeiden
teleostot Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/13/EU?® nojalla.
Ladkkeiden ilmaisnéytteitd olisi tietyin rajoittavin edellytyksin voitava toimittaa
henkildille, joilla on oikeus méaéarata tai jaella laakkeitd, niin ettd ndmé voivat tutustua
uusiin valmisteisiin ja hankkia kokemusta niiden kaytosta.

Ladkemainonnalla olisi pyrittdva levittamaan objektiivista ja puolueetonta tietoa
kyseessé olevasta laakkeestd. Sen vuoksi on nimenomaisesti kiellettyd tuoda toinen
ladke esiin Kielteisella tavalla tai antaa ymmartad, ettd mainostettu laéke olisi
turvallisempi tai tehokkaampi kuin jokin toinen la&ke. Ladkkeiden vertailun olisi
oltava sallittua vain, jos téllaiset tiedot sisdltyvat mainostettavan laakkeen
valmisteyhteenvetoon. Tamé kielto koskee kaikkia ladkkeitad, myods biosimilaareja,
minkd vuoksi mainonnassa olisi harhaanjohtavaa véittdd, ettd biosimilaari ja
alkuperainen biologinen ladke tai saman alkuperdisen biologisen laékkeen toinen
biosimilaari eivét olisi korvattavissa keskendéan. Kilpailevien ladkkeiden kielteista ja
vertailevaa mainontaa koskevilla tiukoilla lisasaannoilld kielletddn véitteet, jotka
voivat johtaa harhaan henkildita, joilla on oikeus méérata, antaa tai toimittaa ladkkeitéa.

Ladkkeiden ostamiseen kannustavien tietojen levittdmista olisi tarkasteltava
ladkemainonnan kasitteen puitteissa myds silloin, kun tiedoissa ei viitata tiettyyn
yksittdiseen ladkkeeseen vaan tarkemmin madaritteleméattomiin laakkeisiin.

Ladkemainontaan olisi sovellettava tiukkoja ehtoja ja riittdvdan laajaa tehokasta
valvontaa. Taltd osin olisi viitattava direktiivilla 2006/114/EY kayttoon otettuihin
valvontajarjestelmiin.

Ladke-esittelijoilla on tarked tehtdva ladkkeiden myynnin edistamisessa. Sen vuoksi
heille olisi asetettava tiettyja velvollisuuksia, erityisesti velvollisuus antaa
valmisteyhteenveto henkil6lle, jonka luona he kéayvat.

Innovatiiviset, yhdistelmiin kuuluvat la&kkeet ja muut pitkélle kehitetyt la&kkeet ovat
monimutkaisia koostumuksensa ja antotapansa puolesta. Siitd syystd ladkkeiden
maéaraamiseen oikeutettujen henkildiden lisdksi myds lddkkeiden antamiseen
oikeutettujen henkildiden on tunnettava kaikki téllaisten la&kkeiden ominaisuudet ja
erityisesti niiden turvallinen antaminen ja kéayttd, mukaan lukien potilaille annettavat
kattavat ohjeet. Tata tarkoitusta varten lddkemadrdysta edellyttavistd ladkkeistd on
sallittua tiedottaa myos henkildille, joilla on oikeus antaa ladkkeita.

Ladkkeiden mé&éradmiseen, antamiseen tai toimittamiseen oikeutetuilla henkil6ill& olisi
oltava kaytettdvissadn puolueettomia, asiallisia tietolahteitd markkinoilla olevista

28

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/13/EU, annettu 10 péivdnd maaliskuuta 2010,
audiovisuaalisten mediapalvelujen tarjoamista koskevien jasenvaltioiden tiettyjen lakien, asetusten ja
hallinnollisten méaardysten yhteensovittamisesta (audiovisuaalisia mediapalveluja koskeva direktiivi)
(EUVL L 95, 15.4.2010, s. 1).
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ladkkeistd. On kuitenkin jasenvaltioiden tehtdvd toteuttaa kaikki tarpeelliset
toimenpiteet tdimén varmistamiseksi oman erityisen tilanteensa mukaisesti.

Jotta voidaan varmistaa, ettd laakkeiden kaytt6a lapsilla koskevat tiedot otetaan
asianmukaisesti huomioon myyntilupia myonnettdessd, on tarpeen ottaa kayttdon
vaatimus, jonka mukaan uusista ladkkeistd sekd silloin, kun patentilla tai
lisdsuojatodistuksella suojatuille myyntiluvan saaneille ladkkeille kehitetddn lapsia
koskevia kayttdaiheita, on myyntilupahakemuksen tai uutta kdyttdaihetta, ladkemuotoa
tai antoreittia koskevan hakemuksen jattdmisajankohtana toimitettava joko
lastenladkkeitd koskevien hyvaksyttyjen tutkimusohjelmien mukaisesti toteutettujen
lapsivaestoon kohdistuneiden tutkimusten tulokset tai todiste poikkeusluvan tai
lykkdyksen saamisesta. Sen varmistamiseksi, ettd myyntilupaa tukevat tiedot, jotka
koskevat valmisteen kayttod lapsilla, on laadittu oikein, ld&dkkeen myyntiluvasta
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten olisi tarkistettava lastenlddkettd koskevan
hyvéaksytyn tutkimusohjelman noudattaminen sekd mahdolliset poikkeusluvat ja
lykkaykset myyntilupahakemusten validointivaiheessa.

Jotta terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille voitaisiin antaa tietoa ladkkeiden
turvallisesta ja tehokkaasta kaytosta lapsivaestossa, lastenlaakettda koskevan
tutkimusohjelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten tuloksia koskevat asiaankuuluvat
tiedot riippumatta siitd, tukevatko ne ladkkeen kayttoa lapsilla vai eiviét, olisi
sisallytettavd ladkkeen valmisteyhteenvetoon ja tapauksen mukaan myds
pakkausselosteeseen. Myos poikkeuslupia koskevat tiedot olisi siséllytettdva
valmistetietoihin. Jos kaikki lastenladkettd koskevan tutkimusohjelman siséltdmat
toimenpiteet on toteutettu, olisi tdmd mainittava valmisteen myyntiluvassa, ja
maininnan perusteella yritysten olisi voitava saada palkkioita.

Asiaankuuluvat tiedot, joita saadaan ennen lastenlddkkeitd koskevan asetuksen
kéyttoonottoa unionissa tehtévissa Kliinisisséd tutkimuksissa ja joita toimivaltaiset
viranomaiset vastaanottavat, olisi arvioitava ilman aiheetonta viivytysta ja otettava
huomioon voimassa olevien myyntilupien mahdollisissa muutoksissa.

Jotta voidaan varmistaa yhdenmukaiset edellytykset tdméan asetuksen taytantéonpanoa
varten, komissiolle olisi siirrettava taytdntéonpanovaltaa. Tat4 valtaa olisi kaytettava
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:0 182/20112° mukaisesti.

Koska laékkeiden hyvaksymisaikoja on yleisesti tarpeen lyhentdd, ihmisille
tarkoitettuja la&kkeitd késittelevdn komitean (CHMP) lausunnon ja kansallisia
myyntilupia koskevan komission lopullisen pdadtoksen valinen aika, erityisesti
lausuntopyyntéjen osalta, olisi lyhennettéva periaatteessa enintdan 46 paivaan.

Komission olisi ladkeviraston lausunnon perusteella tehtdva lausuntopyyntod koskeva
paatos taytantoonpanoséddoksilla. Perustelluissa tapauksissa komissio voi palauttaa
lausunnon uudelleen kasiteltdvaksi tai poiketa péatoksessdan laékeviraston
lausunnosta. Kun otetaan huomioon tarve saattaa ladkkeet nopeasti potilaiden
saataville, olisi tunnustettava, ettd ihmisille tarkoitettuja ldakkeité kasittelevan pysyvan
komitean puheenjohtaja voi kayttaa asetuksen (EU) N:o 182/2011 nojalla kaytettavissa
olevia mekanismeja ja erityisesti mahdollisuutta saada komiteoiden lausunto

29

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivana helmikuuta 2011,
yleisistd sdanndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission
taytantdonpanovallan kayttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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148)

149)

150)

151)

kirjallisessa menettelyssa ja nopeissa méaardajoissa, jotka eivét periaatteessa ylita
kymmenta kalenteripéivaa.

Komissiolle olisi siirrettdva toimivalta hyvéksya muutoksia liitteeseen Il sen
mukauttamiseksi tieteelliseen ja tekniseen kehitykseen.

Komissiolle olisi siirrettdva valta hyvéksya delegoituja saddoksia Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti tdman direktiivin tiettyjen,
muiden kuin keskeisten osien taydentamiseksi tai muuttamiseksi seuraavien osalta:
vaikuttavan aineen kantatiedostotodistusta koskevan hakemuksen kasittelymenettelyn,
tallaisten todistusten julkaisemisen ja vaikuttavan aineen kantatiedostoa tai
kantatiedostotodistusta koskevan muutosmenettelyn maéarittdminen, vaikuttavan
aineen kantatiedostotodistuksen ja sitd koskevan arviointiraportin saaminen
tarkasteltavaksi; taydentdvien laatua koskevien kantatiedostojen méaérittdminen tiedon
saamiseksi ladkkeen jostakin ainesosasta, laatua koskevan kantatiedostotodistuksen
saamiseksi  jatetyn hakemuksen  késittelymenettelyn, tallaisten  todistusten
julkaisemisen ja laatua koskevaa kantatiedostoa tai kantatiedostotodistusta koskevan
muutosmenettelyn madrittdminen, laatua koskevan kantatiedostotodistuksen ja sita
koskevan arviointiraportin ~ saaminen  tarkasteltavaksi;  niiden tilanteiden
maéarittdminen, joissa voidaan edellyttdd myyntiluvan myodntamisen jélkeisia
tehotutkimuksia; niiden ladkeryhmien maéérittdminen, joille voidaan myontéa
myyntilupa tietyin ehdoin, sek& téllaisten myyntilupien myontdmis- ja
uudistamismenettelyjen ja -vaatimusten madrittdminen; muutoksia koskevien
poikkeusten sek& ryhmien, joihin muutokset olisi luokiteltava, madrittaminen ja
myyntiluvan ehtojen muuttamista koskevien hakemusten kasittelymenettelyjen
vahvistaminen seka edellytysten ja menettelyjen méaarittdminen muutoksia koskevien
hakemusten  kasittelyyn  liittyvdd kolmansien maiden ja kansainvélisten
organisaatioiden kanssa tehtdvdd yhteistyotd varten. On erityisen tarkedd, ettd
komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myds
asiantuntijatasolla, ja ettd ndméa kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsaddannosta 13
paivana huhtikuuta 2016 tehdyssa toimielinten valisessa sopimuksessa® vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen
osallistuminen delegoitujen s&adosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja
neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin j&senvaltioiden
asiantuntijoille, ja niiden asiantuntijat paasevat jarjestelmallisesti komission
asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja s&adoksia.

Talla  direktiivilla  pyritddn  mahdollistamaan  oikeus  ennaltaehkdisevaan
terveydenhuoltoon ja sairaanhoitoon kansallisten lakien ja kéytadntdjen mukaisin
edellytyksin sekd varmistamaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu kaikkien
unionin politiikkojen ja toimintojen maarittelyssé ja toteuttamisessa Euroopan unionin
perusoikeuskirjan 35 artiklan mukaisesti.

Jésenvaltiot eivat voi riittdvalla tavalla saavuttaa tdman direktiivin tavoitteita eli
sellaisten l&&kkeitd koskevien sdantOjen vahvistamista, joilla varmistetaan
kansanterveyden ja ympadriston suojelu ja sisdmarkkinoiden toiminta, koska kansalliset
sddnnokset  johtaisivat  epdyhdenmukaisuuteen, potilaiden  epéatasa-arvoisiin
mahdollisuuksiin saada ladkkeitd ja sisamarkkinoiden esteisiin, vaan tavoitteet voidaan
toiminnan vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni
voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa
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152)

vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassé direktiivissa ei yliteta sit4, mik& on néiden
tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.

Jésenvaltiot ovat selittavistd asiakirjoista 28 paivand syyskuuta 2011 annetun
jasenvaltioiden ja komission yhteisen poliittisen lausuman®' mukaisesti sitoutuneet
perustelluissa tapauksissa liittdmaan ilmoitukseen toimenpiteistd, jotka koskevat
direktiivin saattamista osaksi kansallista lainsaadantéda, yhden tai useamman
asiakirjan, joista kdy ilmi direktiivin osien ja kansallisen lainsd&ddédnnon osaksi
saattamiseen tarkoitettujen vélineiden vastaavien osien suhde. Tdmén direktiivin osalta
lains&atdja pitaa tallaisten asiakirjojen toimittamista perusteltuna.

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

I luku:
Kohde, soveltamisala ja maaritelmat

1 artikla
Kohde ja soveltamisala

Tassa direktiivissd vahvistetaan ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden saattamista
markkinoille, valmistusta, tuontia, vientig, toimittamista, jakelua,
ld&keturvatoimintaa, valvontaa ja kayttod koskevat saannot.

Tata direktiivid sovelletaan ihmisille tarkoitettuihin laakkeisiin, jotka on tarkoitettu
saatettaviksi markkinoille.

Direktiivin X1 lukua sovelletaan 2 kohdassa tarkoitettujen ladkkeiden lisdksi myds
l&htbaineisiin, vaikuttaviin aineisiin, apuaineisiin ja vélituotteisiin.

Tapauksissa, joissa jokin tuote vastaa kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen seka
’ladkkeen’ madritelmid ettd unionin muun lainsdddidnnon soveltamisalaan kuuluvan

tuotteen madritelmaa ja tdma direktiivi ja unionin muu lainsaadantd ovat ristiriidassa
keskenddn, tdman direktiivin sddnnokset ovat ensisijaisia.

Tata direktiivia ei sovelleta

a)  yksittaiselle potilaalle Kkirjoitetun ladkeméaardyksen mukaisesti apteekissa
valmistettuihin  ladkkeisiin, jdljempdnd  ’lddkemddrdyksen  mukaiset
ex tempore -ladkevalmisteet’;

b)  farmakopean mukaisesti apteekissa valmistettuihin ja kyseessa olevan apteekin
palvelemille potilaille suoraan toimitettaviksi tarkoitettuinin ladkkeisiin,
jaljempina *farmakopeavalmisteet’;

c) tutkimusladkkeet, sellaisena kuin ne mééritelldan asetuksen (EU) N:o 536/2014
2 artiklan 5 alakohdassa.

Edellda 5 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja ladkkeitd voidaan sairaala-apteekissa
valmistaa asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa etukateen kyseisessa sairaalassa
seuraavien seitsemdn paivdn aikana arvioiden mukaan Kirjoitettavien
ladkemaaraysten perusteella.

31
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10.

Jasenvaltioiden on  toteutettava tarvittavat toimenpiteet  vapaaehtoisista
maksuttomista luovutuksista saatavista ihmisperdisistd aineista johdettujen
la&kkeiden tuotannon ja kayton kehittamiseksi.

Tama direktiivi tai mikddn siind mainittu asetus ei vaikuta tietyntyyppisten
ihmisperdisten aineiden tai eldinsolujen kayton taikka tallaisia eldinsoluja tai
ihmisperdisia aineita sisaltavien, niistd koostuvien tai niista johdettujen ladkkeiden
myynnin, toimittamisen tai ké&yton Kkieltdvan tai niitd rajoittavan kansallisen
lainsdddannon soveltamiseen syistd, joita ei kéasitelld edelld mainitussa unionin
lainsd&danndssa. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle asiaa koskevasta
kansallisesta lainsaddannosta.

Taman direktiivin  sddnnokset eivat vaikuta jasenvaltioiden viranomaisten
toimivaltaan, joka koskee ladkkeiden hinnoittelua tai niiden siséllyttdmista
kansallisten sairausvakuutusjarjestelmien soveltamisalaan terveydellisin,
taloudellisin ja sosiaalisin perustein.

Tama direktiivi ei vaikuta sellaisen kansallisen lainsaddannon soveltamiseen, jolla
kielletddn seuraavat tai rajoitetaan seuraavia:

a) ladkkeiden myynti, toimittaminen tai kayttd ehkaisyvalineind tai
aborttiladkkeing;

b)  minka tahansa tietyntyyppisten ihmisperaisten aineiden tai eléinsolujen kéytto
syistd, joita ei kasitella edell& mainitussa unionin lainsdadanndssa;

c) tallaisia eldinsoluja tai ihmisperdisid aineita sisaltavien, niista koostuvien tai
niistd johdettujen la&kkeiden myynti, toimittaminen tai k&yttd syista, joita ei
kasitelld unionin lainsdadannossa.

2 artikla

Sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavat ladkkeet

1.

Poiketen siitd, mitd 1 artiklan 1 kohdassa s&&detadn, ainoastaan tatd artiklaa
sovelletaan pitkélle kehitetyssa terapiassa kaytettaviin laékkeisiin, jotka valmistetaan
muuten kuin rutiininomaisesti 3 kohdan vaatimusten mukaisesti ja kaytetddn samassa
jasenvaltiossa sairaalassa laakarin yksinomaisen ammatillisen vastuun alaisuudessa,
jotta noudatettaisiin  yksittdiselle potilaalle annettua yksilolliseen kayttoon
valmistetun tuotteen yksittdistd lddkemddrdystd, jaljempdnd ’sairaalapoikkeuksen
nojalla valmistettavat pitkille kehitetyssé terapiassa kéytettivit ladkkeet’.

Sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavan pitkélle kehitetyssé terapiassa
kaytettavan ladkkeen valmistus edellyttdd jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
hyvéksyntai, jéljempdnd ’sairaalapoikkeuksen mukainen lupa’. Jdsenvaltioiden on
ilmoitettava la&kevirastolle kaikista tallaisista luvista ja niihin myéhemmin tehtavista
muutoksista.

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

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat
pitkalle kehitetyssé terapiassa kaytettavat ld&kkeet tayttavat vaatimukset, jotka
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vastaavat asetuksen (EY) N:o 1394/2007% 5 ja 15 artiklassa sdadettyja pitklle
kehitetyssé terapiassa kéytettdvien ladkkeiden hyvia tuotantotapoja ja jéljitettavyytta
koskevia vaatimuksia, sekd ladketurvatoimintaa koskevat vaatimukset, jotka
vastaavat [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] nojalla unionin tasolla
séadettyja vaatimuksia.

4. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan haltija
kerdd sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavien pitkélle kehitetyssa terapiassa
kaytettavien ladkkeiden kayttod, turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot ja ilmoittaa ne
vahintdan kerran vuodessa jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle. Jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on tarkastettava téllaiset tiedot ja tarkistettava, ovatko
sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat pitkélle kehitetyssa terapiassa kéytettavat
la&kkeet 3 kohdassa tarkoitettujen vaatimusten mukaisia.

5. Jos sairaalapoikkeuksen mukainen lupa peruutetaan turvallisuuteen tai tehoon
liittyvien huolenaiheiden vuoksi, sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan myo6nténeen
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava asiasta laékevirastolle ja
muiden jésenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

6. Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on toimitettava la&kevirastolle vuosittain
tiedot sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan nojalla valmistettavan pitkalle kehitetyssa
terapiassa kaytettavan ladkkeen kaytosta, turvallisuudesta ja tehosta. Léakevirasto
perustaa yhteistyGssa jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja komission
kanssa tietokannan kyseisié tietoja varten.

7. Komissio antaa tdytantdonpanoséadoksia, joissa tdsmennetdén

a)  yksityiskohtaiset tiedot 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettua
sairaalapoikkeuksen mukaista lupaa koskevasta hakemuksesta, mukaan lukien
nayttd sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavien pitkédlle kehitetyssa
terapiassa kaytettavien ladkkeiden laadusta, turvallisuudesta ja tehosta lupaa ja
sen my6hempid muutoksia varten;

b) 4 kohdassa tarkoitettujen tietojen keruun ja raportoinnin muoto;

c)  yksityiskohtaiset sdannot tietojen vaihtamiseksi sairaalapoikkeuksen mukaisten
lupien haltijoiden valilla samassa jasenvaltiossa tai eri jasenvaltioissa;

d)  yksityiskohtaiset sdanndt sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavien pitkalle
kehitetyssé terapiassa kaytettdvien laékkeiden valmistamisesta ja kaytosta
muutoin kuin rutiininomaisesti.

Namé taytantoonpanosdédokset hyvaksytadn 214 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

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 paivamaaran = 18 kuukautta tdman
direktiivin voimaantulopéivastd] ja sen jalkeen joka viides vuosi.

32 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13 paivana marraskuuta 2007,
pitkélle kehitetyssé terapiassa kaytettavista ladkkeista seka direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY)
N:0 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007, s. 1).
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3 artikla
Poikkeukset tietyissa olosuhteissa

Jasenvaltio voi erityistarpeiden tayttamiseksi jattdd taman direktiivin soveltamisalan
ulkopuolelle  la&kkeet, jotka valmistetaan laillistetun  terveydenhuollon
ammattihenkilon antamien ohjeiden mukaisesti ja on tarkoitettu tdman valittomalla
henkilokohtaisella vastuulla yksittdiselle potilaalle, ja jotka toimitetaan vilpittémassa
mielessd vapaaehtoisesti tehtyd tilausta vastaan. Tallaisessa tapauksessa
jasenvaltioiden on kuitenkin kannustettava terveydenhuollon ammattihenkildita ja
potilaita ilmoittamaan téllaisten tuotteiden kayton turvallisuutta koskevat tiedot
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle 97 artiklan mukaisesti.

Taman kohdan mukaisesti toimitettujen allergeenilddkkeiden osalta jasenvaltion
toimivaltaiset viranomaiset voivat pyytad asiaankuuluvien tietojen toimittamista
liitteen 11 mukaisesti.

Jasenvaltiot voivat myontdd valiaikaisen luvan sellaisen la&kkeen kayttoon ja
jakeluun, jolla ei ole myyntilupaa, haitallisten taudinaiheuttajien, toksiinien tai
kemiallisten aineiden tai haitallisen ydinsateilyn epdillyn tai todetun levidmisen
perusteella, sanotun Kkuitenkaan rajoittamatta [tarkistetun asetuksen (EY) N:o
726/2004] 30 artiklan soveltamista.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd myyntiluvan haltijat, valmistajat ja
terveydenhuollon ammattihenkil6t eivét joudu siviilioikeudelliseen tai hallinnolliseen
vastuuseen ladkkeen kayttoon liittyvien mahdollisten seurausten vuoksi, kun ladketta
kaytetddn muuhun kuin hyvaksyttyihin kayttOaiheisiin tai kun kaytetdan ladketta,
jolla ei ole myyntilupaa, silloin kun toimivaltainen viranomainen suosittaa tai
edellyttdd kyseisen ladkkeen kéyttod haitallisten taudinaiheuttajien, toksiinien tai
kemiallisten aineiden tai haitallisen ydinsateilyn epaillyn tai todetun leviamisen
perusteella. Téllaisia s&&nnoksid sovelletaan riippumatta siitd, onko kansallista tai
keskitettyd myyntilupaa myonnetty.

Edelld oleva 3 kohta ei vaikuta tuotevastuuseen, josta saddetddn [neuvoston
direktiivissa 85/374/ETY® — julkaisutoimisto korvaa viittauksen uudella vélineelld
COM(2022) 495, kun se on hyvaksytty].

4 artikla
Maaritelmat
Tassa direktiivissa tarkoitetaan:

1)  ’ladkkeelld’ aineita tai aineiden yhdistelmid, jotka tdyttdvét ainakin yhden
seuraavista edellytyksisté:

a) aineiden tai aineiden yhdistelmien esitetddn soveltuvan ihmisen sairauden
hoitoon tai ehkaisyyn; tai

b) aineita tai aineiden yhdistelmid voidaan kayttd4d ihmisiin tai antaa
ihmisille joko elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai

Neuvoston direktiivi 85/374/ETY, annettu 25 pdivana heindkuuta 1985, tuotevastuuta koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten ldhentdmisesta (EYVL L 210, 7.8.1985,
s. 29).
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2)

3)

4)
5)
6)

7)

8)

9)

10)
11)

muuttamiseksi  farmakologisen, immunologisen tai metabolisen
vaikutuksen avulla taikka sairauden syyn selvittdmiseksi;

’aineella’ kaikkia aineita, riippumatta alkuperéstd, joka voi olla:

a)  ihminen, esimerkiksi kudokset ja solut, ihmisveri, ihmisperéiset eritteet ja
ihmisverivalmisteet;

b) eldinkunta, esimerkiksi kokonaiset eldimet, eldinten elimet ja niiden osat,
eldinkudokset ja -solut, eldinten eritteet, toksiinit, uutteet, eldinveri ja
eldinverituotteet;

c) kasvikunta, esimerkiksi kasvit, mukaan lukien levat, kasvinosat,
kasvieritteet, kasvinesteet ja uutteet;

d)  kemiallinen, esimerkiksi alkuaineet, luonnossa esiintyvat kemialliset
aineet sek& kemiallisella muuntamisella ja synteesilla saadut kemialliset
yhdisteet;

e)  mikro-organismit, esimerkiksi bakteerit, virukset ja alkueldimet;
f)  sienet, mukaan lukien mikrosienet (hiiva);

’vaikuttavalla aineella’ kaikkia aineita tai aineseoksia, jotka on tarkoitettu
kaytettaviksi laakkeiden valmistuksessa ja joista ladkkeen tuotantoon
kaytettyina tulee kyseisen lddkkeen vaikuttava ainesosa, jonka avulla saadaan
aikaan  farmakologinen, immunologinen tai  metabolinen  vaikutus
elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi taikka
sairauden syyn selvittdmiseksi;

’lahtoaineella’ materiaalia, josta vaikuttava aine valmistetaan tai uutetaan;
"apuaineella’ kaikkia lddkkeen ainesosia, jotka eivit ole vaikuttavia aineita;

’toiminnallisella apuaineella’ apuainetta, joka edistdd tai parantaa ladkkeen
suorituskykya tai jolla on vaikuttavan aineen vaikutusta tdydentavé lisavaikutus
mutta jolla yksindan ei ole terapeuttista tehoa;

‘pitkdlle kehitetysséd terapiassa kaytettdavilld lddkkeelld’ asetuksen (EY) N:o
1394/2007 2 artiklan 1 kohdan a alakohdassa méériteltya pitkalle kehitetyssa
terapiassa kaytettavaa ladketta;

"allergeenilddkkeelld’ kaikkia ladkkeitd, jotka on tarkoitettu allergeenia vastaan
esiintyvan spesifisen hankitun immuunivasteen muutoksen toteamiseksi tai
aikaansaamiseksi;

"toimivaltaisilla viranomaisilla’ lddkevirastoa ja jdsenvaltioiden toimivaltaisia
viranomaisia;

’ladkevirastolla’ Euroopan ladkevirastoa;

’ei-kliiniselld’ tutkimusta tai testid, joka tehd&an in vitro, in silico tai in
chemico, tai muilla kuin ihmisilld tehtdvda in vivo -testid, jotka liittyvét
ladkkeen turvallisuuden ja tehon tutkimiseen. Téallainen testi voi sisaltaa
yksinkertaisia ja monimutkaisia ihmissoluilla  tehtdvia  madarityksia,
mikrofysiologisia  jarjestelmid, = mukaan  lukien  kudosmallialustat,
tietokonemallinnusta, muita ihmisen biologiaan tai muuhun kuin ihmisen
biologiaan perustuvia testimenetelmia ja elaimilla tehtévia testejé;
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12)
13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

’viitevalmisteella’ 1ddkettd, jolla on tai on ollut myyntilupa unionissa 5 artiklan
nojalla 6 artiklan mukaisesti;

‘rinnakkaisvalmisteella’ lddkettd, jonka vaikuttavien aineiden laadullinen ja
madrallinen koostumus ja ladkemuoto ovat samat kuin viitevalmisteella;

’biologisella lddkkeelld’ lddkettd, jonka wvaikuttavaa ainetta tuotetaan tai
uutetaan biologisesta ldhteestd ja jonka ominaisuuksien ja laadun
maarittdmiseksi voi sen monimutkaisuuden vuoksi olla tarpeen tehda
fysikaalis-kemiallis-biologiset ~ analyysit ja  toteuttaa sitd  koskeva
valvontastrategia;

‘tietojen kidyttoluvalla’ tietojen omistajan tai sen edustajan allekirjoittamaa
alkuperdista asiakirjaa, jossa vahvistetaan, ettd toimivaltaisella viranomaisella
tai komissiolla on lupa kayttad kyseessd olevia tietoja kolmannen osapuolen
hyodyksi tdman direktiivin soveltamiseksi;

“kiintedannoksisella yhdistelmailddkkeelld’ 14édkettd, joka koostuu vaikuttavien
aineiden yhdistelmasta ja on tarkoitettu saatettavaksi markkinoille yhtena
ladkemuotona;

’yhdistelmipakkauksella’ yhdistelméé, joka siséltdd useampaa kuin yhtd
la&kettd ja jolla on yhteinen keksitty nimi, ja joka on tarkoitettu kaytettavaksi
la&kinnéllisessa hoidossa, jossa yhdistelmédn kuuluvat yksittéiset laakkeet
annetaan ladketieteellisiin tarkoituksiin samanaikaisesti tai perakkain;

‘radiofarmaseuttisella lddkkeelld’ kaikkia ladkkeitd, jotka kéyttovalmiina
siséltavat yhta tai useampaa radionuklidia (radioisotooppia) ladkkeelliseen
tarkoitukseen kaytettavaksi;

’radionuklidien generaattorilla’ kaikkia jarjestelmid, jotka sisaltdvat kiintedn
emoradionuklidin, josta tuotetaan tytarradionuklidi, joka saadaan eluoimalla tai
muulla menetelmalla ja kéytetdén radiofarmaseuttisessa valmisteessa;

’valmistussarjalla’ kaikkia valmisteita, jotka tulee muodostaa tai yhdista
radionuklidien kanssa lopullisessa radiofarmaseuttisessa ladkkeessd, yleensa
juuri ennen sen antamista;

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

"mikrobilddkkeelld’ mitd tahansa mikro-organismeihin suoraan vaikuttavaa
ladkettd, jota kdytetddn infektioiden tai infektiotautien hoitoon tai ehkaisyyn,
mukaan lukien antibiootit, virusladkkeet ja sienildékkeet;

’ladkkeen ja ladkinnéllisen laitteen kiintedlld yhdistelmélld’ lddkkeen ja
asetuksessa (EU) 2017/745 madéritellyn ladkinnallisen laitteen yhdistelmé&a,
jossa

a) nadma kaksi muodostavat erottamattoman valmisteen ja jossa ldakkeen
vaikutus on pé&asiallinen eikd la&kinnallisen laitteen vaikutusta
taydentava, tai

b)  ladke on tarkoitettu annettavaksi ladkinnallisella laitteella, ja namé kaksi
saatetaan markkinoille yhtend yhtendisend valmisteena, joka on
tarkoitettu kaytettdvaksi yksinomaan kyseisend yhdistelména ja jossa
laékinnallinen laite ei ole uudelleenkaytettéva;
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24

25)

26)

27)

28)

29)

30)

‘pitkdlle kehitetyssd terapiassa kaytettavilld yhdistelmaélddkkeelld’ asetuksen
(EY) N:0 1394/2007 2 artiklan mé&aritelman mukaista valmistetta, myos silloin,
kun pitkalle kehitetyssa terapiassa kéytettdvan yhdistelméladkkeen osana on
geeniterapiassa kdytettavéa ladke;

’yksinomaan ladkinnallisen laitteen kanssa kaytettavélld ladkkeelld’ ladkettd,
joka esitetddn yhdistelména laakinnéllisen laitteen kanssa tai joka on tarkoitettu
kaytettdvaksi asetuksen (EU) 2017/745 maéaritelmédn mukaisen tietyn
ladkinnallisen laitteen kanssa, mika mainitaan valmisteyhteenvedossa;

’ladkkeen ja muun tuotteen kuin lddkinnéllisen laitteen yhdistelmailld’ ladkkeen
ja muun tuotteen kuin asetuksen (EU) 2017/745 médritelman mukaisen
la&kinnéllisen laitteen yhdistelmad, jossa namé kaksi on tarkoitettu
kaytettavaksi kyseisend yhdistelmand valmisteyhteenvedon mukaisesti;

’immunologisella lddkkeelld’
a)  kaikkia rokotteita ja allergeeniladkkeit, tai

b) kaikkia laakkeitd, jotka sisaltavat toksiineja tai seerumeja ja joita
kaytetdan passiivisen immuniteetin aikaansaamiseen tai immuniteettitilan
tutkimiseen;

‘rokotteella’ mitd tahansa lddkettd, jonka tarkoituksena on saada aikaan
immuunivaste tartunnanaiheuttajan aiheuttamien sairauksien ennaltaehkaisya,
altistumisen jalkeinen profylaksi mukaan luettuna, ja hoitoa varten;

‘geeniterapiassa  kaytettdvallda lddkkeelld’ ladkettd, lukuun ottamatta
tartuntatautirokotteita, joka siséltda seuraavia tai koostuu seuraavista:

a) aine tai aineiden yhdistelma, jonka tarkoituksena on muokata
isdntdgenomia sekvenssispesifisti tai joka sisaltdd soluja tai koostuu
soluista, joille tallainen muutos on tehty; tai

b)  rekombinantti tai synteettinen nukleiinihappo, jota kédytetddn ihmisessa
tai annetaan ihmiselle sellaisen geneettisen sekvenssin séantelemiseksi,
korvaamiseksi tai lisddmiseksi, joka valittdd vaikutuksensa siirretyn
geneettisen materiaalin transkriptiolla tai translaatiolla, tai joka sisaltda
soluja tai koostuu soluista, joille tallaiset muutokset on tehty;

’somaattisessa soluterapiassa kiytettaviélld lddkkeelld’ biologista 14édkettd, jolla
on seuraavat ominaispiirteet:

a)  se siséltad sellaisia soluja tai kudoksia tai koostuu sellaisista soluista tai
kudoksista, joita on merkittavasti muokattu siten, ettd aiotun kliinisen
kéayton kannalta tarkeitd biologisia ominaisuuksia, fysiologisia toimintoja
tai rakenteellisia ominaisuuksia on muutettu, tai koostuu sellaisista
soluista tai kudoksista, joita ei ole tarkoitus kayttdd vastaanottajassa
samaan olennaiseen toimintoon tai toimintoihin kuin luovuttajassa;

b)  sen esitetddn soveltuvan tai siti kdytetddn ihmisiin tai annetaan ihmisille
jonkin sairauden hoitoon, ehkéisemiseen tai diagnosoimiseen sen solujen
tai kudosten farmakologisen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen
ansiosta.

Edelld olevan a alakohdan osalta erityisesti asetuksen (EY) N:o 1394/2007
liitteessa | lueteltuja késittelyja ei pidetda merkittavana muokkauksena;
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31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)
39)

40)

’thmisperdisistd aineista johdetulla muulla kuin pitkdlle kehitetyssé terapiassa
kaytettavalla ladkkeelld’ kaikkia ladkkeitd, jotka sisdltdvat ihmisperdista
ainetta, sellaisena kuin se maééritelladn [ihmisperdisid aineita koskevassa
asetuksessa], lukuun ottamatta kudoksia ja soluja, tai koostuvat tai on johdettu
tallaisesta ihmisperdisesta aineesta, ja joilla on standardoitu koostumus ja jotka
on valmistettu

a)  menetelmalld, johon kuuluu teollinen prosessi, jossa luovutettuja aineita
kootaan yhteen; tai

b)  prosessissa, jossa vaikuttava aine uutetaan ihmisperdisestd aineesta tai
muunnetaan  ihmisperdinen aine  muuttamalla  sen  luontaisia
ominaisuuksia;

"riskienhallintasuunnitelmalla’ yksityiskohtaista kuvausta
riskienhallintajarjestelmasta;

“ympéristoriskien arvioinnilla’ lddkkeen padsystd ymparistoon sen kdyton ja
havittdmisen seurauksena johtuvien ympadristé- ja kansanterveysriskien
arviointia sek& riskien ehkéisy-, rajoittamis- ja vahentamistoimenpiteiden
maadrittdmista. Niiden ladkkeiden osalta, jotka vaikuttavat antimikrobisesti,
ympéristoriskien arviointiin sisdltyy myos arviointi asianomaisen ladkkeen
valmistuksesta, kaytosta ja havittdmisesta johtuvasta mikrobilaakeresistenssin
valikoitumisen riskistd ymparist0ssé;

"mikrobildédkeresistenssilld’ mikro-organismien kykya selviytyd tai kasvaa
sellaisessa mikrobiladkepitoisuudessa, joka tavallisesti riittdd estdmaan mikro-
organismin kasvun tai tappamaan sen;

’ladkkeen kayttoon liittyvilld riskeilld” kaikkia

a) ladkkeen laatuun, turvallisuuteen tai tehoon liittyvid potilaan terveydelle
tai kansanterveydelle aiheutuvia riskeja;

b)  ladkkeesta ymparistdlle aiheutuvien haitallisten vaikutusten riskeja;

c) ladkkeen padsystd ympéristoon johtuvien kansanterveyteen kohdistuvien
haitallisten vaikutusten, mukaan lukien mikrobilaakeresistenssi, riskeja;

’vaikuttavan aineen kantatiedostolla’ vaikuttavan aineen valmistajan laatimaa
erillista asiakirjaa, johon sisaltyy yksityiskohtainen kuvaus vaikuttavan aineen
valmistusprosessista, tuotannon aikaisesta laadunvalvonnasta ja prosessin
validoinnista;

’lastenladketta koskevalla tutkimusohjelmalla’ tutkimus- ja
kehittdmisohjelmaa, jolla pyritddn varmistamaan, ettd tuotetaan sellaiset tiedot,
joiden perusteella voidaan maéaritelld edellytykset, joiden tayttyesséd ladke
voidaan hyvaksyé kaytettavaksi lapsivaeston hoidossa;

"lapsivéestolld’ vieston alle 18-vuotiasta 0saa;

’ladkemadrdykselld” mitd tahansa ladkemadrdystd, jonka ladkkeitd madrddmain
oikeutettu ammattihenkild on antanut;

’ladkkeiden  vadrinkdytolld”  sddnnollistd  tai  satunnaista  lddkkeiden
tarkoituksellista liikakéytt6a, jolla on haitallisia fyysisia tai psykologisia
vaikutuksia;
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41)

42)

43)
44)
45)

46)

47)

48)

49)

50)

51)

52)

“hydty-riskisuhteella’  lddkkeen hyddyllisten terapeuttisten  vaikutusten
arviointia suhteessa 35 kohdan a alakohdassa tarkoitettuihin riskeihin;

‘myyntiluvan haltijan edustajalla’ myyntiluvan haltijan nimedmai henkil64,
joka edustaa myyntiluvan haltijaa asianomaisessa jasenvaltiossa ja joka
yleisesti tunnetaan paikallisena edustajana;

"pakkausselosteella’ ladkkeen mukana olevaa kéyttéjélle tarkoitettua selostetta;
"ulkopakkauksella’ paillystd, johon sisdpakkaus on sijoitettu;

“sisdpakkauksella’ piéllystd tai muuta pakkausmuotoa, joka on suorassa
kosketuksessa laakkeeseen;

‘myyntipddllysmerkinnéilld’ sisdpakkauksessa tai ulkopakkauksessa olevia
merkintoja;
’ladkkeen nimelld’ ladkkeelle annettua joko keksittyd nimed, joka ei saa johtaa

sekaannukseen yleisnimen kanssa, taikka yleisnimea tai tieteellista nimeda
yhdessé tavaramerkin tai myyntiluvan haltijan nimen kanssa;

’yleisnimelld” Maailman terveysjérjeston vaikuttavalle aineelle suosittelemaa
yhteisen kansainvalisen nimiston mukaista nimeé;

’ladkkeen vahvuudella’ lddkkeen siséltimien vaikuttavien aineiden pitoisuutta,
joka on lddkemuodon mukaan ilmaistu madrallisesti annosyksikkoa,
tilavuusyksikkoa tai painoyksikkoa kohti;

’ladkevadrennokselld’ kaikkia 1ddkkeitd, joista esitetddn védrin

a) niiden  tunnistetiedot, mukaan lukien niiden  pakkaus ja
myyntipaéllysmerkinnat, nimi, koostumus kaikkien valmistusaineiden
suhteen apuaineet mukaan lukien, seké néiden ainesosien vahvuus;

b)  niiden alkuperd, mukaan lukien valmistaja, valmistusmaa, alkuperamaa
tai myyntiluvan haltija; tai

€) niiden tuotehistoria, mukaan lukien kaytettyihin jakelukanaviin liittyvéat
aineistot ja asiakirjat.

Tama madritelma ei kata tahattomia laatuvirheitd, eika silla ole vaikutusta

teollis- ja tekijanoikeuksien rikkomuksiin;

’kansanterveysuhkalla’ kansanterveysuhkaa, jonka komissio on todennut
unionin tasolla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2022/2371% 23 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

"yksikdlld, joka ei harjoita taloudellista toimintaa’ tarkoitetaan oikeushenkiloé
tai luonnollista henkil64, joka ei harjoita taloudellista toimintaa ja joka

a) eioleyritys eikd yrityksen maaraysvallassa; ja

b) ei ole tehnyt minkdan yrityksen kanssa sopimuksia, jotka koskisivat
sponsorointia tai osallistumista ladkkeen kehittamiseen;

34

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 péivand marraskuuta 2022,
rajatylittavistd vakavista terveysuhkista ja paatoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta (EUVL L 314,
6.12.2022, s. 26).
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54)

55)

56)

57)

58)

50)

60)

61)

62)

‘mikroyrityksilld sekd pienilli ja keskisuurilla yrityksilld’ komission
suosituksen 2003/361/EY?® 2 artiklassa maariteltyja mikroyrityksia seka pienia
ja keskisuuria yrityksia;

‘muutoksella’ tai 'myyntiluvan ehtojen muutoksella’ mitd tahansa muutosta,
joka koskee

a)  tamén direktiivin 6 artiklan 2 kohdassa, 9-14 artiklassa ja 62 artiklassa,
liitteessa | ja liitteessa Il seké [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
6 artiklassa tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen sisalto; tai

b) ladkkeen myyntiluvan mydntamispaatdksen ehtoja, mukaan luettuina
valmisteyhteenveto sek& myyntilupaa koskevat ehdot, velvoitteet tai
rajoitukset taikka valmisteyhteenvetoon tehtdviin muutoksiin liittyvat
muutokset myyntip&éllysmerkintéihin tai pakkausselosteeseen;

‘myyntiluvan myontdmisen jilkeiselld turvallisuustutkimuksella’ myyntiluvan
saaneeseen ladkkeeseen liittyvaa tutkimusta, jonka tarkoituksena on tunnistaa,
luonnehtia tai ilmaista maéarallisesti ladkkeeseen liittyva turvallisuusvaara,
vahvistaa ladkkeen turvallisuusprofiili tai mitata riskienhallintatoimenpiteiden
tehokkuutta;

’ladketurvajarjestelmélld’ jarjestelmad, jota myyntiluvan haltija ja jasenvaltiot
kayttavat 1X luvussa lueteltujen tehtévien ja velvollisuuksien tayttamisessa ja
jonka avulla seurataan myyntiluvan saaneiden ladkkeiden turvallisuutta ja
voidaan havaita niiden hyoty-riskisuhteessa tapahtuvat muutokset;

’ladketurvajarjestelmén kantatiedostolla’ yksityiskohtaista kuvausta
laéketurvajarjestelmastd, jota myyntiluvan haltija kdyttad yhtd tai useampaa
myyntiluvan saanutta ladketta varten;

’riskienhallintajarjestelmélld’ joukkoa ladketurvatoimintaan liittyvid toimintaa
ja toimenpiteitd, jotka on suunniteltu ladkkeisiin liittyvien riskien
tunnistamista, luonnehtimista, ehkdisemistd tai minimointia varten, mukaan
luettuna kyseisen toiminnan ja kyseisten toimenpiteiden tehokkuuden
arvioiminen.

“haittavaikutuksella’ lddkkeen aiheuttamaa haitallista ja muuta kuin aiottua
vaikutusta;

’vakavalla haittavaikutuksella’ kuolemaan johtavaa, henked uhkaavaa,
sairaalahoidon aloittamista tai jatkamista vaativaa, jatkuvaan tai merkittdvaan
toimintaesteisyyteen tai  kyvyttdmyyteen johtavaa vaikutusta taikka
synnynnaistd anomaliaa tai epdmuodostumaa;

’odottamattomalla  haittavaikutuksella”  haittavaikutusta, jonka luonne,
vakavuus tai seuraus ei ole yhdenmukainen valmisteyhteenvedon kanssa;

’homeopaattisella lddkkeelld’ l4dkettd, joka on valmistettu homeopaattisista
kannoista Euroopan farmakopeassa kuvatun, tai jos t&td kuvausta ei ole,
jasenvaltioissa tuolla hetkelld virallisesti kaytetyissa farmakopeoissa kuvatun
homeopaattisen valmistusmenetelmén mukaisesti;

% Komission suositus, annettu 6 paivana toukokuuta 2003, mikroyritysten seka pienten ja keskisuurten
yritysten maéaritelméastad (EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36).
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63)

64)

65)

66)

67)

68)

69)

70)

‘perinteiselld kasviperdiselld lddkkeelld’ lddkettd, joka tdyttdd 134 artiklan 1
kohdassa séédetyt ehdot;

’kasviperdiselld ladkkeelld” kaikkia ladkkeitd, jotka sisdltdvdt vaikuttavina
aineina yhtd tai useampaa kasviperdistd ainetta tai yhtd tai useampaa
kasvirohdostuotetta taikka yhté tai useampaa kasviperéisté ainetta yhdistettyna
yhteen tai useampaan kasvirohdostuotteeseen;

’kasviperdisilld aineilla’ kaikkia péédasiassa kokonaisia, palasina tai
paloiteltuina olevia kasveja, kasvinosia, levia, sienid ja jakalia
jalostamattomina eli yleensd kuivattuina tai tuoreina, ja lisaksi myds tiettyja
kasittelemattdmié kasvinesteitd pidetddn kasviperaisind aineina. Kasviperéiset
aineet madritelladn tadsmallisesti kdytetyn kasvinosan mukaan ja sen
binomiaalisen jarjestelmén (suku, laji, muunnos ja auktori) mukaista
kasvitieteellista nimed kayttaen;

"kasvirohdostuotteilla’ tuotteita, jotka on saatu kisittelemdlld kasviperdisia
aineita esimerkiksi uuttamalla, tislaamalla, puristamalla, fraktioimalla,
puhdistamalla, konsentroimalla tai k&ymisen avulla, mukaan lukien
hienonnetut tai jauhetut kasviperdiset aineet, tinktuurat, uutteet, haihtuvat 6ljyt,
puristemehut ja ké&sitellyt kasvinesteet;

’vastaavalla perinteiselld kasviperdiselld ladkkeelld’ perinteistd kasviperdista
la&kettd, jolla on samat vaikuttavat aineet, riippumatta kaytetyista apuaineista,
sama tai samankaltainen kayttdaihe, sama vahvuus ja annostus seka sama tai
samankaltainen antoreitti kuin hakemuksen kohteena olevalla perinteiselld
kasviperdisella laakkeell;

’ladkkeiden  tukkukaupalla® kaikkia joko voittoa tavoittelevia tai
tavoittelemattomia toimintoja, jotka muodostuvat ladkkeiden hankkimisesta,
hallussapidosta, toimittamisesta tai viennistd, lukuun ottamatta laakkeiden
toimittamista véestolle. Naméa toiminnot suoritetaan valmistajien tai niiden
varastonpitdjien, maahantuojien, muiden tukkukauppiaiden tai farmaseuttisen
henkildston ja muiden henkildiden kanssa, joilla on lupa tai oikeus ladkkeiden
toimittamiseen véestolle kyseisessa jasenvaltiossa;

’ladkkeiden vélittdmiselld” kaikkia toimintoja, jotka liittyvét liddkkeiden
myymiseen tai ostamiseen, mutta eivét ole tukkukauppaa, ja joihin ei kuulu
fyysista kasittelya ja jotka muodostuvat toisen oikeushenkilon tai luonnollisen
henkilon puolesta itsendisesti kdytavistd neuvotteluista;

“yhteiskunnallisella velvollisuudella’ velvollisuutta taata pysyvésti riittdva
ld&kevalikoima erityisen maantieteellisesti maéaritellyn alueen tarpeiden
tayttamiseksi ja toimittaa pyydetyt tavarat hyvin lyhyesséd ajassa koko
kyseiselle alueelle.

Siirretddn komissiolle valta antaa 215 artiklan mukaisesti delegoituja saadoksia,
joilla muutetaan 1 kohdan 2-6, 8, 14 ja 16-31 alakohdan mé&éritelmi& teknisen ja
tieteellisen kehityksen perusteella ja ottaen huomioon unionin ja kansainvéliselld
tasolla sovitut maéritelmét laajentamatta maaritelmien soveltamisalaa.
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Il luku

Kansallisten ja keskitettyjen myyntilupien hakemuksia koskevat

vaatimukset
1 JAKSO

YLEISET SAANNOKSET

5 artikla
Myyntiluvat

Ladke voidaan saattaa tietyn j&senvaltion markkinoille ainoastaan, jos jasenvaltion
toimivaltaiset viranomaiset ovat myontdneet myyntiluvan Il luvun mukaisesti,
jaljempdnd ’kansallinen myyntilupa’, tai myyntilupa on myodnnetty [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] mukaisesti, jaljempéna "keskitetty myyntilupa’.

Kun ensimmdinen myyntilupa on myonnetty 1 kohdan mukaisesti, myos luvan
kattamaa ladketta koskeville muutoksille, kuten uusille kayttoaiheille, vahvuuksille,
lddkemuodoille, antoreiteille ja pakkaustyypeille, sekd myyntiluvan muutoksille on
myonnettavd lupa 1 kohdan mukaisesti tai ne on sisallytettdva ensimmaiseen
myyntilupaan. Kaikkien kyseisten myyntilupien katsotaan kuuluvan samaan yleiseen
myyntilupaan,  erityisesti  kun on  kyse 9-12 artiklan = mukaisista
myyntilupahakemuksista sekd saantelyyn perustuvan dokumentaatiosuoja-ajan
voimassaolon paattymisesta sellaisten hakemusten osalta, joissa on kaytetty
viitevalmistetta koskevia tietoja.

6 artikla
Myyntilupahakemuksia koskevat yleiset vaatimukset

Myyntiluvan saamiseksi on toimitettava yhteisen mallin mukainen sahkdinen
myyntilupahakemus asianomaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle. Lé&dkevirasto
asettaa mallin saataville jasenvaltioita kuultuaan.

Myyntilupahakemuksen on sisallettava liitteessa I luetellut tiedot ja asiakirjat, jotka
toimitetaan liitteen 11 mukaisesti.

Liitteessd | tarkoitettuihin farmaseuttisten ja ei-kliinisten testien ja Kliinisten
tutkimusten tuloksia koskeviin asiakirjoihin ja tietoihin on liitettavé yksityiskohtaiset
yhteenvedot 7 artiklan mukaisesti sekd tietoja tukeva raakadata.

Liitteessd | tarkoitetun riskienhallintajarjestelman on oltava oikeassa suhteessa
ladkkeen tunnistettuihin ja mahdollisiin riskeihin sekd myyntiluvan myodntamisen
jalkeen kerattavien turvallisuustietojen tarpeeseen nahden.

Myyntilupahakemukseen, joka koskee sellaista ladkettd, jolla ei ole myyntilupaa
unionissa taman direktiivin tullessa voimaan, tai sellaisten myyntiluvan saaneiden
la&kkeiden uusia kayttOaiheita, lapsia koskevat kdyttGaiheet mukaan lukien, uusia
lddkemuotoja, uusia vahvuuksia ja uusia antoreittejd, jotka on suojattu joko
[asetuksen (EY) N:o 469/2009 - julkaisutoimisto korvaa viittauksen uudella
valineelld, kun se on hyvaksytty] mukaisella lisdsuojatodistuksella tai patentilla, joka
oikeuttaa lisasuojatodistuksen myontdmiseen, on siséllyttavé jokin seuraavista:
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a)  kaikkien lastenlddkettd koskevan hyvaksytyn tutkimusohjelman mukaisesti
tehtyjen tutkimusten tulokset ja selvitys kyseisen ohjelman mukaisesti
kerétyista tiedoista;

b) ladkeviraston pdaatds, jolla myodnnetddn valmistekohtainen poikkeuslupa
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 75 artiklan 1 kohdan nojalla;

c) laakeviraston paatos, jolla myonnetéan valmisteluokkaa koskeva poikkeuslupa
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 75 artiklan 2 kohdan nojalla;

d) ladkeviraston paatos, jolla mydnnetéén lykkays [tarkistetun asetuksen (EY) N:o
726/2004] 81 artiklan nojalla;

e) laakeviraston p&aatos, jonka se komissiota kuultuaan tekee [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 83 artiklan nojalla, poiketa tilapéisesti a—d
alakohdassa tarkoitetusta sddnnoksesté terveyshatatilanteissa.

Edelld olevan a-d alakohdan mukaisesti toimitettujen asiakirjojen on yhdessé
katettava kaikki lapsivaeston alaryhmat.

6. Edelld olevan 5 kohdan sédénndksia ei sovelleta laékkeisiin, joille on myonnetty lupa
9, 11, 13 ja 125-141 artiklan nojalla, eik& la&kkeisiin, joille on myonnetty lupa 10 ja
12 artiklan nojalla ja joita ei ole suojattu [asetuksen (EY) N:o 469/2009 —
julkaisutoimisto korvaa viittauksen uudella valineelld, kun se on hyvéksytty]
mukaisella lisdsuojatodistuksella eika patentilla, joka oikeuttaa lisdsuojatodistuksen
myoOntamiseen.

7. Myyntiluvan hakijan on osoitettava, etta tieteellisiin tarkoituksiin tehtévien
eldinkokeiden korvaamista, vahentdmistd ja parantamista koskevaa periaatetta on
sovellettu direktiivin 2010/63/EU mukaisesti kaikkiin hakemuksen tueksi tehtyihin
eldinkokeisiin.

Myyntiluvan hakija ei saa tehdd eldinkokeita, jos kéytettdvissd on tieteellisesti
luotettavia testausmenetelmid, joihin ei liity eldinten kayttoa.

7 artikla
Asiantuntijoiden varmennus

1. Myyntiluvan hakijan on varmistettava ennen 6 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen
yksityiskohtaisten yhteenvetojen toimittamista toimivaltaisille viranomaisille, etta ne
ovat sellaisten asiantuntijoiden laatimia ja allekirjoittamia, joilla on tarvittava
tekninen tai ammatillinen patevyys. Asiantuntijoiden tekninen tai ammatillinen
patevyys on esitettdva lyhyessa ansioluettelossa.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen asiantuntijoiden on perusteltava mahdollinen
viittaaminen tieteelliseen kirjallisuuteen 13 artiklan nojalla liitteesséd 11 s&édettyjen
vaatimusten mukaisesti.

8 artikla
Unionin ulkopuolella valmistetut 1a8kkeet
Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta

a) jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tarkastavat, ettd kolmansista maista
tulevien ladkkeiden valmistajat ja maahantuojat pystyvat suorittamaan valmistuksen
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b)

liitteen I nojalla toimitettujen tietojen mukaisesti tai suorittamaan tarkastukset liitteen
I mukaisesti hakemukseen liitetyissa ilmoituksissa selostetuilla menetelmilla;

jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat perustelluissa tapauksissa sallia
kolmansista maista tulevien ld&kkeiden valmistajien ja maahantuojien suorituttaa a
alakohdassa tarkoitettuja valmistuksen tiettyja vaiheita tai tiettyja tarkastuksia
ulkopuolisilla; téllaisissa tapauksissa jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
tarkastukset on suoritettava myds nimetyssa laitoksessa.

2 JAKSO

LYHENNETTYJA MYYNTILUPAHAKEMUKSIA KOSKEVAT ERITYISET
VAATIMUKSET

9 artikla
Rinnakkaisvalmisteita koskevat hakemukset

Poiketen siit4, mitd 6 artiklan 2 kohdassa s&&detddn, rinnakkaisvalmisteen
myyntiluvan hakijan ei tarvitse toimittaa toimivaltaisille viranomaisille ei-kliinisten
testien ja Kliinisten tutkimusten tuloksia, jos rinnakkaisvalmisteen vastaavuus
verrattuna viitevalmisteeseen on osoitettu.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetun vastaavuuden osoittamiseksi hakijan on toimitettava
toimivaltaisille viranomaisille vastaavuustutkimukset tai perustelut sille, miksi
tallaisia tutkimuksia ei ole tehty, ja osoitettava, ettd rinnakkaisvalmiste tayttaa asiaa
koskevissa yksityiskohtaisissa ohjeistoissa vahvistetut asiaankuuluvat perusteet.

Edelld olevaa 1 kohtaa sovelletaan myds, jos viitevalmisteelle ei ole myoénnetty
myyntilupaa siind jasenvaltiossa, jossa rinnakkaisvalmistetta koskeva hakemus
jatetddn. Talléin hakijan on ilmoitettava hakemuksessa, missa jasenvaltiossa
viitevalmisteella on tai on ollut myyntilupa. Kyseisen toisen jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on sen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
pyynnostd, jossa hakemus jatetéan, toimitettava kuukauden kuluessa vahvistus siit,
etta viitevalmisteella on tai on ollut myyntilupa, seké viitevalmisteen taydellinen
koostumus ja tarvittaessa muita asiaa koskevia asiakirjoja.

Erilaisia ladkeainetta valittomasti vapauttavia suun kautta annosteltavia lddkemuotoja
on pidettdva samana ladkemuotona.

Vaikuttavan aineen eri suoloja, estereitd, eettereitd, isomeerejd, isomeerien seoksia,
komplekseja tai johdannaisia pidetddn samana vaikuttavana aineena, elleivat ne ole
merkittavalla tavalla erilaisia turvallisuus- tai teho-ominaisuuksiltaan. Tallaisissa
tapauksissa hakijan on toimitettava lisdtietoja sen osoittamiseksi, ettd vaikuttavan
aineen eri suolat, esterit, eetterit, isomeerit, isomeerien seokset, kompleksit tai
johdannaiset eivat eroa merkittavasti toisistaan naiden ominaisuuksien osalta.

Jos 4 kohdassa tarkoitetuissa ominaisuuksissa on merkittdvida eroja, hakijan on
toimitettava 10 artiklan mukaisessa hakemuksessa lisdtietoja osoittaakseen
viitevalmisteen sisaltdmén hyvéksytyn vaikuttavan aineen eri suolojen, estereiden,
eettereiden, isomeerien, isomeerien seosten, kompleksien tai johdannaisten
turvallisuuden tai tehon.
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10 artikla
Hybridilaakkeitd koskevat hakemukset

Jos ladke ei kuulu rinnakkaisvalmisteen madritelman piiriin tai sen vahvuudessa,
lddkemuodossa, antoreitissa tai kayttdaiheissa on muutoksia verrattuna viitevalmisteeseen,
asianmukaisten ei-kliinisten testien tai kliinisten tutkimusten tulokset on toimitettava
toimivaltaisille viranomaisille siind méérin kuin se on tarpeen tieteellisen yhteyden luomiseksi
viitevalmisteen myyntiluvassa kaytettyihin tietoihin ja hybridiladkkeen turvallisuus- ja
tehoprofiilin osoittamiseksi.

11 artikla
Biosimilaareja koskevat hakemukset

Biologisen ladkkeen, joka on samanlainen kuin biologinen viitevalmiste, jaljempéana
"biosimilaari’, osalta on toimitettava asianmukaisten vertailutestien ja -tutkimusten tulokset
toimivaltaisille viranomaisille. Toimitettavien lisdtietojen tyypin ja méaaran on taytettava
liitteessa 1l esitetyt asiaa koskevat perusteet ja oltava niitd koskevien yksityiskohtaisten
ohjeistojen mukaisia. Viitevalmistetta koskevien muiden testien ja tutkimusten tuloksia ei
tarvitse toimittaa.

12 artikla
Biologisia hybridilagkkeita koskevat hakemukset

Jos biosimilaarin vahvuudessa, ladkemuodossa, antoreitissa tai kayttfaiheissa on
eroavaisuuksia  verrattuna biologiseen viitevalmisteeseen, jédljempand  ’biologinen
hybridilddke’, asianmukaisten ei-kliinisten testien tai kliinisten tutkimusten tuloksia on
toimitettava toimivaltaisille viranomaisille siind madrin kuin se on tarpeen tieteellisen
yhteyden luomiseksi biologisen viitevalmisteen myyntiluvassa kéytettyihin tietoihin ja
biosimilaarin turvallisuus- ja tehoprofiilin osoittamiseksi.

13 artikla
Kirjallisuustietoihin perustuvat hakemukset

Jos asianomaisen ladkkeen 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 kaytossa samaa
kéyttoaihetta ja samaa antoreittida varten vahintddn kymmenen vuoden ajan ja ettd niilld on
tunnustettu teho ja hyvéksyttdva turvallisuustaso liitteessd 1l vahvistettujen edellytysten
mukaisesti. Tassd tapauksessa testi- ja tutkimustulokset on korvattava tutkimuskirjallisuutta
koskevilla asianmukaisilla viitetiedoilla.

14 artikla
Suostumukseen perustuvat hakemukset

Myyntiluvan myontadmisen jalkeen myyntiluvan haltija voi antaa tietojen kayttoluvalla
suostumuksensa siihen, ettd kaikkia 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja asiakirjoja voidaan
kaytta4 tarkasteltaessa myohempiéd hakemuksia, jotka koskevat muita ladkkeitg, joilla on sama
koostumus vaikuttavien aineiden laadun ja maaran osalta seka sama ladkemuoto.
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3 JAKSO

TIETTYJA LAAKERYHMIA KOSKEVIIN HAKEMUKSIIN SOVELLETTAVAT
ERITYISET VAATIMUKSET

15 artikla
Kiintedannoksiset yhdistelméalaakkeet, alustateknologiat ja yhdistelmépakkaukset

Kiintedannoksiselle yhdistelmalddkkeelle voidaan myontdd myyntilupa, jos se on
perusteltua hoidollisiin tarkoituksiin.

Silloin kun se on hoidollisesti perusteltua, myyntilupa voidaan poikkeuksellisissa
olosuhteissa myontaa ladkkeelle, joka koostuu kiintedstd osasta ja muuttuvasta
osasta, joka on ennalta madritelty siten, ettd sen avulla voidaan tapauksen mukaan
puuttua tartunnanaiheuttajan eri muunnoksiin tai tarvittaessa raataloida laéke
yksittaisen potilaan tai potilasryhmén ominaisuuksien mukaan, jéljempéna
’alustateknologia’.

Hakijan, joka aikoo jattd téllaista ladkettd koskevan myyntilupahakemuksen, on
haettava etukateen hakemuksen toimittamista koskeva suostumus asianomaiselta
toimivaltaiselta viranomaiselta.

Jos se on perusteltua kansanterveydellisistd syista ja jos vaikuttavia aineita ei voida
yhdistdd  kiintedannoksiseksi  yhdistelmalddkkeeksi,  myyntilupa  voidaan
poikkeuksellisissa olosuhteissa myontaa yhdistelmapakkaukselle.

Hakijan, joka aikoo jattdd téllaista ladkettd koskevan myyntilupahakemuksen, on
haettava etukateen hakemuksen toimittamista koskeva suostumus asianomaiselta
toimivaltaiselta viranomaiselta.

16 artikla
Radiofarmaseuttiset laakkeet

Radionuklidien generaattoreita, valmistussarjoja ja radionuklidien esiasteita varten
vaaditaan myyntilupa, paitsi jos niitd kaytetdan sellaisten radiofarmaseuttisten
laékkeiden lahtbaineena, vaikuttavana aineena tai vélituotteena, joille on myoénnetty
myyntilupa 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Myyntilupaa ei kuitenkaan vaadita kdyttOhetkelld valmistettavaa radiofarmaseuttista
ladkettd varten, jonka valmistaa henkild tai laitos, jolla kansallisen lainsdadannon
mukaan on oikeus kayttaa téllaista radiofarmaseuttista ladkettd hyvaksytyssé
terveydenhuollon laitoksessa valmistajan ohjeiden mukaisesti ja kdyttden ainoastaan
luvallisia radionuklidien generaattoreita, valmistussarjoja tai esiasteita.

17 artikla
Mikrobilaakkeet

Jos myyntilupahakemus koskee mikrobilddkettd, hakemukseen on siséllyttavd 6
artiklassa tarkoitettujen tietojen lisaksi

a) liitteessd | tarkoitettu mikrobilddkkeiden kayton hallintasuunnitelma;
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b) kuvaus 69 artiklassa tarkoitetuista ja liitteessa | luetelluista erityisista
tietovaatimuksista.

Toimivaltainen viranomainen voi asettaa myyntiluvan haltijalle velvoitteita, jos se
katsoo, etta mikrobildékkeiden hallintasuunnitelmaan siséltyvat
riskienhallintatoimenpiteet eivét ole tyydyttavia.

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd mikrobildakkeen pakkauskoko vastaa
tavanomaista annostusta ja hoidon kestoa.

18 artikla
Laakkeiden ja ladkinnallisten laitteiden kiinteat yhdistelmat

Ladkkeen ja ladkinnéllisen laitteen kiinteiden yhdistelmien osalta myyntiluvan
hakijan on toimitettava tiedot, jotka osoittavat ladkkeen ja laakinnallisen laitteen
kiintean yhdistelman k&yton turvallisuuden ja tehokkuuden.

Osana ladkkeen ja ladkinnallisen laitteen kiintedn yhdistelmén arviointia 29 artiklan
mukaisesti toimivaltaisten viranomaisten on arvioitava ldékkeen ja ladkinnallisen
laitteen kiintedn yhdistelman hyoty-riskisuhde ottaen huomioon laékkeen
soveltuvuus kéytettavaksi yhdessa laékinnéllisen laitteen kanssa.

Asetuksen (EU) 2017/745 liitteessa | vahvistettuja asiaankuuluvia yleisid
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia sovelletaan l&d&kkeen ja l&&kinnéllisen
laitteen Kkiinteddn yhdistelmaan kuuluvan laékinnéllisen laitteen turvallisuuteen ja
suorituskykyyn.

Ladkkeen ja  ladkinnallisen  laitteen  kiintedd  yhdistelmda  koskevan
myyntilupahakemuksen on sisallettava asiakirjat, jotka osoittavat yhdistelmén osana
olevan laakinnallisen laitteen olevan 2 kohdassa tarkoitettujen yleisten turvallisuus-
ja suorituskykyvaatimusten mukainen liitteen [l1 mukaisesti ja joihin kuuluu
tarvittaessa ilmoitetun laitoksen laatima vaatimustenmukaisuuden arviointiraportti.

Arvioidessaan asianomaista ladkkeen ja laakinnallisen laitteen kiintedd yhdistelméa
toimivaltaisten viranomaisten on tunnustettava tulokset, jotka on saatu Kkyseisen
yhdistelm&n osana olevan la&kinnallisen laitteen yleisen turvallisuuden ja
suorituskyvyn arvioinnissa asetuksen (EU) 2017/745 liitteen | vaatimusten
mukaisesti, sekd tapauksen mukaan ilmoitetun laitoksen tekeman arvioinnin tulokset.

Myyntiluvan hakijan on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta toimitettava kaikki
la&kinnélliseen laitteeseen liittyvét lisatiedot, jotka ovat merkityksellisid 1 kohdassa
tarkoitetun ladkkeen ja ladkinnallisen laitteen kiintedn yhdistelman hyoty-
riskisuhteen arvioinnin kannalta.

19 artikla
Yksinomaan laakinnéllisen laitteen kanssa kaytettavat laakkeet

Yksinomaan l&&kinndllisen laitteen kanssa kaytettdvien lddkkeiden osalta
myyntiluvan hakijan on toimitettava tiedot, jotka osoittavat ladkkeen kayton
turvallisuuden ja tehokkuuden, kun sitd kaytetddn yhdessd ladkinnallisen laitteen
kanssa.

Osana ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitetun l&&kkeen arviointia 29 artiklan
mukaisesti toimivaltaisten viranomaisten on arvioitava laédkkeen hyoty-riskisuhde
ottaen huomioon la&kkeen kéytté yhdessa ladkinnallisen laitteen kanssa.
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Yksinomaan laakinnallisen laitteen kanssa kéytettdvien ladkkeiden osalta
asianomaisen laakinnallisen laitteen on taytettdvd asetuksessa (EU) 2017/745
vahvistetut vaatimukset.

Yksinomaan ladkinnéllisen laitteen kanssa kadytettdvad ladkettd koskevan
myyntilupahakemuksen on sisallettdva asiakirjat, jotka osoittavat asianomaisen
la&kinnéllisen laitteen olevan 2 kohdassa tarkoitettujen yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten mukainen liitteen 11 mukaisesti ja joihin kuuluu tarvittaessa
ilmoitetun laitoksen laatima vaatimustenmukaisuuden arviointiraportti.

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

Myyntiluvan hakijan on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta toimitettava kaikki
laékinnélliseen laitteeseen liittyvét lisatiedot, jotka ovat merkityksellisid 1 kohdassa
tarkoitetun ladkkeen hyoty-riskisuhteen arvioinnin kannalta, kun otetaan huomioon
kyseisen ladkkeen kayttd yhdessa asianomaisen laékinnéllisen laitteen kanssa.

Jos laékkeen vaikutus ei ole toissijainen ladkinnallisen laitteen vaikutukseen néhden,
ladkkeen on taytettdvd tdman direktiivin ja [tarkistetun asetuksen (EY) N:o
726/2004] vaatimukset ottaen huomioon laakkeen kayttd l&akinnallisen laitteen
kanssa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EU) 2017/745 erityisten
vaatimusten soveltamista.

Tassa tapauksessa myyntiluvan hakijan on toimivaltaisten viranomaisten pyynndsta
toimitettava kaikki laakinnalliseen laitteeseen liittyvat lisatiedot, joissa otetaan
huomioon sen kayttd ladkkeen kanssa ja jotka ovat merkityksellisid laékkeen
myyntiluvan myontdmisen jalkeisen seurannan kannalta, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] erityisten vaatimusten
soveltamista.

20 artikla
Laakkeiden ja muiden tuotteiden kuin laakinnallisten laitteiden yhdistelmét

Laékkeen ja muun tuotteen kuin ladkinnéllisen Ilaitteen yhdistelmien osalta
myyntiluvan hakijan on toimitettava tiedot, jotka osoittavat ld&kkeen ja kyseisen
muun tuotteen yhdistelméan kdyton turvallisuuden ja tehokkuuden.

Osana ladkkeen ja muun tuotteen kuin ld&kinnallisen laitteen yhdistelméan arviointia
29 artiklan mukaisesti toimivaltaisen viranomaisen on arvioitava laédkkeen ja muun
tuotteen kuin l&ékinnéllisen laitteen hyoty-riskisuhde ottaen huomioon l&&kkeen
kéyttd yhdessa kyseisen muun tuotteen kanssa.

Myyntiluvan hakijan on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosté toimitettava kaikki
kyseiseen muuhun tuotteeseen kuin ladkinnélliseen laitteeseen liittyvat lisétiedot,
jotka ovat merkityksellisida ladkkeen ja muun tuotteen kuin laakinnallisen laitteen
yhdistelmén hyoty-riskisuhteen arvioinnin kannalta, kun otetaan huomioon kyseisen
la&kkeen soveltuvuus kaytettavaksi yhdessa 1 kohdassa tarkoitetun tuotteen kanssa.
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4 JAKSO

HAKEMUSASIAKIRIJOJA KOSKEVAT ERITYISET VAATIMUKSET

21 artikla
Riskienhallintasuunnitelma

Edella 9 ja 11 artiklassa tarkoitetun ladkkeen myyntiluvan hakijalta ei vaadita
riskienhallintasuunnitelman ja sen tiivistelman toimittamista edellyttéen, ettd viitevalmisteen
osalta ei ole kaytossd muita riskienminimointitoimenpiteitd ja ettd viitevalmisteen
myyntilupaa ei ole peruutettu ennen hakemuksen jattamista.

I

22 artikla
Ymparistoriskien arviointi ja muu ymparistotieto

Valmistellessaan 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti toimitettavaa ympaéristoriskien
arviointia hakijan on otettava huomioon 6 kohdassa tarkoitetut ihmisille
tarkoitettujen laakkeiden ympdristoriskien arviointia koskevat tieteelliset ohjeistot tai
esitettdvd hyvissa ajoin laékevirastolle tai tapauksen mukaan asianomaisen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle syyt mahdolliseen tieteellisista
ohjeistoista poikkeamiseen. Hakijan on otettava huomioon olemassa olevat muun
unionin lainsd&ddannon mukaisesti toteutetut ympéristoriskien arvioinnit, jos niit4 on
saatavilla.

Ympéristoriskien arvioinnissa on ilmoitettava, onko laéke tai jokin sen sisaltdmista
ainesosista tai muista aineista jokin seuraavista aineista asetuksen (EY) N:o
1272/2008 liitteessé | vahvistettujen perusteiden mukaisesti:

a) hitaasti hajoava, biokertyvé ja myrkyllinen (PBT-aine);
b)  erittéin hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyva (vPvB-aine);

c) hitaasti hajoava, kulkeutuva ja myrkyllinen (PMT-aine) tai erittdin hitaasti
hajoava, erittdin kulkeutuva (vPvM-aine);

tai hormonitoimintaan vaikuttava aine.

Hakijan on myos siséllytettava ymparistoriskien arviointiin
riskienhallintatoimenpiteitd, joilla valtetddn direktiivissdé 2000/60/EY, direktiivissa
2006/118/EY, direktiivissd 2008/105/EY ja direktiivissd 2010/75/EU lueteltujen
epdpuhtauksien paastot ilmaan, veteen ja maaperadan, tai, jos se ei ole mahdollista,
rajoitetaan niitd. Hakijan on annettava yksityiskohtainen selvitys siitd, ett4 ehdotetut
hallintatoimenpiteet ovat asianmukaisia ja riittdvid todettujen ympéristoriskien
torjumiseksi.

Mikrobil4dé&kkeitd koskevaan ympéristoriskien arviointiin on siséllyttdvéd arviointi
kyseisten mikrobildadkkeiden koko valmistus- ja toimitusketjusta unionissa ja sen
ulkopuolella, kaytostd ja havittdmisestd johtuvasta mikrobil&é&keresistenssin
valikoitumisen riskistd ympadristossé ottaen tarvittaessa huomioon olemassa olevat
kansainvéliset standardit, joissa on vahvistettu antibiooteille ominaiset ennakoidut
vaikutuksettomat pitoisuudet (PNEC).

Ladkevirasto laatii [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 138 artiklan
mukaisesti tieteelliset ohjeistot, joissa tadsmennetdan ihmisille tarkoitettujen
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la&kkeiden  ymparistoriskien  arviointia  koskevien  vaatimusten  tekniset
yksityiskohdat. Ldadkevirasto kuulee tarvittaessa Euroopan kemikaalivirastoa
(ECHA), Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA) ja Euroopan
ymparistokeskusta (EEA) ndiden tieteellisten ohjeistojen laatimisesta.

Myyntiluvan haltijan on péivitettdva ymparistoriskien arviointi ilman aiheetonta
viivytysta ilmoittamalla uudet tiedot asianomaisille toimivaltaisille viranomaisille 90
artiklan 2 kohdan mukaisesti, jos saataville tulee 29 artiklassa tarkoitettuihin
arviointiperusteisiin liittyvid uusia tietoja, jotka voisivat johtaa ymparistoriskien
arvioinnin  pédatelmien muuttumiseen. Paivityksen on siséllettava  kaikki
asiaankuuluvat tiedot ympériston seurannasta, mukaan lukien direktiivin 2000/60/EY
mukainen seuranta, ekotoksisuustutkimuksista, unionin muun lainsdadannon nojalla
tehdyisté uusista tai péaivitetyista riskinarvioinneista, joita tarkoitetaan 1 kohdassa,
sekd ympadristoaltistumista koskevista tiedoista.

Ennen [..] péivad [..Jkuuta [...] [julkaisutoimisto: lis4tadn paivdmaara = 18
kuukautta tamén direktiivin voimantulopdivastd] toteutetun ympéristoriskien
arvioinnin osalta toimivaltaisen viranomaisen on pyydettdvd myyntiluvan haltijaa
paivittdmaan ymparistoriskien arviointi, jos ympéristolle mahdollisesti haitallisia
la&kkeitd koskevissa tiedoissa on havaittu puutteita.

Edellda 9-12 artiklassa tarkoitettujen ladkkeiden osalta hakija voi ympéristoriskien
arviointia laatiessaan viitata viitevalmisteen osalta tehtyihin ymparistoriskien
arviointitutkimuksiin.

23 artikla

Ennen 30 paivaa lokakuuta 2005 myyntiluvan saaneiden laékkeiden ymparistoriskien

arviointi

Jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia, Euroopan kemikaalivirastoa (ECHA),
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA) ja Euroopan
ymparistokeskusta (EEA) kuultuaan ladkevirasto laatii viimeistdan [...] péivana
[...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto: lisdtd&n paivaméaara = 30 kuukautta tdmén direktiivin
voimaantulopédivastd] ohjelman, joka koskee ympéristériskien arvioinnin
toimittamista 22 artiklan mukaisesti sellaisten ennen 30 péaivad lokakuuta 2005
myyntiluvan saaneiden ladkkeiden osalta, joihin ei ole sovellettu ymparistoriskien
arviointia ja jotka laékevirasto on todennut ympaéristdlle mahdollisesti haitallisiksi 2
kohdan mukaisesti.

Ladkevirasto asettaa ohjelman julkisesti saataville.

Lé&&kevirasto vahvistaa tieteelliset perusteet ymparistélle mahdollisesti haitallisten
ladkkeiden yksildimisté ja niitd koskevien ympdristoriskien arviointien priorisointia
varten riskiperusteisen lahestymistavan mukaisesti. Tatd tehtdvaa varten ld&kevirasto
voi pyytdd myyntiluvan haltijoita toimittamaan asiaankuuluvia tietoja.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa ohjelmassa yksiloityjen ladkkeiden myyntiluvan
haltijoiden on toimitettava ympéristoriskien arviointi ladkevirastolle. Ladkevirasto
asettaa julkisesti saataville ympéristoriskien arvioinnin tulokset, mukaan lukien
myyntiluvan haltijan toimittamat tiedot.

Jos 1 kohdassa tarkoitetussa ohjelmassa on yksilQity useita ladkkeitd, jotka sisaltavat
samaa vaikuttavaa ainetta ja joista odotetaan aiheutuvan samat riskit ymparistolle,
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai ladkeviraston on kannustettava
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myyntiluvan haltijoita tekem&&n yhteisia tutkimuksia ympaéristoriskien arviointia
varten tietojen tarpeettoman paallekkéisyyden ja eldinten k&ytdon minimoimiseksi.

24 artikla

Vaikuttavien aineiden ymparistoriskien arviointitietoja sisaltavd monografiajarjestelma

Ladkevirasto perustaa yhteistytssd jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
kanssa myyntiluvan saaneiden ladkkeiden ymparistoriskien arviointitietoja sisaltavéan
yhteisaineiston, joka perustuu vaikuttaviin aineisiin, jdljempand ’ymparistoriskien
arviointimonografiat’. Ympdristoriskien arviointimonografiaan on sisdllyttdva
taydelliset fysikaalis-kemialliset tiedot, tiedot kayttaytymisestd ymparistossd seka
tiedot vaikutuksista toimivaltaisen viranomaisen arvioinnin perusteella.

Ymparistoriskien arviointiin tarkoitetun monografiajarjestelmén pohjana on oltava
vaikuttavien aineiden riskiperusteinen priorisointi.

Laatiessaan 1 kohdassa tarkoitettua ympadristoriskien arviointimonografiaa
ladkevirasto voi pyytéa tietoja, tutkimuksia ja dataa jasenvaltioiden toimivaltaisilta
viranomaisilta ja myyntiluvan haltijoilta.

Ympéristoriskien arviointimonografioiden konseptin toimivuuden osoittamiseksi
laékevirasto toteuttaa yhteistydssa jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
kanssa pilottinankkeen, joka saatetaan paatokseen kolmen vuoden kuluessa tdman
direktiivin voimaantulosta.

Siirretddn komissiolle valta antaa 215 artiklan mukaisesti ja 4 kohdassa tarkoitetun
konseptin toimivuuden osoittamista koskevan pilottihankkeen tulosten perusteella
delegoituja s&&doksid, joilla taydennetdén tata direktiivia tasmentdmallé seuraavat:

a)  ymparistoriskien arviointimonografioiden sisalté ja muoto;

b)  menettelyt ympéristoriskien arviointimonografioiden hyvaksymiseksi ja
paivittamiseksi;

c) menettelyt 3 kohdassa tarkoitettujen tietojen, tutkimusten ja datan
toimittamiseksi;

d) riskiperusteiset priorisointiperusteet 2 kohdassa tarkoitettua valintaa ja
priorisointia varten;

e)  ympéristoriskien  arviointimonografioiden  kayttd  ladkkeiden  uusien
myyntilupahakemusten yhteydessa niihin liittyvan ymparistoriskien arvioinnin
tukemiseksi.

25 artikla
Vaikuttavan aineen kantatiedostotodistus

Myyntiluvan hakijat voivat ladkkeen kemiallisesta vaikuttavasta aineesta liitteen 11
mukaisesti vaadittavien asiaankuuluvien tietojen toimittamisen sijasta kaytt&a
vaikuttavan aineen kantatiedostoa, l&akeviraston tamén artiklan mukaisesti
myontdmad vaikuttavan aineen kantatiedostotodistusta, jdljempdnd ’vaikuttavan
aineen kantatiedostotodistus’, tai todistusta, jossa vahvistetaan, ettd kyseisen
vaikuttavan aineen laatua s&é&nnelldadn asianmukaisesti Euroopan farmakopean
monografialla.
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Myyntiluvan hakijat voivat kayttdd vaikuttavan aineen kantatiedostoa vain, jos
samasta vaikuttavan aineen kantatiedostosta ei ole todistusta.

Ladkevirasto voi myontéa vaikuttavan aineen kantatiedostotodistuksen tapauksissa,
joissa jokin Euroopan farmakopean monografia tai vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistus ei jo kata asianomaista vaikuttavaa ainetta koskevia
merkityksellisié tietoja.

Vaikuttavan aineen kantatiedostotodistuksen saamiseksi on toimitettava hakemus
la&kevirastolle. Vaikuttavan aineen kantatiedostotodistuksen hakijan on osoitettava,
ettd sellaista Euroopan farmakopean monografiaa tai vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistusta ei vield ole, joka kattaa Kkyseisen vaikuttavan aineen.
Ladkevirasto kaésittelee hakemuksen, ja jos tulos on myoénteinen, myontéé
todistuksen, joka on voimassa koko unionissa. Keskitettyjen myyntilupien
tapauksessa vaikuttavan aineen kantatiedostotodistusta koskeva hakemus voidaan
jattaa osana vastaavan laékkeen myyntilupahakemusta.

Ladkevirasto perustaa tietokannan, johon siséllytetddn vaikuttavan aineen
kantatiedostot, niiden arviointiraportit ja todistukset, ja varmistaa henkilGtietojen
suojaamisen. Laékevirasto varmistaa, ettd jasenvaltion toimivaltaisilla viranomaisilla
on péasy tietokantaan.

Vaikuttavan aineen kantatiedoston ja vaikuttavan aineen kantatiedostotodistuksen on
katettava kaikki liitteessa 11 vaaditut vaikuttavaa ainetta koskevat tiedot.

Vaikuttavan aineen kantatiedostotodistuksen haltijan on oltava vaikuttavan aineen
valmistaja.

Vaikuttavan aineen kantatiedostotodistuksen haltijan on pidettava vaikuttavan aineen
kantatiedosto tieteellisen ja teknologisen kehityksen tasalla ja tehtavé tarvittavat
muutokset sen varmistamiseksi, ettd vaikuttava aine valmistetaan ja sitd valvotaan
yleisesti hyvéksyttyjen tieteellisten menetelmien mukaisesti.

Ladkeviraston pyynndsta sen aineen valmistajan, jonka osalta on jatetty vaikuttavan
aineen kantatiedostotodistusta  koskeva hakemus, tai vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistuksen haltijan on tehtdva tarkastus hakemukseen tai vaikuttavan
aineen kantatiedostoon siséltyvien tietojen tai 160 artiklassa tarkoitettujen
vaikuttavia aineita koskevien hyvien tuotantotapojen noudattamisen todentamiseksi.

Jos vaikuttavan aineen valmistaja kieltdytyy tekemadsta téllaista tarkastusta,
ladkevirasto voi keskeyttda tai lopettaa vaikuttavan aineen kantatiedostotodistusta
koskevan hakemuksen késittelyn.

Jos vaikuttavan aineen kantatiedostotodistuksen haltija ei tdytd 5 ja 6 kohdassa
séadettyja velvoitteita, ladkevirasto voi peruuttaa todistuksen madréajaksi tai
kokonaan ja jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat peruuttaa
viéliaikaisesti tai kokonaan kyseiseen todistukseen perustuvan laédkkeen myyntiluvan
tai toteuttaa toimenpiteitd, joilla kielletddn kyseiseen todistukseen perustuvan
laékkeen toimittaminen.

Myyntiluvan haltija on edelleen vastuussa ladkkeestd, jolle on mydnnetty myyntilupa
vaikuttavan aineen kantatiedostotodistuksen perusteella.

Siirretddn komissiolle valta antaa 215 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksia
tdman direktiivin tdydentamiseksi vahvistamalla
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a) saannot, jotka koskevat vaikuttavan aineen kantatiedostotodistusta koskevan
hakemuksen sisélt0d ja muotoa;

b)  sdannot, jotka koskevat vaikuttavan aineen kantatiedostotodistusta koskevan
hakemuksen kasittelya ja todistuksen myontamista;

c)  saannot, jotka koskevat vaikuttavan aineen kantatiedostotodistusten asettamista
julkisesti saataville;

d) saannot, jotka koskevat muutosten tekemistd vaikuttavan aineen
kantatiedostoon ja vaikuttavan aineen kantatiedostotodistukseen;

e) saannot, jotka koskevat jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
mahdollisuutta tutustua vaikuttavan aineen kantatiedostoon ja sitd koskevaan
arviointilausuntoon;

f)  sdannot, jotka koskevat vaikuttavan aineen kantatiedostotodistusta
hyodyntavien  myyntiluvan  hakijoiden ja  myyntiluvan haltijoiden
mahdollisuutta  tutustua  vaikuttavan  aineen  kantatiedostoon  ja
arviointilausuntoon.

26 artikla
Taydentavat laatua koskevat kantatiedostot

Myyntiluvan hakijat voivat vaikuttavasta aineesta, joka on muu kuin kemiallinen
vaikuttava aine, tai muista ladkkeen valmistuksessa esiintyvista tai kaytettavista
aineista liitteen 11 mukaisesti vaadittavien asiaankuuluvien tietojen toimittamisen
sijasta kayttad tdydentdvéa laatua koskevaa kantatiedostoa, laékeviraston tamén
artiklan mukaisesti myontaméaé tdydentdvaa laatua koskevaa kantatiedostotodistusta,
jaljempidnd ’tdydentdvd laatua koskeva kantatiedostotodistus’, tai todistusta, jossa
vahvistetaan, ettd kyseisen aineen laatua sdinnellddn asianmukaisesti Euroopan
farmakopean monografialla.

Myyntiluvan  hakijat ~ voivat  kayttdd  tdydentdvda laatua  koskevaa
kantatiedostotodistusta vain, jos samasta tdydentdvastda laatua koskevasta
kantatiedostosta ei ole todistusta.

Edelld olevan 25 artiklan 1-5, 7 ja 8 kohtaa sovelletaan soveltuvin osin myos
taydentévan laatua koskevan kantatiedoston todentamiseen.

Siirretddn komissiolle valta antaa 215 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksia
tdman direktiivin tdydentamiseksi vahvistamalla

a) saannot, jotka koskevat vaikuttavan aineen kantatiedostotodistusta koskevan
hakemuksen sisélt6a ja muotoa;

b) tdydentdvid laatua koskevia kantatiedostoja, joiden osalta voidaan kayttaa
todistusta antamaan erityisté tietoa la&kkeen valmistuksessa esiintyvéan tai siiné
kéytetyn aineen laadusta;

c)  saannot, jotka koskevat tdydentévien laatua koskevien kantatiedostotodistusten
asettamista julkisesti saataville koskevien hakemusten késittelyd;

d) saannot, jotka koskevat muutosten tekemistd tdydentédvadn laatua koskevaan
kantatiedostoon ja siitd annettuun todistukseen;
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e) saanndt, jotka koskevat jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
mahdollisuutta tutustua tdydentdvaan laatua koskevaan kantatiedostoon ja sitd
koskevaan arviointilausuntoon;

f)  sdannot, jotka koskevat tadydentavad laatua koskevaa kantatiedostotodistusta
hyodyntavien  myyntiluvan  hakijoiden ja  myyntiluvan haltijoiden
mahdollisuutta tutustua tdydentdvaan laatua koskevaan kantatiedostoon ja sitd
koskevaan arviointilausuntoon.

Jos ladkevirasto sitd pyytad, sellaisen aineen valmistajalle, joka esiintyy tai jota
kaytetdan sellaisen ladkkeen valmistuksessa, jonka osalta on jatetty hakemus
tdydentévan laatua koskevan kantatiedostotodistuksen saamiseksi, taikka tdydentévan
laatua koskevan kantatiedostotodistuksen haltijalle on tehtéva tarkastus hakemuksen
tai laatua koskevan kantatiedoston sisaltdmien tietojen todentamiseksi.

Jos kyseisen aineen valmistaja kieltaytyy téllaisesta tarkastuksesta, laékevirasto voi
keskeyttad tai lopettaa tdydentdvad laatua koskevaa kantatiedostotodistusta koskevan
hakemuksen késittelyn.

27 artikla
Apuaineet

Hakijan on toimitettava tiedot l&dkkeessa kaytetyista apuaineista liitteessa 1l
vahvistettujen vaatimusten mukaisesti.

Toimivaltaisten viranomaisten on tutkittava apuaineet osana laaketta.
Vériaineita saa kayttaa ladkkeissé ainoastaan, jos ne siséltyvat joko

a) asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteessa Il olevan B osan taulukossa 1 olevaan
unionissa hyvaksyttyjen elintarvikelisdaineiden luetteloon ja ovat komission
asetuksessa (EU) N:o 231/2012 s&&dettyjen puhtausvaatimusten ja eritelmien
mukaisia; tai

b)  komission 3 kohdan nojalla mukaisesti laatimaan luetteloon.

Komissio voi laatia luettelon ladkkeissa sallituista variaineista, jotka ovat muita kuin
unionissa hyvéksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelossa olevia variaineita.

L&&keviraston lausunnon perusteella komissio tekee tarvittaessa péatoksen siit,
lisdtaanko tietty wvariaine ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettuun l&akkeisséa
sallittujen vériaineiden luetteloon.

Vériaine voidaan lisata laékkeissé sallittujen vériaineiden luetteloon ainoastaan, jos
kyseinen Vvériaine on poistettu unionissa hyvéksyttyjen elintarvikelisdaineiden
luettelosta.

Laékkeissa sallittujen vdriaineiden luetteloon on tarvittaessa sisallyttava
puhtausvaatimukset, eritelmat tai rajoitukset, joita sovelletaan kyseisessa luettelossa
oleviin vériaineisiin.

Luettelo l&&kkeissd sallituista variaineista vahvistetaan tdytantoonpanosaddoksilla.
N&ma taytantoonpanosédéddokset hyvéaksytddn 214 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.

Jos  la&kkeessa  k&ytetty vdriaine  poistetaan  unionissa  hyvaksyttyjen
elintarvikelisdaineiden luettelosta Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen,
jaljempdnd ’EFSA’, tieteellisen lausunnon perusteella, lddkevirasto antaa ilman
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aiheetonta viivytystd komission pyynnostd tai omasta aloitteestaan tieteellisen
lausunnon kyseisen vdriaineen kaytosta ladkkeissa ottaen tarvittaessa huomioon
EFSANn lausunnon. Lé&akeviraston lausunnon hyvaksyy ihmisille tarkoitettuja
ladkkeité kasitteleva komitea.

Ladkeviraston on ilman aiheetonta viivytysta lahetettdvd komissiolle tieteellinen
lausuntonsa asianomaisen vériaineen kaytosta laékkeissa seka arviointiraportti.

Komissio paattdd ilman aiheetonta viivytysta ladkeviraston lausunnon perusteella,
voidaanko kyseistd vdriainetta kayttdd laékkeissd, ja sisallyttdd sen tarvittaessa 3
kohdassa tarkoitettuun luetteloon la&kkeissa sallituista vériaineista.

Jos vdriaine on poistettu unionissa hyvaksyttyjen elintarvikelisaaineiden luettelosta
syistd, jotka eivét edellytd EFSANn lausuntoa, komissio tekee paatoksen kyseisen
variaineen kaytosta ladkkeissa ja sisallyttada sen tarvittaessa 3 kohdassa tarkoitettuun
luetteloon ladkkeissa sallituista variaineista. Tallaisissa tapauksissa komissio voi
pyytéa ladkevirastolta lausunnon.

Vériainetta, joka on poistettu unionissa hyvéksyttyjen elintarvikelisdaineiden
luettelosta, voidaan edelleen kayttaa variaineena ladkkeissa siihen asti, kun komissio
tekee paatdksen siitd, siséllytetddnkd vériaine ladkkeissd sallittujen vériaineiden
luetteloon 3 kohdan mukaisesti.

Edelld olevaa 2-6 kohtaa sovelletaan myds Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2019/6% 4 artiklan 1 kohdassa madritellyissa elainladkkeisséa
kaytettaviin vériaineisiin.

5 JAKSO

HAKEMUSASIAKIRJOJA KOSKEVAT MUKAUTETUT VAATIMUKSET

28 artikla

Laakkeen ominaispiirteiden tai siihen liittyvien menetelmien vuoksi mukautetut puitteet

Liitteessd VIl lueteltuihin  la&kkeisiin  sovelletaan erityisia tieteellisia tai
lainsd&dannollisia vaatimuksia ld&kkeen ominaispiirteiden tai siihen liittyvien
menetelmien perusteella, kun

a) ladketta tai ladkeryhmad ei ole mahdollista arvioida asianmukaisesti
noudattamalla sovellettavia vaatimuksia ladkkeen ominaispiirteista tai siihen
liittyvistd menetelmistd johtuvien tieteellisten tai sddntelyyn liittyvien
haasteiden vuoksi; ja

b)  kyseiset ominaispiirteet tai menetelmat vaikuttavat myonteisesti ladkkeen tai
ladkeryhmén laatuun, turvallisuuteen ja tehoon tai edistdvat merkittévésti
saatavuutta potilaille tai potilaiden hoitoa.

Siirretddn komissiolle valta antaa 215 artiklan mukaisesti delegoituja s&édoksia,
joilla muutetaan liitettd V11 tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi.

Siirretddn komissiolle valta antaa 215 artiklan mukaisesti delegoituja s&éadoksia
tdman direktiivin tdydentamiseksi vahvistamalla

36

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 pdivana joulukuuta 2018,
eldinladkkeista ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta.
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a) 1 kohdassa tarkoitettujen la&kkeiden myyntilupaa ja valvontaa koskevat
yksityiskohtaiset sdannot;

b)  tekniset asiakirjat, jotka 1 kohdassa tarkoitettujen ladkkeiden myyntilupien
hakijoiden on toimitettava.

Edelld 3 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen yksityiskohtaisten saantdjen on oltava
oikeassa suhteessa riskeihin ja vaikutuksiin. Niiden perusteella vaatimuksia voidaan
mukauttaa tai tehostaa, vaatimuksista voidaan poiketa tai vaatimuksia voidaan lykata.
Poikkeaminen tai lykk&ys on rajoitettava siihen, mik& on ehdottoman valttdmatonta,
oikeasuhteista ja asianmukaisesti perusteltua ladkkeen ominaispiirteiden tai siihen
liittyvien menetelmien perusteella, ja sitd on tarkasteltava ja arvioitava sdéannollisesti.
Edelld 3 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja yksityiskohtaisia saant6ja lukuun
ottamatta sovelletaan kaikkia muita tassa direktiivissa sdadettyjé saantoja.

Siihen asti, kun liitteesséd VII lueteltuja tiettyja ladkkeitd koskevat yksityiskohtaiset
s&annot on annettu 3 kohdan mukaisesti, kyseisen ladkkeen myyntilupahakemus
voidaan jattaa 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Antaessaan tassd artiklassa tarkoitettuja delegoituja saddoksia komissio ottaa
huomioon kaikki saatavilla olevat tiedot, jotka saadaan [tarkistetun asetuksen (EY)
N:0 726/2004] 115 artiklan mukaisesti perustetusta sdéntelyn testiymparistostéa.

111 luku
Kansallisia myyntilupia koskevat menettelyt

1 JAKSO

YLEISET SAANNOKSET

29 artikla
Myyntilupahakemuksen tutkiminen

Tutkiessaan 6 artiklan ja 9-14 artiklan mukaisesti jatettyd hakemusta jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen

a) on velvollinen tarkistamaan, ovatko hakemuksen tueksi toimitetut tiedot ja
asiakirjat 6 ja 9-14 artiklan mukaisia, jaljempénd ’validointi’, ja tutkimaan,
tayttyvatko 43-45 artiklassa sdadetyt myyntiluvan myontdmisen edellytykset;

b) voi toimittaa lad&kkeen, sen lahtOaineet tai ainesosat ja tarvittaessa sen
vélituotteen tai muun rakenneosan tutkittavaksi viralliseen
ladkevalvontalaboratorioon tai j&senvaltion téhan tarkoitukseen osoittamaan
laboratorioon varmistuakseen siitd, ettd la&kkeen valmistajan kéyttamat ja
hakemukseen liitetyissa  tiedoissa liitteen |  mukaisesti  kuvatut
tarkastusmenetelmat ovat tyydyttavié;

C) VoI tarvittaessa vaatia hakijaa tdydentdamaan hakemukseen liitettyja tietoja 6 ja
9-14 artiklassa lueteltujen seikkojen osalta;

d) voi tarkastella saatavilla olevaa lisdndytt6d ja tehdd paatoksen sen perusteella
riippumatta myyntiluvan hakijan toimittamista tiedoista.
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2. Jos jasenvaltion toimivaltainen viranomainen kayttdd 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitettua mahdollisuutta, 30 artiklassa s&adettyjen maardaikojen kuluminen
keskeytetddn, kunnes vaaditut lisdtiedot on toimitettu, tai hakijalle suullisten tai
kirjallisten selvitysten antamista varten annetuksi madraajaksi.

3. Jos jasenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd myyntilupahakemus on
puutteellinen tai sisaltdd sellaisia kriittisid puutteita, jotka voivat estdd ladkkeen
arvioinnin, sen on ilmoitettava siitd hakijalle ja asetettava madrdaika puuttuvien
tietojen ja asiakirjojen toimittamiselle. Jos hakija ei toimita puuttuvia tietoja ja
asiakirjoja asetetussa maaraajassa, hakemus katsotaan peruutetuksi.

4. Jos jésenvaltion toimivaltainen viranomainen Kkatsoo myyntilupahakemusta
kasitellesséén, ettd toimitettujen tietojen laatu tai valmiusaste ei ole riittdvd, jotta
hakemuksen kasittely voitaisiin saattaa paatokseen, késittely voidaan lopettaa 90
paivan kuluessa hakemuksen validoinnista.

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on esitettdva puutteista Kkirjallinen
yhteenveto. Taméan perusteella jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava asiasta hakijalle ja asetettava madrdaika puutteiden korjaamiseksi.
Hakemuksen kaésittely keskeytetddn, kunnes hakija korjaa puutteet. Jos hakija ei
korjaa puutteita jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen asettamassa mé&éaréajassa,
hakemus katsotaan peruutetuksi.

30 artikla
Myyntilupahakemuksen kasittelyn kesto

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
ladkkeen myyntiluvan myontdmismenettely saatetaan paatdkseen enintdan 180 paivan
kuluessa  asianmukaisen  myyntilupahakemuksen  toimittamisesta  laskettuna  sen
validointipdivasta.

31 artikla

Kansallista myyntilupaa koskevat menettelytyypit

Kansalliset myyntiluvat voidaan myontdd noudattaen menettelyjd, joista sdddetdan 32
artiklassa, jdljempénd ’puhtaasti kansallinen myyntilupamenettely’, 33 ja 34 artiklassa,
jaljempénd ’kansallista myyntilupaa koskeva hajautettu menettely’, tai 35 ja 36 artiklassa,
jaljempina "kansallisen myyntiluvan tunnustamismenettely’.

2 JAKSO

YHDESSA JASENVALTIOSSA VOIMASSA OLEVAT MYYNTILUVAT

32 artikla
Puhtaasti kansallinen myyntilupamenettely

1. Edelld olevan 6 artiklan 2 kohdan mukaisessa puhtaasti kansallisessa
myyntilupamenettelyssa  myyntilupahakemus on jatettdvd sen j&senvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa myyntilupaa on aikomus kéyttaa.
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Asianomaisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on késiteltdva hakemus 29 ja
30 artiklan mukaisesti ja myonnettava myyntilupa 43-45 artiklan seka sovellettavien
kansallisten sddnndsten mukaisesti.

Puhtaasti kansallisen myyntilupamenettelyn mukaisesti myonnetty myyntilupa on
voimassa ainoastaan siind jasenvaltiossa, jonka toimivaltainen viranomainen on
myontanyt myyntiluvan.

3 JAKSO

USEASSA JASENVALTIOSSA VOIMASSA OLEVAT MYYNTILUVAT

33 artikla
Kansallista myyntilupaa koskevan hajautetun menettelyn soveltamisala

Hajautetun menettelyn mukainen hakemus samaa ladkettd koskevan kansallisen
myyntiluvan saamiseksi useissa jasenvaltioissa on jatettdva niiden jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, joissa myyntilupaa on aikomus kayttéaa.

Asianomaisten  jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tutkittava
hakemukset 29, 30 ja 34 artiklan mukaisesti ja myonnettdvda myyntilupa 43-45
artiklan mukaisesti.

Jos jasenvaltion toimivaltainen viranomainen toteaa, ettd samaa ladkettd koskeva
toinen myyntilupahakemus on jo toisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
kasiteltdvand, asianomaisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on
Kieltaydyttava kéasittelemasta hakemusta ja ilmoitettava hakijalle, ettd sovelletaan 35
ja 36 artiklassa tarkoitettuja sadnnoksié.

Jos jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle ilmoitetaan, etta toinen jasenvaltio on
myontanyt myyntiluvan  la&kkeelle, josta on jatetty —myyntilupahakemus
asianomaisessa jasenvaltiossa, sen on hylattava hakemus, jollei sité ole jatetty 35 ja
36 artiklassa tarkoitettujen sadnndsten mukaisesti.

Kansallista myyntilupaa koskevan hajautetun menettelyn mukaisesti myonnetty
myyntilupa on voimassa ainoastaan niissa jasenvaltioissa, joiden toimivaltainen
viranomainen on myontanyt myyntiluvan.

34 artikla
Kansallista myyntilupaa koskeva hajautettu menettely

Saadakseen kansallisen myyntiluvan useassa jasenvaltiossa samalle laékkeelle
kansallista myyntilupaa koskevan hajautetun menettelyn mukaisesti hakijan on
toimitettava identtiseen  asiakirja-aineistoon  perustuva  myyntilupahakemus
valitsemansa jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka tehtdvand on laatia
ladkkeestd arviointilausunto 43 artiklan 5 kohdan mukaisesti ja toimia tdman jakson
mukaisesti, jdljempdnd ’hajautetun menettelyn viitejdsenvaltio’, ja muiden
asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

Myyntilupahakemuksessa on oltava
a) 6,9-14 ja 62 artiklassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat;
b) luettelo jasenvaltioista, joita hakemus koskee.
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3. Hakijan on ilmoitettava hakemuksensa jattdmisestd kaikkien jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi
perustelluista kansanterveydellisisté syistd pyytaéd paastd mukaan menettelyyn, ja sen
on ilmoitettava pyynnostddn hakijalle ja hajautetun menettelyn viitejasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle 30 péivéan kuluessa hakemuksen jattamisestd. Hakijan
on toimitettava hakemus menettelyyn mukaan tulevien jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ilman aiheetonta viivytysta.

4. Jos hajautetun menettelyn viitejasenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo
myyntilupahakemusta késitellessaén, ettd toimitettujen tietojen laatu tai valmiusaste
ei ole riittavd, jotta hakemuksen kasittely voitaisiin saattaa paatokseen, késittely
voidaan lopettaa 90 paivéan kuluessa hakemuksen validoinnista.

Hajautetun menettelyn viitejadsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on esitettdva
puutteista  Kirjallinen yhteenveto. Hajautetun menettelyn viitejasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on edella mainitun pohjalta ilmoitettava asiasta hakijalle
ja asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja asetettava
madrdaika puutteiden korjaamiseksi. Hakemuksen Kkésittely keskeytetadn, kunnes
hakija korjaa puutteet. Jos hakija ei korjaa puutteita hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen asettamassa madrdajassa, hakemus
katsotaan peruutetuksi.

Hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava
asiasta asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja hakijalle.

5. Hajautetun menettelyn viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on 120 péivén
kuluessa hakemuksen validoinnista laadittava arviointilausunto, valmisteyhteenveto,
myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste ja lahetettdvd ne asianomaisille
jasenvaltioille ja hakijalle.

6. Asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on 60 paivan kuluessa
arviointilausunnon vastaanottamisesta hyvaksyttava arviointilausunto,
valmisteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnéat ja pakkausseloste sekd ilmoitettava siita
hajautetun menettelyn viitejasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle. Hajautetun
menettelyn viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on Kkirjattava kaikkien
osapuolten vélinen yhteisymmarrys, paatettdvd menettely ja ilmoitettava asiasta
hakijalle.

7. Kaikkien asianomaisten jasenvaltioiden, joissa hakemus on tehty 1 kohdan
sdannosten mukaisesti, on 30 pdivdn kuluessa yhteisymmaérryksen toteamisesta
tentdvd 43-45 artiklan mukaisesti péatds, joka on yhdenmukainen hyvéksytyn
arviointilausunnon ja hyvéksyttyjen valmisteyhteenvedon, myyntipaallysmerkintdjen
ja pakkasselosteen kanssa.

4 JAKSO

KANSALLISTEN MYYNTILUPIEN TUNNUSTAMINEN

35 artikla
Kansallisten myyntilupien tunnustamismenettelyn soveltamisala

Jaljempéna olevan 43-45 artiklan nojalla ja 32 artiklan mukaisesti myonnettavaa kansallisen
myyntiluvan tunnustamismenettelyn mukaista myyntilupaa koskeva hakemus on jatettdva
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muiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille 36 artiklassa s&adettya menettelya
noudattaen.

36 artikla
Kansallisten myyntilupien tunnustamismenettely

1. Hakemus samaa laékettd koskevan, 43-45 artiklan nojalla ja 32 artiklan mukaisesti
myonnetyn myyntiluvan tunnustamiseksi useissa jasenvaltioissa on jatettava
myyntiluvan myodntdneen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jaljempana
“tunnustamismenettelyn viitejdsenvaltio’, ja niiden asianomaisten jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, joissa hakija hakee kansallisen myyntiluvan saamista.

2. Hakemukseen on sisallyttava luettelo jasenvaltioista, joita hakemus koskee.

3. Ellei jasenvaltion toimivaltainen viranomainen ilmoita tunnustamismenettelyn
viitejasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle l4d&kettd koskevaa intressiddn,
tunnustamismenettelyn viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on hylattava
ladkkeen myyntiluvan tunnustamista koskeva hakemus, joka tehddin vuoden sisalla
myyntiluvan myontdmisesta.

4. Hakijan on hakemuksen jattdmisen ajankohtana ilmoitettava asiasta kaikkien
jasenvaltioiden  toimivaltaisille  viranomaisille.  Jasenvaltion  toimivaltainen
viranomainen voi perustelluista kansanterveydellisistd syistd pyytaad pééastd mukaan
menettelyyn, ja sen on ilmoitettava pyynnostadan hakijalle ja tunnustamismenettelyn
viitejsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle 30 pdaivan kuluessa hakemuksen
jattamisestd. Hakijan on toimitettava hakemus menettelyyn mukaan tulevien
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ilman aiheetonta viivytysta.

5. Jos asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset sitd vaativat,
myyntiluvan haltijan on pyydettdvd tunnustamismenettelyn viitejasenvaltion
toimivaltaista viranomaista péivittamaan hakemuksen kohteena olevasta laékkeesta
laadittu arviointilausunto. Siind tapauksessa viitejasenvaltion on pdivitettava
arviointilausunto 90 paivan kuluessa hakemuksen validoinnista. Jos asianomaisten
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset eivat vaadi arviointilausunnon
paivittdmistd, viitejasenvaltion on toimitettava arviointilausunto 30 paivan kuluessa.

6. Asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on 60 paivan kuluessa
arviointilausunnon vastaanottamisesta hyvéksyttava arviointilausunto,
valmisteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste sek& ilmoitettava
asiasta viitejasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

7. Tunnustamismenettelyn viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on Kirjattava
kaikkien osapuolten vélinen yhteisymmarrys, paatettdvd menettely ja ilmoitettava
asiasta hakijalle. Arviointilausunto seka valmisteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnat
ja pakkausseloste, jotka tunnustamismenettelyn viitejdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen on hyvaksynyt, on l&hetettdvd asianomaisille jasenvaltioille ja
hakijalle.

8. Kaikkien asianomaisten jasenvaltioiden, joissa hakemus on jatetty 1 kohdan
sdannosten mukaisesti, on 30 pdivadn kuluessa yhteisymmaérryksen toteamisesta
tehtdva 43-45 artiklan mukaisesti paatoés, joka on yhdenmukainen hyvaksytyn
arviointilausunnon ja hyvéksyttyjen valmisteyhteenvedon, myyntipaéallysmerkintjen
ja pakkasselosteen kanssa.
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5 JAKSO

KANSALLISEN MYYNTILUVAN KOORDINOINTI

37 artikla
Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma

Perustetaan tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmad, jaljempéana
’koordinointiryhma’, jonka tehtdvani on tarkastella

a) kaikkia ladkkeen kansalliseen myyntilupaan kahdessa tai useammassa
jasenvaltiossa liittyvia kysymyksia tdaman luvun 3, 4 ja 5 jaksossa seka 95
artiklassa séadettyjen menettelyjen mukaisesti;

b) laéketurvatoimintaan liittyvia kysymyksia 108, 110, 112, 116 ja 121 artiklan
mukaisesti niiden ladkkeiden osalta, joilla on kansallinen myyntilupa;

c)  kansallisiin myyntilupiin tehtéviin muutoksiin liittyvia kysymyksia 93 artiklan
1 kohdan mukaisesti.

Koordinointiryhman on ensimmadisen alakohdan b alakohdan mukaisten
ld&keturvatoimintaan  liittyvien tehtéviensd suorittamiseksi, mukaan lukien
riskienhallintajarjestelmien hyvaksyminen ja niiden tehokkuuden seuranta,
hyddynnettdva [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 149 artiklassa tarkoitetun
la&keturvallisuuden riskinarviointikomitean tieteellisia arviointeja ja suosituksia.

Koordinointiryhmdsséd on jokaisesta jésenvaltiosta yksi edustaja, joka nimetdan
kolmen vuoden mittaiseksi, uudistettavissa olevaksi toimikaudeksi. Jésenvaltiot
voivat nimittdd yhden varajasenen kolmen vuoden mittaiseksi, uudistettavissa
olevaksi toimikaudeksi. Koordinointiryhman jasenilld voi olla apunaan
asiantuntijoita.

Tehtdviensa tayttamiseksi koordinointiryhman jasenten ja asiantuntijoiden on
hyddynnettdva jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kaytdsséd olevia
tieteellisia ja saantelyyn liittyvia resursseja. Jasenvaltioiden kunkin toimivaltaisen
viranomaisen on seurattava suoritetuissa arvioinneissa kaytetyn asiantuntemuksen
tasoa ja tuettava nimettyjen koordinointiryhman jasenten ja asiantuntijoiden
toimintaa.

[Tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 147 artiklaa sovelletaan
koordinointiryhmaén avoimuuden ja jasenten riippumattomuuden osalta.

L&&kevirasto vastaa koordinointirynman sihteeriston tehtdvistd. Koordinointiryhma
vahvistaa ty0jarjestyksensd, joka tulee voimaan komission annettua asiasta
myonteisen lausunnon. Tydjarjestys asetetaan julkisesti saataville.

L&&keviraston padjohtajalla tai padjohtajan edustajalla ja komission edustajilla on
oikeus osallistua kaikkiin koordinointiryhmén kokouksiin.

Koordinointiryhmén j&senten on huolehdittava siitd, ettd ryhmén tehtavét ja
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, mukaan lukien myyntilupia
ké&sittelevat neuvoa-antavat elimet, suorittama ty6 sovitetaan asianmukaisesti yhteen.

Ellei tdssa direktiivissa muuta saddetd, kaikkien koordinointiryhméssa olevien
jasenvaltioiden edustajien on parhaansa mukaan pyrittdvd saamaan aikaan
yksimielinen kanta toteutettavista toimenpiteistd. Jos yksimielisyyteen ei péastd,
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koordinointiryhmassa edustettuina olevien jasenvaltioiden enemmiston kanta
ratkaisee.

7. Koordinointiryhman jasenten on tehtdviensd paattymisen jélkeenkin oltava
paljastamatta sellaisia tietoja, joita koskee salassapitovelvollisuus.

38 artikla
Jasenvaltioiden eridvat kannat hajautetussa menettelyssa tai tunnustamismenettelyssa

1. Jos 34 artiklan 6 kohdassa tai 36 artiklan 6 kohdassa sdadetyn méaaréajan paattyessa
jasenvaltioiden valilla on mahdollisen vakavan kansanterveydellisen riskin vuoksi
erimielisyytté siitd, voidaanko myyntilupa myontéd, asianomaisen eri mieltd olevan
jasenvaltion on annettava viitejasenvaltiolle, muille asianomaisille jasenvaltioille ja
hakijalle yksityiskohtainen selvitys ndkemyseroista ja kantansa syistd. Kysymykset,
joita erimielisyys koskee, on annettava koordinointiryhmén késiteltdvaksi ilman
aiheetonta viivytysta.

2. Komissio hyvaksyy suuntaviivat, joissa madritellddn mahdollinen vakava
kansanterveydellinen riski.

3. Koordinointiryhméssé kaikkien asianomaisten eri mielt4 olevien jasenvaltioiden on
pyrittdva kaikin tavoin padsemaan sopimukseen toteutettavista toimenpiteista. Niiden
on annettava hakijalle tilaisuus esittdd nakemyksensé suullisesti tai Kirjallisesti. Jos
jasenvaltiot paasevat yksimieliseen sopimukseen 60 pdivan kuluessa siitd, kun
erimielisyyksistd on ilmoitettu  koordinointiryhmalle, viitejasenvaltio kirjaa
yhteisymmarryksen, saattaa menettelyn padtokseen ja ilmoittaa asiasta hakijalle.
Tallgin sovelletaan 34 artiklan 7 kohdassa tai 36 artiklan 8 kohdassa tarkoitettua
menettelya.

4. Jos asiassa ei péastd yksimieliseen sopimukseen 3 kohdassa sdddetyssa 60 paivén
maaraajassa, koordinointiryhméssa edustettuna olevien jasenvaltioiden enemmiston
kanta on toimitettava komissiolle, joka soveltaa 41 ja 42 artiklassa sdddettyd
menettelya.

5. Edelld 4 kohdassa tarkoitetussa tapauksessa jasenvaltiot, jotka ovat hyvaksyneet
viitejasenvaltion arviointilausunnon, valmisteyhteenvedon, myyntipaallysmerkinnat
ja pakkausselosteen, voivat hakijan pyynnostd myontad ladkkeelle myyntiluvan jo
ennen 41 artiklassa sdédetyn menettelyn péattymistd. Tdssé tapauksessa mydnnetty
kansallinen myyntilupa ei kuitenkaan rajoita kyseisen menettelyn lopputulosta.

39 artikla
Jasenvaltioiden toisistaan poikkeavia paatoksia koskeva lausuntopyyntdmenettely

Jos tiettyd ladkettd koskevia kansallisen myyntiluvan hakemuksia on jatetty 6 ja 9-14 artiklan
mukaisesti ja jos jasenvaltiot ovat tehneet toisistaan poikkeavia péatoksia kansallisesta
myyntiluvasta, sen muuttamisesta, keskeyttdmisestd tai  peruuttamisesta taikka
valmisteyhteenvedosta, jasenvaltion toimivaltainen viranomainen, komissio tai myyntiluvan
haltija voi saattaa asian ihmisille tarkoitettuja laékkeitd kasittelevan komitean kasiteltavaksi
41 ja 42 artiklassa saadetyn menettelyn soveltamiseksi.

40 artikla
Valmisteyhteenvedon yhdenmukaistaminen
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1.

Ladkkeiden  myyntilupien  yhdenmukaistamisen  edistdmiseksi  unionissa
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava 37 artiklassa
tarkoitetulle koordinointiryhmalle vuosittain luettelo l1adkkeistd, joista on laadittava
yhdenmukaistetut valmisteyhteenvedot.

Koordinointiryhma vahvistaa luettelon  la&kkeistd, joista on laadittava
yhdenmukaistettu valmisteyhteenveto, ottaen huomioon kaikkien jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ehdotukset, ja toimittaa luettelon komissiolle.

Komissio tai jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi yhteisymmarryksessa
ld&keviraston kanssa ja asianomaisten osapuolten nékemykset huomioon ottaen
saattaa kyseisten ladkkeiden valmisteyhteenvetojen yhdenmukaistamista koskevan
asian ihmisille tarkoitettuja laékkeita késittelevan komitean kasiteltavaksi 41 ja 42
artiklassa séadetyn menettelyn soveltamiseksi.

41 artikla

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevan komitean suorittama tieteellinen arviointi

lausuntopyyntémenettelyssa

Sovellettaessa tassa artiklassa saddettyd menettelyd [tarkistetun asetuksen (EY) N:o
726/2004] 148 artiklassa tarkoitettu ihmisille tarkoitettuja ladkkeita késitteleva
komitea késittelee asiaa ja antaa perustellun lausunnon 60 péivan kuluessa asian
saattamisesta sen kasiteltavaksi.

Asioissa, jotka on toimitettu ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevdn komitean
kasiteltavaksi 39, 40 ja 95 artiklan mukaisesti, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitéd
kasitteleva komitea voi kuitenkin pidentd4 tatd méaréaikaa enintdén 90 paivalla.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd komitea voi puheenjohtajansa
ehdotuksesta sopia lyhyemmaéstd mééraajasta.

Asian kasittelya varten ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasitteleva komitea nimeaa
yhden jdsenistadn esittelijaksi. Komitea voi my0s nimetd riippumattomia
asiantuntijoita antamaan neuvoa erityiskysymyksissd. Nimetessaan tallaisia
asiantuntijoita ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kéasittelevd komitea méaérittelee
asiantuntijoiden tehtdvat ja vahvistaa maéraajan tehtavien suorittamiselle.

Ennen lausunnon antamista ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea
tarjoaa hakijalle tai myyntiluvan haltijalle mahdollisuuden antaa Kirjallisia tai
suullisia selvityksid komitean ilmoittamassa maérdajassa.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevan komitean lausuntoon on liitettdva
valmisteyhteenveto, myyntipaéllysmerkinnét ja pakkausseloste.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevd komitea voi tarvittaessa kutsua muita
henkilGitd antamaan tietoja kasiteltdvastd asiasta tai harkita julkisen kuulemisen
jarjestamista.

Ladkevirasto laatii yhteistydssd asianomaisten osapuolten kanssa sdannét julkisten
kuulemisten jarjestdmis- ja toteuttamismenettelyisté [tarkistetun asetuksen (EY) N:o
726/2004] 163 artiklan mukaisesti.

Ihmisille tarkoitettuja la&kkeita ké&sittelevd komitea voi keskeyttdd 1 kohdassa
tarkoitettujen madraaikojen kulumisen, jotta hakija tai myyntiluvan haltija voi
valmistella selvityksidan.
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Ladkeviraston on ilmoitettava ilman aiheetonta viivytystd hakijalle tai myyntiluvan
haltijalle, jos ihmisille tarkoitettuja l4&kkeitd kasittelevdn komitean lausunnon
mukaan

a)  hakemus ei taytd myyntiluvan myontdmisperusteita;

b) hakijan tai myyntiluvan haltijan 62 artiklan mukaisesti ehdottamaa
valmisteyhteenvetoa on muutettava;

c)  myyntilupa on myodnnettava tietyin ehdoin, joita pidetddn olennaisina ladkkeen
turvallisen ja tehokkaan kayton kannalta, mukaan lukien ladketurvatoiminta;

d)  myyntilupa on keskeytettavé, sitd on muutettava tai se on peruutettava;

e) ladke tayttdd 83 artiklassa sdddetyt edellytykset, jotka koskevat
tayttamattomaan ladketieteelliseen tarpeeseen vastaavia ladkkeitéa.

Kahdentoista péivan kuluessa lausunnon vastaanottamisesta hakija tai myyntiluvan
haltija voi ilmoittaa laakevirastolle kirjallisesti aikomuksestaan pyytda lausunnon
uudelleentarkastelua.  Siind tapauksessa sen on toimitettava pyyntonsa
yksityiskohtaiset perustelut laékevirastolle 60 péivan kuluessa lausunnon
vastaanottamisesta.

Vastaanotettuaan pyynnon perustelut ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasitteleva
komitean on 60 pdivan kuluessa tarkasteltava lausuntoaan uudelleen [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 12 artiklan 2 kohdan kolmannen alakohdan
mukaisesti. Uudelleentarkastelun jélkeen tehdyn pé&atelmén perustelut on liitettava
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 12 artiklan 2 kohdan kolmannessa
alakohdassa tarkoitettuun arviointilausuntoon.

Ladkeviraston on toimitettava ihmisille tarkoitettuja laékkeita kasittelevdn komitean
lopullinen lausunto 12 péivdn kuluessa sen antamisesta j&senvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, komissiolle ja hakijalle tai myyntiluvan haltijalle
yhdessa laékkeen arviointia ja komitean padtelmien perusteena olevia syitd
kuvailevan selvityksen kanssa.

Jos asianomaisen ladkkeen myyntiluvan myontdmisté tai voimassa pitamista koskeva
lausunto on myénteinen, lopulliseen lausuntoon on liitettdva seuraavat asiakirjat:

a) 62 artiklassa tarkoitettu valmisteyhteenveto;

b)  yksityiskohtaiset tiedot mahdollisista 4 kohdan ensimmadisen alakohdan c
alakohdassa tarkoitetuista myyntilupaan liittyvista ehdoista;

c)  yksityiskohtaiset tiedot suositelluista ehdoista tai rajoituksista, jotka koskevat
kyseisen ladkkeen turvallista ja tehokasta kayttog;

d)  myyntip&éallysmerkinnat ja pakkausseloste.

42 artikla
Komission paatos

Ihmisille tarkoitettuja 1a&kkeitd kasittelevan komitean lausunnon vastaanottamisesta
12 péivén kuluessa komissio toimittaa 214 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevélle pysyvalle komitealle hakemusta koskevan
paatosluonnoksen tassa direktiivissa vahvistettujen vaatimusten perusteella.
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Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa komissio voi palauttaa lausunnon
ladkevirastolle uudelleen késiteltavaksi.

Jos péaatdsluonnoksessa puolletaan myyntiluvan myoéntamista, siihen on liitettdva 41
artiklan 5 kohdan toisessa alakohdassa mainitut asiakirjat tai siind on oltava viittaus
kyseisiin asiakirjoihin.

Jos paatésluonnos poikkeaa lddkeviraston lausunnosta, komissio toimittaa
yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien syisté.

Komissio toimittaa paatésluonnoksen jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
ja hakijalle tai myyntiluvan haltijalle.

Komissio hyvéksyy taytdntoonpanosadédoksilla lopullisen paatoksen 12 péivan
kuluessa saatuaan ihmisille tarkoitettuja laakkeitd késittelevan pysyvan komitean
lausunnon.

Nama taytantoonpanosaddokset hyvaksytaan 214 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.

Jos jasenvaltio tuo esiin uusia tarkeita tieteellisia tai teknisia kysymyksié, joita ei ole
kasitelty laékeviraston antamassa lausunnossa, komissio voi palauttaa hakemuksen
laékevirastolle uudelleen késiteltavaksi. Talloin 1 ja 2 kohdassa saddetyt menettelyt
alkavat alusta, kun ld&keviraston vastaus on vastaanotettu.

Edelld 2 kohdassa tarkoitettu pé&atds osoitetaan kaikille jasenvaltioille ja annetaan
tiedoksi hakijalle tai myyntiluvan haltijalle. Asianomaisten jasenvaltioiden ja
viitejasenvaltion on annettava paatds myyntiluvan myodntamisesta tai peruuttamisesta
tai tarvittavien muutosten tekemisestd luvan ehtoihin, jotta se olisi 2 kohdassa
tarkoitetun péaatoksen mukainen, 30 paivan kuluessa paatoksen tiedoksiannosta.
Myyntiluvan myontamistd, keskeyttamistd, peruuttamista tai muuttamista koskevassa
paatdksessa jasenvaltioiden on viitattava 2 kohdan mukaisesti tehtyyn paatokseen.
Niiden on ilmoitettava asiasta la&kevirastolle.

Jos 95 artiklan nojalla aloitetun menettelyn soveltamisalaan kuuluu laékkeitd, joille
on myonnetty keskitetty myyntilupa 95 artiklan 2 kohdan kolmannen alakohdan
nojalla, komissio tekee tarvittaessa paatokset asianomaisten myyntilupien
muuttamisesta, keskeyttdmisestd tai peruuttamisesta taikka myyntilupien
uudistamisesta Kieltaytymisesta tdman artiklan mukaisesti.

6 JAKSO

KANSALLISTA MYYNTILUPAA KOSKEVAN HAKEMUKSEN KASITTELYN

TULOKSET

43 artikla
Kansallisen myyntiluvan myontaminen

Kun jasenvaltion toimivaltainen viranomainen myoéntaa kansallisen myyntiluvan, sen
on ilmoitettava myyntiluvan hakijalle valmisteyhteenvedosta, pakkausselosteesta,
myyntipaallysmerkinnoistd sekd mahdollisista 44 ja 45 artiklan mukaisesti
vahvistetuista ehdoista ja kyseisten ehtojen tayttdmiselle mahdollisesti asetetuista
maaréajoista.
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Jésenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmisteyhteenvedossa esitetyt tiedot ovat
kansallisen myyntiluvan antamisen yhteydessa tai myohemmin hyvéksyttyjen
tietojen mukaisia.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on ilman aiheetonta viivytysta
asetettava julkisesti saataville kansallinen myyntilupa yhdessé valmisteyhteenvedon,
pakkausselosteen, mahdollisten 44 ja 45 artiklan mukaisesti vahvistettujen ehtojen ja
mahdollisten 87 artiklan mukaisesti myohemmin asetettujen velvoitteiden sek&
tallaisten ehtojen ja velvoitteiden noudattamiselle mahdollisesti asetettujen
maaréaikojen kanssa kunkin sellaisen ld&kkeen osalta, jolle ne ovat myonténeet
luvan.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi myyntiluvan hakijan toimittamista
tiedoista riippumatta tarkastella saatavilla olevaa lisandyttoa ja tehda paatdksen sen
perusteella. Taman perusteella valmisteyhteenvetoa on péivitettdva, jos liséndyttd
vaikuttaa ladkkeen hyoty-riskisuhteeseen.

Jasenvaltioiden  toimivaltaisten  viranomaisten on laadittava  asiakirjoista
arviointilausunto ja esitettdvd huomioita asianomaista ladkettd koskevista
farmaseuttisten ja ei-kliinisten testien ja kliinisten tutkimusten tuloksista,
riskienhallintajarjestelmastd, ymparistoriskien arvioinnista ja
la&keturvajarjestelmasta.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on ilman aiheetonta viivytysta
asetettava julkisesti saataville arviointilausunto yhdessé lausuntonsa perustelujen
kanssa poistettuaan niista ensin liikesalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot. Perustelut on
ilmoitettava erikseen kunkin hakemuksen kattaman kayttGaiheen osalta.

Edelld 5 kohdassa tarkoitettuun julkiseen arviointilausuntoon on sisallyttava
yhteenveto, joka on Kirjoitettu véeston kannalta ymmérrettavélla tavalla.
Yhteenvetoon on erityisesti siséllyttava ladkkeen kéayttdehtoja kasittelevé osuus.

44 artikla
Kansallinen myyntilupa tietyin ehdoin
Ladkkeen myyntiluvan mydntamisen ehtona voi olla yksi tai useampi seuraavista:

a) laékkeen turvallisen kdytén varmistavien tiettyjen toimenpiteiden, jotka on
sisdllytettava riskienhallintajarjestelmaan, toteuttaminen;

b)  myyntiluvan myontdmisen jalkeisten turvallisuustutkimusten tekeminen;

c¢) IXluvussa tarkoitettuja velvoitteita, jotka koskevat epdiltyjen haittavaikutusten
kirjaamista tai ilmoittamista, tiukempien velvoitteiden noudattaminen;

d) muut ehdot tai rajoitukset, jotka koskevat ladkkeen turvallista ja tehokasta
kayttod;

e) riittdvan ladketurvajérjestelmén olemassaolo;

f)  myyntiluvan myodntdmisen jalkeisten tehotutkimusten suorittaminen, jos on
tullut ilmi la&kkeen tehoon joiltakin osin liittyvia huolenaiheita, jotka voidaan
selvittad vasta ladkkeen markkinoille saattamisen jalkeen;

g) kun on kyse laékkeistd, joiden osalta sijaispadtetapahtuman suhde odotettuun
terveystulokseen on huomattavan epévarma, myyntiluvan myodntdmisen
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jalkeinen velvoite osoittaa kliininen hyoty, jos se on asianmukaista ja
olennaista hyoty-riskisuhteen kannalta;

h)  myyntiluvan myontamisen jalkeisten ympéristoriskien arviointitutkimusten
tekeminen ja seurantatietojen tai k&yttoa koskevien tietojen kerd&minen silloin,
kun todettuja tai mahdollisia huolenaiheita ympéristolle tai kansanterveydelle
aiheutuvista riskeistd, mukaan lukien mikrobil&&keresistenssi, on tarpeen tutkia
tarkemmin ladkkeen markkinoille saattamisen jalkeen;

) myyntiluvan myontamisen jélkeisten tutkimusten tekeminen ladkkeen
turvallisen ja tehokkaan kdyton parantamiseksi;

J)  tarvittaessa laékekohtaisten validointitutkimusten tekeminen el&inpohjaisten
valvontamenetelmien korvaamiseksi muilla kuin elainperaisilla
valvontamenetelmilld.

Velvollisuus suorittaa ensimmaisen alakohdan f alakohdassa tarkoitettuja
myyntiluvan myontamisen jélkeisia tehotutkimuksia perustuu 88 artiklan nojalla
annettuihin delegoituihin sdadoksiin.

Tarvittaessa myyntiluvassa on vahvistettava médréajat 1 kohdan ensimmaéisessa
alakohdassa tarkoitettujen ehtojen tayttamiselle.

45 artikla
Kansallinen myyntilupa poikkeuksellisissa olosuhteissa

Poikkeuksellisissa olosuhteissa, joissa hakijan ei ole mahdollista toimittaa 6 artiklan
mukaisessa ladkkeen myyntilupahakemuksessa tai 92 artiklan mukaisessa olemassa
olevan myyntiluvan uutta kéayttdaihetta koskevassa hakemuksessa taydellisia tietoja
laékkeen tehosta ja turvallisuudesta tavanomaisissa kayttéolosuhteissa, jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen voi 6 artiklasta poiketen myontda luvan 43 artiklan
nojalla tietyin edellytyksin, jos seuraavat vaatimukset tayttyvat:

a) hakija on osoittanut hakemusasiakirjoissa, ettd sen ei puolueettomista ja
todennettavissa olevista syista ole mahdollista toimittaa taydellisid tietoja
ld&kkeen tehosta ja turvallisuudesta tavanomaisissa kayttoolosuhteissa jonkin
liitteessa Il vahvistetun perusteen perusteella;

b) edelld a alakohdassa tarkoitettuja tietoja lukuun ottamatta hakemusasiakirjat
ovat taydelliset ja tayttavat kaikki tdman direktiivin vaatimukset;

c) jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten paatokseen siséltyy erityisehtoja,
joiden tarkoituksena on erityisesti taata la&kkeen turvallisuus ja varmistaa, etta
myyntiluvan haltija ilmoittaa jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
kaikista ladkkeen kayttoon liittyvistd vaaratilanteista ja ryhtyy tarvittaessa
asianmukaisiin toimiin.

Hyvaksytyn uuden kéyttdaiheen voimassa pitdminen ja kansallisen myyntiluvan
voimassaolo edellyttdvat 1 kohdassa tarkoitettujen ehtojen uudelleenarviointia
kahden vuoden kuluttua siitd pdivastd, jona uusi kayttGaihe hyvaksyttiin tai
myyntilupa myonnettiin, ja sen jalkeen riskiperusteisella tiheydelld, jonka
jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset madrittdvat ja joka ilmoitetaan
myyntiluvassa.
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Uudelleenarviointi on suoritettava myyntiluvan haltijan hakemuksen perusteella,
joka koskee hyvéksytyn uuden kayttGaiheen voimassa pitdmista tai myyntiluvan
uudistamista poikkeuksellisissa olosuhteissa.

46 artikla
Myyntiluvan voimassaolo ja uudistaminen

Ladkkeen myyntilupa on voimassa rajoittamattoman ajan, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 4 kohdan soveltamista.

Poiketen siitd, mitd ensimmadisessa alakohdassa saadetadn, 45 artiklan 1 kohdan
mukaisesti myonnetty kansallinen myyntilupa on voimassa viisi vuotta ja se voidaan
uusia 2 kohdan mukaisesti.

Poiketen siitd, mitd ensimmaisessa alakohdassa saadetdan, jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen voi kansallista myyntilupaa myontéessdén péattaa
la&kkeen turvallisuuteen liittyvistd objektiivisesti ja asianmukaisesti perustelluista
syista rajoittaa kansallisen myyntiluvan voimassaoloajan viiteen vuoteen.

Myyntiluvan haltija voi jattdd 1 kohdan toisen tai kolmannen alakohdan mukaisesti
myonnetyn kansallisen myyntiluvan uudistamista koskevan hakemuksen. Tallainen
hakemus on toimitettava vahintddn yhdeksan kuukautta ennen kansallisen
myyntiluvan voimassaolon paattymista.

Kun uudistamista koskeva hakemus on jatetty 2 kohdassa séadetyssd madréajassa,
kansallinen myyntilupa pysyy voimassa siihen asti, kun jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen tekee paatoksen.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi uusia kansallisen myyntiluvan hyoty-
riskisuhteen uudelleenarvioinnin perusteella. Talla tavoin uusittu myyntilupa on
voimassa rajoittamattoman ajan.

47 artikla
Kansallisen myyntiluvan epdaminen

Kansallinen myyntilupa on evittdva, jos 6 artiklassa tarkoitettujen tietojen ja
asiakirjojen tarkistamisen jalkeen — ja jos 9-14 artiklassa s&adetyt -erityiset
vaatimukset tayttyvat —, katsotaan, etta

a)  hyoty-riskisuhde ei ole suotuisa;

b) hakija ei ole asianmukaisesti tai riittdvasti osoittanut lddkkeen laatua,
turvallisuutta tai tehoa;

c) la&kkeen laadullinen ja méaarallinen koostumus ei vastaa ilmoitettua;

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

e) hakijan ehdottamat myyntipaallysmerkinnat tai pakkausseloste eivat ole VI
luvun mukaiset.

Kansallinen myyntilupa on evattdva myos, jos hakemuksen perusteeksi annetut tiedot
tai asiakirjat eivat tayta 6 artiklan 1-6 kohdan ja 9-14 artiklan vaatimuksia.
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Hakija tai myyntiluvan haltija vastaa toimitettujen tietojen ja asiakirjojen
oikeellisuudesta.

7 JAKSO

LASTENLAAKKEITA KOSKEVAT ERITYISET VAATIMUKSET

48 artikla
Lastenlaaketta koskevan tutkimusohjelman noudattaminen

Sen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, jolle myyntilupahakemus tai
myyntiluvan muutosta koskeva hakemus jatetddn tamén luvun tai VIII luvun
sdannosten mukaisesti, on tarkistettava, tayttddké hakemus 6 artiklan 5 kohdassa
séadetyt vaatimukset.

Kun hakemus jatetddn tdman luvun 3 ja 4 jaksossa séadetyn menettelyn mukaisesti,
viitejasenvaltion on suoritettava vaatimustenmukaisuuden tarkistus, johon siséltyy
tarvittaessa ladkeviraston lausunnon pyytaminen 3 kohdan b alakohdan mukaisesti.

[Tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 148 artiklassa tarkoitettua ihmisille
tarkoitettuja la&kkeita késittelevad komiteaa voidaan pyytédd antamaan lausunto siité,
ovatko hakijan suorittamat tutkimukset [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 74
artiklassa maaritellyn lastenlaékettd koskevan hyvaksytyn tutkimusohjelman
mukaisia, seuraavasti:

a) hakija voi pyytédd lausunnon ennen myyntilupahakemuksen tai myyntiluvan
muutosta koskevan hakemuksen jattamista;

b)  jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi pyyt4é lausunnon validoidessaan
myyntilupahakemusta tai myyntiluvan muutosta koskevaa hakemusta, johon ei
jo sisélly tallaista lausuntoa.

Jos esitetddn pyyntd 3 kohdan a alakohdan mukaisesti, hakija ei saa toimittaa
hakemustaan, ennen kuin ihmisille tarkoitettuja ladkkeitad késitteleva komitea on
antanut lausuntonsa, ja kopio lausunnosta on liitettdvd hakemukseen.

Jasenvaltioiden on otettava asianmukaisesti huomioon 3 kohdan mukaisesti laadittu
lausunto.

Jos jasenvaltion toimivaltainen viranomainen toteaa asianmukaisesti tehdyn
myyntilupahakemuksen tai myyntiluvan muutosta koskevan hakemuksen tieteellisen
arvioinnin  yhteydessd, etteivat tutkimukset vastaa lastenlddkettd koskevaa
hyvéksyttyd tutkimusohjelmaa, kyseiselle la&kkeelle ei voida myont&é 86 artiklassa
séadettyja palkkioita ja kannustimia.

49 artikla
Lastenlaaketta koskevasta tutkimusohjelmasta saadut tiedot

Jos myyntilupa tai myyntiluvan muutos myonnetaan tdmén luvun saénndsten tai V111
luvun s&annosten mukaisesti,

a)  kaikkien 6 artiklan 5 kohdan a alakohdassa tarkoitetun lastenléékettd koskevan
hyvaksytyn tutkimusohjelman mukaisesti tehtyjen Kliinisten tutkimusten
tulokset on  siséllytettdvd  valmisteyhteenvetoon  ja  tarvittaessa
pakkausselosteeseen; tai
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b) kaikki 6 artiklan 5 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitetut hyvéksytyt
poikkeusluvat on ilmoitettava asianomaisen ladkkeen valmisteyhteenvedossa ja
tarvittaessa pakkausselosteessa.

Jos hakemus vastaa kaikkia hyvaksytyssa, loppuun saatetussa lastenlaaketta
koskevassa tutkimusohjelmassa olevia toimenpiteitd ja jos hyvéksytyn
tutkimusohjelman  mukaisesti  tehtyjen  tutkimusten  tulokset  ilmenevét
valmisteyhteenvedosta, jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on siséllytettava
myyntilupaan lausuma, jonka mukaan hakemus on hyvaksytyn, loppuun saatetun
lastenladketta koskevan tutkimusohjelman mukainen.

Hakemus, joka koskee sellaisten ladkkeiden, joille on my6nnetty myyntilupa tdman
luvun tai VIII luvun sdénndsten mukaisesti ja jotka on suojattu joko [asetuksen (EY)
N:0 469/2009 — julkaisutoimisto korvaa viittauksen uudella valineelld, kun se on
hyvaksytty] mukaisella lisdsuojatodistuksella tai lisdsuojatodistuksen mydntamiseen
oikeuttavalla patentilla, uusia kéyttoaiheita, mukaan lukien lapsia koskevat
kayttoaiheet, uusia ladkemuotoja, uusia vahvuuksia ja uusia antoreittejd, voidaan
jattaad 41 ja 42 artiklassa saadettyd menettelya noudattaen.

Edella 3 kohdassa tarkoitetussa menettelyssé on pitdydyttava valmisteyhteenvedon
sen kohdan arvioimiseen, jota muutos koskee.

1V luku
Toimitusluokittelu

50 artikla
Laakkeiden toimitusluokittelu

Kun myyntilupa myonnetdan, toimivaltaisten viranomaisten on 51 artiklassa
séadettyja perusteita soveltaen madariteltava ladkkeen toimitusluokittelu seuraavasti:

a) ladkemaéardysta edellyttava laéke; tai
b) laéke, josta ei edellytetd ladkeméaardysta.

Toimivaltaiset  viranomaiset voivat vahvistaa alaluokkia ld&dkemaaréaysta
edellyttaville laékkeille. Téalldin niiden on ilmoitettava jokin seuraavista
toimitusluokitteluista:

a) ladkemé&ardysta edellyttavat ladkkeet, joita koskeva ladkemadrdys voidaan
uudistaa tai joita koskevaa ladkemaéraysté ei voida uudistaa;

b) erityisladkemaaraykselld toimitettavat la&kkeet;

c) niin sanotulla rajoitetulla la&kemé&&raykselld toimitettavat laakkeet, jotka on
varattu kaytettaviksi tietyilla erikoisaloilla.

51 artikla
Ladkemaaraysta edellyttavat 1aakkeet
Laaketta varten edellytetdan ladkemaarays, jos

a) se oikein kéaytettyndkin todenndkoisesti aiheuttaa vaaraa joko suoraan tai
valillisesti, jos sitd kaytetddn ilman laaketieteellista valvontaa;
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sitd kaytetadn usein ja hyvin laajalti vééarin, ja sen vuoksi se todennakoisesti
aiheuttaa suoraa tai vélillista vaaraa ihmisen terveydelle;

se sisaltdd aineita tai niistd tehtyja valmisteita, joiden vaikutus tai joista
johtuvat haittavaikutukset edellyttavat lisatutkimuksia;

la&kari tavallisesti madraa sen parenteraalisesti annettavaksi;
se on mikrobiladke; tai

se sisaltdd vaikuttavaa ainetta, joka on hitaasti hajoava, biokertyva ja
myrkyllinen tai erittain hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyva tai
hitaasti hajoava, liikkuva ja myrkyllinen tai erittdin hitaasti hajoava ja erittéin
lilkkuva ja jota varten tarvitaan ladkemadrdays ymparistoriskien
minimointitoimenpiteend, jollei ladkkeen kayttd ja potilasturvallisuus muuta
edellyta.

Jasenvaltiot voivat asettaa lisdehtoja mikrobiladkkeiden maarédamiselle, rajoittaa
lddkemadrayksen voimassaoloa ja rajoittaa maarattavat ladkemaarat asianomaista
hoitoa varten vaadittavaan maaraan taikka edellyttaa tiettyja mikrobiladkkeita varten
erityisladkemadrayksen tai rajoitetun ladkemaarayksen.

Jos jasenvaltiot vahvistavat alaluokan erityisladkemaaraykselld toimitettaville
la&kkeille, on niiden otettava huomioon seuraavat tekijéat:

a)

b)

c)

laéke siséltdd vapauttamattomina maarina ainetta, joka on luokiteltu huumaus-
tai psykotrooppiseksi aineeksi kansainvalisissa yleissopimuksissa tarkoitetulla
tavalla;

virheellisesti kéaytettyna ladke todenndkoisesti aiheuttaa merkittavan lagkkeen
vadrinkayton vaaran tai johtaa riippuvuuteen tai sitd voidaan kayttaa laittomiin
tarkoituksiin; tai

laéke siséltda ainetta, jota sen uutuuden tai ominaisuuksien vuoksi voitaisiin
varotoimenpiteend pitdd a alakohdassa tarkoitettuun ryhmaan kuuluvana.

Jos jasenvaltiot vahvistavat alaluokan rajoitetulla ladkemaarayksella toimitettaville
la&kkeille, on niiden otettava huomioon seuraavat tekijéat:

a)

b)

ldéke on farmaseuttisten ominaisuuksiensa tai uutuutensa tai kansanterveyden
edun vuoksi varattu hoitoihin, jotka voidaan suorittaa ainoastaan
sairaalaolosuhteissa;

ladketta kdytetddn sellaisten sairauksien hoidossa, jotka on todettava
sairaalaolosuhteissa tai riittavilla diagnostisilla valineilla varustetuissa
laitoksissa, vaikka ladkkeen antaminen ja seuranta voi tapahtua muualla;

ladke on tarkoitettu avohoitopotilaille, mutta sen kayttd voi aiheuttaa hyvin
vakavia haittavaikutuksia, jotka edellyttdvéat tarvittaessa erikoislaakérin
laatimaa hoitomé&éaraysta ja erityisvalvontaa koko hoidon ajan.

Toimivaltainen viranomainen voi luopua 1, 3 ja 4 kohdan soveltamisesta ottaen
huomioon

a)

b)

enimmaiskerta-annoksen, enimmaispéivaannoksen, vahvuuden, lddkemuodon,
tietyt pakkaustyypit; tai

muut méarittelemansé kéayttdolosuhteet.
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6. Jos toimivaltainen viranomainen ei maaritd laé&kkeille 50 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuja alaluokkia, on sen silti otettava huomioon 3 ja 4 kohdassa séadetyt
perusteet maéaritellesséan, onko jokin lddke luokiteltava ladkemaardysté
edellyttavaksi ladkkeeksi.

52 artikla
La&kkeet, joista ei edellytetd ladkemaaraysta

Laakkeitd, joista ei edellyteta ladkemaaraysta, ovat ne ladkkeet, jotka eivat tayta 51 artiklassa
vahvistettuja perusteita.

53 artikla
Luettelo ladkemaaraysta edellyttavista laakkeista

Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava luettelo laakkeistd, joista edellytetddn niiden
alueella ladkemadrays, ja madriteltavé tarvittaessa niiden toimitusluokittelua koskeva luokka.
Niiden on saatettava tdma luettelo ajan tasalle vuosittain.

54 artikla
Toimitusluokittelun muuttaminen

Kun uusia seikkoja toimitetaan toimivaltaisten viranomaisten tietoon, ndiden on tarkasteltava
ja tarvittaessa muutettava ladkkeen toimitusluokittelua soveltaen 51 artiklassa lueteltuja
perusteita.

55 artikla
Toimitusluokittelun muuttamiseksi esitetyn todistusaineiston dokumentaatiosuoja

Jos laakkeen toimitusluokittelun muutos on hyvéksytty laajojen ei-kliinisten testien tai
Kliinisten tutkimusten perusteella, toimivaltainen viranomainen saa, kasitellessdan toisen
hakijan tai myyntiluvan haltijan hakemusta, joka koskee saman aineen toimitusluokittelun
muuttamista, viitata nédiden testien tai tutkimusten tuloksiin aikaisintaan vuoden kuluttua
ensimmaisen muutoksen hyvaksymisesta.

V luku
Myyntiluvan haltijan velvoitteet ja vastuu

56 artikla
Yleiset velvoitteet

1. Myyntiluvan haltija on vastuussa sille myonnetyn myyntiluvan piiriin kuuluvan
ladkkeen asettamisesta saataville markkinoilla. Myyntiluvan haltijan edustajan
nimedminen ei vapauta myyntiluvan haltijaa sen oikeudellisesta vastuusta.

2. Jasenvaltiossa markkinoille saatettavan ld&kkeen myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle pdivamaara,
jona laéke tosiasiallisesti saatetaan markkinoille kyseisessé jasenvaltiossa, ottaen
huomioon hyvaksytyt eri pakkaustyypit.

3. Jasenvaltiossa tosiasiallisesti markkinoille saatetun ladkkeen myyntiluvan haltijan on
huolehdittava vastuunsa puitteissa kyseisen ladkkeen pitdmisesta
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tarkoituksenmukaisesti ja jatkuvasti saatavilla tukkukauppiaille, apteekeille ja
henkilGille, joilla on lupa ladkkeiden jakeluun, niin ettd kyseisen jasenvaltion
potilaiden tarpeet tulevat taytetyiksi.

Ensimmaisen kohdan taytant6onpanoa koskevien yksityiskohtaisten jérjestelyjen on
lisaksi oltava perusteltavissa kansanterveyden suojelun perusteella ja suhteutettuja
suojelun tavoitteisiin perustamissopimuksen ja erityisesti tavaroiden vapaata
liikkuvuutta ja kilpailua koskevien maaraysten mukaisesti.

Myyntiluvan haltijan on kaikissa valmistus- ja jakeluvaiheissa varmistettava, ettd
la&kkeiden lahtbaineet ja ainesosat ja itse ladkkeet ovat tdman direktiivin ja
tarvittaessa [tarkistetun asetuksen (EY) N:0 726/2004] ja muun unionin
lainsdddannon vaatimusten mukaisia, ja todennettava Kkyseisten vaatimusten
tayttyminen.

Kun on kyse ladkkeen ja laakinnallisen laitteen Kiintedsta yhdistelmasta seka
ladkkeen ja muun tuotteen kuin ladkinnallisen laitteen yhdistelméastd, myyntiluvan
haltija on vastuussa koko tuotteesta sen osalta, ettd ladke on tdman direktiivin ja
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] vaatimusten mukainen.

Myyntiluvan haltijan on oltava sijoittautunut unioniin.

Jos myyntiluvan haltija katsoo tai silla on syytd uskoa, ettd sen markkinoilla
saataville asettama ladke ei ole myyntiluvan tai tdaméan direktiivin ja [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] mukainen, sen on valittdmasti toteutettava tarvittavat
korjaavat toimenpiteet kyseisen ladkkeen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen
poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestdmiseksi
tarpeen mukaan. Myyntiluvan haltijan on valittdmasti ilmoitettava asiasta
toimivaltaisille viranomaisille ja asianomaisille jakelijoille.

Myyntiluvan haltijan on pyynnosta toimitettava toimivaltaisille viranomaisille
riittavasti ilmaisia ndytteitd markkinoille saattamiensa ld&kkeiden valvontaa varten.

Myyntiluvan haltijan on pyynnosta toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle
kaikki ladkkeen myyntimaaria koskevat tiedot sek& kaikki hallussaan olevat tiedot
la&dkemaaraysten lukumadrista.

57 artikla
Velvollisuus raportoida julkisesta rahoitustuesta

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava viranomaiselta tai julkisrahoitteiselta elimelta
saadusta suorasta rahoitustuesta, joka liittyy kansallisen tai keskitetyn myyntiluvan
piiriin kuuluvan ladkkeen tutkimus- ja kehitystoimintaan, riippumatta siitd, mika
oikeussubjekti vastaanotti kyseisen tuen.

Myyntiluvan haltijan on 30 péivéan kuluessa myyntiluvan myontamisesta
a) laadittava sdhkoinen ilmoitus, jossa luetellaan
i)  saadun rahoitustuen mééara ja paivamaaré;

i)  viranomainen tai julkisrahoitteinen elin, joka myonsi i alakohdassa
tarkoitetun rahoitustuen;

iii)  oikeussubjekti, joka vastaanotti i alakohdassa tarkoitetun tuen;

b)  varmistettava, ettd sahkdinen ilmoitus on paikkansa pitava ja ettéd riippumaton
ulkoinen tarkastaja on tarkastanut sen;
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c) asetettava sahkoinen ilmoitus julkisesti saataville asiaa kaésittelevén
verkkosivuston kautta;

d) ilmoitettava sdhkoinen  linkki tallaiselle  verkkosivulle jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle tai tarvittaessa ladkevirastolle.

3. Taman direktiivin nojalla myyntiluvan saaneiden laékkeiden osalta jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava sahkoinen linkki hyvissa ajoin
la&kevirastolle.

4. Myyntiluvan haltijan on pidettava sahkoinen linkki ajan tasalla ja tarvittaessa
paivitettava ilmoitus vuosittain.

5. Jasenvaltioiden on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
niiden alueelle sijoittautunut myyntiluvan haltija noudattaa 1, 2 ja 4 kohtaa.

6. Komissio voi antaa tdytantonpanosaddoksid, joissa vahvistetaan periaatteet ja muoto
2 kohdan mukaisesti ilmoitettaville tiedoille. Naméa taytantéonpanosdadokset
annetaan 214 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

58 artikla
Laakkeiden valmistuksessa kaytettyjen aineiden jaljitettavyys

1. Myyntiluvan haltijan on tarvittaessa varmistettava vaikuttavan aineen, lahtdaineen,
apuaineen tai minka tahansa muun aineen, jonka on tarkoitettu tai jonka odotetaan
esiintyvan ladkkeessd, jaljitettavyys kaikissa valmistus- ja jakeluvaiheissa.

2. Myyntiluvan haltijan on voitava tunnistaa luonnollinen henkil6 tai oikeushenkild,
jolta sille on toimitettu vaikuttavaa ainetta, lahtfainetta, apuainetta tai mita tahansa
muuta ainetta, jonka on tarkoitettu tai jonka odotetaan esiintyvén ladkkeessa.

3. Myyntiluvan haltijalla ja tavarantoimittajilla, joilta se on hankkinut vaikuttavaa
ainetta, lahtoainetta, apuainetta tai muuta ladkkeen valmistuksessa kaytettyd ainetta,
on oltava kayttssaan jarjestelméat ja menettelyt, joiden avulla 2 kohdassa tarkoitetut
tiedot voidaan pyynnosté asettaa toimivaltaisten viranomaisten saataville.

4. Myyntiluvan haltijalla ja sen tavarantoimittajilla on oltava kaytossaan jarjestelmat ja
menettelyt, joiden avulla voidaan tunnistaa muut luonnolliset henkilot tai
oikeushenkildt, joille 2 kohdassa tarkoitettuja tuotteita on toimitettu. Nama tiedot on
asetettava pyynnosta toimivaltaisten viranomaisten saataville.

59 artikla
Lapsia koskeviin kayttdaiheisiin tarkoitettujen valmisteiden markkinoille saattaminen

Jos on kyse la&kkeestd, joka on lastenlddkettd koskevan hyvaksytyn tutkimusohjelman
toteuttamisen jalkeen hyvaksytty lapsia koskevaa kadyttGaihetta varten ja joka on saatettu
aiemmin markkinoille muita kdytt6aiheita varten, myyntiluvan haltijan on kahden vuoden
kuluessa lapsia koskevan kéyttdaiheen hyvaksymispéivasta saatettava ladke markkinoille
myos lapsille tarkoitettuun kayttoon kaikissa jasenvaltioissa, joissa kyseinen lddke on jo
saatettu markkinoille.

Asianomaiset madréajat on esitettava ladkeviraston koordinoimassa julkisessa rekisterissa.

60 artikla
Lastenla&kkeiden markkinoille saattamisen lopettaminen
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Jos laédkkeelld on myyntilupa lapsia koskevaa kayttOaihetta varten ja myyntiluvan haltija on
hyotynyt tamén direktiivin 86 artiklan tai [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 93
artiklan mukaisista palkkioista tai kannustimista ja asiaankuuluvat suoja-ajat ovat rauenneet ja
jos myyntiluvan haltija aikoo lopettaa ladkkeen markkinoille saattamisen, myyntiluvan
haltijan on siirrettdva myyntilupa kolmannelle osapuolelle tai sallittava kolmannen osapuolen,
joka on ilmoittanut aikomuksestaan jatkaa kyseisen ladkkeen markkinoilla pitdmistd, kayttaa
la&ketta koskeviin asiakirjoihin sisaltyvad farmaseuttista, prekliinista ja kliinista aineistoa 14
artiklan nojalla.

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille aikomuksestaan lopettaa
ladkkeen markkinoilla pitdminen vahintddn 12 kuukautta ennen markkinoilla pitdmisen
lopettamista. Toimivaltaisten viranomaisten on asetettava ndma tiedot julkisesti saataville.

61 artikla
Myyntiluvan haltijan vastuu
Myyntilupa ei vaikuta myyntiluvan haltijan siviili- ja rikosoikeudelliseen vastuuseen.

VI luku
Valmistetiedot ja myyntipaallysmerkinnat

62 artikla
Valmisteyhteenveto
1. Valmisteyhteenvedon on sisallettava liitteessa V luetellut tiedot.
2. Kun on kyse 9 ja 11 artiklan mukaisista myyntiluvista ja tallaisten myyntilupien

my6hemmistd muutoksista, ja kun yksi tai useampi kayttGaihe, annostus,
lddkemuoto, antotapa tai -reitti tai muu ladkkeen kéyttotapa kuuluvat edelleen
ladkkeitd koskevan patenttilainsdddédnnon  tai  lisdsuojatodistuksen  piiriin
rinnakkaisvalmisteen tai biosimilaarin tullessa markkinoille, rinnakkaisvalmisteen tai
biosimilaarin myyntiluvan hakija voi pyytad, ettei néitd tietoja siséllyteta
myyntilupaan.

3. Kaikkien ladkkeiden valmisteyhteenvetoon on sisallytettdva vakioteksti, jolla
terveydenhuollon ammattihenkilostéda pyydetddn nimenomaisesti ilmoittamaan
kaikista epaillyista haittavaikutuksista 106 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun kansallisen
ilmoitusjarjestelman mukaisesti. Kaytettdvissd on oltava erilaisia ilmoitustapoja,
muun muassa sahkoiset ilmoitukset, 106 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan

mukaisesti.
63 artikla
Pakkausselostetta koskevat yleiset periaatteet
1. Ladkkeissa on oltava pakkausseloste.
2. Pakkausseloste on laadittava selkein ja ymmérrettavin ilmaisuin, jotka auttavat

kayttajaa valmisteen asianmukaisessa kaytdssé terveydenhuollon ammattihenkildiden
avustaessa tarvittaessa.

3. Jasenvaltio voi paattad, ettd pakkausseloste on asetettava saataville paperimuodossa
tai séhkdisesti tai kummallakin tavalla. Jos j&senvaltiossa ei ole tallaisia erityisid
séantoja, ladkkeen pakkaukseen on liitettdva paperimuodossa oleva pakkausseloste.
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Jos pakkausseloste asetetaan saataville ainoastaan sahkoisesti, potilaalla on oltava
oikeus saada pakkausselosteen tulostettu kopio pyynndsta ja maksutta, ja on
varmistettava, ettd sdhkoisessd muodossa olevat tiedot ovat helposti kaikkien
potilaiden saatavilla.

Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa saadetaan, pakkausselostetta ei vaadita, jos 64 ja
73 artiklan nojalla vaaditut tiedot annetaan suoraan ulkopakkauksessa tai
sisdpakkauksessa.

Siirretddn komissiolle valta antaa 215 artiklan mukaisesti delegoituja s&&doksia,
joilla muutetaan 3 kohtaa tekemdlld pakkausselosteen sahkoisestd versiosta
pakollinen. Delegoidulla s&adokselld vahvistetaan my6s potilaan  oikeus
pakkausselosteen tulostettuun kopioon pyynnosta ja maksutta. Sédadosvallan siirtoa
sovelletaan [...] péivésté [...]Jkuuta [...] [Julkaisutoimisto lisad pdivamadran = viisi
vuotta siitd, kun on kulunut 18 kuukautta tdmén direktiivin voimaantulopaivasta].

Komissio hyvéksyy 214 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyé
noudattaen taytantdonpanosaadoksia pakkausselosteen, valmisteyhteenvedon ja
myyntipaallysmerkintdjen séhkoistd versiota koskevien yhteisten vaatimusten
vahvistamiseksi ottaen huomioon kaytettavissa olevat tekniikat.

Jos pakkausseloste asetetaan saataville séhkoisesti, on varmistettava yksilon oikeus
yksityisyyteen. Tekniikka, joka mahdollistaa paéasyn tietoihin, ei saa mahdollistaa
henkildiden tunnistamista tai jaljittamistd, eik& sitd saa k&yttdd kaupallisiin
tarkoituksiin.

64 artikla
Pakkausselosteen sisaltd

Pakkausseloste on laadittava 62 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun valmisteyhteenvedon
mukaisesti, ja siind on oltava liitteessa V1 luetellut tiedot.

Kaikkien ladkkeiden pakkausselosteeseen on sisallytettdva vakioteksti, jolla potilaita
pyydetddn nimenomaisesti ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
ladkarille, farmaseuttiselle henkildstolle, terveydenhuollon ammattihenkil6lle tai
suoraan 106 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun kansalliseen ilmoitusjarjestelméaén ja
jossa kerrotaan kaytettdavissa olevat eri ilmoitustavat (séhkoinen ilmoitus, postiosoite
tai muut tavat) 106 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan mukaisesti.

Pakkausseloste on laadittava kohderyhmind olevien potilaiden kuulemisen
perusteella selosteen luettavuuden, selkeyden ja kdyton helppouden varmistamiseksi.

65 artikla
Myyntipaallysmerkintdjen sisaltd

Laakkeiden ulkopakkauksessa tai, jos ulkopakkausta ei ole, sisapakkauksessa, lukuun
ottamatta 66 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuja pakkauksia, on oltava liitteessa 1V
luetellut tiedot.

Siirretddn komissiolle valta antaa 215 artiklan mukaisesti delegoituja saadoksia,

joilla

a)  muutetaan liitteessa IV olevaa myyntipdallysmerkintoihin siséltyvien tietojen
luetteloa tieteen kehityksen tai potilaiden tarpeiden huomioon ottamiseksi;
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b) taydennetdan liitettd IV vahvistamalla rajoitettu luettelo pakollisista tiedoista,
jotka on esitettdva monikielisten pakkausten ulkopakkauksessa.

66 artikla
Lapipainopakkausten ja pienten sisapakkausten myyntipaéllysmerkinnat

Muissa kuin 2 ja 3 kohdassa tarkoitetuissa sisdpakkauksissa on oltava liitteen 1V
mukaiset merkinnat.

Sisépakkauksissa, jotka ovat tyypiltadn lapipainopakkauksia ja jotka on sijoitettu 65
ja 73 artiklassa vahvistetut vaatimukset tdyttdvadn ulkopakkaukseen, on oltava
ainakin seuraavat merkinnat:

a) laadkkeen nimi;

b)  valmistetta markkinoille saattavan myyntiluvan haltijan nimi;
c)  viimeinen kdyttopaivé;

d)  erdnumero.

Pienissd sisépakkauksissa, joihin 65 ja 73 artiklassa tarkoitettuja tietoja ei voida
sijoittaa nakyville, on oltava ainakin seuraavat merkinnat:

a) ladkkeen nimi ja tarvittaessa antoreitti,

b)  antotapa;

c)  viimeinen kayttopaivé;

d)  erdnumero;

e)  siséltd painona, tilavuutena tai yksikkoiné.

67 artikla
Turvaominaisuudet

Ladkemaarayksella toimitettavissa laakkeissa on oltava liitteessa 1V tarkoitetut
turvaominaisuudet, ellei niitd ole siséllytetty 2 kohdan toisen alakohdan b
alakohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti laadittuun luetteloon.

lIman ladkemé&ardystd toimitettavissa laékkeissd ei tarvitse olla liitteessa IV
tarkoitettuja turvaominaisuuksia, paitsi jos ne on poikkeuksellisesti siséllytetty 2
kohdan toisen alakohdan b alakohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti laadittuun
luetteloon.

Komissio antaa 215 artiklan mukaisesti delegoituja saddoksid, joilla tdydennetaén
liitettd 1V vahvistamalla turvaominaisuuksia koskevat yksityiskohtaiset sdannot.

Nailla delegoiduilla saddoksilla vahvistetaan

a) liitteessd 1V tarkoitettujen turvaominaisuuksien yksilollisen tunnisteen, joka
mahdollistaa ld&kkeen aitouden tarkastamisen ja yksittdisten pakkausten
tunnistamisen, ominaisuudet ja tekniset eritelmat;

b) luettelot laé&kkeistda tai valmisteryhmistd, joissa ei ladkemaarayksella
toimitettavien la&kkeiden osalta tarvitse olla turvaominaisuuksia ja ilman
ladkemadraysta toimitettavien l&&kkeiden osalta on oltava liitteessé 1V
tarkoitetut turvaominaisuudet;
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c) komissiolle ilmoittamista koskevat 4 kohdassa saadetyt menettelyt sek& nopea
menettely naiden ilmoitusten arviointia ja niisti tehtavia paatoksia varten b
alakohdan soveltamiseksi;

d)  yksityiskohtaiset s&anndt, joiden mukaisesti valmistajat, tukkukauppiaat,
farmaseuttinen henkildsto ja luonnolliset tai oikeushenkil6t, joilla on lupa tai
valtuudet toimittaa ladkkeitd véestolle, sekd toimivaltaiset viranomaiset voivat
tarkastaa liitteessa 1V tarkoitetut turvaominaisuudet;

e) saannokset, jotka koskevat niiden jérjestelmien perustamista, yllapitoa ja
saavutettavuutta, joihin tallennetaan tietoja liitteessa IV  sé&adetyista
turvaominaisuuksista, jotka mahdollistavat ladkkeiden aitouden tarkastamisen
ja niiden tunnistamisen.

Toisen alakohdan b alakohdassa tarkoitetut luettelot on laadittava ottaen huomioon
kyseisiin laékkeisiin tai ladkeryhmiin liittyva vaarentamisriski. Tahén tarkoitukseen
on kdytettdva ainakin seuraavia perusteita:

a) laakkeen hinta ja myyntimaaré;

b) aikaisemmin unionissa  ja kolmansissa maissa ilmoitettujen
la&kevadrenndstapausten lukumaard ja esiintymistiheys sekd todettujen
tapausten lukumaarén ja esiintymistiheyden tdhanastinen kehitys;

c)  kyseisten ladkkeiden erityisluonne;
d) hoidettavien sairauksien vakavuus;
e)  muut mahdolliset kansanterveysriskit.

Toisen alakohdan d alakohdassa tarkoitettujen yksityiskohtaisten s&&ntéjen on
mahdollistettava kunkin toimitetun, liitteessa IV tarkoitetuilla turvaominaisuuksilla
varustetun laakepakkauksen aitouden tarkastaminen, ja niissd on méaritettdva missa
laajuudessa téllainen tarkastaminen on tehtava. Kyseisia yksityiskohtaisia sédantoja
vahvistettaessa on otettava huomioon jasenvaltioiden jakeluketjujen erityispiirteet ja
tarve varmistaa, ettd tarkastustoimenpiteiden vaikutus jakeluketjujen yksittéisiin
toimijoihin on oikeasuhteinen.

Toisen alakohdan e alakohdan soveltamiseksi kaytettdvan tallennusjérjestelmén
kustannuksista ~ vastaavat  turvaominaisuuksin  varustettujen ladkkeiden
valmistusluvan haltijat.

Komission on 2 kohdassa tarkoitettuja delegoituja s&&doksia antaessaan otettava
asianmukaisesti huomioon ainakin seuraavat seikat:

a) unionin lainsdddanndssé saadetty henkilGtietojen suoja;
b)  liikesalaisuuksiin liittyvien tietojen suojaamiseen liittyvat oikeutetut edut;

c) turvaominaisuuksien kayttdmisestd saatavien tietojen omistusoikeus ja
luottamuksellisuus; ja

d) toimenpiteiden kustannustehokkuus.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava komissiolle ilman
ladkemaaraysta toimitettavista ladkkeistd, joita niiden arvioinnin mukaan saatetaan
vadrentdd, ja ne voivat ilmoittaa komissiolle ladkkeistd, joihin ei katsota liittyvan
vadrentdmisen riskid, 2 kohdan toisen alakohdan b alakohdassa vahvistettujen
perusteiden mukaisesti.
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5. Jasenvaltiot voivat korvattavuuteen tai ladketurvatoimintaan liittyvissa tarkoituksissa
ulottaa liitteessé 1V tarkoitetun yksilollisen tunnisteen soveltamisalan koskemaan
mité tahansa ladkemaaraykselld toimitettavia laékkeita tai korvattavia ladkkeité.

6. Jasenvaltiot voivat ladkkeiden korvattavuuteen, ladketurvatoimintaan,
farmakoepidemiologiaan tai markkinoille saattamista koskevan dokumentaatiosuojan
jatkamiseen liittyvissa tarkoituksissa kayttdd 2 kohdan toisen alakohdan e
alakohdassa tarkoitettuun tallennusjérjestelméan sisaltyvia tietoja.

7. Jasenvaltiot voivat potilasturvallisuuden varmistamiseksi ulottaa liitteessd IV
tarkoitetun peukaloinnin paljastavan mekanismin soveltamisalan koskemaan mita
tahansa ladkkeita.

68 artikla
Radionuklidien ja radiofarmaseuttisten l1aakkeiden myyntipaallysmerkinnét ja ohjeseloste

1. Tassa luvussa vahvistettujen sdantdjen noudattamisen liséksi radionuklideja
sisdltdvan la&kkeen ulkopakkaus ja pakkaus tulee merkitd Kansainvélisen
atomienergiajarjeston vahvistamien radioaktiivisten aineiden turvallista kuljettamista
koskevien méaardysten mukaisesti. Lisédksi myyntipaallysmerkint6jen tulee olla 2 ja 3
kohdan sadnndsten mukaisia.

2. Suojaavassa pééllyksessa olevassa merkinndssa tulee olla 65 artiklassa sdadetyt
tiedot. Liséksi suojaavassa paallyksessda olevissa merkinndissa on selitettava
tyhjentdvasti ladkepullon p&élla kaytetyt koodit ja tarvittaessa osoitettava
radioaktiivisuuden maaré annosta tai ladkepulloa kohti tiettyna ajankohtana (aika ja
paivamaard), ja pakkauksessa olevien kapseleiden lukumé&éra tai liuosten kohdalla
millilitram&aré.

3. Ladkepullon kyljessé olevassa merkinnéssé on oltava seuraavat tiedot:

a) laakkeen nimi tai koodi, mukaan lukien radionuklidin nimi tai kemiallinen
merkki;

b)  erdtunniste ja viimeinen kéayttdpaiva,

c) kansainvélinen radioaktiivisuusmerkki;

d)  valmistajan nimi ja osoite;

e) radioaktiivisuuden méaara siten kuin 2 kohdassa kuvataan.

4. Toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd yksityiskohtainen ohjeseloste
siséllytetddn radiofarmaseuttisten ladkkeiden, radionuklidien generaattoreiden,
radionuklidien valmistussarjojen ja radionuklidien esiasteiden pakkauksiin. Tdéman
selosteen teksti on laadittava 64 artiklan 1 kohdan sd&nnésten mukaisesti. Selosteen
on lisaksi siséllettdva kaikki varotoimenpiteet, joihin kayttdjan ja potilaan tulee
ryhtya ladkkeen valmistuksen ja annon aikana ja erityisvarotoimenpiteet pakkauksen
ja sen kdyttdmattoman siséllyksen havittdmista varten.

69 artikla
Mikrobilaékkeita koskevat erityiset tietovaatimukset

1. Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd terveydenhuollon ammattihenkil6illa on
muun muassa 175 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen la&ke-esittelijoiden
kautta saatavilla koulutusmateriaalia, joka koskee mikrobiladkeresistentteihin
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taudinaiheuttajin  liittyvien diagnostisten valineiden, testauksen tai muiden
diagnoosimenetelmien asianmukaista kdyttod ja josta saa ohjeita mikrobild&kkeiden
kayttoa varten.

2. Myyntiluvan haltijan on sisallytettdva mikrobiladkkeiden pakkauksiin asiakirja, joka
sisaltaa erityistd tietoa asianomaisesta ladkkeesté ja joka asetetaan potilaan saataville
pakkausselosteen  liséksi,  jdljempdnd  ’tietokortti’,  jossa  on  tietoa
mikrobil&ékeresistenssistd sekd mikrobilddkkeiden asianmukaisesta kaytosta ja
havittamisesta.

Jasenvaltiot voivat paattaa, etta tietokortti on asetettava saataville paperimuodossa tai
séhkoisesti tai kummallakin tavalla. Jos jasenvaltiossa ei ole tallaisia erityisia
séantdja, mikrobild&kkeen pakkaukseen on liitettdva paperimuodossa oleva

tietokortti.
3. Tietokortin teksti on oltava yhdenmukainen liitteen V1 kanssa.
70 artikla
Luettavuus

Tassa luvussa tarkoitettujen pakkausselosteen ja myyntipaallysmerkintéjen on oltava helposti
luettavia, selvasti ymmarrettavia ja pysyvia.

71 artikla
Esteettomyys vammaisten henkildiden kannalta

Ladkkeen nimi on ilmaistava pakkauksessa myos pistekirjoituksena. Myyntiluvan haltijan on
varmistettava, ettd 63 artiklassa tarkoitettu pakkausseloste on potilasjarjestdjen pyynndsta
saatavissa vammaisten henkildiden, mukaan lukien sokeat ja ndkdvammaiset henkil6t,
kannalta asianmukaisessa muodossa.

72 artikla
Jasenvaltioita koskevat merkintavaatimukset

1. Poiketen siitd, mitd 77 artiklassa sd&detéan, jasenvaltiot voivat vaatia, ettd kdytetdan
tietynlaisia ladkkeen myyntipaallysmerkintdja, joilla voidaan osoittaa

a) laakkeen hinta;

b)  sosiaaliturvajarjestelmien mukaiset korvattavuusehdot;
c)  toimitusluokittelu IV luvun mukaisesti;

d) aitous ja tunnistaminen 67 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

2. Niiden l&&kkeiden osalta, joille on myonnetty 5 artiklassa tarkoitettu keskitetty
myyntilupa, jasenvaltioiden on taté artiklaa soveltaessaan noudatettava 77 artiklassa
tarkoitettuja yksityiskohtaisia ohjeita.

73 artikla
Merkit ja kuvamerkit

Ulkopakkaukseen ja pakkausselosteeseen voi siséltya merkkeja tai kuvamerkkejd, joiden
tehtdvand on selventad tiettyja 64 artiklan 1 kohdassa ja 65 artiklassa tarkoitettuja tietoja ja
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muita valmisteyhteenvedon kanssa yhteensopivia tietoja, jotka ovat hyodyllisia potilaalle,
lukuun ottamatta luonteeltaan myynninedistdmiseen téhtaavié osia.

74 artikla
Kielivaatimukset

1. Edelld 64 ja 65 artiklassa tarkoitetut myyntipaallysmerkinndt on laadittava sen
jasenvaltion, jossa ladke saatetaan markkinoille, tdmén direktiivin soveltamiseksi
ilmoittamalla yhdella tai useammalla virallisella kielella.

2. Edelld oleva 1 kohta ei estd merkintdjen esittamistd useilla kielilld, jos samat
merkinnat ilmenevat kaikilla kéytetyilla kielilla.

3. Pakkausselosteen on oltava helposti luettava sen jasenvaltion, jossa lddke saatetaan
markkinoille, tdméan direktiivin soveltamiseksi ilmoittamalla yhdell& tai useammalla
virallisella kielell&.

4. Jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset voivat myds myontda taydellisen tai
osittaisen vapautuksen velvoitteesta laatia myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste
sen jasenvaltion, jossa ladke saatetaan markkinoille, timan direktiivin soveltamiseksi
ilmoittamalla yhdelld tai useammalla virallisella kielelld. Monikielisten pakkausten
osalta  jasenvaltiot  voivat sallia, ettd  myyntipdallysmerkinndissa ja
pakkausselosteessa kaytetddn sellaista unionin virallista kieltd, jota ymmaérretdan
yleisesti niissa jasenvaltioissa, joissa monikielista pakkausta pidetdan kaupan.

75 artikla

Jasenvaltioiden mydntamat vapautukset myyntipaallysmerkintdja ja pakkausselostetta
koskevista vaatimuksista

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat myontad poikkeuksia — noudattaen
kuitenkin ihmisten terveyden turvaamiseksi tarpeellisina pitamidédn toimenpiteitd -
velvoitteesta, jonka mukaan 64 ja 65 artiklassa vaaditut tiedot on ilmoitettava
myyntipaallysmerkinndissa ja pakkausselosteessa, seuraavissa tapauksissa:

a) jos laéketté ei ole tarkoitettu toimitettavaksi suoraan potilaalle;
b) jos ladkkeen saatavuudessa on ongelmia;
C) jos on pakkauksen tai pakkausselosteen koosta johtuvia tilarajoituksia tai kun on
kyse monikielisisti pakkauksista tai pakkausselosteista;
d) kansanterveysuhan yhteydessé;
e) ladkkeiden saannin helpottamiseksi jasenvaltioissa.
76 artikla

Myyntipaadllysmerkintdjen ja pakkausselosteen tietojen hyvaksyminen

1. Myyntilupaa haettaessa on myyntiluvan myoéntaville toimivaltaisille viranomaisille
toimitettava yksi tai useampi vedos ladkkeen ulkopakkauksesta ja sisdpakkauksesta
yhdessa pakkausselosteen kanssa. Liséksi toimivaltaiselle viranomaiselle on
toimitettava kohderyhmind olevien potilaiden kanssa yhteistydssa suoritettujen
arviointien tulokset.
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2. Toimivaltaisen viranomaisen on evattavd myyntilupa, jos myyntipaallysmerkinnat tai
pakkausseloste eivat ole tdmén luvun sd&nnosten tai valmisteyhteenvedossa
lueteltujen tietojen mukaisia.

3. Kaikki tdamén luvun kattamien myyntipaallysmerkintojen tai pakkausselosteen osiin
ehdotettavat muutokset, jotka eivat liity valmisteyhteenvetoon, on toimitettava
toimivaltaisille viranomaisille. Jos toimivaltaiset viranomaiset eivat ole vastustaneet
muutosesitysta 90 paivan kuluessa pyynnon esittamisestd, hakija voi toteuttaa
muutoksen.

4. Se, ettd toimivaltainen viranomainen ei epdd myyntilupaa 2 kohdan nojalla tai
myyntipaallysmerkintdjen tai pakkausselosteen muutosta 3 kohdan nojalla, ei muuta
valmistajan ja myyntiluvan haltijan yleista oikeudellista vastuuta.

77 artikla
Tietojen merkintéohjeet

Komissio laatii ja julkaisee jasenvaltioita ja asianomaisia osapuolia kuultuaan
yksityiskohtaiset ohjeet, jotka koskevat erityisesti

a) tiettyjen erityisvaroitusten muotoilemista tiettyja ladkeryhmié varten;
b) laékkeistd, joista ei edellytetd ladkemaardysta, tarvittavia erityisia tietoja;
C) myyntipakkausmerkintdjen ja pakkausselosteen luettavuutta;
d) menetelmia ladkkeiden tunnistamista ja aitouden toteamista varten;
e) luetteloa apuaineista, jotka on ilmoitettava ladkkeiden myyntipaallysmerkinnoissa, ja
niiden ilmoittamistapaa;
f) yhdenmukaistettuja sadnnoksia 72 artiklan taytdntdonpanoa varten.
78 artikla

Myyntipaallysmerkinnoilla varustettujen 1&akkeiden markkinoille saattaminen

Jasenvaltiot eivat saa kieltaa tai estdd ladkkeen markkinoille saattamista alueellaan syista,
jotka liittyvat myyntipaallysmerkint6ihin tai pakkausselosteeseen, jos ndmé ovat tdmén luvun
vaatimusten mukaisia.

79 artikla
Myyntipaallysmerkintdja ja pakkausselostetta koskevien vaatimusten noudattamatta
jattdminen
Jos tdméan luvun sddnnoksid ei noudateta ja myyntiluvan haltijalle osoitettu huomautus on
jaanyt tehottomaksi, jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat keskeyttad ladkkeen

myyntiluvan siihen asti, kun kyseisen ladkkeen myyntip&éllysmerkinnét ja pakkausseloste
saatetaan tdman luvun sadnndsten mukaisiksi.
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VI luku

Saantelyyn perustuva suoja, tayttamattomat laaketieteelliset

tarpeet ja palkkiot lastenladkkeiden osalta

80 artikla
Saantelyyn perustuva dokumentaatio- ja markkinointisuoja

Myo6hemmaé&n myyntiluvan hakija ei saa viitata liitteessa | tarkoitettuihin tietoihin,
jotka on toimitettu alkuperdisen myyntiluvan saamiseksi, 81 artiklan mukaisesti
madritettynd ajanjaksona, jdljempind ’sddntelyyn perustuva dokumentaatiosuoja-
aika’.

Laaketta, jolle myodnnetddn 1 kohdassa tarkoitettu myo6hempi myyntilupa, ei saa
saattaa markkinoille kahden vuoden aikana 81 artiklassa tarkoitettujen
asiaankuuluvien saantelyyn perustuvien dokumentaatiosuoja-aikojen paattymisesta.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetédan, asianomainen myyntiluvan haltija voi
myontaa toisen myyntiluvan hakijalle 14 artiklassa tarkoitetun kéayttéluvan tietoihin,
jotka se on toimittanut liitteen | mukaisesti.

Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa sdadetddn, jos unionin asianomainen
viranomainen on myontanyt pakkoluvan jollekin osapuolelle kansanterveysuhan
vuoksi, dokumentaatio- ja markkinointisuoja keskeytetadn kyseisen osapuolen osalta
pakkoluvan edellyttdmélla tavalla sen voimassaoloajaksi.

Edella 1 kohdassa esitettyda dokumentaatiosuojaa on sovellettava myos
jasenvaltioissa, joissa laakkeelld ei ole myyntilupaa tai sen myyntilupa ei ole en&é
voimassa.

81 artikla
Saantelyyn perustuvat dokumentaatiosuoja-ajat

Saantelyyn perustuva dokumentaatiosuoja-aika on kuusi vuotta siitd péivastd, jona
kyseiselle laakkeelle myonnettiin myyntilupa 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
Samaan yleiseen myyntilupaan kuuluvien myyntilupien dokumentaatiosuoja-aika
alkaa paivasta, jona alkuperdinen myyntilupa mydnnettiin unionissa.

Edellyttien, ettd asianomainen toimivaltainen viranomainen on tehnyt tieteellisen
arvioinnin, 1 kohdassa tarkoitettua dokumentaatiosuoja-aikaa on pidennettava

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

) komission suosituksessa 2003/361/EY tarkoitetut pk-yritykset;

i)  yhteisot, jotka eivdt harjoita taloudellista toimintaa, jéljempénd ’voittoa
tavoittelemattomat yhteisot’; ja

i) yritykset, jotka ovat saaneet myyntiluvan myontdmiseen mennessa
enintaan viisi keskitettyd myyntilupaa joko kyseiselle yritykselle tai, jos
kyseessd on konserniin kuuluva yritys, sille konsernille, jonka osa se on,

99

F



I

kyseisen yrityksen tai konsernin perustamisesta ldhtien sen mukaan,
kumpi ajankohta on aikaisempi;

b)  kuudella kuukaudella, jos myyntiluvan hakija osoittaa alkuperdisen
myyntilupahakemuksen tekohetkelld, etta ld&ke vastaa 83 artiklassa
tarkoitettuun tayttamattomaan ladketieteelliseen tarpeeseen;

c¢) kuudella kuukaudella, kun on kyse uutta vaikuttavaa ainetta siséltavista
la&kkeistd, jos alkuperdistd myyntilupahakemusta tukevissa Kliinisisséa
la&ketutkimuksissa  ké&ytetddn  asiaankuuluvaa  ndyttoon  perustuvaa
vertailukohdetta ladkeviraston antamien tieteellisten ohjeiden mukaisesti;

d) 12 kuukaudella, jos myyntiluvan haltija saa dokumentaatiosuoja-aikana luvan
uuteen kayttdaiheeseen, jonka osalta myyntiluvan haltija on osoittanut asiaa
tukevien tietojen avulla merkittdvan Kliinisen hyddyn verrattuna olemassa
oleviin hoitomuotoihin.

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

Ensimmaisen alakohdan d alakohdassa tarkoitettu pidennys voidaan myodntaa vain
kerran.

Ladkevirasto vahvistaa 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetut tieteelliset ohjeistot
perusteista, joiden mukaisesti ehdotetaan vertailukohdetta Kliinista la&ketutkimusta
varten, ottaen huomioon komission ja [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklassa tarkoitettuun kuulemismekanismiin osallistuvien viranomaisten tai elinten
kuulemisen tulokset.

82 artikla

Jasenvaltioissa toimitettavien lagkkeiden dokumentaatiosuoja-ajan pidentaminen

Edellda 81 artiklan 2 kohdan ensimmadisen alakohdan a alakohdassa tarkoitettu
dokumentaatiosuoja-ajan pidentdminen voidaan myontaa laékkeille ainoastaan, jos
ne asetetaan markkinoille ja niitd toimitetaan jatkuvasti toimitusketjuun riittdvassa
méaérin ja sellaisina pakkaustyyppeind, jotka ovat tarpeen potilaiden tarpeiden
tyydyttdmiseksi niissé jasenvaltioissa, joissa myyntilupa on voimassa.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettua pidennysta sovelletaan la&kkeisiin, joille on
myonnetty 5 artiklassa tarkoitettu keskitetty myyntilupa tai joille on myonnetty
kansallinen myyntilupa Il luvun 3 jaksossa tarkoitetun hajautetun menettelyn
mukaisesti.

Saadakseen 81 artiklan 2 kohdan ensimmaisen alakohdan a alakohdassa tarkoitetun
pidennyksen myyntiluvan haltijan on haettava asianomaisen myyntiluvan muutosta.

Muutosta koskeva hakemus on jatettdvd 34-36 kuukauden kuluttua alkuperéisen
myyntiluvan myontamispaivasta tai 81 artiklan 2 kohdan ensimméisen alakohdan a
alakohdassa tarkoitettujen yhteisdjen osalta 46-48 kuukauden kuluttua kyseisesta
paivamadrasta.

Muutosta koskevan hakemuksen on sisallettdva niiden jasenvaltioiden toimittamat
asiakirjat, joissa myyntilupa on voimassa. Tallaisissa asiakirjoissa on
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a) vahvistettava, ettd 1 kohdassa s&adetyt edellytykset on taytetty kyseisten
jasenvaltioiden alueella; tai

b)  myonnettdva vapautus 1 kohdassa saddetyista edellytyksistd niiden alueella
pidentdmista varten.

Neuvoston direktiivin 89/105/ETY?" 2 ja 6 artiklan mukaisesti tehtyjen myénteisten
paatosten katsotaan vastaavan kolmannen alakohdan a alakohdassa tarkoitettua
vahvistusta.

Saadakseen 2 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitetut asiakirjat myyntiluvan
haltijan on esitettdva pyynto asianomaiselle jasenvaltiolle. Jasenvaltion on 60 péivan
kuluessa myyntiluvan haltijan pyynnostd annettava vahvistus vaatimusten
noudattamisesta tai perusteltu lausunto vaatimustenvastaisuudesta tai vaihtoehtoisesti
annettava lausunto siit4, ettei se vastusta sadntelyyn perustuvan dokumentaatiosuoja-
ajan pidentamista tdman artiklan nojalla.

Jos jasenvaltio ei ole vastannut myyntiluvan haltijan hakemukseen 3 kohdassa
tarkoitetussa maardajassa, on katsottava, ettd on annettu lausunto siitd, ettei
pidentdmistd vastusteta.

Dokumentaatiosuoja-ajan  pidentamiseksi niiden laékkeiden osalta, joille on
myoOnnetty keskitetty myyntilupa, komissio muuttaa myyntilupaa [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 47 artiklan nojalla. Dokumentaatiosuoja-ajan
pidentamiseksi niiden ld&kkeiden osalta, joille on myodnnetty myyntilupa hajautetun
menettelyn mukaisesti, jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on muutettava
myyntilupaa 92 artiklan nojalla.

Jasenvaltioiden edustajat voivat pyytad komissiota keskustelemaan tamén artiklan
kaytdnnon  soveltamiseen  liittyvistd  kysymyksistd neuvoston paatokselld
75/320/ETY®® perustetussa komiteassa, jiljempini *farmasian komitea’. Komissio
voi kutsua asetuksessa (EU) 2021/2282 tarkoitettuja terveysteknologian arvioinnista
vastaavia elimid tai tarvittaessa hinnoittelusta ja korvattavuudesta vastaavia
kansallisia elimid osallistumaan farmasian komitean keskusteluihin.

Komissio voi jasenvaltioiden ja asianomaisten sidosryhmien kokemusten perusteella
hyvaksya téytdntoonpanotoimenpiteitd, jotka liittyvat tdssa artiklassa esitettyihin
menettelyihin ja 1 kohdassa mainittuihin edellytyksiin. Néama
taytantoonpanosaddokset hyvaksytdan 214 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

83 artikla
Tayttamattomaan ladketieteelliseen tarpeeseen vastaavat laakkeet

Ladkkeen katsotaan vastaavan tayttdmattomaan ladketieteelliseen tarpeeseen, jos
vahintddn yksi sen kayttOaiheista liittyy hengenvaaralliseen tai vaikeasti
toimintakykya alentavaan sairauteen ja seuraavat edellytykset tayttyvat:

37

38

Neuvoston direktiivi 89/105/ETY, annettu 21 pdivand joulukuuta 1988, ihmisille tarkoitettujen
la&kkeiden hintojen sddntelytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa

sairausvakuutusjarjestelmissé (EYVL L 40, 11.2.1989, s. 8).

Neuvoston paatds, tehty 20 péivana toukokuuta 1975, farmasian komitean perustamisesta (EYVL L
147,9.6.1975, s. 23).
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a) unionissa ei ole myyntiluvan saanutta ladketta tallaisen sairauden hoitoon, tai
jos huolimatta siitd, ettd unionissa on téllaisen sairauden hoitoon hyvéksyttyja
la&kkeitd, sairauteen liittyy edelleen korkea sairastuvuus tai kuolleisuus;

b) ladkkeen kayttd vahentdd merkittavasti sairastuvuutta tai kuolleisuutta
asianomaisessa potilasryhmassa.

[Tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 67 artiklassa tarkoitettujen
harvinaisladkkeiksi madariteltyjen ladkkeiden katsotaan vastaavan tayttdmattomaan
la&ketieteelliseen tarpeeseen.

Jos ladkevirasto antaa tieteellisia ohjeistoja taman artiklan soveltamiseksi, sen on
kuultava komissiota ja [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162 artiklassa
tarkoitettuja viranomaisia tai elimia.

84 artikla
Uuteen kayttdtarkoitukseen maaritettyjen ladkkeiden dokumentaatiosuoja

Ladkkeelle on myonnettdvd neljan vuoden pituinen sééntelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika sellaisen uuden kayttoaiheen osalta, jota varten ei ole
aiemmin ole myonnetty lupaa unionissa, edellyttaen, ettd

a)  kayttdaiheen osalta on tehty asianmukaisia ei-kliinisia tai kliinisia tutkimuksia,
jotka osoittavat, ettd kayttGaiheesta on merkittdvaa kliinista hyoty4, ja

b)  laékkeelld on 9-12 artiklan mukainen myyntilupa eiké se ole aiemmin hyotynyt
tietosuojasta, tai kyseisen ladkkeen alkuperdisen myyntiluvan myontdmisesté
on kulunut 25 vuotta.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettu dokumentaatiosuoja-aika voidaan myontaa tietylle
laékkeelle vain kerran.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetun dokumentaatiosuoja-ajan aikana myyntiluvassa on
mainittava, etta ladke on unionissa myyntiluvan saanut olemassa oleva laéke, jolle on
my0Onnetty lupa uutta kdyttdaihetta varten.

85 artikla
Teollis- ja tekijanoikeuksien suojaa koskeva vapautus

Patenttioikeuksia tai [asetuksen (EY) N:o 469/2009 — julkaisutoimisto korvaa viittauksen
uudella valineelld, kun se on hyvéksytty] mukaisia lisdsuojatodistuksia ei katsota loukatuksi,
kun viitevalmistetta kdytetddn seuraaviin tarkoituksiin:

a)

b)

tutkimukset, kokeet ja muut toimet tietojen tuottamiseksi sellaista hakemusta varten,
joka koskee

i) rinnakkaisvalmisteiden, biosimilaarien, hybridiladkkeiden tai biologisten
hybridiladkkeiden myyntilupaa ja sen my6hempia muutoksia;

i)  asetuksessa (EU) 2021/2282 maériteltyd terveysteknologian arviointia;
i)  hinnoittelua ja korvattavuutta;

toiminta, jota harjoitetaan yksinomaan a alakohdassa saadettyja tarkoituksia varten ja
johon voi kuulua myyntilupahakemuksen jattdminen sekd patentilla suojattujen
la&kkeiden tai menetelmien tarjoaminen, valmistus, myynti, toimittaminen,
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varastointi, maahantuonti, kayttd6 ja osto, myds kolmansien osapuolten
tavarantoimittajien ja palveluntarjoajien toimesta.

Tama poikkeus ei koske téllaisen toiminnan tuloksena saatavien laékkeiden
markkinoille saattamista.

86 artikla
Palkkiot lastenlaakkeista

Jos myyntilupahakemukseen sisaltyvét kaikkien lastenléékettd koskevan hyvaksytyn
tutkimusohjelman  mukaisesti  tehtyjen tutkimusten tulokset, patentin tai
lisasuojatodistuksen haltijalla on oikeus saada kuuden kuukauden pidennys
[asetuksen (EY) N:0469/2009 — julkaisutoimisto korvaa viittauksen uudella
valineelld, kun se on hyvaksytty] 13 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuun
voimassaoloaikaan.

Ensimmaistd alakohtaa sovelletaan myds siind tapauksessa, ettei lastenlaaketté
koskevan hyvaksytyn tutkimusohjelman toteuttaminen johda lapsia koskevan
kayttbaiheen hyvédksymiseen mutta tutkimusten tulokset ilmoitetaan kyseisen
la&kkeen valmisteyhteenvedossa ja soveltuvissa tapauksissa pakkausselosteessa.

Taman direktiivin 49 artiklan 2 kohdassa tai [tarkistetun asetuksen (EY) N:o
726/2004] 90 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun lausunnon sisallyttamistd myyntilupaan
on kaytettava 1 kohdan soveltamiseksi.

Jos on kaytetty Il luvun 3 ja 4 jaksossa s&&ddettyja menettelyjd, 1 kohdassa
tarkoitettuun voimassaoloaikaan myonnetdaan kuuden kuukauden pidennys vain siina
tapauksessa, etta valmisteella on myyntilupa kaikissa jasenvaltioissa.

Jos kyseessa on hakemus, joka koskee uusia kayttdaiheita, lapsia koskevat
kayttbaiheet mukaan lukien, uusia l4&kemuotoja, uusia vahvuuksia ja uusia
antoreitteja sellaisten myyntiluvan saaneiden laékkeiden osalta, jotka on suojattu
joko lisésuojatodistuksella [asetuksen (EY) N:o 469/2009 — julkaisutoimisto korvaa
viittauksen uudella vélineelld, kun se on hyvaksytty] nojalla tai patentilla, joka
oikeuttaa lisdsuojatodistuksen myontamiseen, ja joka johtaa uuden lapsia koskevan
kayttdaiheen hyvaksymiseen, 1, 2 ja 3 kohtaa ei sovelleta, jos hakija hakee ja saa 81
artiklan 2 kohdan ensimmaéisen alakohdan d alakohdan mukaisesti yhden vuoden
pidennyksen kyseisen ladkkeen markkinointisuoja-aikaan silla perusteella, ettd tdmé
uusi lapsia koskeva kdyttoaihe tuo merkittdvaa kliinistd hyotyd olemassa oleviin
hoitoihin verrattuna.

VI luku
Myyntiluvan myontamisen jalkeiset toimenpiteet

87 artikla
Myyntiluvan myontamisen jélkeen vaadittavat tutkimukset

Myyntiluvan myontdmisen jalkeen jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi
asettaa myyntiluvan haltijalle velvoitteen

a) toteuttaa myyntiluvan myontamisen jalkeinen turvallisuustutkimus, jos
myyntiluvan saaneen ld&kkeen riskit aiheuttavat huolta. Jos samat huolenaiheet
koskevat useampaa kuin yhtd lddkettd, j&senvaltion toimivaltaisen
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viranomaisen on ladketurvallisuuden riskinarviointikomiteaa kuultuaan
kannustettava asianomaisia myyntiluvan haltijoita suorittamaan myyntiluvan
myontamisen jélkeinen yhteinen turvallisuustutkimus;

b) toteuttaa myyntiluvan myontamisen jalkeinen tehotutkimus, jos tietdmys
sairaudesta tai Kkliininen metodologia antaa viitteitd siitd, ettd aiempia
tehoarvioita saattaa olla tarpeen tarkistaa merkittavasti. Myyntiluvan
myontdmisen jalkeisen tehotutkimuksen toteuttamisvelvoitteen on perustuttava
88 artiklan nojalla annettaviin delegoituihin saadoksiin ottaen huomioon 123
artiklassa tarkoitetut tieteelliset ohjeet;

c) toteuttaa myyntiluvan mydntdmisen jalkeinen ymparistoriskien
arviointitutkimus ja seurantatietojen tai kayttoa koskevien tietojen kerda@minen,
jos myyntiluvan saaneeseen ladkkeeseen tai sen vaikuttavaan aineeseen liittyy
huolta  ympéristolle tai  kansanterveydelle  aiheutuvista  riskeista,
mikrobil&ékeresistenssi mukaan lukien.

Jos samat huolenaiheet koskevat useampaa kuin yhta laédkettd, jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on l&akevirastoa kuultuaan kannustettava
asianomaisia myyntiluvan haltijoita suorittamaan myyntiluvan mydntamisen
jalkeinen yhteinen ymparistoriskien arviointitutkimus.

Tallaisen velvoitteen asettaminen on perusteltava asianmukaisesti, se on annettava
tiedoksi kirjallisesti ja siithen on siséllytettdvd tutkimuksen esittdmiselle ja
toteuttamiselle asetetut tavoitteet ja aikataulu.

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on annettava myyntiluvan haltijalle
mahdollisuus  esittdd  viranomaisen ilmoittamassa madréajassa  kirjallisia
huomautuksia velvoitteen asettamisesta, jos myyntiluvan haltija tat4d pyytda 30
paivan kuluessa velvoitetta koskevan kirjallisen ilmoituksen vastaanottamisesta.

Myyntiluvan haltijan antamien Kirjallisten huomautusten pohjalta jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on joko peruutettava tai vahvistettava velvoite. Jos
kansallinen toimivaltainen viranomainen vahvistaa velvoitteen, myyntilupaa on
muutettava siten, ettd velvoite siséltyy siihen myyntiluvan ehtona, ja
riskienhallintajarjestelmaa on tarvittaessa péivitettdva vastaavasti.

88 artikla
Delegoidut saadokset myyntiluvan myontamisen jélkeisista tehotutkimuksista

Sen madrittamiseksi, milloin myyntiluvan mydntdmisen jalkeisten tehotutkimusten
tekeminen voi olla tarpeen 44 ja 87 artiklan nojalla, komissio voi hyvaksya
delegoiduilla saadoksilla 215 artiklan mukaisesti toimenpiteitd, joilla tdydennetaan
44 ja 87 artiklan saannoksia.

Komissio noudattaa téllaisia delegoituja sdadoksia hyvaksyessaan tdméan direktiivin
s&annoksia.
89 artikla
Myyntilupiin liittyvien ehtojen kirjaaminen

Myyntiluvan haltijan on sisallytettdva kaikki 44, 45 ja 87 artiklassa tarkoitetut
turvallisuutta ja tehokkuutta koskevat ehdot riskienhallintajéarjestelmaan.
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Jasenvaltioiden on ilmoitettava ladkevirastolle kaikista myyntiluvista, jotka ne ovat
myoOntaneet ehdollisina 44 ja 45 artiklan nojalla, ja artiklan 87 mukaisesti
asettamistaan velvoitteista.

90 artikla
Myyntiluvan paivittaminen tieteellisen ja teknologisen kehityksen perusteella

Sen jalkeen kun myyntilupa on myonnetty 111 luvun mukaisesti, myyntiluvan haltijan
on  kyseisessa  myyntilupahakemuksessa  ilmoitettujen  valmistus-  ja
valvontamenetelmien osalta otettava huomioon tieteen ja tekniikan kehitys ja tehtdva
mahdollisesti tarvittavat muutokset, jotta lddkkeen valmistus ja valvonta tapahtuisi
yleisesti hyvéksyttyjen tieteellisten menetelmien mukaisesti.

Asianomaisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on hyvéksyttdva nama
muutokset.

Myyntiluvan haltijan on ilman aiheetonta viivytystd ilmoitettava jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle uusista tiedoista, jotka voivat aiheuttaa muutoksia 6,
9-13 ja 62 artiklassa, 41 artiklan 5 kohdassa, liitteessa I tai liitteessa Il tarkoitettuihin
tietoihin tai asiakirjoihin.

Myyntiluvan haltijan on erityisesti ilmoitettava jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle ilman aiheetonta viivytystd niiden maiden, joissa asianomaista
laékettd pidetddn kaupan, toimivaltaisten viranomaisten asettamista kielloista tai
rajoituksista, jotka kohdistuvat myyntiluvan haltijaan tai myyntiluvan haltijan kanssa
sopimussuhteessa oleviin yhteisdihin, seka kaikista muista uusista tiedoista, jotka
voivat vaikuttaa kyseisen ladkkeen hyotyjen ja riskien arviointiin. Naihin tietoihin
sisaltyvat Kliinisten laaketutkimusten tai muiden tutkimusten positiiviset tai
negatiiviset tulokset kaikkien kayttdaiheiden ja védestdryhmien osalta, riippumatta
siitd, sisaltyvatkd ne myyntilupaan, seka tiedot ladkkeen muusta kuin myyntiluvan
ehtojen mukaisesta kéaytosta.

Myyntiluvan  haltijan on varmistettava, ettd myyntiluvan ehdot seka
valmisteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste pidetddn nykyisen
tieteellisen tietdmyksen tasalla, mukaan lukien [tarkistetun asetuksen (EY) N:o
726/2004] 104 artiklan mukaisesti perustetun Euroopan ladkealan verkkoportaalin
kautta julkaistut arviointipaatelmat ja suositukset.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi milloin tahansa pyytdd myyntiluvan
haltijaa toimittamaan tietoja, jotka osoittavat hyoty-riskisuhteen olevan edelleen
suotuisa. Myyntiluvan haltijan on vastattava tallaisiin pyyntéihin kaikilta osin ja
asetetussa mééraajassa. Myyntiluvan haltijan on vastattava kaikilta osin ja asetetussa
madrdajassa my0s kaikkiin toimivaltaisen viranomaisen pyyntoihin, jotka koskevat
aiemmin maérattyjen toimenpiteiden taytantéonpanoa, riskien
minimointitoimenpiteet mukaan luettuina.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi milloin tahansa pyytdd myyntiluvan
haltijaa toimittamaan kopion ladketurvajérjestelméan kantatiedostosta. Myyntiluvan
haltijan on toimitettava kyseinen kopio viimeistddn seitseman pdivan kuluessa
pyynnon vastaanottamisesta.

Myyntiluvan haltijan on my0s vastattava kaikilta osin ja asetetussa madrdajassa
kaikkiin toimivaltaisen viranomaisen pyyntdihin, jotka koskevat aiemmin
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maaréttyjen ymparistélle tai kansanterveydelle aiheutuvia riskeja,
mikrobil&ékeresistenssi mukaan lukien, koskevien toimenpiteiden taytantéonpanoa.

91 artikla
Riskienhallintasuunnitelmien paivittdminen

Edelld 9 ja 11 artiklassa tarkoitetun laédkkeen myyntiluvan haltijan on toimitettava
asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
riskienhallintasuunnitelma ja sen tiivistelmd, jos viitevalmisteen myyntilupa
peruutetaan mutta 9 ja 11 artiklassa tarkoitetun ladkkeen myyntilupa pidetdédn
voimassa.

Riskienhallintasuunnitelma ja sen tiivistelm& on toimitettava jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille 60 paivan kuluessa siitd, kun viitevalmisteen
myyntilupa peruutetaan myyntiluvan muutoksella.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi asettaa 9 ja 11 artiklassa tarkoitetun
ladkkeen myyntiluvan haltijalle velvoitteen toimittaa riskienhallintasuunnitelma ja
sen tiivistelma, jos

a)  muita viitevalmistetta koskevia riskienminimointitoimenpiteité on asetettu; tai
b)  jos se on perusteltua ladketurvatoimintaan liittyvista syista.

Edelld 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa riskienhallintasuunnitelma
on yhdenmukaistettava viitevalmisteen riskienhallintasuunnitelman kanssa.

Edella 3 kohdassa tarkoitetun velvoitteen asettaminen on perusteltava
asianmukaisesti Kirjallisesti, siitd on ilmoitettava myyntiluvan haltijalle ja siind on
oltava méaéardaika riskienhallintasuunnitelman ja tiivistelman toimittamiselle
tekemalla myyntiluvan muutos.

92 artikla
Myyntiluvan muutos

Myyntiluvan haltijan on toimitettava myyntiluvan muutosta koskeva hakemus
séhkoisesti ladkevirastolta saatavien mallien muodossa, paitsi jos muutoksella
paivitetddn myyntiluvan haltijan tietokannassa olevia tietoja.

Muutokset luokitellaan eri luokkiin sen mukaan, mink& tasoinen riski
kansanterveyteen kohdistuu ja minka tasoinen mahdollinen vaikutus niilld on
kyseisen ladkkeen laatuun, turvallisuuteen tai tehoon. Ndmé& luokat vaihtelevat
myyntiluvan ehtoihin tehtavistd muutoksista, joilla on suurin mahdollinen vaikutus
ladkkeen laatuun, turvallisuuteen tai tehoon, muutoksiin, joilla on vé&han tai ei
lainkaan vaikutusta niihin, ja hallinnollisiin muutoksiin.

Muutoshakemusten késittelymenettelyjen on oltava oikeassa suhteessa muutoksesta
aiheutuvaan riskiin ja sen vaikutukseen. Nama menettelyt vaihtelevat menettelyisté,
jotka mahdollistavat taytantdonpanon vasta taydelliseen tieteelliseen arviointiin
perustuvan hyvéksynnén jéalkeen, menettelyihin, jotka mahdollistavat vélittdmén
taytantoonpanon ja myyntiluvan haltijan my6hemmaén ilmoituksen toimivaltaiselle
viranomaiselle. Tallaisiin menettelyihin voi kuulua myds myyntiluvan haltijan
tietokannassa olevien tietojen paivittaminen.
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Siirretddn komissiolle valta antaa 215 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksia
taman direktiivin tdydentamiseksi vahvistamalla

a) edelld 2 kohdassa tarkoitetut luokat, joihin muutokset luokitellaan;

b)  myyntilupien ehtoja koskevien muutoshakemusten kasittelymenettelyt, mukaan
lukien tietokannassa tehtévia paivityksia koskevat menettelyt;

c) edellytykset yhden hakemuksen jattamiselle, kun on kyse useammasta kuin
yhdestd muutoksesta saman myyntiluvan ehtoihin tai samasta muutoksesta
useiden myyntilupien ehtoihin;

d) tapaukset, joissa voidaan poiketa muutosmenettelyistd ja panna liitteessa |
tarkoitettujen myyntiluvan tietojen paivittdminen suoraan taytantoon;

e) edellytykset ja menettelyt kolmansien maiden toimivaltaisten viranomaisten tai
kansainvélisten jarjestdjen kanssa tehtavalle yhteisty6lle myyntiluvan ehtojen
muutoksia koskevien hakemusten kasittelyssa.

93 artikla

Myyntiluvan muutos hajautetun menettelyn tai tunnustamismenettelyn mukaisesti

Myyntiluvan haltijan hakemus 1l luvun 3 ja 4 jakson sadnndsten mukaisesti
myonnetyn myyntiluvan muuttamiseksi on toimitettava kaikille niille jasenvaltioille,
jotka ovat jo antaneet luvan asianomaiselle 1adkkeelle. Sama koskee tapauksia, joissa
alkuperdiset myyntiluvat on myonnetty erillisilla menettelyilla.

Komission ratkaistavaksi jatettyjen kysymysten osalta 41 ja 42 artiklassa saddettya
menettelyd sovelletaan analogisesti myyntilupiin tehtyihin muutoksiin.

94 artikla
Myyntilupien muutos pediatristen tutkimusten perusteella

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1901/2006%° 45 artiklan 1 kohdan mukaisesti saatujen
asiaankuuluvien pediatristen kliinisten tutkimusten perusteella muuttaa asianomaisen
ladkkeen myyntilupaa ja paivittdd kyseisen laékkeen valmisteyhteenvetoa ja
pakkausselostetta. Toimivaltaisten viranomaisten on vaihdettava keskenadn tietoja
niille toimitetuista tutkimuksista ja tarvittaessa niiden vaikutuksista asianomaisiin
myyntilupiin.

Edelld olevan 1 kohdan nojalla toteutettavat toimet on saatettava paatokseen viiden
vuoden kuluessa [...] paivasta [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto lis&a paivamaarén = 18
kuukautta tdman direktiivin voimaantulopaivasta].

Kun la&kkeelle on myonnetty myyntilupa Il luvun sdanndsten nojalla,
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat [tarkistetun asetuksen (EY) N:o
726/2004] 91 artiklan mukaisesti saatujen tietojen perusteella muuttaa kyseisen
ladkkeen myyntilupaa ja péivittdéd valmisteyhteenvetoa ja pakkausselostetta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12 péivéna joulukuuta 2006,
lastenlaakkeistd seka asetuksen (ETY) N:o 1768/92, direktiivin 2001/20/EY, direktiivin 2001/83/EY ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1).
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Jasenvaltioiden on vaihdettava keskenaén tietoja niille toimitetuista tutkimuksista ja
tarvittaessa niiden vaikutuksista asianomaisiin myyntilupiin.

Ladkevirasto koordinoi tata tiedonvaihtoa.

95 artikla
Unionin etua koskevan asian lausuntopyyntémenettely

Unionin etua koskevissa erityistapauksissa jasenvaltiot tai komissio pyytavat
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevalta komitealta lausunnon 41 ja 42
artiklassa saadetyn menettelyn soveltamiseksi ennen pdadtoksen tekemistd
myyntilupahakemuksesta, myyntiluvan peruuttamisesta valiaikaisesti tai kokonaan
taikka muusta tarpeelliseksi katsottavasta myyntiluvan muutoksesta. Jasenvaltiot ja
komissio ottavat asianmukaisesti huomioon hakijan tai myyntiluvan haltijan pyynnot.

Jos lausuntopyyntd perustuu myyntiluvan saaneen ladkkeen l&&keturvatoimintaa
koskevien tietojen arviointiin, asia on saatettava ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean késiteltdvaksi ja asiassa voidaan soveltaa 115 artiklan 2
kohtaa. Lé&aketurvallisuuden riskinarviointikomitea antaa suosituksen 41 artiklassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen. Lopullinen suositus toimitetaan ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd késittelevalle komitealle tai tarvittaessa koordinointiryhmélle,
ja asiassa sovelletaan 115 artiklassa sédadettyd menettelya.

Jos jokin 114 artiklan 1 kohdassa luetelluista perusteista tayttyy, sovelletaan
kuitenkin 114, 115 ja 116 artiklassa s&dadettyd menettelya.

Asianomainen jasenvaltio tai komissio yksildivat selvasti komiteassa lausuntoa
varten vireille pannun kysymyksen ja ilmoittavat siitd hakijalle tai myyntiluvan
haltijalle.

Jasenvaltioiden ja hakijan tai myyntiluvan haltijan on toimitettava komitealle kaikki
asianomaista kysymysta koskevat saatavilla olevat tiedot.

Jos vireillepano komiteassa koskee ld&kkeiden joukkoa tai ladkeryhmaa, ladkevirasto
VoI rajoittaa menettelyn myyntiluvan tiettyihin yksittaisiin osiin.

Tassd tapauksessa 93 artiklaa sovelletaan ndihin ladkkeisiin ainoastaan, jos niihin
sovelletaan 111 luvun 3 ja 4 jaksossa tarkoitettuja myyntilupamenettelyjéa.

Jos tamaén artiklan mukaisesti vireille pantu menettely koskee ld&kkeiden joukkoa tai
terapeuttista luokkaa, menettelyyn on siséllytettdvd myods sellaiset kyseiseen
la&kkeiden joukkoon tai terapeuttiseen luokkaan kuuluvat ladkkeet, joille on
myonnetty keskitetty myyntilupa.

Jasenvaltio voi tapauksissa, joissa Kkiireelliset toimenpiteet ovat tarpeen
kansanterveyden suojelemiseksi missd tahansa menettelyn vaiheessa, keskeytt&é
asianomaisen ladkkeen myyntiluvan ja kieltdad ladkkeen kayton alueellaan, kunnes
lopullinen paatds on tehty, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan soveltamista.
Jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle, l&&kevirastolle ja muille jasenvaltioille
viimeistadan seuraavana tyopaivana toimenpiteensé perusteet.

Jos tdman artiklan mukaisesti vireille pannun menettelyn soveltamisalaan, siten kuin
se on madritelty 2 kohdassa, kuuluu la&kkeitd, joille on myonnetty keskitetty
myyntilupa, komissio voi tapauksissa, joissa kiireelliset toimenpiteet ovat tarpeen
kansanterveyden suojelemiseksi misséd tahansa menettelyn vaiheessa, keskeyttda
asianomaisten ladkkeiden myyntiluvat ja kieltdd niiden kayton, kunnes lopullinen
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paatds on tehty. Komissio ilmoittaa ladkevirastolle ja jasenvaltioille viimeistaan
seuraavana tyOpéivana toimenpiteensa perusteet.

IX LUKU
Laaketurvatoiminta

1 JAKSO

YLEISET SAANNOKSET

96 artikla
Jasenvaltion l&aketurvajarjestelméa

Jasenvaltioilla on oltava ladketurvajarjestelma ladketurvatoimintaan liittyvien
tehtdvien suorittamista ja unionin ladketurvatoimintaan osallistumista varten.

Ladketurvajarjestelméd on kaytettava tietojen kerddmiseksi ladkkeiden riskeista,
jotka liittyvat potilaiden terveyteen tai kansanterveyteen. Tietoja on kerattava
erityisesti ladkkeen myyntiluvan mukaisesta kaytostda kuten my6s muusta kuin
myyntiluvan  mukaisesta  k&ytdsta  aiheutuvista  ihmiseen  kohdistuvista
haittavaikutuksista sekd tyoperdiseen altistumiseen liittyvista ihmiselld ilmenevisté
haittavaikutuksista.

Jasenvaltioiden on 1 kohdassa tarkoitetun ladketurvajérjestelmén avulla arvioitava
kaikki tiedot tieteellisesti, harkittava vaihtoehtoja riskien minimoimiseksi ja
ehkaisemiseksi ja ryhdyttdva tarvittaessa myyntilupaa koskeviin saantelytoimiin.
Niiden on tarkastettava la&keturvajarjestelmansd saannollisesti ja toteutettava
tarvittaessa korjaavia toimia.

Kunkin jasenvaltion on nimettdva toimivaltainen viranomainen huolehtimaan
laéketurvatoimintaan liittyvista tehtavista.

Komissio voi kehottaa jasenvaltioita osallistumaan l&&keturvatoiminnan teknisten
toimenpiteiden kansainvaliseen yhdenmukaistamiseen ja standardointiin liittyvaan
toimintaan, jota la&kevirasto koordinoi.

97 artikla
Laaketurvatoimintaa koskevat jasenvaltioiden vastuut
Jasenvaltioiden on

a)  ryhdyttava tarpeellisiin toimenpiteisiin potilaiden, ladkareiden, farmaseuttisen
henkiloston ja terveydenhuollon muun ammattihenkiléston kannustamiseksi
ilmoittamaan epdillyista haittavaikutuksista jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, ja ne voivat tarvittaessa ottaa ndihin toimenpiteisiin mukaan
kuluttajajarjestoja, potilasjarjestoja ja terveydenhuollon ammattihenkildstoa
edustavia jarjestoja;

b) tehtdva ilmoittamisesta helpompaa potilaille tarjoamalla myds muita kuin
verkkopohjaisia ilmoittamistapoja;
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c) toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet tasméllisten ja todennettavissa
olevien tietojen saamiseksi epdiltyja haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten
tieteellistd arviointia varten;

d) varmistettava, ettd vdestd saa hyvissa ajoin tarkeat tiedot ladkkeen kayttoon
liittyvista laéketurvaepailyista verkkoportaalin ja tarvittaessa muiden julkisten
tiedotuskanavien valityksella;

e)  varmistettava tiedonkeruumenetelmien ja tarvittaessa epéiltyja
haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten seurannan avulla, ettd toteutetaan
kaikki asianmukaiset toimenpiteet, joiden avulla voidaan selvasti tunnistaa
jokainen sellainen niiden alueella maaréttava, jaeltava tai myytavé biologinen
la&ke, josta on tehty epdiltyja haittavaikutuksia koskeva ilmoitus, ottaen
asianmukaisesti huomioon la&kkeen nimi ja erdnumero.

Edelld olevan 1 kohdan a ja e alakohdan soveltamiseksi jasenvaltiot voivat asettaa
ladkareille,  farmaseuttiselle  henkilostolle  ja  muulle  terveydenhuollon
ammattihenkil6stolle erityisid velvoitteita.

98 artikla
Laaketurvatoimintaan liittyvien tehtavien delegointi jasenvaltioissa

Jasenvaltio voi siirtdd minka tahansa sille tdméan luvun nojalla kuuluvan tehtavén
toisen jasenvaltion hoidettavaksi taman Kirjallisella suostumuksella. Jasenvaltio ei
saa edustaa useampaa kuin yhtd muuta jasenvaltiota.

Tehtavéan siirtdvan jasenvaltion on ilmoitettava siirrosta kirjallisesti komissiolle,
ladkevirastolle ja kaikille muille jasenvaltioille. Siirtdvan jasenvaltion ja
ldékeviraston on asetettava tdma tieto julkisesti saataville.

99 artikla
Myyntiluvan haltijan ladketurvajarjestelma

Myyntiluvan haltijoilla on l4&keturvatoimintaan liittyvien tehtdvien suorittamista
varten oltava kéytossdan asianomaisen jasenvaltion 96 artiklan 1 kohdassa sdédettya
la&keturvajarjestelmad vastaava laéketurvajarjestelma.

Myyntiluvan haltijoiden on 96 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun ladketurvajarjestelman
avulla arvioitava kaikki tiedot tieteellisesti, harkittava vaihtoehtoja riskien
minimoimiseksi ja ehkdisemiseksi ja toteutettava asianmukaisia toimenpiteitd tarpeen
mukaan.

Myyntiluvan haltijoiden on tarkastettava la&keturvajarjestelménsd saannollisesti.
Niiden on lisattavd ladketurvajarjestelman kantatiedostoon tiedote tarkastuksen
tarkeimmistd havainnoista ja varmistettava, ettd tulosten perusteella laaditaan ja
pannaan taytantoon korjaavia toimia koskeva suunnitelma. Tiedote voidaan poistaa
korjaavien toimien toteuttamisen jalkeen.

Laaketurvajarjestelméssa myyntiluvan haltijan on

a) huolehdittava siitd, ettd silla on pysyvésti ja jatkuvasti kaytettdvissaan
ld&keturvatoiminnasta vastaava henkild, jolla on asianmukainen patevyys;

b)  pidettava ylla l1adketurvajérjestelman kantatiedostoa, ja asetettava se pyynnosta
toimivaltaisen viranomaisen saataville;
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c) pidettava ylla riskienhallintajarjestelmaa kutakin ladketta varten;

d) seurattava tuloksia riskien minimointitoimenpiteistd, jotka sisaltyvat
riskienhallintasuunnitelmaan 21 artiklan mukaisesti tai jotka on vahvistettu
myyntilupaan liittyviksi ehdoiksi 44 ja 45 artiklan nojalla, sekd mahdollisten
87 artiklan mukaisesti asetettujen velvoitteiden noudattamista;

e)  péivitettdva riskienhallintajarjestelmad ja seurattava lddketurvatietoja sen
maarittdmiseksi, onko ilmennyt uusia riskeja, ovatko riskit muuttuneet tai onko
la&kkeiden hyoty-riskisuhde muuttunut.

Edelld olevan 4 kohdan a alakohdassa tarkoitetun patevyysvaatimukset tayttavan
henkilon asuinpaikan ja toimipaikan on oltava unionin alueella, ja hénen on
vastattava ladketurvajérjestelmén perustamisesta ja yllapidosta. Myyntiluvan haltijan
on ilmoitettava patevyysvaatimukset tayttdvan henkilon nimi ja yhteystiedot
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle ja ldékevirastolle.

Myyntiluvan haltijan on jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta
nimettdva kyseisessé jasenvaltiossa ladketurvatoimintaan liittyvia kysymyksia varten
yhteyshenkilo, joka raportoi 4 kohdan a alakohdassa tarkoitetulle
patevyysvaatimukset tayttavélle henkildlle.

100 artikla
Riskienhallintajarjestelma

Ennen 21 péivaa heindkuuta 2012 myodnnettyjen myyntilupien haltijoita ei 99 artiklan
4 kohdan c alakohdasta poiketen velvoiteta pitamaan ylla riskienhallintajarjestelmaa
kutakin l&&ketta varten.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi asettaa kansallisen myyntiluvan
haltijalle velvoitteen kayttdd 99 artiklan 4 kohdan c alakohdassa tarkoitettua
riskienhallintajarjestelmad, jos epdillddn olevan riskejd, jotka vaikuttavat
myyntiluvan saaneen la&kkeen hyoty-riskisuhteeseen. Tatd varten jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on myds velvoitettava myyntiluvan haltija toimittamaan
riskienhallintasuunnitelman riskienhallintajérjestelmélle, jonka se aikoo ottaa
kayttoon kyseista ladketta varten.

Edella 2 kohdassa tarkoitettu velvoite on perusteltava asianmukaisesti, se on
annettava  tiedoksi  kirjallisesti  ja  sithen on sisallytettdvd aikataulu
riskienhallintasuunnitelman toimittamiselle.

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on annettava myyntiluvan haltijalle
mahdollisuus  esittdd viranomaisen ilmoittamassa madrédajassa  kirjallisia
huomautuksia velvoitteen asettamisesta, jos myyntiluvan haltija tatd pyytdd 30
paivan kuluessa velvoitetta koskevan kirjallisen ilmoituksen vastaanottamisesta.

Myyntiluvan haltijan antamien Kkirjallisten huomautusten pohjalta j&senvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on joko peruutettava tai vahvistettava velvoite. Jos
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen vahvistaa velvoitteen, myyntilupaa on
muutettava vastaavasti siten, ettd osana riskienhallintajérjestelméa toteutettavat
toimenpiteet sisaltyvat siihen 44 artiklan a alakohdassa tarkoitettuina myyntiluvan
ehtoina.
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101 artikla
Varat lagketurvatoimintaan liittyvia toimia varten

1. Jasenvaltioiden  toimivaltaisten  viranomaisten on  valvottava jatkuvasti
ladketurvatoimintaan, viestintaverkkojen toimintaan ja markkinoiden valvontaan
liittyviin toimiin tarkoitettujen varojen hoitoa riippumattomuutensa varmistamiseksi
la&keturvatoimintaan liittyvien toimien suorittamisessa.

2. Edelld oleva 1 kohta ei estd jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia perimasta
myyntiluvan  haltijoilta maksuja  ladketurvatoimintaan liittyvien  toimien
suorittamisesta  silla  edellytykselld, ettd riippumattomuus asianomaisten
ladketurvatoimintaan liittyvien toimien suorittamisessa taataan ehdottomasti.

2 JAKSO

LAPINAKYVYYS JA TIEDOTTAMINEN

102 artikla
Kansallinen verkkoportaali

1. Kunkin jasenvaltion on perustettava kansallinen ladkealan verkkoportaali ja pidettava
sitd ylla, ja portaalin on oltava yhteydessa [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
104 artiklan mukaisesti perustettuun Euroopan ladkealan verkkoportaaliin.
Jasenvaltioiden on asetettava julkisesti saataville kansallisissa ladkealan
verkkoportaaleissa ainakin seuraavat tiedot:

a)  julkiset arviointilausunnot ja yhteenvedot niista;
b)  valmisteyhteenvedot ja pakkausselosteet;

c) yhteenvedot sellaisten laékkeiden riskienhallintasuunnitelmista, joille on
myonnetty kansallinen myyntilupa 11 luvun mukaisesti;

d) tieto eri tavoista, joilla terveydenhuollon ammattihenkil6t ja potilaat voivat
ilmoittaa ladkkeiden epdillyista haittavaikutuksista jasenvaltion toimivaltaisille
viranomaisille, [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 102 artiklassa
tarkoitetut verkkopohjaiset jasennellyt lomakkeet mukaan luettuina.

2. Edelld 2 kohdan c alakohdassa tarkoitettuihin yhteenvetoihin on sisallyttdva kuvaus
mahdollisista tdydentavisté riskienminimointitoimenpiteista.

103 artikla
Arviointien julkistaminen

La&é&kevirasto asettaa julkisesti saataville 107-116 artiklassa tarkoitetut lopulliset
arviointipaatelmat, suositukset, lausunnot ja paatokset Euroopan ladkealan verkkoportaalissa.

104 artikla
Yleiset tiedonannot

1. Kun myyntiluvan haltija aikoo antaa yleisen tiedonannon laékkeen kéayttéon
liittyvista l&aketurvaepdilyjd koskevista tiedoista, sen on viipymattd ja joka
tapauksessa tiedonannon antamisajankohtana tai ennen tiedonannon antamista
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1.

ilmoitettava asiasta jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, ld&kevirastolle ja
komissiolle.

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd véestdlle annettavat tiedot esitetddn
puolueettomasti ja etteivat ne ole harhaanjohtavia.

Jasenvaltioiden, laédkeviraston ja  komission on ilmoitettava toisilleen
la&keturvaepailyja koskeviin tietoihin liittyvasta yleisestd tiedonannosta véhintaan 24
tuntia ennen sen antamista, ellei kyse ole kansanterveyden suojelun edellyttdmasta
kiireellisesta tiedonannosta.

Kun on kyse sellaisten laékkeiden sisaltdmistd vaikuttavista aineista, joille on
myonnetty myyntilupa useammassa kuin yhdessé jasenvaltiossa, ladkevirasto vastaa
turvallisuuteen liittyvien  tiedonantojen  koordinoinnista  jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten vélilld ja antaa aikataulut tietojen asettamiselle
julkisesti saataville.

Jasenvaltioiden on la&keviraston koordinoimana pyrittava kaikin kohtuullisin keinoin
sopimaan yhteisestd asianomaisen ladkkeen turvallisuutta koskevasta tiedonannosta
ja aikataulusta sen jakelua varten. L&&keturvallisuuden riskinarviointikomitean on
laékeviraston pyynnostd annettava ohjeita turvallisuuteen liittyvia tiedonantoja
varten.

Kun ladkevirasto tai jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset asettavat 2 ja 3
kohdassa tarkoitettuja tietoja julkisesti saataville, kaikki henkil6tiedot ja
liikesalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot on poistettava, ellei niiden julkaiseminen ole
valttdméatonta kansanterveyden suojelun vuoksi.

3 JAKSO

EPAILTYJEN HAITTAVAIKUTUSTEN KIRJAAMINEN JA ILMOITTAMINEN

105 artikla

Myyntiluvan haltijan suorittama epailtyjen haittavaikutusten kirjaaminen ja ilmoittaminen

Myyntiluvan haltijoiden on kirjattava kaikki niiden tietoon unionissa tai kolmansissa
maissa saatetut epdillyt haittavaikutukset, riippumatta siitd, ovatko potilaat tai
terveydenhuollon ammattihenkildstd ilmoittaneet niistd oma-aloitteisesti vai ovatko
ne ilmenneet myyntiluvan saamisen jélkeisessa tutkimuksessa, mukaan lukien
valmisteen muuta kuin myyntiluvan mukaista kaytt6d koskevat tiedot.

Myyntiluvan haltijoiden on varmistettava, ettd kyseiset ilmoitukset ovat unionissa
saatavilla yhdesté yhteyspisteesté.

Poiketen  siitd, mitd ensimmdéisessd kohdassa  s&&detadn,  kliinisessa
ladketutkimuksessa ilmenevét epaillyt haittavaikutukset on kirjattava ja ilmoitettava
asetuksen (EU) N:o 536/2014 mukaisesti.

Myyntiluvan haltijat eivat saa Kkieltdytyd ottamasta tutkittavaksi potilailta tai
terveydenhuollon ammattihenkiléstolta sahkoisesti tai muulla asianmukaisella tavalla
saatuja ilmoituksia epéillyista haittavaikutuksista.

Myyntiluvan haltijoiden on toimitettava [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
101 artiklassa tarkoitettuun tietokanta- ja tietojenkésittelyverkkoon, jaljempana
’Eudravigilance-tietokanta’, sdhkdisesti tiedot kaikista epdillyistd vakavista
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haittavaikutuksista, jotka ilmenevét unionissa ja kolmansissa maissa, 15 pdivan
kuluessa siitd paivasta, jona asianomainen myyntiluvan haltija sai tapauksen
tietoonsa.

Myyntiluvan haltijoiden on toimitettava Eudravigilance-tietokantaan sahkdisesti
tiedot kaikista epaillyistd muista kuin vakavista haittavaikutuksista, jotka ilmenevat
unionissa, 90 pdivan kuluessa siita paivésta, jona asianomainen myyntiluvan haltija
sai tapauksen tietoonsa.

Sellaisten laakkeiden, jotka sisaltavat laakeviraston seurannan kohteena [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 105 artiklan mukaisesti olevien julkaisujen luettelossa
tarkoitettuja vaikuttavia aineita, myyntiluvan haltijoiden ei tarvitse ilmoittaa
Eudravigilance-tietokantaan niitd epdiltyja haittavaikutuksia, jotka mainitaan
luetteloon sisaltyvissé julkaisuissa, mutta myyntiluvan haltijoiden on seurattava
kaikkea muuta laéketieteellista Kirjallisuutta ja ilmoitettava kaikista siind mainituista
epéillyista haittavaikutuksista.

Myyntiluvan haltijoiden on luotava menettelyt tdsmallisten ja todennettavissa olevien
tietojen saamiseksi epailtyjd haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten tieteellista
arviointia varten. Niiden on myos kerattava ilmoituksia koskevia seurantatietoja ja
toimitettava paivitykset Eudravigilance-tietokantaan.

Myyntiluvan haltijoiden on toimittava yhteistydssa laékeviraston ja jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa epdiltyjd haittavaikutuksia koskevien
ilmoitusten paallekkéisyyksien havaitsemiseksi.

Tata artiklaa sovelletaan soveltuvin osin yrityksiin, jotka toimittavat 3 artiklan 1 tai 2
kohdan mukaisesti kéytettyja laakkeita.

106 artikla

Jasenvaltioiden suorittama epailtyjen haittavaikutusten kirjaaminen ja ilmoittaminen

Kunkin jasenvaltion on kirjattava kaikki epdillyt haittavaikutukset, joita sen alueella
ilmenee ja joista se saa tiedon terveydenhuollon ammattihenkildstolté ja potilailta, ja
ilmoitettava niistd. Tahan siséltyvat kaikki myyntiluvan saaneet la&kkeet seka
ladkkeet, joita kaytetadan 3 artiklan 1 tai 2 kohdan mukaisesti. Jasenvaltioiden on
tarpeen mukaan otettava potilaita ja terveydenhuollon ammattihenkilstéa mukaan
saamiensa ilmoitusten seurantaan 97 artiklan 1 kohdan c¢ ja e alakohdan
noudattamiseksi.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoitukset téllaisista haittavaikutuksista
voidaan toimittaa kansallisten l&&kealan verkkoportaalien kautta tai muulla
soveltuvalla tavalla.

Kun myyntiluvan haltija toimittaa ilmoituksia, jasenvaltiot, joiden alueella epdilty
haittavaikutus on ilmennyt, voivat ottaa kyseisen myyntiluvan haltijan mukaan
ilmoitusten seurantaan.

Jasenvaltioiden on toimittava yhteisty0ssa ladkeviraston ja myyntiluvan haltijoiden
kanssa epailtyja haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten paallekkéisyyksien
havaitsemiseksi.

Jasenvaltioiden on toimitettava 1 kohdassa tarkoitetut ilmoitukset epéillyista
vakavista haittavaikutuksista séhkdisesti Eudravigilance-tietokantaan 15 pdivan
kuluessa ilmoitusten vastaanottamisesta.
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Jasenvaltioiden on toimitettava 1 kohdassa tarkoitetut ilmoitukset epaillyistd muista
kuin vakavista haittavaikutuksista sdhkoisesti Eudravigilance-tietokantaan 90 péivén
kuluessa ilmoitusten vastaanottamisesta.

Myyntiluvan haltijoilla on oltava péasy tdssa kohdassa tarkoitettuihin ilmoituksiin
Eudravigilance-tietokannan kautta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden tietoon tulleet ilmoitukset ladkkeen
kayttoon liittyvastd virheestd johtuvista epdillyistd haittavaikutuksista Kirjataan
Eudravigilance-tietokantaan seka asetetaan kyseisessa jasenvaltiossa
potilasturvallisuudesta vastaavien viranomaisten, elinten, jérjestdjen ja laitosten
saataville. Niiden on my6s varmistettava, ettd kyseisessa jasenvaltiossa ladkkeista
vastaaville viranomaisille ilmoitetaan epéillyista haittavaikutuksista, jotka on saatettu
kyseisessé jasenvaltiossa muiden viranomaisten tietoon. Namd ilmoitukset on
yksiloitava asianmukaisesti [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 102 artiklassa
tarkoitetuissa lomakkeissa.

Jasenvaltiot eivat saa asettaa myyntiluvan haltijoille mitddn muita laékkeiden
epéillyistd haittavaikutuksista ilmoittamiseen liittyvid velvoitteita, ellei se ole
la&keturvatoimintaa koskevista syistd perusteltua.

4 JAKSO

MAARAAIKAISET TURVALLISUUSKATSAUKSET

107 artikla
Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Myyntiluvan  haltijoiden on  toimitettava ladkevirastolle = méaaraaikaiset
turvallisuuskatsaukset, jotka sisaltavéat

a)  yhteenvedot ladkkeen hyoty-riskisuhteen kannalta merkityksellisistéd tiedoista,
myo6s tulokset kaikista tutkimuksista, ja huomioonotettavat seikat niiden
mahdollisesta vaikutuksesta myyntilupaan;

b)  ldakkeen hyoty-riskisuhteen tieteellisen arvioinnin;

c)  kaikki ladkkeen myyntimaaria koskevat tiedot ja myyntiluvan haltijalla olevat
tiedot ladkemadraysten lukumé&drésta, myos arvio ladkkeelle altistuneesta
vaestosta.

Ensimmaisen alakohdan ¢ alakohdan mukaisesti toimitetuissa tiedoissa on erotettava
toisistaan myynti ja myyntimé&arat, jotka ovat toteutuneet yhtdaltd unionissa ja
toisaalta unionin ulkopuolella.

Edelld 1 kohdan ensimmadisen alakohdan b alakohdassa tarkoitetun arvioinnin on
perustuttava kaikkiin saatavilla oleviin tietoihin, mukaan lukien tiedot, jotka saadaan
muita kuin hyvéksyttyja kéyttaiheita ja vdestoryhmid koskevista Kkliinisista
ladketutkimuksista.

Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset on toimitettava sahkoisesti.

Ladkevirasto asettaa 1 kohdassa tarkoitetut katsaukset kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten sekd ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean, ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevdn komitean ja koordinointiryhmén jasenten
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saataville [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 103 artiklassa tarkoitetun
tietokannan valityksella.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa saddetaén, 9 tai 13 artiklassa tarkoitettujen ladkkeiden
myyntiluvan haltijoiden ja 126 artiklassa tai 134 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
la&kkeiden rekisterdintien haltijoiden on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle
madréaikaisia turvallisuuskatsauksia tallaisista l&d&kkeistd ainoastaan seuraavissa
tapauksissa:

a)  tatd koskeva velvollisuus on sdddetty myyntiluvan ehdoksi 44 tai 45 artiklan
mukaisesti; tai

b)  toimivaltainen viranomainen pyytdd tatd l4d&keturvatoimintaan liittyviin
tietoihin perustuvien epdilyjen nojalla tai sen johdosta, ettd vaikuttavaa ainetta
koskevia myyntiluvan myodntamisen jalkeisia madraaikaisia
turvallisuuskatsauksia ei ole toimitettu.

Toimivaltaisen viranomaisen on toimitettava lausunnot ensimmaisessa alakohdassa
tarkoitettujen maaraaikaisten turvallisuuskatsausten arvioinnista laéketurvallisuuden
riskinarviointikomitealle, joka harkitsee, tarvitaanko yhteinen arviointilausunto
kaikista samaa vaikuttavaa ainetta sisaltavien ladkkeiden myyntiluvista, ja ilmoittaa
asiasta koordinointirynmalle tai ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevélle
komitealle 108 artiklan 4 kohdassa ja 110 artiklassa tarkoitettujen menettelyjen
soveltamiseksi.

108 artikla
Maaéraaikaisten turvallisuuskatsausten toimitustiheys
Maaréaikaisten turvallisuuskatsausten toimitustiheys on mainittava myyntiluvassa.

Madritetyn toimittamistiheyden mukaiset toimituspaivaméaradt on laskettava
myyntiluvan myontamispaivasta.

Sellaisten myyntilupien, jotka on myonnetty ennen 21 pdivad heindkuuta 2012 ja
joiden osalta maardaikaisten turvallisuuskatsausten toimitustiheyttd ja -paivamaaria
ei ole sadetty myyntiluvan ehdoksi, haltijoiden on toimitettava méaréaikaiset
turvallisuuskatsaukset toisen alakohdan mukaisesti, kunnes jokin muu toimitustiheys
tai jotkin muut toimituspaivamaarét vahvistetaan myyntiluvassa tai maaritetdan 4, 5
tai 6 kohdan mukaisesti.

Maéaraaikaiset turvallisuuskatsaukset on toimitettava toimivaltaisille viranomaisille
viipymatta pyydettdessa,

a) jos ladkettd ei vield ole saatettu markkinoille, vahintdan kuuden kuukauden
valein myyntiluvan saamisen jalkeen ja markkinoille saattamiseen saakka;

b) jos ladke on saatettu markkinoille, vahintddn kuuden kuukauden valein
ensimmaista markkinoille saattamista seuraavien kahden ensimmaisen vuoden
ajan, kerran vuodessa seuraavien kahden vuoden ajan ja tdman jélkeen kolmen
vuoden valein.

Edelld olevan 2 kohdan saannoksia sovelletaan myds ladkkeisiin, joille on myonnetty
myyntilupa ainoastaan yhdessd jasenvaltiossa ja joihin ei sovelleta 4 kohdan
s&annoksia.

Jos eri myyntilupien alaiset ld&kkeet siséltdvat samaa vaikuttavaa ainetta tai samaa
vaikuttavien aineiden yhdistelmdd, 1 ja 2 kohdan soveltamisesta johtuvien
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madréaikaisten turvallisuuskatsausten toimitustiheyttd ja -péaivdmaaria voidaan
muuttaa ja yhdenmukaistaa, jotta on mahdollista suorittaa yhteinen arviointi
madréaikaisten turvallisuuskatsausten tyonjakomenettelyssa ja maérata unionin
viitepdiva, josta toimittamispaivamaarat lasketaan.

Katsausten yhdenmukaistetun toimitustineyden ja unionin viitepdivan voi
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean kuulemisen jalkeen maarittad toinen
seuraavista:

a) ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasitteleva komitea, jos vahintaan yksi kyseista
vaikuttavaa ainetta siséltdvien ladkkeiden myyntiluvista on myonnetty
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 3 artiklassa saddetyn keskitetyn
menettelyn mukaisesti;

b)  koordinointiryhma muissa kuin a alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa.

Ladkevirasto asettaa ensimmadisen ja toisen alakohdan nojalla maéaritetyn katsausten
yhdenmukaistetun toimitustiheyden julkisesti saataville. Myyntiluvan haltijoiden on
toimitettava myyntiluvan ehtojen muuttamista koskeva hakemus vastaavasti.

Sovellettaessa 4 kohtaa unionin viitepdivd samaa vaikuttavaa ainetta tai samaa
vaikuttavien aineiden yhdistelmaa sisdltavien ladkkeiden osalta on yksi seuraavista:

a) paivamadrd, jona unionissa myonnettiin ensimméinen myyntilupa Kkyseista
vaikuttavaa ainetta tai kyseista vaikuttavien aineiden yhdistelmaa sisaltavélle
laakkeelle;

b)  jos a alakohdassa tarkoitettua paivamaaraéa ei voida varmistaa, aikaisin kyseisté
vaikuttavaa ainetta tai kyseistd vaikuttavien aineiden yhdistelmaa sisaltavan
laékkeen myyntilupien tiedossa olevista paivamaarista.

Myyntiluvan haltijat saavat toimittaa ihmisille tarkoitettuja laakkeitd kasittelevalle
komitealle tai, tapauksen mukaan, koordinointiryhmélle pyynt6ja unionin
viitepdivien madarittamiseksi tai madraaikaisten  turvallisuuskatsausten
toimitustiheyden muuttamiseksi jollakin seuraavista perusteista:

a)  kansanterveyteen liittyvét syyt;
b)  kaksinkertaisen arvioinnin valttdminen;
c) kansainvélisen yhdenmukaistamisen aikaansaaminen.

Tallaiset pyynnot on toimitettava Kkirjallisesti ja perusteltava asianmukaisesti.
Ihmisille tarkoitettuja l&&kkeitd késittelevan komitean tai koordinointiryhmén on
ladketurvallisuuden riskinarviointikomiteaa kuultuaan joko hyvaksyttava tai
hylattava tallaiset pyynnot. Ladkevirasto asettaa madraaikaisten
turvallisuuskatsausten toimituspéivamaaria tai toimitustiheyttd koskevat mahdolliset
muutokset julkisesti saataville. Myyntiluvan haltijoiden on toimitettava myyntiluvan
ehtojen muuttamista koskeva hakemus vastaavasti.

Ladkevirasto julkistaa unionin viitepdivia ja maardaikaisten turvallisuuskatsausten
toimitustiheyttd koskevan luettelon Euroopan laékealan verkkoportaalissa.

Edelld olevan 4, 5 ja 6 kohdan soveltamisesta johtuvat muutokset méardaikaisten
turvallisuuskatsausten  toimituspdivamaariin -~ ja  myyntiluvassa  mainittuun
toimitustineyteen tulevat voimaan neljd kuukautta ensimmaisesséa alakohdassa
tarkoitetun julkistamisen jalkeen.
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109 artikla
Maaraaikaisten turvallisuuskatsausten arviointi

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on arvioitava maéaraaikaiset
turvallisuuskatsaukset sen selvittamiseksi, onko ilmennyt uusia riskeja tai ovatko riskit
muuttuneet taikka onko laékkeiden hyoty-riskisuhde muuttunut.

110 artikla
Maaraaikaisten turvallisuuskatsausten yhteinen arviointi

1. Méérdaikaisten turvallisuuskatsausten yhteinen arviointi on tehtéva niista ladkkeistd,
jotka ovat saaneet myyntiluvan useammassa kuin yhdesséd jasenvaltiossa, ja 108
artiklan 4, 5 ja 6 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa kaikista niistd ladkkeistd, jotka
sisdltdvat samaa vaikuttavaa ainetta tai samaa vaikuttavien aineiden yhdistelmaa ja
joille on vahvistettu unionin viitepdivda ja méaé&rdaikaisten turvallisuuskatsausten
toimitustiheys.

Yhteisen arvioinnin suorittaa toinen seuraavista:

a) jasenvaltio, jonka koordinointiryhma on nimennyt, silloin kun yksikééan
kyseisistd myyntiluvista ei ole [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 3
artiklassa sédadetyn keskitetyn menettelyn mukaisesti myodnnetty;

b) raportoija, jonka l&aketurvallisuuden riskinarviointikomitea on nimennyt,
silloin kun ainakin yksi kyseisistd myyntiluvista on [tarkistetun asetuksen (EY)
N:o 726/2004] 3 artiklassa saddetyn keskitetyn menettelyn mukaisesti
myoOnnetty.

Valitessaan  jasenvaltiota  toisen  alakohdan a  alakohdan  mukaisesti
koordinointiryhman on otettava huomioon, toimiiko jokin  jasenvaltio
viitejasenvaltiona Il luvun 3 ja 4 jakson mukaisesti.

2. Jasenvaltion tai tilanteen mukaan raportoijan on laadittava arviointilausunto 60
paivan kuluessa mé&é&rdaikaisen turvallisuuskatsauksen vastaanottamisesta ja
ldhetettdva se ladkevirastolle ja asianomaisille jasenvaltioille. Laakevirasto lahettéda
raportin myyntiluvan haltijalle.

Jasenvaltiot ja myyntiluvan haltija voivat 30 pdivan kuluessa arviointilausunnon
vastaanottamisesta toimittaa huomautuksia l&akevirastolle ja raportoijalle tai
jasenvaltiolle.

3. Raportoijan tai jasenvaltion on 15 pdivan kuluessa 2 kohdassa tarkoitettujen

huomautusten  vastaanottamisesta saatettava arviointilausunto ajan tasalle
mahdollisten huomautusten perusteella ja toimitettava se ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitealle. L&aketurvallisuuden riskinarviointikomitea hyvéksyy
seuraavassa kokouksessaan arviointiraportin sellaisenaan tai muutoksin ja antaa
suosituksen. Suosituksessa on mainittava mahdolliset eridvat kannat perusteluineen.
Ladkevirasto lisdd hyvaksytyn arviointilausunnon ja suosituksen [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 103 artiklalla perustettuun tietokantaan ja toimittaa ne
molemmat myyntiluvan haltijalle.

111 artikla
Maaéraaikaisia turvallisuuskatsauksia koskevat sdantelytoimet
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Edelld 107 artiklassa tarkoitettujen maaréaikaisten turvallisuuskatsausten arvioinnin jélkeen
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on harkittava, ovatko kyseisen la&kkeen
myyntilupaa koskevat toimenpiteet tarpeen, ja tapauksen mukaan pidettdva myyntilupa
voimassa, muutettava sitd tai keskeytettava tai peruutettava se.

112 artikla
Menettely maaraaikaisia turvallisuuskatsauksia koskevia saantelytoimia varten

1. Kun on kyse 110 artiklan 1 kohdan mukaisesta maaraaikaisten turvallisuuskatsausten
yhteisesta arvioinnista, jossa suositetaan useampaa kuin yhtd myyntilupaa — joista
yksikaan ei ole keskitetty myyntilupa — koskevia toimenpiteitd, koordinointiryhman
on 30  péivan kuluessa  ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean
arviointilausunnon vastaanottamisesta tarkasteltava lausuntoa ja muodostettava kanta
kyseisten myyntilupien voimassa pitdmisestd, muuttamisesta, keskeyttdmisesta tai
peruuttamisesta seké sovitun kannan taytantéonpanoa koskeva aikataulu.

2. Jos koordinointiryhméssa edustettuna olevat jasenvaltiot paasevat sopimukseen
toteutettavista  toimenpiteistd  yksimielisesti, puheenjohtajan on todettava
yhteisymmarrys ja lahetettdva ilmoitus siitd myyntiluvan haltijalle ja jasenvaltioille.
Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet kyseisten myyntilupien
pitdmiseksi voimassa, muuttamiseksi, keskeyttdmiseksi tai peruuttamiseksi
sopimuksessa vahvistetun taytantdonpanoaikataulun mukaisesti.

Kun kyse on muuttamisesta, myyntiluvan haltijan on toimitettava jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille asianmukainen muutoshakemus seka paivitetty
valmisteyhteenveto ja padivitetty pakkausseloste taytantd6npanoa koskevan
aikataulun mukaisesti.

Jos asiassa ei péastd yksimieliseen sopimukseen, koordinointiryhmdssa edustettuna
olevien jasenvaltioiden enemmistén kanta on toimitettava komissiolle, joka soveltaa
42 artiklassa saddettyd menettelya.

Jos koordinointiryhméssa edustettuna olevien jasenvaltioiden aikaansaama sopimus
tai  jasenvaltioiden  enemmiston  kanta ei  ole  la&keturvallisuuden
riskinarviointikomitean suosituksen mukainen, koordinointiryhman on liitettava
sopimukseen tai enemmiston kantaan yksityiskohtainen selvitys eroavuuksien
tieteellisista syista yhdessé suosituksen kanssa.

3. Kun on kyse 110 artiklan 1 kohdan mukaisesta madraaikaisten turvallisuuskatsausten
yhteisestd arvioinnista, jossa suositetaan useampaa kuin yhtd myyntilupaa — joista
ainakin yksi on keskitetty myyntilupa — koskevia toimenpiteitd, ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kasittelevan komitean on 30 pdivan kuluessa ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean  arviointilausunnon  vastaanottamisesta  tarkasteltava
lausuntoa ja muodostettava kanta kyseisten myyntilupien voimassa pitdmisestd,
muuttamisesta, keskeyttdmisestd tai peruuttamisesta sekd sovitun kannan
taytantéonpanoa koskeva aikataulu.

4. Jos 3 kohdassa tarkoitettu ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevan komitean
lausunto poikkeaa l&&keturvallisuuden riskinarviointikomitean suosituksesta,
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevdn komitean on liitettdva lausuntoonsa
yksityiskohtainen selvitys eroavuuksien tieteellisistd syistd yhdessa suosituksen
kanssa.
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Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevdn komitean 3 kohdassa tarkoitetun
lausunnon perusteella komissio hyvéksyy taytantdonpanosaadokselld

a) jasenvaltioille osoitetun padtoksen toimenpiteistd, jotka on toteutettava
sellaisten myyntilupien suhteen, jotka jasenvaltiot ovat myoOnténeet ja joita
tassa jaksossa sdddetty menettely koskee; ja

b) siind tapauksessa, ettd lausunnossa todetaan myyntilupaa koskevien
séantelytoimien olevan tarpeen, paatoksen keskitettyjen myyntilupien, joita
tassd jaksossa saadetty menettely koskee, muuttamisesta, keskeyttdmisesta tai
peruuttamisesta.

Edelld olevaa 42 artiklaa sovelletaan 5 kohdan a alakohdassa tarkoitetun paatoksen
hyvaksymiseen ja sen taytantdénpanoon jasenvaltioissa.

Edelld 5 kohdan b alakohdassa tarkoitettuun paatokseen sovelletaan [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 13 artiklaa. Jos komissio tekee tallaisen paatoksen, se
voi my0s tehdd jasenvaltioille osoitetun paatoksen [tarkistetun asetuksen (EY) N:o
726/2004] 55 artiklan nojalla.

5 JAKSO

SIGNAALIEN HAVAITSEMINEN

113 artikla
Signaalien seuranta ja havaitseminen

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on yhteistydssé ladkeviraston kanssa
toteuttava seuraavat toimenpiteet niiden la&kkeiden osalta, joille on mydnnetty
myyntilupa 11 luvun mukaisesti:

a)  riskienhallintasuunnitelmiin ~ siséltyvien  riskienminimointitoimenpiteiden
tulosten seka 44 ja 45 artiklassa tarkoitettujen ehtojen ja 87 artiklan nojalla
mahdollisesti asetettujen velvoitteiden pohjalta saatujen tulosten seuranta;

b) riskienhallintajarjestelman péaivitysten arviointi;

c) Eudravigilance-tietokantaan sisaltyvien tietojen seuranta, jotta voidaan
selvittdd, onko olemassa uusia riskeja tai ovatko riskit muuttuneet ja
vaikuttavatko nama riskit hyoty-riskisuhteeseen.

Laaketurvallisuuden riskinarviointikomitean on suoritettava uusia tai muuttuneita
riskeja tai hyoty-riskisuhteen muutoksia koskevien signaalien alustava arviointi ja
priorisointi. Jos se katsoo, ettd seurantatoimet voivat olla tarpeen, kyseisid signaaleja
arvioidaan ja kaikista mahdollisista myyntilupaa koskevista jatkotoimista sovitaan
asian laajuuden ja vakavuuden vaatimassa aikataulussa.

L&&keviraston, jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja myyntiluvan
haltijoiden on ilmoitettava toisilleen, jos havaitaan uusia tai muuttuneita riskejé tai
hyoty-riskisuhteen muutoksia.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd myyntiluvan haltijat ilmoittavat l&&kevirastolle
ja jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, jos havaitaan uusia tai muuttuneita
riskeja tai hyoty-riskisuhteen muutoksia.
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6 JAKSO

KIIREELLINEN UNIONIN MENETTELY

114 artikla
Kiireellisen unionin menettelyn vireillepano

Jasenvaltio tai tarvittaessa komissio panee vireille tassé jaksossa sdadetyn menettelyn
ld&keturvatoiminnan tietojen arviointiin perustuvien huolenaiheiden perusteella,
jaljempédnd ’kiireellinen unionin menettely’, ilmoittamalla muille jisenvaltioille,
ld&kevirastolle ja komissiolle, jos

a)  se harkitsee myyntiluvan keskeyttamista tai peruuttamista;
b)  se harkitsee ladkkeen toimittamisen kieltamisté;
c) se harkitsee myyntiluvan jattdmistd uudistamatta; tai

d) se on saanut myyntiluvan haltijalta tiedon siitd, ettd tdméa on turvallisuussyista
keskeyttanyt ladkkeen markkinoille saattamisen tai toteuttanut toimenpiteité
myyntiluvan peruuttamiseksi tai aikoo toteuttaa téllaisia toimenpiteita taikka ei
ole hakenut myyntiluvan uudistamista.

Jasenvaltio tai tarvittaessa komissio ilmoittaa ladketurvatoiminnan tietojen arviointiin
perustuvien huolenaiheiden perusteella muille jasenvaltioille, ladkevirastolle ja
komissiolle, jos se katsoo, ettd uuden vasta-aiheen lisddminen, suositellun
annostuksen pienentdminen tai la&kkeen kéayttOaiheiden rajoittaminen on tarpeen.
Tiedoissa on esitettdva paapiirteittain harkittu toimenpide ja sen perusteet.

Jos kiireellisid toimia pidetaén tarpeellisina ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetuissa
tapauksissa, jasenvaltion tai tapauksen mukaan komission on pantava vireille
kiireellinen unionin menettely.

Jos kiireellistd unionin menettelyé ei panna vireille sellaisten ladkkeiden osalta, joille
on myonnetty myyntilupa 1l luvun 3 ja 4 jakson mukaisesti, tapaus on tuotava
koordinointiryhman tietoon.

Unionin etua koskevissa tapauksissa sovelletaan 95 artiklaa.

Kun kiireellinen unionin menettely pannaan vireille, 1adkevirasto tarkastaa, koskeeko
turvallisuushuoli muita ladkkeitd kuin niité, joihin tiedot liittyvéat, tai koskeeko se
kaikkia samaan l&d&kkeiden joukkoon tai samaan terapeuttiseen luokkaan kuuluvia
la&kkeita.

Jos asianomainen lddke on saanut myyntiluvan useammassa kuin yhdessa
jasenvaltiossa, ladkevirasto ilmoittaa kiireellisen unionin menettelyn vireillepanijalle
ilman aiheetonta viivytystd tarkastuksen tuloksen, ja tallgin sovelletaan 115 ja 116
artiklassa saadettyja menettelyjd. Muussa tapauksessa turvallisuushuolen késittely
kuuluu asianomaiselle jasenvaltiolle. L&&kevirasto tai tarvittaessa jésenvaltio
ilmoittaa myyntiluvan haltijoille, ettd Kiireellinen unionin menettely on pantu vireille.

Tapauksissa, joissa Kiireelliset toimenpiteet ovat valttdamattomia kansanterveyden
suojelemiseksi, jasenvaltio voi keskeyttdd asianomaisen lddkkeen myyntiluvan ja
kieltdad la&kkeen kéyton alueellaan siihen asti, kun lopullinen péaatés on tehty
kiireellisellda unionin menettelylld, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 ja 2 kohdan
sekd 115 ja 116 artiklan soveltamista. Jasenvaltion on viimeistddn seuraavana
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tyopdivand ilmoitettava komissiolle, laékevirastolle ja muille jasenvaltioille téllaisen
toimenpiteen perusteet.

Komissio voi missa tahansa 115 ja 116 artiklan mukaisen menettelyn vaiheessa
pyytédad jasenvaltiota, jossa ladkkeelle on myoOnnetty myyntilupa, toteuttamaan
valittémasti valiaikaisia toimenpiteita.

Jos menettelyn soveltamisalaan, sellaisena kuin se on madritetty 1 ja 2 kohdan
mukaisesti, siséltyy keskitetyn myyntiluvan piiriin kuuluvia laékkeitd, komissio voi

kiireellisen unionin menettelyn missé tahansa vaiheessa toteuttaa valittomasti
valiaikaisia toimenpiteité kyseisten myyntilupien suhteen.

Tassa artiklassa tarkoitetut tiedot voivat koskea yksittéisia laakkeita, tiettya joukkoa
la&kkeita tai tiettyyn terapeuttiseen luokkaan kuuluvia ladkkeita.

Jos l&ékevirasto toteaa, ettd turvallisuushuoli koskee useampia ladkkeitd kuin niit,
joihin tiedot liittyvat, tai ettd se koskee kaikkia ladkkeitd, jotka kuuluvat samaan
la&kkeiden joukkoon tai samaan terapeuttiseen luokkaan, ladkevirasto laajentaa
menettelyn soveltamisalaa vastaavasti.

Jos Kkiireellinen unionin menettely koskee la&kkeiden joukkoa tai tiettyyn
terapeuttiseen luokkaan kuuluvia laékkeitda, menettelyyn on sisallytettava myds
sellaiset kyseiseen joukkoon tai luokkaan kuuluvat ladkkeet, jotka kuuluvat
keskitetyn myyntiluvan piiriin.

lImoittaessaan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut tiedot jasenvaltion on asetettava
laékeviraston saataville kaikki kaytettdvissaan olevat asiaankuuluvat tieteelliset
tiedot ja jasenvaltion mahdollisesti tekemét arvioinnit.

115 artikla
Kiireelliseen unionin menettelyyn liittyva tieteellinen arviointi

Edelld 114 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen vastaanottamisen jalkeen
la&kevirasto julkistaa Euroopan l&ddkealan verkkoportaalissa ilmoituksen Kiireellisen
unionin menettelyn vireille panemisesta. Myds jasenvaltiot voivat ilmoittaa
menettelyn vireillepanosta kansallisissa ladkealan verkkoportaaleissaan.

lImoituksessa on mainittava ladkeviraston késiteltdvéksi 114 artiklan mukaisesti
saatettu asia ja ladkkeet sekd tarvittaessa kyseessa olevat vaikuttavat aineet. Sen on
sisallettava tiedot myyntiluvan haltijoiden, terveydenhuollon ammattihenkiloston ja
vaeston oikeudesta toimittaa ladkevirastolle menettelyn kannalta merkityksellisia
tietoja, ja siind on ilmoitettava, miten tallaisia tietoja voidaan toimittaa.

Laaketurvallisuuden  riskinarviointikomitea tekee arvioinnin  ladkeviraston
késiteltavéksi 114 artiklan mukaisesti toimitetusta asiasta. [Tarkistetun asetuksen
(EY) N:o 726/2004] 152 artiklassa tarkoitetun raportoijan on toimittava tiiviissa
yhteisty6ssa ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevdn komitean nimittdmén
raportoijan ja kyseisen ladkkeen viitejasenvaltion kanssa.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettua arviointia varten myyntiluvan haltija voi
esittdd huomautuksia kirjallisesti.

Mikali asian kiireellisyys sen sallii, ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea voi
jarjestdd julkisia kuulemisia, jos se katsoo sen perustelluista syistd ja erityisesti
turvallisuushuolen laajuus ja vakavuus huomioon ottaen aiheelliseksi. Kuulemiset on
jarjestettava ladkeviraston madrittelemien yksityiskohtaisten sdéntdjen mukaisesti, ja
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niistd on ilmoitettava Euroopan ladkealan verkkoportaalissa. IImoituksessa on
madriteltava yksityiskohtaiset osallistumisséaannot.

Ladkevirasto laatii yhteistydssd asianomaisten osapuolten kanssa sdannot julkisten
kuulemisten jarjestamis- ja toteuttamismenettelyisté [tarkistetun asetuksen (EY) N:o
726/2004] 163 artiklan mukaisesti.

Jos myyntiluvan haltijalla tai muulla henkil6ll4, joka aikoo toimittaa tietoja, on
luottamuksellisia, menettelyn aiheen kannalta merkityksellisia tietoja, tdmé voi
pyytéa lupaa esittdd kyseiset tiedot la&keturvallisuuden riskinarviointikomitealle ei-
julkisessa kuulemisessa.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean on 60 pdivan kuluessa tietojen
toimittamisesta annettava suositus perusteluineen ja Kiinnitettava erityistd huomiota
ladkkeen terapeuttiseen vaikutukseen. Suosituksessa on mainittava mahdolliset
eridvat kannat perusteluineen. Kiireellisessa tapauksessa laéketurvallisuuden
riskinarviointikomitea voi puheenjohtajansa ehdotuksesta péaattdd lyhyemmasté
madraajasta. Suositukseen on sisallyttéva jokin seuraavista johtopéaatoksista tai niiden
yhdistelma:

a) lisdarviointi tai -toimenpiteet unionin tasolla eivat ole tarpeen;

b)  myyntiluvan haltijan olisi toteutettava tietojen lis&arviointi sek& kyseisen
arvioinnin tulosten seuranta;

c) myyntiluvan haltijan olisi teetettdvd myyntiluvan saamisen jalkeinen
turvallisuustutkimus seka kyseisen tutkimuksen tulosten seuranta-arviointi;

d) jasenvaltioiden tai myyntiluvan haltijan olisi toteutettava
riskienminimointitoimenpiteit;

e)  myyntilupa olisi keskeytettévé, peruutettava tai jatettava uudistamatta;
f)  myyntilupaa olisi muutettava.

Edelld olevan 3 kohdan d alakohtaa sovellettaessa suosituksessa on mainittava
suositellut riskienminimointitoimenpiteet seka mahdolliset ehdot tai rajoitukset, jotka
myyntiluvalle olisi asetettava, ja niiden taytantdénpanon méaéaraaika.

Edelld olevan 3 kohdan f alakohdan soveltamiseksi silloin, kun suositellaan
valmisteyhteenvedon, myyntipaallysmerkinttjen tai pakkausselosteen muuttamista
tai tietojen lisd&mistd niihin, suosituksessa on ehdotettava, mikd on tallaisen
muutettavan tai lisattdvén tiedon sanamuoto, ja ilmoitettava, mihin se olisi
sijoitettava valmisteyhteenvedossa, myyntipaallysmerkinnoissa tai
pakkausselosteessa.

116 artikla
Kiireellisen unionin menettelyn yhteydessa annetun suosituksen seurantatoimet

Kun Kiireellisen unionin menettelyn soveltamisalaan, sellaisena kuin se on
madritettynd 114 artiklan 6 kohdan mukaisesti, ei kuulu yhtddn keskitettya
myyntilupaa, koordinointiryhman on 30 péivan kuluessa l&é&keturvallisuuden
riskinarviointikomitean antaman suosituksen vastaanottamisesta tarkasteltava
suositusta ja muodostettava kanta kyseisen myyntiluvan voimassa pitdmisestd,
muuttamisesta, keskeyttamisestd, peruuttamisesta tai jattdmisesta uudistamatta seké
sovitun kannan tdytdntéonpanoa koskeva aikataulu. Jos kanta on vahvistettava
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Kiireellisesti, koordinointiryhmd voi puheenjohtajansa ehdotuksesta paattaa
lyhyemmasta madraajasta.

Jos koordinointiryhméssa edustettuna olevat jasenvaltiot paasevat sopimukseen
toteutettavista  toimenpiteistd  yksimielisesti, puheenjohtajan on todettava
yhteisymmarrys ja lahetettdva ilmoitus siitd myyntiluvan haltijalle ja jasenvaltioille.
Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet kyseisen myyntiluvan
pitdmiseksi voimassa, muuttamiseksi, keskeyttdmiseksi tai peruuttamiseksi taikka
sen jattdmiseksi uudistamatta sopimuksessa vahvistetun taytdntéonpanoaikataulun
mukaisesti.

Kun sovitaan muuttamisesta, myyntiluvan haltijan on toimitettava jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille asianmukainen muutoshakemus sekd péivitetty
valmisteyhteenveto ja pdivitetty pakkausseloste taytantd6npanoa koskevan
aikataulun mukaisesti.

Jos asiassa ei paastd yksimieliseen sopimukseen, koordinointiryhmdssa edustettuna
olevien jasenvaltioiden enemmistén kanta on toimitettava komissiolle, joka soveltaa
42 artiklassa saddettyd menettelya.

Jos koordinointiryhméssa edustettuna olevien jasenvaltioiden aikaansaama sopimus
tai  jasenvaltioiden  enemmiston  kanta ei  ole  la&keturvallisuuden
riskinarviointikomitean suosituksen mukainen, koordinointiryhman on liitettava
sopimukseen tai enemmiston kantaan yksityiskohtainen selvitys eroavuuksien
tieteellisista syista yhdessé suosituksen kanssa.

Jos menettelyn soveltamisalaan, sellaisena kuin se on maéritettynd 114 artiklan 6
kohdan mukaisesti, kuuluu ainakin yksi keskitetty myyntilupa, ihmisille tarkoitettuja
la&kkeitda kasittelevan komitean on 30 paivan kuluessa la&keturvallisuuden
riskinarviointikomitean antaman suosituksen vastaanottamisesta tarkasteltava
suositusta ja annettava lausunto kyseisten myyntilupien voimassa pitdmisestd,
muuttamisesta, keskeyttamisestd, peruuttamisesta taikka jattamisestd uudistamatta.
Jos kanta on vahvistettava Kiireellisesti, ihmisille tarkoitettuja laékkeitd kasitteleva
komitea voi puheenjohtajansa ehdotuksesta paattaa lyhyemmasta mééraajasta.

Jos ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevan komitean lausunto poikkeaa
la&keturvallisuuden riskinarviointikomitean suosituksesta, ihmisille tarkoitettuja
la&kkeita kasittelevan komitean on liitettdva lausuntoonsa yksityiskohtainen selvitys
eroavuuksien tieteellisisté syistd yhdessa suosituksen kanssa.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevan komitean 3 kohdassa tarkoitetun
lausunnon perusteella komissio hyvéksyy taytantdonpanosaadoksella

a) jasenvaltioille osoitetun padtbksen toimenpiteistd, jotka on toteutettava
sellaisten myyntilupien suhteen, jotka jasenvaltiot ovat myoéntdneet ja joita
kiireellinen unionin menettely koskee;

b) siind tapauksessa, ettd lausunnossa todetaan myyntilupaa koskevien
séantelytoimien olevan tarpeen, paatoksen keskitettyjen myyntilupien, joita
tdssa jaksossa sdadetty menettely koskee, muuttamisesta, keskeyttdmisesta,
peruuttamisesta tai jattdmisesta uudistamatta.

Edell& olevaa 42 artiklaa sovelletaan 4 kohdan a alakohdassa tarkoitetun p&atoksen
hyvaksymiseen ja sen taytantdénpanoon jasenvaltioissa.

Edelld 4 kohdan b alakohdassa tarkoitettuun paatOkseen sovelletaan [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 13 artiklaa. Jos komissio tekee tallaisen paatoksen, se
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voi my0s tehda jasenvaltioille osoitetun paatoksen [tarkistetun asetuksen (EY) N:o
726/2004] 55 artiklan nojalla.

7 JAKSO

MYYNTILUVAN MYONTAMISEN JALKEISTEN TURVALLISUUSTUTKIMUSTEN

VALVONTA

117 artikla

Myyntiluvan myontamisen jalkeiset turvallisuustutkimukset, jotka eivét ole
interventiotutkimuksia

Tata jaksoa sovelletaan myyntiluvan myontamisen jalkeisiin
turvallisuustutkimuksiin, jotka eivdt ole interventiotutkimuksia ja jotka ovat
myyntiluvan haltijan alulle panemia, hallinnoimia tai rahoittamia, joko
vapaaehtoisesti taikka 44 tai 87 artiklan nojalla asetetun velvoitteen johdosta, ja
joihin  liittyy  turvallisuustietojen  keruu potilailta tai terveydenhuollon
ammattihenkilostolta.

Taman jakson sadannoksilla ei rajoiteta niiden jasenvaltioiden ja unionin vaatimusten
soveltamista, joilla on tarkoitus varmistaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisiin
turvallisuustutkimuksiin, jotka eivat ole interventiotutkimuksia, osallistuvien
hyvinvointi ja oikeudet.

Tutkimuksia ei tule suorittaa, jos tutkimuksen tekeminen edistaa ladkkeen kayttoa.

Terveydenhuollon ammattihenkildstolle voidaan maksaa myyntiluvan myontdmisen
jalkeisiin  turvallisuustutkimuksiin, jotka eivat ole interventiotutkimuksia,
osallistumisesta korvausta ainoastaan kaytetysta ajasta ja aiheutuneista kuluista.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi vaatia myyntiluvan haltijaa
toimittamaan tutkimussuunnitelmat ja tutkimuksen edistymistd kuvaavat raportit
tutkimuksen suorittamisjasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille.

Myyntiluvan haltijan on 12 kuukauden kuluttua tietojen keruun pdaattymisesta
toimitettava  tutkimuksen loppuraportti  tutkimuksen  suorittamisjasenvaltion
toimivaltaisille viranomaisille.

Tutkimuksen aikana myyntiluvan haltijan on seurattava tuotettua tietoa ja arvioitava
sen vaikutuksia kyseisen ladkkeen hyoty-riskisuhteeseen.

Uudet tiedot, joilla voi olla vaikutusta la&dkkeen hyoty-riskisuhteen arviointiin, on
ilmoitettava sen jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, jossa l4&kkeelle on
myonnetty myyntilupa 90 artiklan mukaisesti.

Toisessa alakohdassa s&édetty velvollisuus ei vaikuta sadnnoksiin, joiden nojalla
myyntiluvan haltijan on asetettava tutkimustulokset saataville 107 artiklassa
tarkoitetuissa méaraaikaisissa turvallisuuskatsauksissa.

Jaljempand olevaa 118-121 artiklaa sovelletaan yksinomaan 1 kohdassa
tarkoitettuihin tutkimuksiin, jotka suoritetaan 44 tai 87 artiklan nojalla asetetun
velvoitteen mukaisesti.
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118 artikla

Myyntiluvan myontamisen jalkeista turvallisuustutkimusta, joka ei ole interventiotutkimus,
koskevan tutkimussuunnitelman hyvéksyminen

1. Myyntiluvan  haltijan  on  ennen  tutkimuksen tekemista toimitettava
tutkimussuunnitelman luonnos laéketurvallisuuden riskinarviointikomitealle, lukuun
ottamatta tutkimuksia, jotka on tarkoitus tehda vain yhdessa jasenvaltiossa, joka
pyytaa tutkimusta 87 artiklan mukaisesti. Tallaisten tutkimusten osalta myyntiluvan
haltijan ~ on  toimitettava  tutkimussuunnitelman  luonnos  tutkimuksen
suorittamisjasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

2. Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai, tapauksen mukaan, la&keturvallisuuden
riskinarviointikomitean on 60 pdivdn Kkuluessa 1 kohdassa tarkoitetun
tutkimussuunnitelman luonnoksen toimittamisesta annettava

a) tutkimussuunnitelman luonnoksen vahvistava Kirje;
b)  yksityiskohtaisesti perusteltu Kirje, jossa vastustetaan tutkimusta, jos
i) se katsoo, ettd tutkimuksen tekeminen edistaa ladkkeen kayttoa;

i)  se katsoo, ettd tutkimuksen suunnittelu ei taytd tutkimuksen tavoitteita;
tai

c)  kirje, jossa ilmoitetaan myyntiluvan haltijalle, ettd tutkimus on kliininen
la&ketutkimus, joka kuuluu asetuksen (EU) N:o 536/2014 soveltamisalaan.

3. Tutkimus voidaan aloittaa ainoastaan jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai,
tapauksen mukaan, laaketurvallisuuden riskinarviointikomitean antaman kirjallisen
vahvistuksen jalkeen.

Jos on annettu 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettu tutkimussuunnitelman luonnoksen
vahvistava kirje, myyntiluvan haltijan on toimitettava tutkimussuunnitelma niiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa tutkimus on tarkoitus suorittaa,
minkd jalkeen ne voivat aloittaa tutkimuksen vahvistetun tutkimussuunnitelman
mukaisesti.

119 artikla

Myyntiluvan myontamisen jalkeista turvallisuustutkimusta, joka ei ole interventiotutkimus,
koskevan tutkimussuunnitelman paivittaminen

Tutkimuksen aloittamisen jalkeen kaikki tutkimussuunnitelmaan tehtdvat merkittavat
muutokset on ennen niiden toteuttamista toimitettava jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle tai, tapauksen mukaan, laaketurvallisuuden riskinarviointikomitealle.
Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai, tapauksen mukaan, l&aketurvallisuuden
riskinarviointikomitean on arvioitava muutokset ja ilmoitettava myyntiluvan haltijalle niiden
vahvistamisesta tai vastustamisesta. Myyntiluvan haltijan on tarvittaessa ilmoitettava asiasta
niille jasenvaltioille, joissa tutkimus suoritetaan.

120 artikla

Myyntiluvan myontamisen jalkeisen turvallisuustutkimuksen, joka ei ole interventiotutkimus,
loppuraportti

1. Kun tutkimus on saatettu paatokseen, sen loppuraportti on toimitettava jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle tai ladketurvallisuuden riskinarviointikomitealle 12
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kuukauden kuluessa tietojen keruun paattymisesta, jollei jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen tai, tapauksen mukaan, laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea ole
antanut Kirjallisesti tata koskevaa poikkeuslupaa.

Myyntiluvan haltijan on arvioitava, onko tutkimuksen tuloksilla vaikutusta
myyntilupaan, ja tarvittaessa toimitettava jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille myyntiluvan muutosta koskeva hakemus.

Myyntiluvan haltijan on toimitettava sdhkdisesti tutkimustulosten tiivistelma yhdessa
tutkimuksen loppuraportin kanssa jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai
la&keturvallisuuden riskinarviointikomitealle.

121 artikla

Myyntiluvan myontamisen jalkeisen turvallisuustutkimuksen, joka ei ole interventiotutkimus,

loppuraporttiin perustuvat suositukset

Laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea voi tutkimuksen tulosten pohjalta ja
myyntiluvan haltijaa  kuultuaan antaa myyntilupaa koskevia suosituksia
perusteluineen.  Suosituksissa on mainittava mahdolliset eridvdat kannat
perusteluineen.

Kun annetaan suosituksia, jotka koskevat kansallisen myyntiluvan muuttamista,
keskeyttamistd tai peruuttamista, koordinointiryhmdsséd edustettuina olevien
jasenvaltioiden on muodostettava kanta asiasta ja otettava siind huomioon 1 kohdassa
tarkoitettu suositus sekd siséllytettdva siihen sovitun kannan taytdntdonpanoa
koskeva aikataulu.

Jos koordinointiryhméssa edustettuna olevat jasenvaltiot paasevat sopimukseen
toteutettavista  toimenpiteistd  yksimielisesti, puheenjohtajan on todettava
yhteisymmarrys ja lahetettdva ilmoitus siitd myyntiluvan haltijalle ja jasenvaltioille.
Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet kyseisten myyntilupien
pitamiseksi voimassa, muuttamiseksi, keskeyttdmiseksi tai peruuttamiseksi
sopimuksessa vahvistetun taytantddnpanoaikataulun mukaisesti.

Kun sovitaan muuttamisesta, myyntiluvan haltijan on toimitettava jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille asianmukainen muutoshakemus seka paivitetty
valmisteyhteenveto ja pdivitetty pakkausseloste taytantd6npanoa koskevan
aikataulun mukaisesti.

Sopimus on asetettava julkisesti saataville [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
104 artiklan mukaisesti perustetussa Euroopan laékealan verkkoportaalissa.

Jos asiassa ei péastd yksimieliseen sopimukseen, koordinointiryhmdssa edustettuna
olevien jasenvaltioiden enemmiston kanta on toimitettava komissiolle, joka soveltaa
42 artiklassa saddettyd menettelya.

Jos koordinointiryhméssa edustettuna olevien jasenvaltioiden aikaansaama sopimus
tai  jasenvaltioiden  enemmiston  kanta ei  ole  la&keturvallisuuden
riskinarviointikomitean suosituksen mukainen, koordinointiryhmén on liitettava
sopimukseen tai enemmiston kantaan yksityiskohtainen selvitys eroavuuksien
tieteellisista syisté yhdessé suosituksen kanssa.
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8 JAKSO

TAYTANTOONPANO, OHJEET JA RAPORTOINTI

122 artikla
Laaketurvatoimintaan liittyvat taytantdonpanotoimenpiteet

1. Komissio hyvaksyy tassa direktiivissa tarkoitetun laaketurvatoiminnan toteuttamisen
yhdenmukaistamiseksi taytantdénpanotoimenpiteitd seuraavilla alueilla, joiden osalta
ld&keturvatoiminnasta saddetdan liitteessa | seka 96, 99, 100, 105-107, 113, 118 ja
120 artiklassa:

a)  myyntiluvan haltijan pitdman laaketurvajarjestelman kantatiedoston sisalto ja
sen yllapitoa koskevat saannot;

b)  jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja myyntiluvan haltijan
la&keturvatoimintaa koskevalle laatujarjestelmalle asetettavat
vahimmaisvaatimukset;

c) kansainvilisesti sovittujen termien, muotojen ja standardien kayttoa
ld&keturvatoiminnan toteuttamisessa koskevat saannot;

d) Eudravigilance-tietokannan tietojen seurantaa koskevat vahimmaisvaatimukset
sen selvittdmiseksi, onko ilmennyt uusia riskeja tai ovatko riskit muuttuneet;

e) jasenvaltioiden ja myyntiluvan haltijan suorittaman, epéiltyja haittavaikutuksia
koskevan sahkdisen raportoinnin muoto ja sisalto;

f)  séhkoisesti  toimitettavien  madraaikaisten  turvallisuuskatsausten  ja
riskienhallintasuunnitelmien muoto ja sisélto;

g) myyntiluvan myontdmisen jalkeisia turvallisuustutkimuksia koskevien
tutkimussuunnitelmien, tiivistelmien ja loppuraporttien muoto.

2. Néissa toimenpiteissa on otettava huomioon laaketurvatoiminnan alalla tehty
kansainvalinen yhdenmukaistaminen. Namé toimenpiteet hyvaksytaan 214 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua saantelymenettelyd noudattaen.

123 artikla
Ohjeet la&keturvatoiminnan helpottamiseksi

Ladkevirasto laatii yhteisty0ssé jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja muiden
asianomaisten osapuolten kanssa

a) ohjeet ladketurvatoiminnan hyvistd toimintatavoista sek& toimivaltaisille
viranomaisille ettd myyntiluvan haltijoille;
b) tieteelliset ohjeet myyntiluvan myodntamisen jalkeisten tehotutkimusten tekemisesté.
124 artikla

Laaketurvatoimintaan kuuluvia tehtévid koskevat raportit

Ladkevirasto julkaisee raportin  jasenvaltioiden ja  la&keviraston toteuttamista
ld&keturvatoimintaan kuuluvista tehtavistd kolmen vuoden valein. Ensimméinen raportti
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julkaistaan viimeistaan [kolmen vuoden kuluttua [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
soveltamispéaivésta].

X luku
Homeopaattiset ladkkeet ja perinteiset kasviperaiset ladkkeet

1 JAKSO

HOMEOPAATTISIIN LAAKKEISIIN SOVELLETTAVAT ERITYISET SAANNOKSET

125 artikla
Homeopaattisten ladkkeiden rekisterdinti tai myyntilupa

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd unionissa valmistetut ja markkinoille
saatettavat homeopaattiset ladkkeet on rekisterdity 126 ja 127 artiklan mukaisesti tai
niille on myonnetty myyntilupa 133 artiklan 1 kohdan mukaisesti, paitsi jos tallaiset
homeopaattiset ladkkeet on rekisterdity tai niille on myonnetty lupa kansallisen
lainsdddanndn mukaisesti viimeistddn 31 pdivanad joulukuuta 1993. Kun on kyse
rekisterdinneistd, sovelletaan Il luvun 3 ja 4 jaksoa seké 38 artiklan 1, 2 ja 3 kohtaa.

2. Jasenvaltioiden on otettava kayttoon 126 artiklassa tarkoitettu yksinkertaistettu
rekisterdintimenettely homeopaattisia ladkkeité varten.

126 artikla
Homeopaattisten ladkkeiden yksinkertaistettu rekisterdintimenettely

1. Homeopaattisiin l&d&kkeisiin, jotka tayttadvét kaikki seuraavat edellytykset, voidaan
soveltaa yksinkertaistettua rekisterdintimenettelya:

a)  ne annetaan suun kautta tai ulkoisesti;

b) laédkkeen myyntipdallysmerkinndista tai mistdan niihin liittyvista tiedoista ei
ilmene erityista kdyttoaihetta;

C)  niissa on riittdva laimennusaste ladkkeen turvallisuuden takaamiseksi.

Edelld olevan c alakohdan soveltamiseksi ladke saa sisaltda joko enintd&n 1/10 000
kantatinktuurasta tai enintddn 1/100 pienimmastd tavanomaisessa ladkehoidossa
(allopatia) kaytetystd annoksesta niiden vaikuttavien aineiden osalta, joiden
mukanaolo allopaattisessa ladkkeessé edellyttad 1adkemadraysta.

Siirretddn komissiolle valta antaa 215 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksia,
joilla muutetaan ensimmaéisen alakohdan c alakohtaa tieteen kehityksen huomioon
ottamiseksi.

Rekisterdinnin yhteydessa jasenvaltioiden on maariteltdvd homeopaattisen ladkkeen
jakelua koskeva toimitusluokittelu.

2. Niita perusteita ja menettelytapasadnnoksig, joista saddetddn 1 artiklan 10 kohdan c
alakohdassa, 30 artiklassa, Il luvun 6 jaksossa seka 191, 195 ja 204 artiklassa,
sovelletaan  analogisesti  homeopaattisten  lddkkeiden  yksinkertaistettuun
rekisterdintimenettelyyn, lukuun ottamatta terapeuttisen vaikutuksen osoittamista.
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127 artikla
Yksinkertaistettua rekisterdintia koskevat hakemusvaatimukset

Yksinkertaistettua rekistergintid koskeva hakemus voi ké&sittdd samasta homeopaattisesta
kannasta tai samoista homeopaattisista kannoista johdetun homeopaattisen la&kesarjan.
Erityisesti asianomaisten homeopaattisten ladkkeiden farmaseuttisen laadun ja tuote-erien
yhdenmukaisuuden osoittamiseksi hakemukseen on siséllyttava seuraavat:

a) homeopaattisen kannan tai homeopaattisten kantojen tieteellinen nimi tai muu
farmakopeassa sille annettu nimi, seka ilmoitus eri antoreiteistd, ladkemuodoista ja
laimennusasteista, jotka on tarkoitus rekister6ida;

b) hakemusasiakirjat, joissa kuvataan, kuinka homeopaattinen kanta tai homeopaattiset
kannat saadaan ja tarkastetaan, ja joissa perustellaan niiden homeopaattinen kaytté
riittdvan Kirjallisuuden pohjalta;

c) valmistusta ja valvontaa koskeva tiedosto jokaisesta ladkemuodosta seka laimennus-
ja potensointimenetelmaa koskeva kuvaus;

d) valmistuslupa kyseessa olevalle homeopaattiselle laékkeelle;

e) jaljennokset mahdollisista rekisterdinneista ja myyntiluvista, jotka on saatu samalle
homeopaattiselle ladkkeelle muissa jasenvaltioissa;

f) yksi  tai useampi vedos rekisteritdvien  homeopaattisten  ladkkeiden
ulkopakkauksesta ja sisapakkauksesta;

s)) homeopaattisen la&kkeen séilyvyytta koskevat tiedot.

128 artikla
Hajautetun menettelyn ja tunnustamismenettelyn soveltaminen homeopaattisiin laékkeisiin

1. Edelld olevassa 126 artiklassa tarkoitettuihin homeopaattisiin ladkkeisiin ei sovelleta
38 artiklan 4 ja 6 kohtaa, 3942 artiklaa ja 95 artiklaa.

2. Jaljempéana 133 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin homeopaattisiin ladkkeisiin ei

sovelleta 111 luvun 3-5 jaksoa.

129 artikla
Homeopaattisten ladkkeiden myyntipaallysmerkinnéat

Homeopaattiset l&d&kkeet, lukuun ottamatta 126 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
homeopaattisia ladkkeitd, on varustettava myyntipaallysmerkinnéin VI luvun s&annésten
mukaisesti, ja niiden homeopaattinen luonne on ilmoitettava merkinnoissé selkeallda ja
helposti luettavalla tavalla.

130 artikla
Tiettyjen homeopaattisten ladkkeiden myyntipaallysmerkint6ja koskevat erityiset vaatimukset

1. Edelld 126 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen homeopaattisten la&kkeiden
myyntipaallysmerkinndissa ja tarvittaessa pakkausselosteessa on oltava ilmaisun
”homeopaattinen lddke” selkedn maininnan liséksi seuraavat tiedot eikd muita tietoja:

a)  kannan tai kantojen tieteellinen nimi, jota seuraa laimennusaste, 4 artiklan 62
kohdan mukaisesti k&ytetyn farmakopean tunnuksia kéyttaen;
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b)  rekisterdinnin haltijan seka tarvittaessa valmistajan nimi ja osoite;
C) antotapa ja tarvittaessa antoreitti;

d) ladkemuoto;

e)  viimeinen kayttOpaivamaaré selkeasti ilmaistuna (kuukausi, vuosi);
f)  myyntipakkauksen sisélto;

g) erityiset sdilytysta koskevat varotoimenpiteet, jos sellaisia on;

h)  erityisvaroitukset, jos tarpeellisia ladkkeen kohdalla;

1) valmistajan erdnumero;

J)  rekisterdintinumero

K)  ”homeopaattinen lddke ilman hyvéksyttyja kayttoaiheita”;

I)  varoitus, jossa neuvotaan kayttajaa kaantyméan ladkarin puoleen, jos oireet
jatkuvat.

Ensimmaisen alakohdan a alakohdan osalta, jos homeopaattinen ladke koostuu
kahdesta tai useammasta kannasta, myyntipaallysmerkinnoissd voidaan kantojen
tieteellisten nimien lisaksi mainita keksitty nimi.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa s&adetdan, jasenvaltiot voivat vaatia tietynlaisten
myyntipaallysmerkintojen kayttamista osoittamaan

a)  homeopaattisen ladkkeen hinnan;
b)  sosiaalivakuutuslaitosten korvausehdot.

131 artikla
Homeopaattisten ladkkeiden mainonta
1. Homeopaattisiin ladkkeisiin sovelletaan XI111 lukua.
2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa saddetdén, 176 artiklan 1 kohtaa ei sovelleta 126

artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin homeopaattisiin laakkeisiin.

Tallaisten homeopaattisten ladkkeiden mainonnassa saa kuitenkin kéyttaa ainoastaan
130 artiklan 1 kohdassa méariteltyja tietoja.

132 artikla
Homeopaattisia ladkkeita koskeva tiedonvaihto

Jasenvaltioiden on toimitettava toisilleen kaikki tiedot, jotka ovat tarpeen unionissa
valmistettujen ja markkinoille saatettujen homeopaattisten laékkeiden laadun ja
vaarattomuuden takaamiseksi, ja erityisesti 202 ja 203 artiklassa tarkoitetut tiedot.

133 artikla
Homeopaattisia ladkkeita koskevat muut vaatimukset

1. Muille homeopaattisille ladkkeille kuin niille, joita tarkoitetaan 126 artiklan 1
kohdassa, myoOnnetddn myyntilupa 6 ja 9-14 artiklan mukaisesti, ja ne on
varustettava myyntipaallysmerkinnéin VI luvun mukaisesti.
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Jasenvaltio voi ottaa kayttoon tai pitdd voimassa alueellaan erityisia saantoja, joita
sovelletaan muita kuin 126 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja homeopaattisia laékkeita
koskeviin ei-kliinisiin testeihin ja Kliinisiin tutkimuksiin, kyseisessa jasenvaltiossa
harjoitettavan homeopatian periaatteiden ja luonteen mukaisesti.

Tassa tapauksessa asianomaisen jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle voimassa
olevista erityisistd sdannoksisté.

Homeopaattisiin ladkkeisiin, lukuun ottamatta 126 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
homeopaattisia ladkkeitd, sovelletaan IX Iluvun sadnnoksia. Homeopaattisiin
la&kkeisiin sovelletaan XI luvun, XI1I luvun 1 jakson ja XIV luvun saannoksia.

2 JAKSO

PERINTEISIIN KASVIPERAISIIN LAAKKEISIIN SOVELLETTAVAT ERITYISET

SAANNOKSET

134 artikla
Perinteisten kasviperaisten laakkeiden yksinkertaistettu rekisterdintimenettely

Kasviperdisiin ladkkeisiin, jotka tayttavat kaikki seuraavat edellytykset, voidaan
soveltaa yksinkertaistettua rekisterdintimenettelyd, jaljempéna ’perinteiseen kayttéon
perustuva rekisterdinti’:

a) niiden kayttoaiheet soveltuvat yksinomaan perinteisille kasviperdisille
laékkeille, jotka koostumuksensa ja kadyttdaiheensa puolesta on tarkoitettu ja
suunniteltu  kaytettdvaksi ilman, ettd ladkari tekee diagnoosin, antaa
ladkemadrayksen tai valvoo hoitoa;

b)  ne on tarkoitettu annettaviksi vain tietyn vahvuisina tai tietyill4 annostuksilla;
€)  neovat suun kautta, ulkoisesti tai inhalaationa otettavia valmisteita;

d) 136 artiklan 1 kohdan c alakohdassa vahvistettu perinteisen kayton ajanjakso
on tayttynyt;

e) edelld 136 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetut tiedot kasviperdisen
laékkeen perinteisestd kdytosta ovat riittavat.

Ensimmaisen alakohdan e alakohdassa tarkoitetun ladkkeen kayttoa koskevat tiedot
katsotaan riittaviksi, kun on osoitettu, ett4 asianomainen kasviperdinen ladke ei ole
haitallinen tietyissa erikseen maédritellyissd kéyttdolosuhteissa, ja kasviperdisen
ladkkeen farmakologisia vaikutuksia tai tehoa voidaan pitdd uskottavina pitk&én
jatkuneen kayton ja kokemuksen perusteella.

Sen estaméttd, mitd 4 artiklan 1 kohdan 64 alakohdassa s&édetddn, kasviperdisen
la&kkeen siséltdamat vitamiinit tai Kivenndisaineet, joiden turvallisuudesta on
perusteltua nadyttod, eivat estd kasviperdisen la&kkeen rekisterdimistd 1 kohdan
mukaisesti edellyttden, ettd ndiden vitamiinien tai kivenndisaineiden vaikutus on
kasviperéisten vaikuttavien aineiden vaikutusta tadydentava yhdessé tai useammassa
ilmoitetussa erityisessa kéayttdaiheessa.

Jos toimivaltaiset viranomaiset kuitenkin katsovat, ettd 1 kohdassa s&&detyt
edellytykset tiyttivd kasviperdinen lddke, jdljempdnd ’perinteinen kasviperdinen
ladke’, tayttdd 5 artiklan mukaisen kansallisen myyntiluvan tai 126 artiklan mukaisen
yksinkertaistetun rekisterdinnin perusteet, taman jakson sadnnoksié ei sovelleta.
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135 artikla
Perinteista kasviperaistéa laaketta koskevan hakemusasiakirja-aineiston toimittaminen

1. Perinteiseen kayttéon perustuvan rekisteréinnin hakijan ja haltijan on oltava unioniin
sijoittautuneita.

2. Saadakseen valmisteen rekisterdidyksi sen perinteisen kéyton perusteella hakijan on
tehtdva hakemus asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

136 artikla
Perinteiseen kayttoon perustuvaa rekisterointia koskevat hakemusvaatimukset
1. Perinteiseen kayttoon perustuvaan rekisterdintihakemukseen on liitettdva
a)  seuraavat tiedot ja asiakirjat:

i) liitteessa | olevassa 1, 2, 3, 5-9, 16 ja 17 kohdassa tarkoitetut tiedot ja
asiakirjat;
i) liitteessa | tarkoitettujen farmaseuttisten tutkimusten tulokset;

i) valmisteyhteenveto ilman liitteessd V tarkoitettuja kliinisia tietoja;

iv)  kun kyseessd ovat 4 artiklan 1 kohdan 64 alakohdassa tai 134 artiklan 2
kohdassa tarkoitetut yhdistelmat, asianomaiseen yhdistelmaan liittyvat
134 artiklan 1 kohdan ensimmaisen alakohdan e alakohdassa tarkoitetut
tiedot; jos yksittéisia vaikuttavia aineita ei tunneta riittdvasti, tietojen on
koskettava myds yksittéisia vaikuttavia aineita;

b) tiedot kaikista hakijan toisessa jasenvaltiossa tai kolmannessa maassa saamista
asianomaisen  kasviperdisen ladkkeen kansallisista myyntiluvista ja
rekisterdinneistd sekd yksityiskohtaiset tiedot kansallisen myyntiluvan tai
rekisteréinnin epaamispaatoksistd riippumatta siitd, onko kyseiset paatokset
tehty unionissa vai kolmannessa maassa, seké nédiden péatosten perustelut;

c) kirjallisuus- tai asiantuntijandyttoa siita, ettd kyseinen kasviperdinen laéke tai
sitd vastaava valmiste on ollut kdytdssé ladkkeend yhtdjaksoisesti vahintdén 30
vuoden ajan ennen hakemuksen tekopdivaa, ja tastd ajasta vahintaan 15 vuotta
unionissa;

d) Dbibliografinen  katsaus  turvallisuutta  koskevista  tiedoista  sekad
asiantuntijalausunto ja, jos jasenvaltion toimivaltainen viranomainen sitd
pyytéaa, kasviperdisen ladkkeen turvallisuuden arvioimiseksi tarvittavat tiedot.

Ensimmaéisen kohdan ¢ alakohdan soveltamiseksi kasviperéisia la&kkeita kasittelevéan
tyéryhman on sen jasenvaltion pyynnostd, jossa perinteiseen kéyttoon perustuvaa
rekistergintid haetaan, laadittava lausunto kyseisen kasviperdisen ladkkeen tai sité
vastaavan kasviperdisen la&kkeen pitkdan jatkunutta kayttod, jota tarkoitetaan
ensimmaisen kohdan c alakohdassa, koskevan ndyton riittdvyydestéd. Jasenvaltion on
toimitettava tyoryhmalle hakemusta tukevat asiakirjat.

Ensimmaisen alakohdan d alakohdan soveltamiseksi, jos yksittéisid vaikuttavia
aineita ei tunneta riittdvéasti, ensimmaisen alakohdan a alakohdan iv alakohdassa
tarkoitettujen tietojen on koskettava myos yksittéisid vaikuttavia aineita.

Liitettd 1l sovelletaan analogisesti ensimmaisen alakohdan a alakohdassa
tarkoitettuihin tietoihin ja asiakirjoihin.
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Edelld 1 kohdan ensimmaéisen alakohdan c alakohdassa tarkoitettu vahintdédn 30
vuoden yhtgjaksoinen kayttd ladkkeend voidaan Kkatsoa osoitetuksi, vaikka
kasviperdisen ladkkeen kaupan pitdminen ei olisi perustunut erityiseen myyntilupaan.
Se on katsottava osoitetuksi myos silloin, kun kasviperaisen ladkkeen sisaltdmien
ainesosien lukumaaraa tai niiden maarid on vahennetty tana aikana.

Jos kasviperaistd ladketta on kdytetty unionissa alle 15 vuotta mutta se on muutoin
oikeutettu perinteiseen kayttdon perustuvaan rekisterdintiin 1 kohdan mukaisesti, sen
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, jossa perinteiseen kaytt06n perustuva
rekisterdintinakemus on jatetty, on siirrettdvd perinteista kasviperdistd laakettéd
koskeva hakemus kasviperéisia ladkkeita késittelevan tyoryhméan kasiteltavéksi ja
toimitettava asiaa koskevat asiakirjat késittelyn tueksi.

Kasviperdisia ladkkeitd kasittelevan tydéryhmén on tarkasteltava, tayttyvatkd muut
134 artiklassa tarkoitetut perinteiseen kayttéon perustuvaa rekisterdintia koskevat
kriteerit kuin perinteisen kayton ajanjakso. Jos kasviperéisia ladkkeitd kasitteleva
tydryhmaé katsoo, etta rekisterdinti on mahdollinen, se laatii 141 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun unionin kasvimonografian, joka jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
on otettava huomioon tehdessaan perinteiseen kayttdon perustuvaa hakemusta
koskevan lopullisen paatoksen.

137 artikla
Tunnustamismenettelyn soveltaminen perinteisiin kasviperaisiin laékkeisiin

Edelld olevaa Il luvun 3-5 jaksoa sovelletaan analogisesti 134 artiklan mukaisesti
mydOnnettyihin perinteiseen kayttoon perustuviin rekisterginteihin edellyttéen, etta

a)  unionin kasvimonografia on laadittu 141 artiklan 3 kohdan mukaisesti; tai

b)  kasviperéinen ladke koostuu 139 artiklassa tarkoitettuun luetteloon siséltyvista
kasviperdisista aineista tai kasvirohdostuotteista taikka niiden yhdistelmista.

Arvioidessaan muiden kuin 1 kohdassa tarkoitettujen kasviperdisten laékkeiden
perinteiseen  kayttéon perustuvaa rekisterdintinakemusta kunkin jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on otettava asianmukaisesti huomioon muiden
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tdman jakson mukaisesti myodntamét
rekisterginnit.

138 artikla
Perinteisten kasviperdaisten laékkeiden rekisterdinnin epadminen

Perinteiseen kayttoon perustuva rekisterdintihakemus on evéttava, jos se ei ole 134,
135 tai 136 artiklan mukainen tai jos vahintéan yksi seuraavista ehdoista tayttyy:

a) laadullinen tai maarallinen koostumus ei ole ilmoitetun mukainen;
b)  ké&yttOaiheet eivat ole 134 artiklassa asetettujen ehtojen mukaisia;

c)  kyseinen perinteinen kasviperdinen ld&ke voi olla haitallinen tavanomaisissa
kayttoolosuhteissa;

d) perinteistd kayttba koskevat tiedot ovat puutteelliset, etenkin jos
farmakologisia vaikutuksia tai tehoa ei pitkddn jatkuneen kaytén ja
kokemuksen perusteella voida pitad uskottavina;

e) farmaseuttista laatua ei ole osoitettu riittavalla tavalla.
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2. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava hakijalle, komissiolle
ja pyynnosta kaikille jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille perinteiseen
kayttoon perustuvan rekisterdinnin epadmistd koskevat paatokset ja niiden perustelut.

139 artikla
Luettelo kasviperaisista aineista, kasvirohdostuotteista seka niiden yhdistelmista

1. Komissio hyvaksyy taytantoonpanosaddoksia luettelon laatimiseksi perinteisisséa
kasviperdisissa ladkkeissa kaytettavista kasviperéisista aineista, kasvirohdostuotteista
ja niiden yhdistelmistd ottaen huomioon kasviperdisia ladkkeita kasittelevan
tyéryhmén laatiman ehdotuksen luetteloksi. Namé taytantdonpanosaddokset
hyvaksytaan 214 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyéd noudattaen.
Luetteloon siséltyy kunkin kasviperdisen aineen osalta sen kayttdaihe, méaritelty
vahvuus ja annostus, antoreitti sekd kaikki muut tiedot, jotka ovat tarpeen kyseisen
kasviperdisen aineen kayttdmiseksi turvallisesti perinteisend kasviperdisend
la&kkeena.

2. Jos perinteiseen kéyttéon perustuva rekisterdintinakemus koskee 1 kohdassa
tarkoitettuun luetteloon siséltyvaa kasviperdista ainetta tai kasvirohdostuotetta tai
niiden yhdistelmaa, 136 artiklan 1 kohdan b, c¢ ja d alakohdassa tarkoitettuja tietoja ei
vaadita ja 138 artiklan 1 kohdan c ja d alakohtaa ei sovelleta.

3. Jos kasviperdinen aine tai kasvirohdostuote tai niiden yhdistelméa ei enaa sisally 1
kohdassa tarkoitettuun luetteloon, kyseista ainetta siséltavid kasviperdéisia ladkkeité
koskevat rekisterdinnit, jotka perustuvat 2 kohtaan, on peruutettava, jollei 136
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja ja asiakirjoja toimiteta kolmen kuukauden
kuluessa.

140 artikla
Perinteisia kasviperaisia laakkeita koskevat muut vaatimukset

1. Taman direktiivin 1 artiklan 5 kohdan a ja b alakohtaa, 1 artiklan 10 kohdan c
alakohtaa, 6-8 artiklaa, 29, 30, 44, 46, 90 ja 155 artiklaa, 188 artiklan 1 ja 11 kohtaa,
191, 195, 196 ja 198 artiklaa, 199 artiklan 2 kohtaa, 202, 203 ja 204 artiklaa ja 1X ja
XI lukua seka komission direktiivia 2003/94/EY*° sovelletaan soveltuvin osin timéan
jakson mukaisesti myonnettyihin perinteiseen kayttoon perustuviin rekisteréinteihin.

2. Edelld 63-66 ja 7079 artiklassa seké liitteessa IV sdddettyjen vaatimusten liséksi
perinteisen kasviperdisen ladkkeen myyntipaallysmerkinnoissa ja pakkausselosteessa
on oltava maininta siitg, etta

a) valmiste on perinteinen Kkasviperdinen l&dke, jonka k&yttd tiettyihin
kayttoaiheisiin perustuu yksinomaan sen pitkaan jatkuneeseen kayttéon; ja

b) kayttdjan olisi otettava yhteys ladkariin tai asianmukaisen pétevyyden
omaavaan terveydenhuollon ammattihenkil66n, jos oireet jatkuvat kyseisen
perinteisen kasviperdisen ladkkeen kayton aikana tai jos ilmenee sellaisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu pakkausselosteessa.

40 Komission direktiivi 2003/94/EY, annettu 8 paivana lokakuuta 2003, ihmisille tarkoitettujen la&kkeiden
ja ihmisille tarkoitettujen tutkimuslaakkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteista ja yleisohjeista
(EUVL L 262, 14.10.2003, s. 22).
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Jasenvaltiot voivat vaatia, ettd myyntipaallysmerkinnoissd ja pakkausselosteessa
mainitaan myos kyseisen perinteisen kayton luonne.

Taman jakson mukaisesti rekisterdidyn perinteisen kasviperdisen ladkkeen
mainonnassa on XIII luvussa vahvistettujen vaatimusten lisaksi esitettdva seuraava
maininta: Perinteinen kasviperdinen ladke, jonka kaytto tiettyihin kéyttdaiheisiin
perustuu yksinomaan sen pitkaan jatkuneeseen kayttoon.

141 artikla
Kasviperaisia ladkkeita kasitteleva tyoryhma

Perustetaan [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 142 artiklassa tarkoitettu
kasviperdisia laékkeita kasitteleva tydoryhmd. Tama tyéryhma on osa ladkevirastoa, ja
sill& on toimivalta

a)  perinteiseen kdyttoon perustuvien rekisterdintien osalta
i)  suorittaa 136 artiklan 1 ja 3 kohdasta johtuvat tehtavat;
i) suorittaa 137 artiklasta johtuvat tehtavat;

iii) laatia ehdotus 139 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuksi kasviperdisten
aineiden, kasvirohdostuotteiden ja niiden yhdistelmien luetteloksi;

iv) laatia perinteisia kasviperdisid laakkeitd varten 3 kohdassa tarkoitetut
unionin monografiat;

b)  kasviperéisten ladkkeiden myyntilupien osalta laatia kasviperdisille laékkeille 3
kohdassa tarkoitetut unionin kasvimonografiat;

c) edelld 134 artiklassa tarkoitettujen perinteisten kasviperdisten laakkeiden
osalta, kun on kyse Ill luvun 5 jakson tai 95 artiklan nojalla tapahtuvasta
laékeviraston kaésiteltavaksi siirtamisestd, suorittaa 41 artiklassa tarkoitetut
tehtavat;

d) kun ladkeviraston késiteltdvaksi siirretddn Il luvun 5 jakson tai 95 artiklan
mukaisesti asia, joka koskee kasviperdisia aineita siséltavia laakkeitd, jotka
eivét ole perinteisesti kaytettyja ladkkeitd, antaa tarvittaessa lausunto kyseisesta
kasviperdisesté aineesta.

Asianmukainen koordinointi ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kéasittelevan komitean
toiminnan kanssa on varmistettava menettelylld, jonka l&é&keviraston paéjohtaja
vahvistaa [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 145 artiklan 10 kohdan
mukaisesti.

Kunkin jasenvaltion on nimettdva kasviperdisia laékkeita kasittelevaan tyoryhméén
yksi varsinainen jasen ja yksi varajdsen kolmen vuoden toimikaudeksi, joka voidaan
uusia.

Varajésenet edustavat jasenid ja &danestévat jasenten puolesta ndiden poissa ollessa.
Varsinaiset jasenet ja varajasenet valitaan sen aseman ja kokemuksen perusteella,
joka heillda on kasviperaisten la&kkeiden arvioinnin alalla, ja he edustavat
jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia.

Kasviperaisia ladkkeitd késittelevan tyoryhman jasenten liséksi tydryhmassé voi olla
tiettyihin tieteen tai tekniikan aloihin erikoistuneita asiantuntijoita.
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Kasviperdisia ladkkeitd késittelevan tyoryhman on laadittava unionin
kasvimonografiat kasviperdisia ladkkeita varten 13 artiklan mukaisesti toimitettujen
hakemusten osalta seka perinteisid kasviperaisia laékkeita varten.

Jos unionin kasvimonografiat on laadittu, jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on otettava ne huomioon hakemusta tutkiessaan. Jos unionin
kasvimonografiaa ei ole vield laadittu, voidaan viitata muihin asianmukaisiin
monografioihin, julkaisuihin tai tietoihin.

Kun uusia unionin kasvimonografioita laaditaan, perinteiseen kdytt6on perustuvan
rekisteréinnin haltijan on harkittava, onko rekisterdintiasiakirjoihin tarpeen tehda
niista johtuvat muutokset. Perinteiseen kayttoon perustuvan rekisteréinnin haltijan on
ilmoitettava  kaikista  téllaisista  muutoksista  asianomaisen  jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kasvimonografiat on julkaistava.

Tydryhmaan sovellettavia [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 146 artiklan 3—
5 kohdan saannoksid sovelletaan analogisesti kasviperdisia ladkkeita kasittelevaan
tyoryhmaan.

Kasviperaisia ladkkeita kasitteleva tyoryhma laatii tyojarjestyksensa.
X1 luku
Valmistus ja tuonti

1 JAKSO

LAAKKEIDEN VALMISTUS JA TUONTI

142 artikla
Valmistuslupa

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettda ladkkeiden valmistamiseksi niiden alueilla tarvitaan lupa, jaljempéana
’valmistuslupa’. Valmistuslupa vaaditaan myos silloin, kun valmistetut ldékkeet on
tarkoitettu vientiin.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettu lupa vaaditaan sek& tdydellistd ettd osittaista
valmistusta varten samoin  kuin osiin  jakamiseen, pakkaamiseen ja
pakkaustyyppeihin liittyvid eri toimia varten.

Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdédetéén, valmistuslupaa ei vaadita seuraaville:

a)  valmistusta, osiin jakamista taikka pakkaamisen tai pakkaustyypin muuttamista
varten, jos n&mé& toimet suorittaa ainoastaan vahittdisjakelua varten
farmaseuttinen  henkilosté  yleisdlle avoimessa apteekissa tai muu
jasenvaltioissa tallaisiin toimiin oikeutettu henkild; tai

b)  hajautetut valmistuspaikat, jotka suorittavat valmistus- tai testausvaiheita 151
artiklan 3 kohdassa tarkoitetun keskustoimipaikan henkildstéon kuuluvan,
patevyysvaatimukset tayttavan henkilon vastuulla.

Valmistuslupa vaaditaan myods kolmansista maista peréisin olevien la&kkeiden
tuontiin jasenvaltioihin.
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Tatd lukua seka 195 artiklan 5 kohtaa ja 198 artiklaa sovelletaan ladkkeiden tuontiin
kolmansista maista.

Jasenvaltioiden on lisattdva 1 kohdassa tarkoitettua valmistuslupaa koskevat tiedot
188 artiklan 15 kohdassa tarkoitettuun unionin tietokantaan.

143 artikla
Valmistuslupaa koskevat vaatimukset

Saadakseen valmistusluvan hakijan on tehtdva séhkdinen hakemus asianomaisen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Hakemuksen on sisallettdva seuraavat tiedot:

a) valmistettavat tai tuotavat l4d&kkeet ja lddkemuodot sekd suoritettavat
valmistustoimet seké paikka, jossa toiminta tapahtuu;

b)  nayttd siitd, ettd hakijan kaytettdvissd on edelld mainittujen valmistusta tai
tuontia varten sopivat ja riittdvat tilat, tekniset laitteet ja
tarkastusmahdollisuudet, jotka tayttavat asianomaisen jasenvaltion 8 artiklan
mukaisesti saatamat edellytykset niin laékkeiden valmistuksen kuin
tarkastuksen ja varastoinnin osalta;

C) nayttd siitd, ettd hakijan kaytettavissa on vahintdan yksi 151 artiklassa
tarkoitettu patevyysvaatimukset tayttava henkilo;

d) selvitys siitd, onko paikka paavalmistuspaikka, joka on vastuussa hajautettujen
valmistuspaikkojen valvonnasta.

Hakijan on esitettdva sdhkoisessd hakemuksessaan tiedot, joilla osoitetaan edelld
mainittujen vaatimusten tayttyminen.

144 artikla
Valmistusluvan myontaminen

Asianomaisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen virallisten edustajien on
tehtdva tarkastus 143 artiklan mukaisesti toimitettuun hakemukseen sisdltyvien
tietojen oikeellisuuden varmistamiseksi.

Jos tietojen oikeellisuus vahvistetaan ensimmadisen alakohdan mukaisesti viimeistaan
90 péivan kuluttua 143 artiklan mukaisesti  toimitetun  hakemuksen
vastaanottamisesta, jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on myoénnettava tai
evattava valmistuslupa.

Sen varmistamiseksi, ettd 143 artiklassa tarkoitetut tiedot toimitetaan
asianmukaisesti,  jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi  myontaa
valmistusluvan tietyin ehdoin.

Padvalmistuspaikkojen  valmistusluvassa on  oltava  kunkin  hajautetun
valmistuspaikan osalta Kkirjallinen vahvistus siitd, ettd ld&kkeen valmistaja on
todentanut, ettd hajautettu valmistuspaikka noudattaa 160 artiklassa tarkoitettuja
hyvan tuotantotavan periaatteita, tekemalld saannéllisia tarkastuksia 147 artiklan 1
kohdan ensimmaisen alakohdan f alakohdan mukaisesti.

Valmistuslupa koskee ainoastaan hakemuksessa yksiloityja ladkkeita, lddkemuotoja,
valmistustoimia ja tiloja sekd padvalmistuspaikan tiloja, jos hajautettuja valmistus-
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tai testaustoimia suoritetaan hajautetuissa valmistuspaikoissa, jotka on rekisteroity
148 artiklan mukaisesti.

145 artikla
Valmistusluvan muutokset

Jos valmistusluvan haltija pyytdd muutosta 143 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitettuihin  tietoihin, jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on muutettava
valmistuslupaa viimeistadn 30 paivan kuluttua téllaisesta pyynnostd. Poikkeuksellisessa
tapauksessa tatd mééardaikaa voidaan pidentdd 90 paivaksi.

146 artikla
Lisatietopyyntd

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi pyytad hakijaa toimittamaan lisédtietoja 143
artiklan 1 kohdan nojalla annettujen tietojen ja 151 artiklassa tarkoitetun patevyysvaatimukset
tayttavan henkilon osalta; jos toimivaltainen viranomainen esittaa tallaisen pyynnon, 144
artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa ja 145 artiklassa tarkoitettujen madrdaikojen
kuluminen keskeytetdan siihen asti, kunnes lisétiedot on toimitettu.

147 artikla
Valmistusluvan haltijan velvollisuudet
1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd valmistusluvan haltijat

a)  pitavat palveluksessaan henkildkuntaa, joka tayttaa jasenvaltion lainsaddannon
edellyttdmat vaatimukset sekd valmistuksen etté tarkastuksen osalta;

b) luovuttavat myyntiluvan saaneita laakkeitd ainoastaan jasenvaltioiden
lainsd&ddanndn mukaisesti;

c) ilmoittavat etukateen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle kaikista
muutoksista, jotka halutaan tehd&d mihin tahansa 143 artiklan mukaisesti
annettuun tietoon;

d) sallivat milloin tahansa jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen virallisten
edustajien  paasyn tiloihinsa, ja jos valmistuspaikat harjoittavat
paavalmistuspaikkaan liittyvdd valmistus- tai testaustoimintaa hajautetussa
valmistuspaikassa, niin paéavalmistuspaikan kuin hajautettujen
valmistuspaikkojen tiloihin;

e) antavat 151 artiklassa tarkoitetulle patevyysvaatimukset tayttavalle henkil6lle
mahdollisuuden suorittaa tehtdvansg, tarvittaessa myds hajautetuissa
valmistuspaikoissa, esimerkiksi antamalla hanelle kayttoon kaikki tarpeelliset
resurssit;

f)  noudattavat kaikissa asiaankuuluvissa tiloissa ja jatkuvasti ladkkeiden hyvén
tuotantotavan periaatteita;

g) ké&yttdvat ainoastaan sellaisia vaikuttavia aineita, jotka on valmistettu
vaikuttavien aineiden hyvan tuotantotavan mukaisesti ja jaeltu vaikuttavia
aineita koskevien hyvien jakelutapojen mukaisesti;

h) ilmoittavat viipymatta jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle ja
myyntiluvan haltijalle, jos ne saavat tiedon siitd, ettd niiden valmistusluvan
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piiriin kuuluvat ladkkeet ovat tai niiden epdilladn olevan vaarennoksia,
rilppumatta siitd, milla tavalla kyseisia ladkkeita on jaeltu;

i)  varmistavat, ettd valmistajat, maahantuojat tai jakelijat, joilta valmistusluvan
haltijat saavat vaikuttavia aineita, ovat rekisterdityneet sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon ne ovat sijoittautuneet;

j)  tarkastavat vaikuttavien aineiden ja apuaineiden aitouden ja laadun.

Ensimmaisen alakohdan c¢ alakohdan osalta jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle on joka tapauksessa ilmoitettava valittomasti, jos 143 artiklan 1
kohdan c alakohdassa ja 151 artiklassa tarkoitettu patevyysvaatimukset tayttava
henkil6 korvataan odottamatta.

Edelld olevan f ja g alakohdan soveltamista varten valmistusluvan haltijoiden on
varmistettava, ettd vaikuttavien aineiden valmistaja ja jakelijat noudattavat hyvéa
tuotantotapaa ja hyvié jakelutapoja, tarkastamalla vaikuttavien aineiden valmistajien
ja jakelijoiden valmistus- ja jakelupaikat. Valmistusluvan haltijoiden on todennettava
vaatimusten noudattaminen joko itse tai niiden puolesta sopimuksen nojalla toimivan
tahon valityksella.

Valmistusluvan haltijan on varmistettava, ettd apuaineet soveltuvat kaytettaviksi
ladkkeissd, todentamalla  asianmukainen  hyva tuotantotapa  vakioidun
riskinarvioinnin perusteella.

Valmistusluvan haltijan on varmistettava, ettd 2 kohdan mukaisesti todennettua
asianmukaista hyvaa tuotantotapaa noudatetaan. Valmistusluvan haltijan on
dokumentoitava 1 ja 2 kohdan mukaisesti toteutetut toimenpiteet.

148 artikla
Hajautettujen valmistuspaikkojen rekisteréinti- ja luettelointimenettely

Padvalmistuspaikan valmistusluvan haltijan on rekisterditava kaikki hajautetut
valmistuspaikkansa tdman artiklan sdannésten mukaisesti.

Padvalmistuspaikan valmistusluvan haltijan on pyydettdvd sen jasenvaltion
toimivaltaista viranomaista, jossa hajautettu valmistuspaikka sijaitsee, rekister6imaén
kyseinen hajautettu valmistuspaikka.

Myyntiluvan haltija voi aloittaa toiminnan padvalmistuspaikkaan liittyvassa
hajautetussa valmistuspaikassa vasta, kun hajautettu valmistuspaikka on rekisteroity
188 artiklan 15 kohdassa tarkoitettuun unionin tietokantaan ja sen jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen, jossa hajautettu valmistuspaikka sijaitsee, on luonut
tietokannassa linkin vastaavan paévalmistuspaikan lupaan.

Sen jasenvaltion toimivaltainen viranomainen, jossa hajautettu valmistuspaikka
sijaitsee, on 188 artiklan mukaisesti vastuussa hajautetussa valmistuspaikassa
suoritettavien valmistus- ja testaustoimien valvonnasta.

Edelld olevan 2 kohdan soveltamiseksi paavalmistuspaikan valmistusluvan haltijan
on toimitettava rekisterdintilomake, joka siséltd ainakin seuraavat tiedot:

a)  hajautetun valmistuspaikan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite ja todiste
sen sijoittautumisesta unioniin;
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b)  la&kkeet, joiden valmistus- tai testausvaiheita hajautetussa valmistuspaikassa
suoritetaan, mukaan lukien kyseisten la&kkeiden osalta suoritettavat valmistus-
tai testaustoimet;

c) tiedot hajautetun valmistuspaikan tiloista ja asiaankuuluvien toimien
toteuttamiseen tarvittavista teknisista laitteista;

d) viittaus padavalmistuspaikan valmistuslupaan;

e) 144 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettu kirjallinen vahvistus
siitd, ettd ladkkeen valmistaja on tarkastuksin varmistanut, ettd hajautetussa
valmistuspaikassa noudatetaan 160 artiklassa tarkoitettuja hyvan tuotantotavan
periaatteita.

Hajautettua valmistuspaikkaa 4 kohdan nojalla valvova jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi péattad suorittaa 188 artiklan 1 kohdan ensimmaisen alakohdan a
alakohdassa tarkoitetun tarkastuksen. Téllaisissa tapauksissa kyseisen toimivaltaisen
viranomaisen on tehtdva yhteistyotd péavalmistuspaikan valvonnasta vastaavan
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen kanssa.

Kun hajautettu  valmistuspaikka on rekistergity 2 kohdan mukaisesti,
padvalmistuspaikan valmistusluvan haltijan on lueteltava rekisterdity hajautettu
valmistuspaikka padvalmistuspaikan valmistusluvassa.

Hajautettua valmistuspaikkaa 4 kohdan nojalla valvovan jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on tehtdva yhteistyota niiden asiaankuuluvien viranomaisten kanssa,
jotka muiden unionin saadosten nojalla vastaavat valmistus- tai testaustoimien
valvonnasta, kun kyse on

a) laakkeistd, jotka on valmistettu hajautetussa valmistuspaikassa ja joiden
testauksessa tai valmistuksessa kéytetddn raaka-aineita, ladkkeistd, joita
sédannelladn muulla asiaa koskevalla unionin lainsaadannolla, tai laakkeist,
jotka on tarkoitettu yhdistettavéksi la&kinnallisiin laitteisiin;

b) erityisten valmistus- tai testaustoimien soveltamisesta ihmisperdisia aineita
siséltaviin, niista koostuviin tai niistd johdettuihin la&kkeisiin, jos kyseisiin
ihmisperdisiin aineisiin sovelletaan erityisia valmistus- tai testaustoimia
hajautetussa valmistuspaikassa, joka on hyvaksytty myds [ihmisperdisia aineita
kasittelevéan asetuksen] nojalla.

Padvalmistuspaikkoja ja hajautettuja valmistuspaikkoja valvovat jasenvaltion
toimivaltaiset viranomaiset voivat tarvittaessa olla yhteydessdé myyntiluvan
valvonnasta vastaavaan jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen.

149 artikla
Turvaominaisuuteen liittyvat ehdot

Liitteessd IV tarkoitettuja turvaominaisuuksia ei saa osittain tai kokonaan poistaa tai
peittéd, elleivét seuraavat edellytykset tayty:

a)  valmistusluvan haltija tarkastaa kyseisen ladkkeen aitouden sekd varmistaa sen,
ettei sitd ole peukaloitu, ennen kuin nditd turvaominaisuuksia poistetaan tai
peitetdén osittain tai kokonaan;

b)  valmistusluvan haltija noudattaa liitteen IV sdannoksida korvaamalla ndmé
turvaominaisuudet toisilla turvaominaisuuksilla, jotka vastaavat edeltdjiddn
siltd osin, ettd niiden avulla on mahdollista tarkastaa la&kkeen aitous, tunnistaa
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ld&ke ja paljastaa ladkkeen peukalointi. Korvaaminen on pystyttdva tekemaan
avaamatta ladkkeen sisapakkausta.

Turvaominaisuuksien katsotaan vastaavan toisiaan, jos

1) ne tayttdvat 67 artiklan 2 kohdan nojalla annetuissa delegoiduissa
séadoksissa asetetut vaatimukset; ja

i)  niilld voidaan yhtd tehokkaasti tarkastaa ladkkeiden aitous ja tunnistaa
ladkkeet seka paljastaa laédkkeen peukalointi;

c) turvaominaisuuksien korvaamisessa noudatetaan sovellettavaa ladkkeiden
hyvaa tuotantotapaa; ja

d) turvaominaisuuksien muuttamista valvoo jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen.

Valmistusluvan  haltijat, 1 kohdassa tarkoitettuja toimintoja  suorittavat
valmistusluvan haltijat mukaan luettuina, katsotaan tuottajiksi ja ne ovat siten
direktiivissd 85/374/ETY saadetyissa tapauksessa ja siind séadetyin ehdoin vastuussa
vahingoista.

150 artikla
Mahdollisesti vaarennetyt ladkkeet

Poiketen siitd, mitd 1 artiklan 2 kohdassa séadetadn, ja rajoittamatta XII luvun 1
jakson sadnnodsten soveltamista, jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta unionin alueelle tuotavia laakkeita, joita ei ole
tarkoitus saattaa markkinoille unionissa, ei lasketa liikkeelle, jos on riittdvat perusteet
epailld, ettd kyseiset ladkkeet ovat vaarennettyja.

Jasenvaltioiden on jarjestettdva potilas- ja kuluttajajarjestdjen ja tarvittaessa
taytantoonpanoa valvovien jésenvaltioiden viranomaisten kanssa kokouksia, joissa
annetaan  julkisia  tietoja  ladkevaarenndsten  torjumiseksi  toteutetuista
ennaltaehkéisytoimista ja tdytantdonpanon valvontatoimista.

Sen vahvistamiseksi, mika 1 kohdassa tarkoitetut tarvittavat toimenpiteet ovat,
siirretddn komissiolle toimivalta hyvaksya 215 artiklan mukaisesti delegoituja
séadoksid, joilla tadydennetddn 1 kohdan s&annoksia madritteleméalld huomioon
otettavat perusteet ja tehtdvat tarkastukset arvioitaessa, ovatko ladkkeet, jotka on
tuotu unionin alueelle mutta joita ei ole tarkoitettu markkinoille saatettaviksi,
mahdollisesti vadrennettyja.

151 artikla
Patevyysvaatimukset tayttavan henkilon saatavuus

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettd valmistusluvan haltijalla on pysyvasti ja jatkuvasti kdytettavissaan vahintdén
yksi sellainen unionissa asuva ja toimiva, patevyysvaatimukset 152 artiklassa
séadettyjen edellytysten mukaisesti tdyttdvd henkild, joka vastaa erityisesti 153
artiklassa méériteltyjen tehtdvien suorittamisesta.

Valmistusluvan haltija, joka on luonnollinen henkild ja joka henkilékohtaisesti
tayttaa liitteessd 11l vahvistetut edellytykset, voi itse ottaa 1 kohdassa tarkoitetun
vastuun.
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Jos valmistuslupa myonnetddn 144 artiklan 3 kohdan nojalla hakemuksessa
mainitulle pd&valmistuspaikalle, 1 kohdassa tarkoitettu patevyysvaatimukset tayttava
henkilo vastaa myds 153 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen hajautettuja
valmistuspaikkoja koskevien tehtavien suorittamisesta.

152 artikla
Patevyysvaatimukset tayttava henkild

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 151 artiklassa tarkoitettu patevyysvaatimukset
tayttava henkilo tayttad ainakin liitteessa 111 sdadetyt patevyysvaatimukset.

Valmistusluvan haltijan ja péatevyysvaatimukset tayttavan henkilén on varmistettava,
ettd saatu kaytdnnon kokemus on sopivaa sertifioitavien valmistetyyppien kannalta.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi vahvistaa asianmukaiset hallinnolliset
menettelyt, joilla varmistetaan, ettd 1 kohdassa tarkoitettu pétevyysvaatimukset
tayttava henkild tayttaa liitteessa 111 vahvistetut edellytykset.

153 artikla
Patevyysvaatimukset tayttavan henkilon vastuut

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettda 151 artiklassa tarkoitettu péatevyysvaatimukset tdyttdva henkild, tamén
kuitenkaan rajoittamatta hanen ja valmistusluvan haltijan suhdetta, on 154 artiklassa
tarkoitettujen menettelytapojen mukaisesti velvollinen varmistamaan

a) asianomaisessa jasenvaltiossa valmistettavien ladkkeiden osalta, ettd ladkkeen
jokainen tuotantoerd on valmistettu ja tarkastettu kyseisessa jasenvaltiossa
voimassa olevaa lainsdadantod noudattaen ja myyntiluvan vaatimusten
mukaisesti;

b)  kolmansista maista tuotavien ld&kkeiden osalta, vaikka ne olisi valmistettu
unionissa, ettd jokaiselle tuotantoerdlle on jossakin jésenvaltiossa tehty
taydellinen laatuanalyysi, maarallinen analyysi ainakin kaikkien vaikuttavien
aineiden osalta ja kaikki muut tutkimukset ja tarkastukset, jotka ovat tarpeen
la&kkeen laadun varmistamiseksi myyntiluvan vaatimusten mukaisesti.

Edelld 151 artiklassa tarkoitetun pétevyysvaatimukset tayttavan henkilon on
varmistettava sellaisten ladkkeiden osalta, jotka on tarkoitus saattaa markkinoille
unionissa, etta liitteessa IV tarkoitetut turvaominaisuudet on kiinnitetty pakkaukseen.

Ladke-erdt, jotka ovat olleet ensimmadisen kohdan b alakohdassa tarkoitettujen
tarkastustoimien kohteena jossakin jdsenvaltiossa, on vapautettava naista
tarkastustoimista, jos ne saatetaan toisen jasenvaltion markkinoille siten, ettd niihin
on liitetty patevyysvaatimukset  tayttdvan henkilon allekirjoittamat
tarkastuskertomukset.

Jos kyse on kolmannesta maasta tuodusta ladkkeestd ja jos unionin ja viejamaan
valilla on sovittu aiheellisista jarjestelyistd, joilla varmistetaan, ettd ladkkeen
valmistaja soveltaa vahintd&n unionin sdantfja vastaavia hyvan tuotantotavan
vaatimuksia ja ettd 1 kohdan ensimmadisen alakohdan b alakohdassa sé&adetyt
tarkastukset on suoritettu viejdmaassa, patevyysvaatimukset tayttava henkilo voidaan
vapauttaa velvollisuudesta suorittaa ndmé tarkastukset.
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Kaikissa tapauksissa ja etenkin jos ladkkeet luovutetaan — myyntiin,
patevyysvaatimukset tayttdvan henkilén on annettava tdhan tarkoitukseen varatussa
rekisterissa tai muussa muodossa todistus siitd, ettd jokainen tuotantoera tayttaa
tamén artiklan s&annokset; mainittu rekisteri tai muu formaatti on pidettdva ajan
tasalla suoritettavien toimien keston ajan ja sen on oltava jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen virallisten edustajien saatavilla asianomaisen jasenvaltion s&dadoksissé
maaratyn ajan, kuitenkin vahintaén viisi vuotta.

Edell& olevan 151 artiklan 3 kohdan soveltamiseksi patevyysvaatimukset tayttavéan
henkilon on liséksi

a) valvottava, ettd hajautetuissa valmistuspaikoissa suoritettavat valmistus- tai
testaustoimet ovat 160 artiklassa tarkoitettujen asiaankuuluvien hyvan
tuotantotavan periaatteiden ja myyntiluvan mukaisia;

b) annettava 144 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettu kirjallinen
vahvistus;

c) toimitettava sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa hajautettu
valmistuspaikka sijaitsee, selvitys 148 artiklan 5 kohdan nojalla toimitetussa
rekisterdintilomakkeessa annetuissa tiedoissa tapahtuneista muutoksista.

Muutoksista, jotka saattavat vaikuttaa hajautetussa valmistuspaikassa
valmistettavien tai testattavien ladkkeiden laatuun tai turvallisuuteen, on
ilmoitettava valittdmasti.

Siirretadn komissiolle valta antaa 215 artiklan mukaisesti delegoitu s&ados, jolla
muutetaan ensimmaisen alakohdan c alakohtaa maaritteleméalld patevyysvaatimukset
tayttavan henkilon tekema ilmoitus.

154 artikla
Ammatilliset menettelytapasaannot

Jasenvaltioiden on varmistuttava 151 artiklassa tarkoitetun péatevyysvaatimukset
tayttavan henkilon tehtévien suorittamisesta joko tarpeellisin hallinnollisin
toimenpitein tai saattamalla tallaiset henkilot ammatillisten menettelytapasaanttjen
alaisiksi.

Jasenvaltiot voivat s&ataa 151 artiklassa tarkoitetun pétevyysvaatimukset tayttavan
henkilon toiminnan keskeyttdmisesta tilapéisesti, jos kyseistd patevyysvaatimukset
tayttdvaa henkil6d vastaan on aloitettu hallinnollinen tai kurinpidollinen menettely
153 artiklassa séadettyjen velvollisuuksien laiminlydnnin vuoksi.

155 artikla
Todistus ladkkeen vientid varten

Valmistajan, viejdn tai tuojamaana olevan kolmannen maan toimivaltaisten
viranomaisten pyynnosta jasenvaltioiden on todistettava, ettd ladkkeen valmistajalla
on valmistuslupa. Téllaisia todistuksia mydntaessaan jasenvaltioiden on

a) noudatettava voimassa olevia Maailman terveysjarjeston hallinnollisia
jarjestelyja;

b)  toimitettava vientiin tarkoitetuista, alueellaan myyntiluvan saaneista ladkkeista
valmisteyhteenveto, jonka ne ovat hyvéksyneet 43 artiklan mukaisesti.
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Jos valmistajalla ei ole myyntilupaa, sen on toimitettava 1 kohdassa tarkoitetun
todistuksen antamisesta vastaaville toimivaltaisille viranomaisille ilmoitus, jossa
selostetaan miksi myyntilupaa ei ole saatavilla.

2 JAKSO

VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTUS, TUONTI JA JAKELU

156 artikla
Vaikuttavien aineiden valmistus

Tatd direktiivia sovellettaessa ladkkeen valmistusprosessissa kaytettavien vaikuttavien
aineiden valmistamiseen siséltyvat vaikuttavan aineen tdydellinen ja osittainen valmistaminen
tai maahantuonti seka osiin jakamiseen, pakkaamiseen tai pakkaustyyppiin liittyvat erilaiset
menettelyt ennen vaikuttavan aineen lisadmista la&kkeeseen, mukaan lukien uudelleenpakkaus
tai uudelleenmerkitseminen, joita vaikuttavien aineiden jakelija suorittaa.

157 artikla
Vaikuttavien aineiden maahantuojien, valmistajien ja jakelijoiden rekisterdinti

Unioniin sijoittautuneiden vaikuttavien aineiden maahantuojien, valmistajien ja
jakelijoiden on rekisterditdva toimintansa sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon ne ovat sijoittautuneet.

Sahkoisesti toimitettavan rekisterdintilomakkeen on siséllettava ainakin seuraavat
tiedot:

a)  nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite;
b)  vaikuttavat aineet, joita on tarkoitus maahantuoda, valmistaa tai jaella;
c) toiminnassa kaytettavia tiloja ja teknisia laitteita koskevat tiedot.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen henkildiden on toimitettava rekisterdintilomake
séhkdisessa muodossa jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle viimeistaan 60
paivaa ennen toimintansa suunniteltua aloittamista.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi riskinarvioinnin perusteella paattaa
suorittaa tarkastuksen. Jos jasenvaltion toimivaltainen viranomainen ilmoittaa
tarkastuksen suorittamisesta hakijalle 60 péivan kuluessa rekisterdintilomakkeen
vastaanottamisesta, toiminta ei saa alkaa, ennen kuin j&senvaltion toimivaltainen
viranomainen on ilmoittanut hakijalle, ett4d tdma voi aloittaa toiminnan. Jos
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen ei ole ilmoittanut hakijalle tarkastuksen
suorittamisesta 60 paivan kuluessa rekisterdintilomakkeen vastaanottamisesta, hakija
voi aloittaa toimintansa.

Edell&d 1 kohdassa tarkoitettujen henkilGiden on vuosittain toimitettava jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle sahkoisessa muodossa luettelo
rekistergintilomakkeessa  annetuissa  tiedoissa  tapahtuneista = muutoksista.
Muutoksista, jotka saattavat vaikuttaa valmistettavien, maahantuotavien tai jaeltavien
vaikuttavien aineiden laatuun tai turvallisuuteen, on ilmoitettava vélittomaésti.

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on lisattava 2 kohdan mukaisesti toimitetut
tiedot 188 artiklan 15 kohdassa tarkoitettuun unionin tietokantaan.

145

F



I

158 artikla
Vaikuttavien aineiden tuontiedellytykset

Jasenvaltioiden on toteutettava asianmukaisia toimenpiteitd varmistaakseen, etta
vaikuttavien aineiden valmistamisessa, maahantuonnissa ja jakelussa niiden alueella,
vientiin tarkoitetut vaikuttavat aineet mukaan luettuina, noudatetaan vaikuttavien
aineiden hyvén tuotantotavan periaatteita ja hyvié jakelutapoja, jotka on maaritelty
160 artiklan nojalla annetuissa delegoiduissa saddodksissa.

Vaikuttavia aineita saa maahantuoda ainoastaan, jos seuraavat edellytykset tayttyvat:

a) vaikuttavia aineita valmistettaessa on noudatettu hyvan tuotantotavan
periaatteita, jotka ovat vahintddn vastaavat kuin unionissa 160 artiklan nojalla
vahvistetut periaatteet; ja

b)  vaikuttavien aineiden mukana on viejana toimivan kolmannen maan
toimivaltaisen viranomaisen antama kirjallinen vahvistus siitd, etta

)  maasta vietdvad vaikuttavaa ainetta valmistavaan valmistuspaikkaan
sovelletaan hyvan tuotantotavan periaatteita, jotka ovat vahintdan
vastaavat kuin unionissa 160 artiklan nojalla vahvistetut periaatteet;

i) Kkyseinen valmistuspaikka kuuluu sé&anndllisen tiukan ja avoimen
valvonnan sekd hyvén tuotantotavan tehokkaan taytdntoonpanon, kuten
toistuvien ja ilman ennakkoilmoitusta tehtavien tarkastusten, piiriin, milla
varmistetaan vahintddn vastaavanlainen kansanterveyden suojelu kuin
unionissa; ja

Iii) viejana toimiva kolmas maa toimittaa unionille tiedot havaituista
vaatimusten noudattamatta jattamisista ilman aiheetonta viivytysta.

Edelld 2 kohdan b alakohdassa asetettuja edellytyksia ei sovelleta, jos viejamaa
sisdltyy 159 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun luetteloon.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi poiketa 2 kohdan b alakohdassa
séadetyista edellytyksista ajanjaksoksi, joka ei ylitda 188 artiklan 13 kohdan
mukaisesti annetun hyvaa tuotantotapaa koskevan todistuksen voimassaoloaikaa, jos
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen on tarkastanut vaikuttavaa ainetta vientia
varten valmistavan valmistuspaikan ja sen on todettu noudattavan 160 artiklan
nojalla vahvistettuja hyvan tuotantotavan periaatteita.

159 artikla
Kolmansista maista tuodut vaikuttavat aineet

Komissio arvioi kolmannen maan pyynndstd, voidaanko unioniin vietaviin
vaikuttaviin aineisiin sovellettavalla kyseisen maan lainsaadannélld ja vastaavilla
valvonta- ja tdytantdOnpanotoimenpiteilld  varmistaa vastaavan tasoinen
kansanterveyden suojelu kuin unionissa.

Arvioinnissa, joka toimitetaan sahkdisessa muodossa, on tarkasteltava asiaa koskevia
asiakirjoja ja, ellei tata toiminta-alaa varten ole kaytossa 153 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuja jarjestelyja, arvioinnin on myds siséallettdva kolmannen maan
séantelyjarjestelmén tarkastelu paikan p&éllad seka tarvittaessa kolmannen maan
suorittaman tarkastuksen tarkkailu yhdessa tai useammassa vaikuttavien aineiden
valmistuspaikassa.
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2. Komissio voi 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin perusteella hyvaksya
taytantoonpanosadadoksia kolmannen maan sisallyttamiseksi luetteloon ja toisessa
alakohdassa séadettyjen vaatimusten soveltamiseksi. Nama taytantéonpanosadadokset
hyvaksytaan 214 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Arvioidessaan kolmatta maata 1 kohdan nojalla komissio ottaa huomioon seuraavat
seikat:

a)  hyvéaa tuotantotapaa koskevat kyseisen maan sdannot;

b) hyvan tuotantotavan noudattamisen varmistamiseksi tehtdvien tarkastusten
sédannollisyys;

c) hyvéan tuotantotavan noudattamisen valvonnan tehokkuus;

d) se, miten sdanndllisesti ja nopeasti kolmas maa toimittaa tiedot niista
vaikuttavien aineiden valmistajista, jotka eivat noudata vaatimuksia.

3. Komissio tarkastaa saannollisesti, tayttyvatkd 1 kohdassa sééddetyt edellytykset.
Ensimmaéinen tarkastus tehdadn viimeistadn kolmen vuoden kuluttua siitd, kun
kolmas maa on sisallytetty 2 kohdassa tarkoitettuun luetteloon.

4. Komissio suorittaa 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin ja 3 kohdassa tarkoitetun
tarkastuksen yhteistydssa ladkeviraston ja  jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa.

3 JAKSO

HYVAN TUOTANTOTAVAN JA HYVIEN JAKELUTAPOJEN PERIAATTEET

160 artikla
Laakkeisiin ja vaikuttaviin aineisiin sovellettavat sdannot

Komissio voi antaa 214 artiklan 2 kohdan mukaisesti taytdntoonpanosaddoksia tdmén
direktiivin tdydentdmiseksi vahvistamalla

a) la&kkeiden hyvan tuotantotavan ja hyvien jakelutapojen periaatteet, joita
tdydennetddn tarvittaessa erityistoimenpiteilld, joita sovelletaan erityisesti
lddkemuotoihin, ladkkeisiin  tai  valmistustoimintaan hyvén tuotantotavan
periaatteiden mukaisesti;

b) vaikuttavien aineiden hyvan tuotantotavan ja hyvien jakelutapojen periaatteet.

Tarvittaessa naméa periaatteet mééaritelld&n johdonmukaisesti missd tahansa muussa unionin
oikeudellisessa kehyksessa vahvistettujen hyvan kéytdannon periaatteiden kanssa.

161 artikla
Apuaineisiin sovellettavat saannot

Siirretd&n komissiolle valta antaa 215 artiklan mukaisesti delegoituja s&&doksig, joilla
tdydennetdén tata direktiivid 147 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun apuaineiden asianmukaisen
hyvan tuotantotavan varmistamiseksi suoritettavan vakioidun riskinarvioinnin osalta.
Riskinarvioinnissa on otettava huomioon muihin asianmukaisiin laatujarjestelmiin perustuvat
vaatimukset seké apuaineiden lahde ja kayttotarkoitus sek& aiemmat laadun puutteita koskevat
tapaukset.
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X1 luku
Tukkukauppa ja etamyynti

1 JAKSO

LAAKKEIDEN TUKKUKAUPPA JA VALITTAMINEN

162 artikla
Laakkeiden tukkukauppa

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
niiden alueella on jakelussa ainoastaan sellaisia ladkkeitd, joille on myonnetty
myyntilupa unionin oikeuden mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 5 artiklan
soveltamista.

Tukkukaupan ja varastoinnin osalta ladkkeilla on oltava joko keskitetty myyntilupa
tai kansallinen myyntilupa.

Jakelijoiden, jotka aikovat tuoda ladkettd toisesta jasenvaltiosta, on ilmoitettava
aikomuksestaan maahantuoda laékettd myyntiluvan haltijalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon la&kettd on mé&ard maahantuoda.

Kun on kyse kansallisen myyntiluvan piiriin kuuluvista ladkkeistd, 3 kohdassa
tarkoitettu toimivaltaiselle viranomaiselle annettava ilmoitus ei rajoita kyseisen
jasenvaltion lainsdaddannon mukaisten lisamenettelyjen soveltamista eikd maksujen
suorittamista jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille ilmoitusten kasittelysta.

Kun on kyse keskitetyn myyntiluvan piiriin kuuluvista laakkeistd, jakelijan on
toimitettava sama 3 kohdassa tarkoitettu ilmoitus l&&kevirastolle, joka vastaa
ladkkeita koskevassa unionin lainsdddanndssd ja myyntiluvissa vahvistettujen
edellytysten noudattamisen tarkastamisesta. L&&kevirastolle on maksettava maksu
téstd tarkastuksesta.

163 artikla
Laakkeiden tukkukaupan hyvaksyminen

Asianomaisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava kaikKki
tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ladkkeiden tukkukauppa edellyttaa
lupaa harjoittaa ladkkeiden tukkukauppaa, jiljempédnd ’tukkukauppalupa’.
Tukkukauppaluvassa on ilmoitettava tilat, ld&kkeet ja tukkukauppatoimet, joita
varten lupa on voimassa.

Jos henkil6t, joilla on lupa tai oikeus ladkkeiden toimittamiseen véestolle, voivat
kansallisen lainsdaddannén mukaan harjoittaa myds tukkukauppatoimintaa, on néilta
henkil6ilt4 vaadittava 1 kohdassa tarkoitettu lupa.

Edelld olevan 142 artiklan nojalla edellytettyyn valmistuslupaan on siséllyttava lupa
sen kattamien ladkkeiden tukkumyyntiin. Tukkukauppalupa ei vapauta 142 artiklassa
séadetysta velvollisuudesta pitdd hallussa valmistuslupaa ja noudattaa sen osalta
asetettuja ehtoja, vaikka valmistus- tai tuontitoiminta olisi toissijaista.
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Asianomaisen  jésenvaltion  toimivaltaisen  viranomaisen  on lisattava
tukkukauppalupia koskevat tiedot 188 artiklan 15 kohdassa tarkoitettuun unionin
tietokantaan.

Sen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, joka on myodntanyt tukkukauppaluvan
alueellaan sijaitsevien toimitilojen osalta, on varmistettava, ettd laékkeiden
tukkukauppatoiminnan harjoittamiseen luvan saaneiden henkilGiden valvonta ja
heidéan toimitilojensa tarkastukset suoritetaan asianmukaisin valiajoin.

Tukkukauppaluvan myo6ntédneen jé&senvaltion toimivaltaisen viranomaisen on
keskeytettdva tai peruutettava lupa, jos luvan myontdmisedellytykset, joista
séadetdan 162 artiklassa, eivat endd tayty. Téllaisessa tapauksessa jasenvaltion on
ilman aiheetonta viivytysta ilmoitettava asiasta muille jasenvaltioille ja komissiolle.

Jos jasenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd 162 artiklassa séadetyt
tukkukauppaluvan myoéntamisen edellytykset eivdt téyty toisen jésenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen myontaman tukkukauppaluvan osalta, sen on ilman
aiheetonta viivytysta ilmoitettava asiasta komissiolle ja kyseisen toisen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle. Toisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on
toteutettava tarpeellisiksi katsomansa toimenpiteet ja ilmoitettava naista
toimenpiteistd ja niiden syistd komissiolle ja ensimmadisen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

164 artikla
Tukkukauppalupaa koskevat vaatimukset

Saadakseen tukkukauppaluvan hakijan on tehtdva sahkdinen hakemus asianomaisen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun hakemukseen on sisallytettavé seuraavat tiedot:

a) vahvistus ja todiste siitd, ettd hakijalla on kaytettavissaan sopivat ja riittavat
tilat, laitteet ja vélineet la&kkeiden asianmukaisen sdilyttdmisen ja jakelun
varmistamiseksi;

b) vahvistus ja todiste siitd, ettd hakijan ké&ytettdvissd on asianmukaisesti
koulutettu  henkilokunta ja erityisesti  patevyysvaatimukset tayttava
vastuuhenkild, joka tayttdd kyseisen j&senvaltion lainsdddanndssa saddetyt
edellytykset;

c) sitoumus hakijalle 166 artiklan mukaisesti kuuluvien velvollisuuksien
tayttamiseen.

165 artikla
Tukkukauppaluvan myoéntaminen

Asianomaisen j&senvaltion toimivaltaisen viranomaisen virallisten edustajien on
tehtdva tarkastus 164 artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen oikeellisuuden
vahvistamiseksi.

Jos tietojen oikeellisuus vahvistetaan ensimmaéisen alakohdan mukaisesti viimeistaan
90 pdivan kuluttua 164 artiklan mukaisesti  toimitetun  hakemuksen
vastaanottamisesta, jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on myoOnnettdva tai
evéattava tukkukauppalupa.

149

F



I

Asianomaisen jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi vaatia hakijaa
toimittamaan sahkoisesti kaikki tarvittavat lisatiedot tukkukauppaluvan myodntamisen
edellyttamistd tiedoista. Talloin 1 kohdassa sé&detyn méaardajan kuluminen
keskeytyy, kunnes tarvittavat lisatiedot on toimitettu.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi myontdd tukkukauppaluvan tietyin
ehdoin.

Tukkukauppalupaa sovelletaan ainoastaan luvassa yksilityihin toimitiloihin.

166 artikla
Tukkukauppaluvan haltijan velvollisuudet
Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tukkukauppaluvan haltijat

a)  pitavat palveluksessaan henkilokuntaa, joka tayttaa jasenvaltion lainsaadannon
edellyttamat tukkukauppaa koskevat vaatimukset;

b) antavat jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen virallisille edustajille milloin
tahansa paésyn 164 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuihin tiloihinsa,
laitteisiinsa ja valineisiinsg;

c) saavat ladketoimituksensa, myods maksutapahtumana, ainoastaan henkil6iltg,

joilla itsellddn on tukkukauppalupa unionissa tai 163 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettu valmistuslupa;

d) toimittavat ladkkeitd, myds maksutapahtumana, ainoastaan henkildille, jotka
ovat itse tukkukauppaluvan haltijoita tai joilla on lupa tai oikeus ld&kkeiden
toimittamiseen vaestolle;

e) varmistavat, ettd niiden vastaanottamat l&&kkeet eivat ole vaarennettyjd,
tarkastamalla ulkopakkauksen turvaominaisuudet 67 artiklan 2 kohdan toisen
alakohdan nojalla annetuissa delegoiduissa sdddoksissa vahvistettujen
vaatimusten mukaisesti;

f)  ovat laatineet valmiussuunnitelman, joka takaa valmisteen tehokkaan
takaisinvedon, jonka toimivaltainen viranomainen méaaraa tai joka toteutetaan
yhteistyodssa kyseisen ladkkeen valmistajan tai myyntiluvan haltijan kanssa;

g) pitdvat kirjaa kaikista vastaanottamistaan, lahettdmistddn ja valittdmistaan
la&kkeistd mainiten ainakin seuraavat tiedot:

1) péiva, jona l4&ke on vastaanotettu, lahetetty tai vélitetty,

i) laékkeen nimi,

i) ladkkeen vastaanotettu, toimitettu tai valitetty méaara,

iv) tapauksen mukaan ladkkeen toimittajan tai vastaanottajan nimi ja osoite,

v) ladkkeen erdnumero ainakin la&kkeistd, joissa on 67 artiklassa tarkoitetut
turvaominaisuudet;

h)  pitdvat g alakohdassa tarkoitetun kirjanpidon toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla tarkastusta varten viiden vuoden ajan;

1) noudattavat 160 artiklassa saddettyja la&kkeiden hyvien jakelutapojen
periaatteita;
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J)  pitavéat ylla laatujarjestelmad, jossa esitetddn niiden toimintaan liittyvat vastuut,
prosessit ja riskienhallintatoimenpiteet;

k) ilmoittavat valittomasti jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle ja
tarvittaessa myyntiluvan haltijalle vastaanottamistaan tai niille tarjotuista
la&kkeistd, joiden ne toteavat tai epdilevat olevan ladkevaarennoksia;

[) takaavat jatkuvasti asianmukaisen ladkevalikoiman riittdvan ja jatkuvan
tarjonnan tietyn maantieteellisen alueen vaatimusten tayttdmiseksi ja
toimittavat pyydetyt toimitukset koko kyseiselld alueella kohtuullisessa ajassa,
joka madritellaan kansallisessa lainsdddannossé;

m) tekevat toimitusvarmuutta koskevaa yhteistyotd myyntiluvan haltijoiden ja
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

Jos lad&ke on hankittu toiselta tukkukauppiaalta, valmisteet vastaanottavan
tukkukauppaluvan haltijan on varmistettava, ettd toimittajana oleva tukkukauppias
noudattaa hyvien jakelutapojen periaatteita. Tahan siséltyy myds sen varmistaminen,
onko toimittajana olevalla tukkukauppiaalla tukkukauppalupa tai 163 artiklan 3
kohdassa tarkoitettu valmistuslupa.

Jos laéke on hankittu valmistajalta tai maahantuojalta, tukkukauppaluvan haltijan on
varmistettava, etta valmistajalla tai maahantuojalla on valmistuslupa.

Jos ladke on hankittu laékkeiden vélittdjan kautta, tukkukauppaluvan haltijan on
varmistettava, ettd kyseinen ladkkeen vélitt4ja tdyttdd 171 artiklassa asetetut
vaatimukset.

167 artikla
Laakkeiden toimitusvelvollisuus

Kun on kyse ladkkeiden jakelusta farmaseuttiselle henkiltstolle ja henkildille, joilla
on lupa tai oikeus ladkkeiden toimittamiseen véestolle, jasenvaltiot eivat saa asettaa
toisen  j&senvaltion myontaman tukkukauppaluvan haltijalle  ankarampia
velvollisuuksia, varsinkaan julkisen palvelun velvollisuuksia, kuin mité ne asettavat
henkilGille, joille ne itse ovat myonténeet luvan vastaavan toiminnan harjoittamiseen.

Jasenvaltiossa markkinoille saatetun ladkkeen tukkukauppiaiden on huolehdittava
vastuunsa puitteissa kyseisen ladkkeen riittdvastd ja jatkuvasta toimittamisesta
apteekeille ja henkildille, joilla on lupa ladkkeiden jakeluun, niin ettd kyseisen
jasenvaltion potilaiden tarpeet tulevat taytetyiksi.

Tamén artiklan taytantéonpanoa koskevien jarjestelyjen olisi lisdksi oltava
perusteltavissa kansanterveyden suojelun perusteella ja oltava oikeassa suhteessa
suojelun tavoitteisiin perussopimuksen ja erityisesti tavaroiden vapaata liikkuvuutta
ja kilpailua koskevien maaraysten mukaisesti.

168 artikla
Toimitettujen l1&akkeiden mukana seuraavat asiakirjat

Luvan saaneen tukkukauppiaan on liitettdva kaikkiin ladketoimituksiin, jotka
menevat henkil6lle, jolla on lupa tai oikeus ladkkeen toimittamiseen véestolle
kyseisessa jasenvaltiossa, asiakirja, josta kay ilmi

a) toimituspaiva;
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b)  la&kkeen nimi ja ladkemuoto;
c) la&kkeen toimitettu maara;
d) ladkkeen toimittajan ja vastaanottajan nimi ja osoite;

e) ladkkeiden erdnumero ainakin valmisteista, joissa on 67 artiklassa tarkoitetut
turvaominaisuudet.

2. Jasenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
henkil6t, joilla on lupa tai oikeus ladkkeen toimittamisen vaestolle, pystyvat
toimittamaan tiedot, jotka mahdollistavat jokaisen laakkeen jakelureitin jaljittamisen.

169 artikla
Tukkukauppaa koskevat kansalliset vaatimukset

Taman luvun séénnodkset eivat estd soveltamasta jasenvaltioiden asettamia tiukempia
vaatimuksia, jotka koskevat seuraavien tukkukauppaa:

a) huumausaineet tai psykotrooppiset aineet;
b) veresta perdisin olevat laakkeet;
c) immunologiset ladkkeet; ja
d) radiofarmaseuttiset ladkkeet.
170 artikla

Tukkukauppa kolmansiin maihin

Jos kyseessa on laakkeiden tukkukauppa kolmansiin maihin, 162 artiklaa ja 166 artiklan 1
kohdan c alakohtaa ei sovelleta.

Kun tukkukauppiaat toimittavat ladkkeitd kolmansissa maissa oleville henkildille, niiden on
varmistettava, ettd toimitukset tehddan ainoastaan henkil6ille, joilla on lupa tai oikeus
vastaanottaa ladkkeitd tukkujakelua tai véestolle toimittamista varten kyseisen kolmannen
maan sovellettavien sddnndsten ja hallinnollisten maaraysten mukaisesti.

Edella olevaa 168 artiklaa sovelletaan ladkkeiden toimittamiseen kolmansiin maihin
henkilGille, joilla on lupa tai oikeus toimittaa ladkkeita véestolle.

171 artikla
Laakkeiden valittaminen

1. Laédkkeitd vélittavien henkildiden on varmistettava, ettd vélitetyilld 1&adkkeilld on
voimassa oleva myyntilupa.

Laakkeita valittavilla henkildilld on oltava vakituinen osoite ja yhteystiedot unionissa
sen varmistamiseksi, ettd toimivaltaisilla viranomaisilla on tiedossaan heidan tarkat
tunnistamis- ja sijaintitietonsa ja ettd ne voivat olla heihin yhteydessa ja valvoa
heidén toimintaansa.

Ladkkeiden vélittdmiseen sovelletaan soveltuvin osin 166 artiklan 1 kohdan e—j
alakohdassa asetettuja vaatimuksia.

2. Laédkkeitd saavat valittdd ainoastaan henkil6t, jotka ovat rekisterdityneet sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa heidan 1 kohdan toisessa
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alakohdassa tarkoitettu vakituinen osoitteensa sijaitsee. Rekisterdintia varten naiden
henkildiden on toimitettava sahkoisesti toimivaltaiselle viranomaiselle ainakin
nimensd, toiminimensa ja vakituisen osoitteensa. Heidén on ilmoitettava viipymatta
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle kaikista kyseisten tietojen muutoksista
séhkoisesti.

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on tallennettava ensimmaisessa
alakohdassa tarkoitetut tiedot julkiseen rekisteriin.

3. Edelld 160 artiklassa tarkoitetuissa periaatteissa on oltava ladkkeiden valittamisté
koskevia erityismaarayksié.

4. Edelld 188 artiklassa tarkoitettujen tarkastusten toteuttamisesta on oltava vastuussa
se jasenvaltio, johon laédkkeita valittava henkild on rekisterditynyt.

Jos ladkkeitd valittdvd henkilo ei noudata tdssa artiklassa asetettuja vaatimuksia,
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi paattda, ettd kyseinen henkild
poistetaan 2 kohdassa tarkoitetusta rekisteristd. Tdssa tapauksessa jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava asiasta kyseiselle henkil6lle.

2 JAKSO

ETAMYYNTI VAESTOLLE

172 artikla
Etamyynti& koskevat yleiset vaatimukset

1. Rajoittamatta kansallista lainsdadéantod, jossa kielletdan ladkemaaraysta edellyttavien
ladkkeiden tarjoaminen etdmyynnilla vaestolle tietoyhteiskunnan palvelujen avulla,
jasenvaltioiden on varmistettava, ettd laékkeita tarjotaan etamyynnilla vaestolle
sellaisten palvelujen avulla, jotka madritellddn teknisid maadrdyksia ja
tietoyhteiskunnan palveluja koskevia maarayksia koskevien tietojen toimittamisessa
noudatettavasta menettelystd annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissa (EU) 2015/1535*, seuraavin ehdoin:

a)  luonnollisella henkildlla tai oikeushenkil6lla, joka tarjoaa ladkkeita myyntiin,
on lupa tai oikeus toimittaa laakkeitd véestolle, myds etdmyynnilla, sen
jasenvaltion kansallisen lainsaddanndn mukaisesti, johon kyseinen henkild on
sijoittautunut;

b) edelld a alakohdassa tarkoitettu henkild on ilmoittanut jasenvaltiolle, johon
kyseinen henkil6 on sijoittautunut, ainakin seuraavat tiedot:

i)  nimi tai toiminimi sek& sen tuotantopaikan, josta naitda ladkkeité
toimitetaan, pysyvé osoite;

i) péiva, jona la&kkeiden tarjoaminen  véestOlle etdmyynnilla
tietoyhteiskunnan palvelujen avulla on aloitettu;

i) tarkoitukseen  kéaytettdvdn  verkkosivuston osoite sekd  kaikki
verkkosivuston tunnistamiseen tarvittavat tiedot;

4 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2015/1535, annettu 9 péivand syyskuuta 2015,
teknisia maardayksia ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia madrdayksia koskevien tietojen
toimittamisessa noudatettavasta menettelysta (EUVL L 241, 17.9.2015, s. 1).
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Iv) tarvittaessa tietoyhteiskunnan palvelujen avulla etdamyynnilld véestolle
tarjottavien laékkeiden 1V luvun mukainen toimitusluokittelu.

Tiedot on saatettava tarpeen mukaan ajan tasalle;

c) laadkkeet ovat maéargjasenvaltion kansallisen lainsdadannén vaatimusten
mukaisia 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

d) rajoittamatta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2000/31/EY*
séadettyjen tietovaatimusten soveltamista ladkkeita tarjoavalla verkkosivustolla
on véhintaan

i)  jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai b alakohdan mukaisesti
ilmoitetun viranomaisen yhteystiedot;

i)  hyperlinkki 174 artiklassa tarkoitetulle sijoittautumisjasenvaltion
verkkosivustolle;

iii) jaljempand 173 artiklassa tarkoitettu yhteinen tunnus, jonka on oltava
selvasti esilla verkkosivuston jokaisella sivulla, joka liittyy laakkeiden
etamyyntiin véestolle. Yhteisessd tunnuksessa on oltava hyperlinkki 174
artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetussa luettelossa olevan henkilon
tietueeseen.

2. Kansanterveyden suojelemiseksi jasenvaltiot voivat asettaa ehtoja véestolle
etamyynnilld  tietoyhteiskunnan palvelujen avulla tarjottavien ladkkeiden
vahittaisjakelulle alueellaan.

3. Jasenvaltioiden on myds toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettd muihin kuin 1 kohdassa tarkoitettuihin henkil6ihin, jotka tarjoavat laékkeita
etamyynnilla vaestolle tietoyhteiskunnan palvelujen avulla ja toimivat kyseisten
jasenvaltioiden alueella, kohdistetaan tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia
seuraamuksia, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2000/31/EY ja téassa
jaksossa asetettujen vaatimusten soveltamista.

173 artikla
Yhteista tunnusta koskevat vaatimukset

1. On otettava kayttéon yhteinen tunnus, joka on tunnistettavissa kaikkialla unionissa
mutta joka mahdollistaa sen jasenvaltion yksiléimisen, johon ld&kkeita etamyynnill&
vaestolle tarjoava henkilé on sijoittautunut. Tunnuksen on oltava selvasti esilla
verkkosivustoilla, joilla tarjotaan ld&kkeitd etamyynnilla véestolle 172 artiklan 1
kohdan d alakohdan mukaisesti.

2. Jotta titd yhteistd tunnusta kéytetddn yhdenmukaisesti, komissio hyvéksyy
taytantoonpanosaadoksid, jotka koskevat

a) teknisid, sahkoisid ja suojausta koskevia vaatimuksia, joiden avulla voidaan
tarkastaa yhteisen tunnuksen aitous;

b)  yhteisen tunnuksen mallia.

42 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/31/EY, annettu 8 pdivand kesdkuuta 2000,
tietoyhteiskunnan palveluja, erityisesti sahkdistd kaupankayntid, sisémarkkinoilla koskevista tietyista
oikeudellisista ndkokohdista (direktiivi sahkodisesta kaupankaynnistd) (EYVL L 178, 17.7.2000, s. 1).
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Né&itd taytantoonpanosédadoksia on tarvittaessa muutettava tieteellisen ja teknisen
kehityksen huomioon ottamiseksi. Nama taytantoonpanosaddokset hyvéksytadn 214
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

174 artikla
Tiedot etamyynnista vaestolle
Kunkin jasenvaltion on perustettava verkkosivusto, joka sisaltaa ainakin

a) tietoa kansallisesta lainsdadénnosta, jota sovelletaan ladkkeiden tarjoamiseen
véestolle etamyynnillé tietoyhteiskunnan palvelujen avulla, mukaan luettuna
tieto siita, ettd laékkeiden luokittelussa ja niiden toimitusehdoissa voi olla
jasenvaltiokohtaisia eroja;

b) tietoa yhteisen tunnuksen tarkoituksesta;

c) luettelon henkildista, jotka tarjoavat l&&kkeitda etdmyynnilld véestolle
tietoyhteiskunnan palvelujen avulla 172 kohdan mukaisesti, sekd ndiden
verkkosivustojen osoitteet;

d) taustatietoa vaestolle tietoyhteiskunnan palvelujen avulla laittomasti
toimitettavien laékkeiden riskeista.

Verkkosivustolla on oltava hyperlinkki 2 kohdassa tarkoitetulle verkkosivustolle.

Ladkevirasto perustaa verkkosivuston, jolla annetaan 1 kohdan ensimmaisen
alakohdan b ja d alakohdassa tarkoitetut tiedot seka tietoa laékevaarennoksiin
sovellettavasta unionin lainsd&ddannosta ja jossa on hyperlinkit 1 kohdassa
tarkoitetuille jasenvaltioiden verkkosivustoille. Laakeviraston verkkosivustolla on
nimenomaisesti mainittava, ettd jasenvaltioiden verkkosivustot siséltavét tietoa
henkildistd, joilla on lupa tai oikeus toimittaa ladkkeitd etdmyyntind asianomaisessa
jasenvaltiossa.

Komissio kaynnistda tai edistdd yhteistydssa toimivaltaisten viranomaisten kanssa
vaestolle suunnattuja tiedotuskampanjoita ladkevéarenndsten vaaroista. Nailla
kampanjoilla lisatadn kuluttajien tietoisuutta riskeistd, jotka liittyvat etdmyynnin
kautta laittomasti toimitettuihin l&&kkeisiin, sekd yhteisen tunnuksen ja 1 ja 2
kohdassa tarkoitettujen verkkosivustojen toiminnasta.

X1 luku
Mainonta

175 artikla
Ladkemainonnan maaritelma

Tassd luvussa ’lddkemainonnalla’ tarkoitetaan kaikenlaista ovelta ovelle
tiedottamista, asiakkaitten hankintaa tai kannustimia, joiden tarkoituksena on edist&a
ladkkeiden maaraamista, toimittamista, myyntia tai kulutusta.

Siihen sisaltyy erityisesti
a)  vaestoon kohdistuva lddkemainonta;

b) laékkeiden méaardadmiseen, antamiseen tai toimittamiseen oikeutetuille
henkildille suunnattu lddkemainonta;

155



I

c) ladke-esittelijoiden kaynnit ladkkeiden maaraamiseen oikeutettujen henkil6iden
luona;

d) ladkenaytteiden toimittaminen;

e)  kannustimet la&kkeiden mé&arddmiseen tai toimittamiseen lahjan tai edun
tarjoamisen tai  lupaamisen muodossa, olivatpa ne rahana tai
luontoissuorituksena, paitsi silloin, kun niiden todellinen arvo on véahdinen;

f)  sellaisten myynninedistamiseen tahtddvien kokousten tukeminen, joihin
osallistuu ladkkeiden maardamiseen tai toimittamiseen oikeutettuja henkilGita;

g) sellaisten tieteellisten kongressien tukeminen, joihin osallistuu la&kkeiden
madradmiseen tai toimittamiseen oikeutettuja henkilGitd, seké erityisesti heidan
matka- ja majoituskulujensa maksaminen tuossa yhteydessa;

h)  ladkkeisiin liittyvd mainonta, jossa ei viitata tiettyihin nimenomaisiin
laékkeisiin.

Tama luku ei koske

a)  myyntipaallysmerkintdja ja pakkausselosteita, joihin sovelletaan VI luvun
saannoksié;

b)  kirjeenvaihtoa, johon mahdollisesti liittyy muuta kuin myynninedistamiseen

tdhtddvaa aineistoa, jota tarvitaan tiettya l&&kettd koskevaan erityiseen
kysymykseen vastaamiseksi;

c) asiapohjaisia, tiedottavia ilmoituksia ja viiteasiakirjoja, jotka koskevat
esimerkiksi pakkausten muutoksia, varoituksia haittavaikutuksista osana
la&kkeisiin liittyvia yleisia varotoimia, myyntiluetteloita ja hintalistoja, jos ne
eivat sisalla ladkkeitd koskevia véitteitd;

d) ihmisten terveyteen tai sairauksiin liittyvid tietoja, edellyttden, ettei niissa
viitata edes epasuorasti laakkeisiin.

176 artikla
Laakemainontaa koskevat yleiset saannokset

Jasenvaltioiden on kiellettava sellaisen ld&kkeen mainonta, jolle ei ole mydnnetty
myyntilupaa.

Ladkemainonnan on kaikilta osiltaan oltava asianomaisen valmisteyhteenvedon
tietojen mukaista.

Ladkemainonnan

a) on kannustettava ladkkeen jarkevaan kayttoon esittelemalld se asiallisesti ja
liioittelematta sen ominaisuuksia,

b)  on oltava paikkansapitdvéé ja todennettavissa eiké se saa olla harhaanjohtavaa.

Kaikenlainen mainonta, jolla pyritd&dn tuomaan kielteisesti esiin muita 14&kkeité, on
kiellettyd. My6s mainonta, jossa annetaan ymmartad, ettd tietty l&d&ke on
turvallisempi tai tehokkaampi kuin jokin toinen ladke, on kiellettyd, paitsi jos sen
todenmukaisuus osoitetaan ja valmisteyhteenveto tukee sita.
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177 artikla
Laakemainontaa koskevat rajoitukset

Jasenvaltioiden on kiellettdva vaestoon kohdistuva sellaisten ladkkeiden mainonta,
jotka

a) ovat IV luvun mukaisesti saatavissa ainoastaan ladkemaaraykselld;

b) siséltavat aineita, jotka on luokiteltu kansainvélisisséd yleissopimuksissa
tarkoitetuiksi psykotrooppisiksi tai huumausaineiksi.

Ladkkeitd saa mainostaa vaestolle, jos ne on koostumuksensa ja kayttotarkoituksensa
puolesta tarkoitettu ja suunniteltu kaytettdviksi, tarvittaessa farmaseuttisen
henkiloston antamilla  ohjeilla, ilman l4d4kérin  suorittamaa diagnoosia,
ladkemadraysta tai hoidon seurantaa.

Jasenvaltioilla on alueellaan oikeus Kkieltdd véestéon kohdistuva korvattavien
ladkkeiden mainonta.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettua kieltoa ei sovelleta laaketeollisuuden suorittamiin ja
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten hyvaksymiin rokotuskampanjoihin.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettu Kkielto ei rajoita direktiivin 2010/13/EU 21 artiklan
soveltamista.

Jasenvaltioiden on Kiellettava ld&keteollisuuden suora,
myynninedistamistarkoituksessa tapahtuva ladkkeiden jakelu vaestélle.

178 artikla
Véaestoon kohdistuva mainonta

Sen estamattd, mitd 177 artiklassa saaddetdan, kaiken véestdon kohdistuvan
ladkemainonnan on

a) oltava laadittu siten, ettd viestin mainonnallinen tarkoitus kay selvasti ilmi ja
ettd valmiste tunnistetaan selvasti ladkkeeksi;

b)  siséllettavé ainakin

i) ladkkeen nimi, seka yleisnimi, jos ladke sisaltdd ainoastaan yhta
vaikuttavaa ainetta;

i)  ladkkeen oikean kayton kannalta valttamattomat tiedot;

iii) nimenomainen, helposti luettava kehotus lukea huolellisesti
pakkausselosteen tai ulkopakkauksen ohjeet tapauksen mukaan.

Jasenvaltiot voivat paattad, ettd véestoon kohdistuva ladkemainonta voi 1 kohdasta
poiketen siséltdd ainoastaan laddkkeen tai sen vaikuttavan aineen nimen tai
tavaramerkin, jos se on tarkoitettu ainoastaan muistuttamaan la&kkeesta.

179 artikla
Véaestoon kohdistuvaa mainontaa koskevat rajoitukset
Véestoon kohdistuva ladkemainonta ei saa sisdltdd mitédan aineistoa, joka

a) antaa vaikutelman, ettd la&karissakaynti tai leikkaus on tarpeeton, erityisesti
tarjoamalla diagnoosia tai endottamalla hoitoa postin vélityksell;
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b) antaa ymmaértaa, ettd ladkkeen ottamisen vaikutukset ovat taatut, etta siihen ei
liity haittavaikutuksia tai ettd vaikutukset ovat paremmat tai samanlaiset kuin
toisen hoidon tai l&dkkeen vaikutukset;

C) antaa ymmartdd, ettd henkilén tavanomaista terveyttd voidaan kohentaa
ladketta nauttimalla;

d) antaa ymmartda, ettd ladkkeen nauttimatta jattaminen voisi vaikuttaa henkilon
tavanomaiseen terveyteen;

e)  Kkohdistetaan ainoastaan tai padasiassa lapsiin;

f)  viittaa sellaisten tutkijoiden tai terveydenhuollon ammattihenkildston tai edella
mainittuun ryhmaan kuulumattomien henkildiden antamiin suosituksiin, jotka
kuuluisuutensa vuoksi voisivat kannustaa kayttaméaan laakkeita;

g) samaistaa ladkkeen elintarvikkeeseen, kosmeettiseen valmisteeseen tai muuhun
kulutustavaraan;

h) antaa ymmartaa, ettd ladkkeen turvallisuus tai teho johtuu siité, ettd kyseessa
on luonnontuote;

1) voisi siind kuvaillun tai yksityiskohtaisesti esitetyn potilaskertomuksen vuoksi
johtaa virheelliseen itse tehtyyn diagnoosiin;

J) viittaa  véitteisiin  parantumisesta  sopimattomin,  peldstyttdvin  tai
harhaanjohtavin ilmaisuin;

k) kéyttda sopimattomalla, peléstyttavalla tai harhaanjohtavalla tavalla kuvallisia
esityksia sairauden tai vamman ihmisruumiissa aiheuttamista muutoksista tai
ladkkeen vaikutuksesta ihmisruumiiseen tai sen osiin.

Edelld 1 kohdan d alakohdassa séadettya kieltoa ei sovelleta 177 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettuihin rokotuskampanjoihin.

180 artikla
Mainonta henkildille, joilla on oikeus maarata, antaa tai toimittaa laakkeita

Kaiken tietyn ladkkeen madraamiseen, antamiseen tai toimittamiseen oikeutetuille
henkildille suunnatun ladkemainonnan on sisallettava

a)  olennaiset tiedot, jotka ovat yhdenmukaisia valmisteyhteenvedon kanssa;
b)  la&kkeen toimitusluokittelu.

Jasenvaltiot voivat my0s edellyttdd, ettd téllainen mainonta sisaltdd eri
pakkaustyyppien myynti- tai ohjehinnat sek& sosiaaliturvajrjestelmien mukaiset
korvattavuusehdot.

Jasenvaltiot voivat paattaa, ettd tallainen ladkkeiden méédrdadmiseen, antamiseen ja
toimittamiseen oikeutetuille henkilGille suunnattu ld&kemainonta voi 1 kohdasta
poiketen sisaltd4 ainoastaan ladkkeen nimen tai sen kansainvélisen yleisnimen, kun
sellainen on olemassa, tai tavaramerkin, jos se on tarkoitettu ainoastaan
muistuttamaan l&dakkeesta.

181 artikla

Laakkeen maaraamiseen, antamiseen tai toimittamiseen oikeutetuille henkildille suunnattua

mainontaa tukevat aineistot
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Kaiken ladkettd koskevan asiakirja-aineiston, joka toimitetaan kyseisen la&kkeen
myynninedistamisen  yhteydessd ladkkeen madradmiseen, antamiseen tai
toimittamiseen oikeutetuille henkildille, on siséllettdvd vahintddn 180 artiklan 1
kohdassa luetellut tiedot, ja siind on ilmoitettava paivamaéra, jolloin se laadittiin tai
tarkistettiin viimeksi.

Kaikkien 1 kohdassa tarkoitettuun asiakirja-aineistoon siséltyvien tietojen on oltava
tdsmallisig, ajan tasalla, todennettavia ja riittavan taydellisid, jotta vastaanottaja voi
muodostaa oman kasityksensé asianomaisen ladkkeen hoidollisesta arvosta.

Ladketieteellisistd julkaisuista tai muista tieteellisistd toistd otettujen lainausten,
taulukoiden ja muun havainnollistavan aineiston, joita k&ytetddn 1 kohdassa
tarkoitetussa aineistossa, on oltava tarkasti toistettuja, ja niiden lahde on osoitettava
tasmallisesti.

182 artikla
Laake-esittelijoita koskevat velvollisuudet

Yrityksen, jonka palveluksessa ladke-esittelijat ovat, on annettava heille riittdva
koulutus, ja heilld tulee olla riittavat tieteelliset tiedot, jotta he pystyvat antamaan
esittelemistadn ladkkeistd tdsmalliset ja mahdollisimman taydelliset tiedot. Laake-
esittelijoiden antamien tietojen on oltava 176 artiklan mukaisia.

Jokaisen kéynnin aikana laake-esittelijéiden on annettava tapaamilleen henkil6ille tai
pidettdvd heidan saatavillaan jokaisen esittelemansé ladkkeen valmisteyhteenveto
sekd, jos jasenvaltion lainsaadantd sen sallii, 180 artiklan 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetut tiedot hinnasta ja korvattavuusehdoista.

Laake-esittelijoiden on toimitettava 187 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle tieteelliselle
palvelulle kaikki tiedot mainostamansa ladkkeen kaytostd, erityisesti mahdollisista
haittavaikutuksista, jotka heidén tapaamansa henkil6t ovat heille ilmoittaneet.

183 artikla
Laakkeiden myynninedistaminen

Mainostettaessa ladkkeitd henkil6ille, joilla on oikeus maarata tai toimittaa niita, ei
tallaisille henkildille saa antaa, tarjota tai luvata lahjoja, rahallista hyotyd tai
luontoisetua, elleivét ne ole arvoltaan véhdisia ja liity jollain tavoin l&&ketieteen tai
farmasian harjoittamiseen.

Vieraanvaraisuuden on myynninedistdmistapahtumissa aina oltava rajoitettu niiden
paaasialliseen tarkoitukseen, eikd sitd saa ulottaa muihin kuin niihin henkil6ihin,
joilla on oikeus mé&aréaté tai toimittaa laakkeita.

Henkil6t, joilla on oikeus mé&&ratd tai toimittaa ladkkeitd, eivat saa pyytaa tai
hyvaksyd mitadn 1 kohdassa kiellettya tai 2 kohdan vastaista kannustinta.

Edelld 1, 2 ja 3 kohdassa vahvistetut sadnnot eivat vaikuta jasenvaltioissa olemassa
oleviin toimenpiteisiin tai kauppatapoihin, jotka koskevat hintoja, voittomarginaaleja
ja alennuksia.

184 artikla
Vieraanvaraisuus tieteellisten tapahtumien yhteydessa

159

F



I

Edelld 183 artiklan 1 kohdassa vahvistetut sdinnokset eivét estd vieraanvaraisuuden
tarjoamista, suoraan tai valillisesti, puhtaasti ammatillisissa tai tieteellisissé tarkoituksissa
jarjestetyissé tapahtumissa. Téallaisen vieraanvaraisuuden on aina oltava tiukasti rajoitettu
tapahtuman tieteellisiin p&&tavoitteisiin. Sitd ei saa ulottaa muihin kuin niihin henkilGihin,
joilla on oikeus méaréaté tai toimittaa laakkeita.

185 artikla
Ladkenaytteiden jakaminen

1. Ladkkeiden ilmaisnaytteitd voidaan jakaa poikkeuksellisesti ja ainoastaan ladkkeiden
maaradédmiseen oikeutetuille henkil6ille seuraavin edellytyksin:

a) ndytteiden maard vuotta ja ld&kkeen mé&&ardédmiseen oikeutettua henkiloa
kohden on rajoitettu;

b)  kaiken naytteiden jakamisen on tapahduttava ld&kkeen madradmiseen tai
toimittamiseen oikeutetun henkilon Kirjallisesta pyynnosta, joka on paivétty ja
allekirjoitettu;

C) néaytteiden toimittamiseen oikeutettujen henkildiden on yllapidettava riittavaa
valvonta- ja vastuujérjestelmég;

d)  mikdaan nayte ei saa olla suurempi kuin pienin markkinoilla oleva pakkaus;

e)  jokainen ndyte on merkittdva tekstilld “ilmainen lddkendyte — ei myytavaksi”
tai muulla vastaavan siséltoisella ilmauksella;

f)  jokaiseen ndytteeseen on liitettdvé jaljennos valmisteyhteenvedosta;

g) sellaisia laakendytteitd ei saa jakaa, jotka sisaltavat kansainvalisissa
yleissopimuksissa tarkoitetuiksi  psykotrooppisiksi tai huumausaineiksi
luokiteltuja aineita.

2. lIman l&adkemaardystd toimitettavien la&kkeiden ilmaisndytteitd voidaan jakaa
poikkeuksellisesti myds henkil6ille, joilla on oikeus toimittaa niitd, 1 kohdassa
séadetyin edellytyksin.

3. Jasenvaltiot voivat asettaa lisérajoituksia tiettyjen ladkendytteiden jakelulle.

186 artikla
Mainontaa koskevien sdanndsten taytantéonpano jasenvaltioissa

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ladkemainonnan valvomiseksi on olemassa
riittavat ja tehokkaat menetelmét. Tallaisten menetelmien, jotka voivat perustua
ennakkotarkastusjarjestelmaan, on joka tapauksessa siséllettavd saannokset, joiden
mukaisesti henkil6t tai jarjestot, joiden edun katsotaan kansallisen lainsdddannon
mukaan edellyttdvdn mink& tahansa tdmén luvun kanssa yhteensopimattoman
mainoksen kieltdmistd, voivat nostaa kanteen sellaista mainosta vastaan tai saattaa
kyseisen mainoksen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen késiteltavaksi, jotta
tdma joko ratkaisee valitukset tai ryhtyy tarpeellisiin oikeudellisiin toimenpiteisiin.

2. Jasenvaltioiden on annettava 1 kohdassa tarkoitettujen sadnndsten mukaisesti
jasenvaltioiden tuomioistuimille tai toimivaltaisille viranomaisille valtuudet, joilla ne
voivat, katsoessaan sellaiset toimenpiteet tarpeellisiksi ottaen huomioon kaikki
asiaan liittyvat etundkdkohdat ja erityisesti yleisen edun,
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a) méaaratd harhaanjohtavan mainonnan keskeytettavaksi tai ryhtyd tarpeellisiin
oikeudellisiin toimenpiteisiin keskeyttdmisen maaraamiseksi; tai

b)  jos harhaanjohtavaa mainontaa ei ole vield julkaistu, mutta julkaiseminen on
lahelld, kieltdd kyseisen julkaisemisen tai ryhtyd tarpeellisiin oikeudellisiin
toimenpiteisiin Kiellon maardamiseksi sen julkaisemiselle.

Jasenvaltioiden on annettava jasenvaltioiden tuomioistuimille tai toimivaltaisille
viranomaisille valtuudet toteuttaa ensimmaisen alakohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettuja toimia, vaikka ei olisi todisteita todellisesta menetyksesté tai vahingosta
taikka mainostajan tahallisuudesta tai huolimattomuudesta.

Jasenvaltioiden on s&&dettdva kiireellisestd menettelystd, jota noudattaen 2 kohdassa
tarkoitetut toimenpiteet voidaan toteuttaa joko véliaikaisina tai lopullisina.

Jokainen jasenvaltio p&attad, kumman ensimmaéisesséd alakohdassa sé&adetyisté
vaihtoehdosta se valitsee.

Jasenvaltiot voivat antaa tuomioistuimille tai jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille harhaanjohtavan, lopullisella paatoksella keskeytettavéksi maaratyn
mainonnan jatkuvien vaikutusten poistamiseksi valtuudet

a)  vaatia asianomaisen paatoksen julkaisemista kokonaan tai osittain ja sellaisessa
muodossa kuin ne pitavat riittdvana;

b)  vaatia liséksi oikaisun julkaisemista.

Edell&d olevan 1-4 kohdan soveltaminen ei sulje pois itsesdéntelyn toimielinten
suorittamaa ladkemainonnan vapaaehtoista valvontaa ja ndihin toimielimiin
turvautumista, jos asioiden kasittely téllaisissa toimielimissa on mahdollista 1
kohdassa tarkoitettujen oikeudellisten tai hallinnollisten menettelyjen liséksi.

187 artikla

Myyntiluvan haltijan suorittama mainontaa koskevien saanndsten taytantdéonpano

Myyntiluvan haltijoiden on perustettava yritykseensé tai voittoa tavoittelemattomaan
yhteisoonsa tieteellinen palvelu, joka on vastuussa niiden markkinoille saattamia
ladkkeité koskevista tiedoista.

Myyntiluvan haltijan on

a) pidettdva  ladkemainonnan  valvonnasta  vastaavien  jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tai toimielinten saatavilla tai toimitettava niille
nayte Kkaikista sen yrityksestd tai voittoa tavoittelemattomista yhteisoista
lahtdisin olevista mainoksista sek& selvitys, joka osoittaa mainoksen
kohderyhmén, levittdmistavan ja ensimmaisen levittdmispaivamaaran;

b)  varmistettava, ettd sen yrityksen tai voittoa tavoittelemattomien yhteisodjen
ld&kemainonta on tdman luvun vaatimusten mukaista;

C) osoitettava, ettd sen yrityksen tai voittoa tavoittelemattomien yhteistjen
palkkaamat l&ake-esittelijat ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen ja
tayttavat heille 182 artiklan 2 ja 3 kohdassa asetetut velvollisuudet;

d) toimitettava ladkemainonnan valvonnasta vastaaville jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille tai toimielimille tehtévien suorittamiseksi
tarvittavat tiedot ja apu;
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3.

e) varmistettava, ettd ladkemainonnan valvonnasta vastaavien jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tai toimielinten tekemid paatoksia noudatetaan
heti ja taydellisesti.

Jasenvaltiot eivét saa kieltdd saman ladkkeen yhteisid myynninedistamistoimia, joita
myyntiluvan haltija ja yksi tai useampi haltijan nimedma yritys harjoittavat.

X1V luku
Valvonta ja tarkastukset

1 JAKSO

VALVONTA

188 artikla
Valvonta- ja tarkastusjarjestelméa

Asianomaisen  jasenvaltion  toimivaltaisen  viranomaisen on  yhteistydssa
ld&keviraston ja tarvittaessa muiden jasenvaltioiden kanssa varmistettava tdman
direktiivin saantdjen, erityisesti 160 ja 161 artiklassa tarkoitettujen hyvén
tuotantotavan ja hyvien jakelutapojen periaatteiden noudattaminen.

Ensimmaisen alakohdan soveltamiseksi jasenvaltion toimivaltaisella viranomaisella
on oltava kdyttssa valvontajarjestelmad, johon siséltyvét seuraavat toimenpiteet:

a) ennalta ilmoitetut ja tarvittaessa ilman ennakkoilmoitusta suoritettavat paikalla
tehtévat tarkastukset;

b) etatarkastukset, silloin kun se on perusteltua;
c)  vaatimustenmukaisuuden valvontatoimet;
d) edelld a, b ja c alakohdassa tarkoitettujen toimenpiteiden tehokas seuranta.

Asianomaisen jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten ja l&akeviraston on
vaihdettava tietoja 1 kohdan toisen alakohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuista
suunnitelluista tai suoritetuista tarkastuksista ja tehtdvd yhteistyota téllaisten
tarkastusten koordinoinnissa.

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, etta kyseisen jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen viralliset edustajat toteuttavat 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet

a) sopivalla, riskeihin perustuvalla tiheydelld unionissa tai kolmansissa maissa
sijaitsevissa ladkkeiden valmistajien toimitiloissa, mukaan lukien tarvittaessa
keskitetyt tai hajautetut tuotantopaikat, tai niiden toiminnan osalta seka
unionissa sijaitsevissa ladkkeiden tukkukauppiaiden toimitiloissa tai niiden
toiminnan osalta;

b)  sopivalla, riskeihin perustuvalla tiheydell& unionissa tai kolmansissa maissa
sijaitsevissa vaikuttavien aineiden valmistajien toimitiloissa tai niiden
toiminnan osalta sekd unionissa sijaitsevissa vaikuttavien aineiden
maahantuojien ja jakelijoiden toimitiloissa tai niiden toiminnan osalta.

Madrittdédkseen 3 kohdan b alakohdassa tarkoitetun riskeihin perustuvan
asianmukaisen tiheyden jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi
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a) hyoddyntdd luotettujen  unionin  ulkopuolisten  s&antelyviranomaisten
tarkastusraportteja;

b) ottaa huomioon, sijaitseeko vaikuttavan aineen valmistaja kolmannessa
maassa, joka siséltyy 159 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun luetteloon.

Jos jasenvaltion toimivaltainen viranomainen pitaa sita tarpeellisena, erityisesti jos
on syyté epdilla, ettd tdman direktiivin sadntdjd, mukaan lukien 160 ja 161 artiklassa
tarkoitetut hyvan tuotantotavan ja hyvien jakelutapojen periaatteet, ei ole noudatettu,
sen viralliset edustajat voivat toteuttaa 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut
toimenpiteet seuraavien toimitiloissa tai toiminnan osalta:

a) ladkkeiden valmistajat tai maahantuojat, jotka hakevat valmistus- tai
tuontilupaa, tai tukkukauppiaat, jotka hakevat tukkukauppalupaa;

b)  vaikuttavien aineiden tuottajat, jotka hakevat rekisterdintid, tai valmistuspaikat,
jotka hakevat rekisteréintia hajautetuksi valmistuspaikaksi;

c)  myyntiluvan haltijat;

d) laakkeiden tai vaikuttavien aineiden jakelijat, jotka sijaitsevat kolmansissa
maissa;

e) apuaineiden, toiminnallisten apuaineiden, lahtéaineiden tai valituotteiden
valmistajat, jotka sijaitsevat sen alueella tai kolmannessa maassa;

f)  apuaineiden, toiminnallisten apuaineiden, lahtdaineiden tai Vvélituotteiden
maahantuojat, jotka sijaitsevat sen alueella;

g) laakkeita valittavat henkilot, jotka sijaitsevat sen alueella.

Edelld 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet voidaan toteuttaa myos
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, komission tai ladkeviraston pyynndsta
unionissa tai kolmansissa maissa tai tarvittaessa pyytamallad virallista
la&kevalvontalaboratoriota tai kyseisen jasenvaltion tahén tarkoitukseen nimedamaéaa
laboratoriota testaamaan naytteita.

Kunkin jasenvaltion on varmistettava, ettd sen toimivaltaisten viranomaisten
virallisilla edustajilla on valtuudet ja velvollisuus toteuttaa yksi tai useampi
seuraavista toimista:

a) tarkastaa la&kkeiden, vaikuttavien aineiden tai apuaineiden valmistajien
tuotantolaitokset ja kaupalliset laitokset sekd kaikki laboratoriot, joiden
tehtdvaksi valmistusluvan haltija on antanut todentamisia ja tarkastuksia 8
artiklan nojalla;

b)  ottaa tarkastuksen aikana ndytteitd tai pyytad naytteitd osana 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitettuja toimenpiteitd, mukaan lukien tarvittava olennainen
testausmateriaali tai reagenssi, jotta virallinen l&&kevalvontalaboratorio tai
jasenvaltion tdhén tarkoitukseen nimedmé& laboratorio voi suorittaa
riippumattomia testeja;

c) tarkastaa myyntiluvan haltijan tai sellaisten yritysten, joille myyntiluvan haltija
on antanut tehtavéksi IX luvussa kuvattujen tehtdvien toteuttamisen, toimitilat,
tallenteet, asiakirjat ja ladketurvajérjestelmén kantatiedoston.

Edelld 1 kohdan toisen alakohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut tarkastukset on
suoritettava 190 artiklassa tarkoitettujen periaatteiden mukaisesti.
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Kunkin 3 ja 5 kohdan mukaisesti suoritetun tarkastuksen jalkeen asianomaisen
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on annettava raportti siitd, ovatko
tarkastetut valmistustoiminnot 160 ja 161 artiklassa tarkoitettujen hyvén
tuotantotavan ja hyvien jakelutapojen mukaisia.

Sen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, jonka viralliset edustajat suorittivat
tarkastuksia 3 ja 5 kohdan mukaisesti, on toimitettava raporttiluonnoksensa
tarkastetulle yksikolle.

Ennen raportin hyvaksymisté jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on annettava
tarkastetulle yksikolle tilaisuus esittdd huomautuksia.

Jasenvaltio, komissio tai lad&kevirasto voi edellyttdd kolmanteen maahan
sijoittautuneen laékkeen tai vaikuttavan aineen valmistajan suostuvan téssa artiklassa
tarkoitettuun tarkastukseen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta unionin ja kolmasien
maiden valilla mahdollisesti tehtyjen sopimusten soveltamista.

Asianomaisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on 90 péivan kuluessa 3 ja 5
kohdan mukaisesti suoritetun tarkastuksen péaattymisestd annettava tarkastetulle
yksikolle todistus hyvan tuotantotavan tai hyvien jakelutapojen noudattamisesta, jos
tarkastuksen tulos osoittaa, etta tarkastettu yksikké noudattaa 160 ja 161 artiklassa
tarkoitettuja hyvan tuotantotavan tai hyvien jakelutapojen periaatteita.

Jos 3, 4 ja 5 kohdan mukaisesti suoritetun tarkastuksen tulokset osoittavat, ettd
tarkastettu yksikko ei noudata 160 ja 161 artiklassa tarkoitettuja hyvéan tuotantotavan
tai hyvien jakelutapojen periaatteita, asianomaisen jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on annettava lausunto vaatimustenvastaisuudesta.

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on talletettava myodntaméansa hyvaa
tuotantotapaa ja hyvia jakelutapoja koskevat todistukset unionin tietokantaan, jota
laékevirasto hallinnoi unionin puolesta. Jasenvaltioiden toimivaltaisen viranomaisen
on 157 artiklan mukaisesti tallennettava tietokantaan myds tiedot, jotka koskevat
vaikuttavien aineiden maahantuojien, tuottajien ja jakelijoiden sekd hajautettua
valmistustoimintaa harjoittavien hajautettujen valmistuspaikkojen rekistergintid,
mukaan lukien niiden tietokannassa oleva linkki  padvalmistuspaikan
valmistuslupaan.

Jos 5 kohdan mukaisesti suoritetun tarkastuksen tuloksena todetaan, ettd tarkastettu
yksikko ei noudata 160 ja 161 artiklassa tarkoitettuja lakisdateisia vaatimuksia tai
hyvén tuotantotavan tai hyvien jakelutapojen periaatteita, tiedot on tallennettava 15
kohdassa tarkoitettuun unionin tietokantaan.

Jos 7 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti suoritetun toiminnan perusteella paatellaan, etta
myyntiluvan haltija ei noudata la&keturvajérjestelmad, sellaisena kuin se on kuvattu
ladketurvajarjestelmén kantatiedostossa, eikd 1X lukua, kyseisen jé&senvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on saatettava puutteet myyntiluvan haltijan tietoon ja
annettava talle mahdollisuus toimittaa huomautuksia.

Tallaisessa tapauksessa kyseisen jasenvaltion on ilmoitettava asiasta toisille
jasenvaltioille, ladkevirastolle ja komissiolle.

Tarvittaessa kyseisen jésenvaltion on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd myyntiluvan haltijaan kohdistetaan 206 artiklassa sd&dettyja
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia seuraamuksia.
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189 artikla
Tarkastuksia koskeva yhteisty®

Yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta 188 artiklan 3 ja 5
kohdassa tarkoitettuja tarkastuksia voivat suorittaa useamman kuin yhden
jasenvaltion viralliset edustajat yhdessa ladkeviraston tarkastajien kanssa [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 52 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaisesti,
jaljempénd ’yhteinen tarkastus’.

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, joka vastaanottaa yhteistd tarkastusta
koskevan pyynnon, on kaikin kohtuullisesti toteutettavissa olevin toimin pyrittava
hyvaksymaan pyynto ja koordinoimaan ja tukemaan yhteista tarkastusta, jos

a) on osoitettu tai on perusteltu syy epéilld, ettd pyynndn vastaanottaneen
jasenvaltion alueella toteutetut toimet aiheuttavat turvallisuutta tai laatua
koskevan riskin yhteistd tarkastusta pyytdvan toimivaltaisen viranomaisen
jasenvaltiossa;

b) yhteistd tarkastusta pyytdvan jésenvaltion toimivaltaiset viranomaiset
tarvitsevat yhteisen tarkastuspyynnon vastaanottaneessa jasenvaltiossa
saatavilla olevaa teknisté erityisasiantuntemusta;

C)  pyynnon vastaanottaneen jasenvaltion toimivaltainen viranomainen on samaa
mieltd siitd, ettd yhteisen tarkastuksen tekemiseen on muita perusteltuja syita,
kuten tarkastajien koulutus tai hyvien kéytant6jen jakaminen.

Yhteiseen tarkastukseen osallistuvien toimivaltaisten viranomaisten on tehtava ennen
tarkastusta sopimus, jossa méaritelladn vahintéan seuraavat:

a)  yhteisen tarkastuksen soveltamisala ja tavoite;

b)  osallistuvien tarkastajien tehtavat tarkastuksen aikana ja sen jalkeen, mukaan
lukien tarkastusta johtavan viranomaisen nimeaminen;

c)  kunkin toimivaltaisen viranomaisen valtuudet ja vastuualueet.

Yhteiseen tarkastukseen osallistuvien toimivaltaisten viranomaisten on sitouduttava
kyseisessé sopimuksessa hyvaksyméan yhdessa tarkastuksen tulokset.

Jos yhteinen tarkastus suoritetaan jossakin jasenvaltiossa, yhteistd tarkastusta
johtavan toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd yhteinen tarkastus
suoritetaan sen jasenvaltion kansallisen lainsd&ddanndn mukaisesti, jossa yhteinen
tarkastus suoritetaan.

Jasenvaltiot voivat laatia yhteisid tarkastusohjelmia rutiininomaisesti tehtdvien
yhteisten tarkastusten helpottamiseksi. Jasenvaltiot voivat toteuttaa tallaisia ohjelmia
2 ja 3 kohdassa tarkoitetun sopimuksen mukaisesti.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi pyytdd toisen jasenvaltion
toimivaltaista viranomaista ottamaan hoitaakseen jonkin 188 artiklan 3 ja 5 kohdassa
tarkoitetuista tarkastuksistaan.

Kyseisen toisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava pyynnén
esittdneelle toimivaltaiselle viranomaiselle 10 paivan kuluessa, hyvaksyykd se
tarkastuksen suorittamista koskevan pyynnén. Jos se hyvéksyy pyynnon, se on
toimivaltaisena viranomaisena vastuussa tamén jakson mukaisten tarkastusten
suorittamisesta.
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Edelld olevan 6 kohdan soveltamiseksi, ja kun pyynt66n on suostuttu, pyynnén
esittdneen toimivaltaisen viranomaisen on hyvissé ajoin toimitettava tarkastuksen
suorittamiseksi tarvittavat asiaankuuluvat tiedot pyynnon hyvaksyneelle jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

190 artikla
Tarkastuksia koskevat suuntaviivat

Komissio voi hyvaksya taytantdonpanosaadoksid, joissa vahvistetaan periaatteet,
joita sovelletaan

a) 188 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun valvontajarjestelmaan;
b) 189 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin yhteisiin tarkastuksiin;

c) jasenvaltioiden ja ladkeviraston valiseen tietojenvaihtoon ja yhteistydhon
tarkastusten koordinoimiseksi valvontajarjestelmassa; ja

d) luotettuihin unionin ulkopuolisiin sdéntelyviranomaisiin

Ensimmaéisessé alakohdassa tarkoitetut tdytantoonpanosaddokset hyvéksytadn 214
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Jasenvaltioiden on yhteistydssd ladkeviraston kanssa vahvistettava 142 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun valmistusluvan ja 163 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
tukkukauppaluvan, 188 artiklassa tarkoitetun raportin seka 188 artiklan 13 kohdassa
tarkoitettujen hyvéaa tuotantotapaa koskevien todistusten ja hyvid jakelutapoja
koskevien todistusten muoto ja sisélto.

2 JAKSO

TARKASTUKSET

191 artikla
Laakkeiden tarkastukset

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
ladkkeen myyntiluvan haltija, ja tarvittaessa valmistusluvan haltija, toimittavat todisteet
liitteessd | vahvistettujen menetelmien mukaisesti suoritetuista lddkkeen tai sen ainesosien
tarkastuksista sek& valmistusprosessin vélivaiheessa suoritetuista tarkastuksista.

192 artikla
Immunologisia ladkkeita koskevien tarkastusraporttien toimittaminen

Edelld olevan 191 artiklan soveltamiseksi jésenvaltiot voivat vaatia, ettd immunologisten
ladkkeiden valmistajat toimittavat jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle jaljennokset
kaikista patevyysvaatimukset tayttdvan henkilon 153 artiklan mukaisesti allekirjoittamista
tarkastusraporteista.

193 artikla
Jasenvaltioiden suorittama tiettyjen laakkeiden erien tarkastus
Jos jasenvaltio pité4 sitd kansanterveyden kannalta tarpeellisena, se voi vaatia, etta
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a) eldvien rokotteiden,

b)  pikkulasten ja muiden riskiryhmien primaariseen rokotukseen kaytettavien
immunologisten ladkkeiden,

c) kansanterveydellisissd  rokotusohjelmissa  ké&ytettdvien  immunologisten
laékkeiden,

d) uusien immunologisten ladkkeiden taikka uutta tai muunneltua tai kyseiselle
valmistajalle uutta teknologiaa kayttaméalld valmistettujen immunologisten
la&kkeiden, yleensa myyntiluvassa mainittuna siirtymaaikana,

myyntiluvan haltija luovuttaa néytteet jokaisesta valmisteen pakkaamattomasta erésté
tai pakatusta valmiste-erastd virallisen ld&kevalvontalaboratorion tai jésenvaltion
tdhén tarkoitukseen osoittaman laboratorion tutkittavaksi ennen kuin ne luovutetaan
markkinoille, paitsi jos toisen jasenvaltion toimivaltainen viranomainen on
aikaisemmin tutkinut kyseessa olevan eran ja ilmoittanut sen tayttavan hyvéksytyt
laatuvaatimukset. Talldin toisen jasenvaltion antama vaatimustenmukaisuusvakuutus
on tunnustettava suoraan. Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd jokainen téllainen
tutkimus suoritetaan 30 pdivan kuluessa naytteiden vastaanottamisesta.

Jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset voivat — jos jasenvaltion lainsdadanndssa
niin sdadetddn kansanterveyden turvaamiseksi — vaatia, ettd ihmisverestd tai -
veriplasmasta peraisin olevien ladkkeiden myyntiluvan haltija luovuttaa naytteet
jokaisesta valmisteen pakkaamattomasta erdstd tai pakatusta valmiste-erasta
virallisen ladkevalvontalaboratorion tai jasenvaltion tdhan tarkoitukseen osoittaman
laboratorion tutkittavaksi ennen kuin ne luovutetaan vapaaseen liikkeeseen, paitsi jos
toisen jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset ovat aiemmin tutkineet kyseessa
olevan erdan ja ilmoittaneet sen tayttdvan hyvéksytyt laatuvaatimukset.
Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd jokainen téllainen tutkimus suoritetaan 60
paivan kuluessa naytteiden vastaanottamisesta.

194 artikla
Ihmisveresta tai -veriplasmasta perdaisin olevien lagkkeiden valmistusprosessit

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettd ihmisveresta tai -veriplasmasta peréisin olevien ladkkeiden valmistuksessa
kéytetyt valmistus- ja puhdistusprosessit ovat oikein validoidut, niiden avulla on
mahdollista varmistua jatkuvasti valmistuserien yhdenmukaisuudesta ja niill&
taataan, sikali kuin se tekniikan kehityksen kannalta on mahdollista, ettei ominaisia
viruskontaminaatioita esiinny.

Tata varten valmistajien on ilmoitettava jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille menetelmd, jota ne kayttdvat patogeenisten virusten, jotka voivat
levitd ihmisvereen tai -veriplasmaan perustuvien ladkkeiden vélityksell,
vahentdmiseen tai tuhoamiseen. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi
luovuttaa ndytteet pakkaamattomasta valmisteesta tai ladkkeesta valtion laboratorion
tai tdhdn tarkoitukseen osoitetun laboratorion tutkittavaksi joko 29 artiklan
mukaisesti tapahtuvan hakemuksen arvioinnin yhteydessd tai myyntiluvan
myontamisen jalkeen.
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XV luku
Myyntilupien rajoitukset

195 artikla

Myyntiluvan keskeyttdminen, peruuttaminen tai myyntiluvan ehtojen muuttaminen

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa
komission on keskeytettava tai peruutettava ladkkeen myyntilupa taikka muutettava
sité, jos katsotaan, ettd ladke on haitallinen, etta silla ei ole terapeuttista tehoa, etté
hyoty-riskisuhde ei ole suotuisa tai ettd ladkkeen laadullinen ja maaréllinen
koostumus ei vastaa ilmoitettua. La&kkeell& ei katsota olevan terapeuttista tehoa, kun
on osoitettu, etté silld ei voida saavuttaa hoidollisia tuloksia.

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa
komissio voi keskeyttdd tai peruuttaa myyntiluvan taikka muuttaa sitd, jos on
havaittu ympéristoon tai kansanterveyteen kohdistuva vakava riski, johon
myyntiluvan haltija ei ole puuttunut riittavasti.

Myyntilupa voidaan keskeyttda tai peruuttaa taikka sitd voidaan muuttaa myds, jos
ilmenee, ettd 6 ja 9-14 artiklassa ja liitteessa 1-V edellytetyt hakemuksen tueksi
esitetyt tiedot ovat virheellisia tai niit4 ei ole muutettu 90 artiklan mukaisesti, tai jos
jotakin 44, 45 ja 87 artiklassa tarkoitettua ehtoa ei ole taytetty tai 191 artiklassa
tarkoitettuja tarkastuksia ei ole suoritettu.

Edelld olevaa 2 kohtaa sovelletaan my0s tapauksissa, joissa ladkkeen valmistusta ei
suoriteta liitteen | nojalla toimitettujen tietojen mukaisesti tai joissa tarkastuksia ei
suoriteta noudattaen liitteen | mukaisesti selostettuja tarkastusmenetelmié.

Jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa
komission on keskeytettava tai peruutettava myyntilupa tietyn valmisteryhmaén tai
kaikkien valmisteiden osalta, jos jokin 143 artiklassa saadetty vaatimus ei enéa tayty.

196 artikla
Laakkeen toimituskielto tai markkinoilta poistaminen

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa
komission on toteutettava, tdman kuitenkaan rajoittamatta 195 artiklassa séadettyjen
toimenpiteiden soveltamista, kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettd ladkkeen toimittaminen Kkielletddn ja ladke vedetd&n pois markkinoilta, jos
katsotaan, ett&

a) ladke on haitallinen;

b)  siltd puuttuu terapeuttinen teho;

c)  hyoty-riskisuhde ei ole suotuisa;

d) sen laadullinen ja m&é&rallinen koostumus ei vastaa ilmoitettua;

e) ladkkeen tai ainesosien tutkimuksia tai valmistusprosessin valivaiheessa
tehtdvid tarkastuksia ei ole suoritettu tai jotakin muuta valmistusluvan
myontdmiseen liittyvaa vaatimusta tai velvollisuutta ei ole taytetty; tai
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f)  myyntiluvan haltija on havainnut ymparistélle tai kansanterveydelle
ympariston valitykselld aiheutuvan vakavan riskin, eikd myyntiluvan haltija ole
puuttunut siihen riittavasti.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa
komissio voi rajoittaa valmisteen toimituskiellon tai markkinoilta poistamisen
koskemaan kiistanalaisia erié.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa
komissio voi poikkeustapauksissa ja tiettynd siirtymdaaikana sallia ladkkeen, jonka
toimittaminen on Kielletty tai joka on vedetty markkinoilta 1 ja 2 kohdan mukaisesti,
toimittamisen potilaille, joita jo hoidetaan kyseiselld la&kkeelld.

197 artikla
Epaillyt ladkevaarennokset ja laakkeet, joissa epaillaan olevan laatuvirheita

Jasenvaltioilla on oltava kéytossa jarjestelméd, jolla pyritddn estamaan terveydelle
vaarallisiksi epdiltyjen Id&kkeiden padatyminen potilaille.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetun jarjestelman on katettava epéiltyja ladkevaarennoksia
seké la&kkeitd, joissa epdilladn olevan laatuvirheitd, koskevien ilmoitusten
vastaanottaminen ja Kkasittely. Jarjestelman on myds katettava myyntiluvan
haltijoiden suorittamat ladkkeiden takaisinvedot ja jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten — tai keskitettyjen myyntilupien osalta komission — maéaraamat
la&kkeiden markkinoilta poistamiset kaikilta toimitusketjun toimijoilta seké&
tavanomaisena tyfaikana ettd sen ulkopuolella. Jarjestelman on mahdollistettava
myos ladkkeiden takaisinveto niitd saaneilta potilailta, tarvittaessa terveydenhuollon
ammattihenkildston avustuksella.

Jos laéke aiheuttaa tai sen epéillddn aiheuttavan vakavan kansanterveysriskin, sen
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, jossa Kkyseessd oleva valmiste
ensimmaiseksi yksil@itiin, on ilman aiheetonta viivytysta annettava ilmoitus nopeassa
halytysjarjestelméassa kaikille jasenvaltioille ja kaikille toimitusketjun toimijoille
kyseisessa jasenvaltiossa. Jos téllaisten ladkkeiden todetaan péaatyneen potilaille, on
annettava 24 tunnin kuluessa kiireellinen yleinen tiedonanto kyseisten ladkkeiden
vetdmiseksi takaisin potilailta. Tiedonannoissa on oltava riittavésti tietoa epéillysta
laatuvirheesta tai vadrennoksesta ja niihin liittyvista riskeista.

198 artikla
Valmistusluvan keskeyttaminen tai peruuttaminen

Edella 196 artiklassa maéériteltyjen toimenpiteiden lisdksi jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi méarata ladkkeiden valmistuksen tai kolmansista maista tapahtuvan tuonnin
keskeytettavaksi tilapéisesti taikka keskeyttdd tai peruuttaa valmistusluvan tietyn
valmisteryhmén tai kaikkien valmisteiden osalta, jos 144, 147, 153 ja 191 artiklaa ei
noudateta.

199 artikla
Epaéaminen, keskeyttdminen tai peruuttaminen direktiivin asettamissa rajoissa

Ladkkeen myyntilupaa ei saa evatd, keskeyttdd eikd peruuttaa muilla kuin tdssé
direktiivissa sééadetyilla perusteilla.
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Padtostda ladkkeen valmistuksen tai kolmansista maista tapahtuvan tuonnin
tilapdisesta  keskeyttamisestd, ld&dkkeen toimituskiellosta tai  markkinoilta
poistamisesta ei saa tehdd muilla kuin 195 artiklan 5 kohdassa ja 196 artiklassa
séadetyilla perusteilla.

XVI luku
Y leiset sdannokset

200 artikla
Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset

Jasenvaltioiden on nimettdvd toimivaltaiset viranomaiset suorittamaan tassa
direktiivissa séadettyja tehtavia.

Jasenvaltioiden on varmistettava, etta kdytettavissa on riittdvat taloudelliset resurssit
henkiloston ja muiden sellaisten resurssien hankkimiseksi, joita toimivaltaiset
viranomaiset tarvitsevat tassd direktiivissé ja [tarkistetussa asetuksessa (EY) N:o
726/2004] edellytettyjen toimien suorittamiseen.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tehtava yhteistyota keskenddn seka
laékeviraston ja komission kanssa suorittaessaan tdman direktiivin ja [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] mukaisia tehtavidén asianmukaisen soveltamisen ja
taytantdonpanon varmistamiseksi. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on
toimitettava toisilleen kaikki tarvittavat tiedot.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi kansanterveyteen liittyvien tehtaviensa
ja erityisesti la&kkeiden arvioinnin ja seurannan tueksi kasitella muista l&hteista kuin
Kliinisistd tutkimuksista perdisin olevia henkildkohtaisia terveystietoja lisdtdkseen
tieteellisen arvioinnin luotettavuutta tai voidakseen paremmin todentaa hakijan tai
myyntiluvan haltijan véitteet.

Taman direktiivin mukaisesti toteutettavaan henkilGtietojen kasittelyyn sovelletaan
tapauksen mukaan asetuksia (EU) 2016/679 ja (EU) 2018/1725.

201 artikla
Yhteistyé muiden viranomaisten kanssa

Jasenvaltioiden on tat4 direktiivid soveltaessaan varmistettava, ettd kun ilmenee
kysymyksia lddkkeen sddntelyasemasta ja sen yhteydestd asetuksessa (EU)
[thmisperéisid aineita kasittelevd asetus] tarkoitettuihin ihmisperdisiin aineisiin,
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on kuultava kyseisen asetuksen nojalla
perustettuja asianomaisia viranomaisia.

Direktiivid soveltaessaan jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen yhteistyon ladkkeista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten ja
tulliviranomaisten valilla.

202 artikla
Jasenvaltioiden tiedonvaihto laakkeiden valmistus- tai tukkukauppaluvista

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettd jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset toimittavat toisilleen sellaiset tiedot,
jotka ovat tarpeellisia 142 ja 163 artiklassa tarkoitettujen lupien, 188 artiklan 13
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kohdassa tarkoitettujen todistusten tai myyntilupien edellytysten téyttymisen
takaamiseksi.

Jasenvaltioiden on perustellusta pyynnostd lahetettdva 188 artiklassa tarkoitettu
raportti  sdhkoisesti  toisen  jasenvaltion toimivaltaisille  viranomaisille tai
la&kevirastolle.

Paatelmat, jotka on tehty 188 artiklan 13 tai 14 kohdan mukaisesti, ovat voimassa
koko unionissa.

Kuitenkin  poikkeuksellisissa tapauksissa, joissa jokin jasenvaltio ei voi
kansanterveydellisistd syista hyvaksya 188 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
tarkastuksen perusteella tehtyja péaatelmia, kyseisen jasenvaltion on ilman aiheetonta
viivytystd ilmoitettava siitd komissiolle ja ladkevirastolle. Ladkevirasto ilmoittaa
asiasta asianomaisille jasenvaltioille.

Kun komissiolle ilmoitetaan naistd ndkemyseroista, se voi asianomaisia jasenvaltioita
kuultuaan pyytad, ettd ensimmaisen tarkastuksen suorittanut tarkastaja tekee uuden
tarkastuksen; tarkastajan mukana voi olla kaksi tarkastajaa muista kuin
erimielisyyden osapuolina olevista jasenvaltioista.

203 artikla
Tiedot toimituskiellosta tai muista myyntilupaan liittyvista toimista

Jokaisen jasenvaltion on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etta paatokset myyntiluvan myontamisestd, myyntilupahakemuksen
hylkaamisesta tai myyntiluvan peruuttamisesta, myyntilupahakemuksen hylkaamistéa
tai myyntiluvan peruuttamista koskevan padtoksen kumoamisesta, toimituskiellosta
tai valmisteen vetamisesta pois markkinoilta yhdessa péaatdsten perustelujen kanssa
saatetaan ladkeviraston tietoon ilman aiheetonta viivytysta.

[Tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 116 artiklan nojalla tehtavan ilmoituksen
lisdksi myyntiluvan haltijan on ilman aiheetonta viivytysta ilmoitettava, perustuuko
ilmoitettu toimi johonkin 195 artiklassa tai 196 artiklan 1 kohdassa sééddetyista
perusteista.

Myyntiluvan haltijan on tehtdva 2 kohdan mukainen ilmoitus myds silloin, kun
toimenpiteet toteutetaan kolmannessa maassa ja kun ne perustuvat johonkin 195
artiklassa tai 196 artiklan 1 kohdassa saadetyista perusteista.

Myyntiluvan haltijan on liséksi ilmoitettava ladkevirastolle, jos 2 tai 3 kohdassa
tarkoitettu toimenpide perustuu johonkin 195 artiklassa tai 196 artiklan 1 kohdassa
séadetyista perusteista.

Ladkevirasto toimittaa 4 kohdan mukaisesti vastaanotetut ilmoitukset kaikille
jasenvaltioille ilman aiheetonta viivytysta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd aiheelliset tiedot 1 ja 2 kohdan nojalla
suoritetuista toimenpiteistd, jotka voivat vaikuttaa kansanterveyden turvaamiseen
kolmansissa maissa, saatetaan ilman aiheetonta viivytystd Maailman terveysjarjeston
tietoon ja ladkevirastolle toimitetaan jaljennds ilmoituksesta.

L&ékevirasto julkistaa vuosittain luettelon ladkkeistd, joilta on evétty myyntilupa tai
joiden myyntilupa on peruutettu tai keskeytetty unionissa, joiden toimittaminen on
kielletty tai jotka on vedetty pois markkinoilta, seka tallaisten toimenpiteiden
perusteet.
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204 artikla
Myyntilupiin liittyvista paatoksista ilmoittaminen

Jokainen tassé direktiivissa tarkoitettu jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
tekema padtos on perusteltava yksityiskohtaisesti.

Padtoksestda on annettava tieto asianomaiselle taholle, jolle tulee samalla selvittaa
voimassa olevan lainsdaddédnnon mukaiset muutoksenhakumahdollisuudet seka
maaréajat muutoksenhaulle.

Myyntilupien myontdmisestd tai peruuttamisesta tehdyt padtokset on asetettava
julkisesti saataville.

205 artikla
Ladkkeen myyntiluvan myéntaminen kansanterveyteen liittyvista syista

Jos jésenvaltiossa ei ole myyntilupaa tai vireilld olevaa myyntilupahakemusta
laékkeelle, jolla on toisessa jasenvaltiossa Il luvun mukainen myyntilupa,
jasenvaltio voi perustelluista kansanterveydellisistd syistd antaa luvan saattaa
kyseinen ladke markkinoille.

Jos jasenvaltio kayttdd tatda mahdollisuutta, sen on ryhdyttavé tarvittaviin toimiin
varmistaakseen, ettd tdman direktiivin ja erityisesti sen IV, VI, IX, XIII ja XIV luvun
sekd 206 artiklan mukaisia vaatimuksia noudatetaan. Jasenvaltiot voivat paattaa, etta
74 artiklan 1-3 kohtaa ei sovelleta 1 kohdan nojalla myyntiluvan saaneisiin
la&kkeisiin.

Ennen téllaisen myyntiluvan mydntamista

a) jasenvaltion on ilmoitettava myyntiluvan haltijalle jasenvaltiossa, joka on
myontanyt myyntiluvan kyseiselle ladkkeelle, ehdotuksesta myontaa kyseiselle
ladkkeelle myyntilupa tdman artiklan nojalla;

b) jasenvaltio voi pyytdd kyseisen jasenvaltion toimivaltaista viranomaista
toimittamaan kopion 43 artiklan 5 kohdassa tarkoitetusta arviointilausunnosta
ja kyseisen ladkkeen voimassa olevasta myyntiluvasta. Jos tallainen pyynto
esitetddn, kyseisen jésenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on toimitettava 30
paivan kuluessa pyynnon vastaanottamisesta kopio arviointilausunnosta ja
kyseisen ladkkeen myyntiluvasta.

Komissio perustaa 1 kohdan nojalla luvan saaneiden ld&kkeiden julkisesti saatavilla
olevan rekisterin. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle, jos ladkkeelle
myonnetddn tai siltd peruutetaan lupa 1 kohdan nojalla, ja ilmoitettava myds
myyntiluvan haltijan nimi tai toiminimi ja pysyvd osoite. Komissio muuttaa
ladkerekisterid ilmoitusta vastaavasti ja julkaisee rekisterin verkkosivuillaan.

206 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on s&adettdva tadman direktiivin nojalla annettujen kansallisten
sdannosten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet niiden taytdntéonpanon varmistamiseksi. Seuraamusten on
oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndma
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sdannokset ja toimenpiteet ja kaikki niitd koskevat mydhemmét muutokset
komissiolle viipymatta.

Seuraamukset eivat saa olla lievempid kuin seuraamukset, joita sovelletaan
kansallisen lainsaddannon vastaavanlaatuiseen ja vakavuudeltaan samanlaiseen
rikkomiseen.

2. Saannosten, joita 1 kohdan ensimmaéisessé alakohdassa tarkoitetaan, on koskettava
muun muassa seuraavia:

a) ladkevéarennosten valmistus, jakelu, wvalitys, tuonti ja vienti sekd
la&kevadrenndsten etamyynti véestolle;

b)  tdssa direktiivissé vahvistettujen vaikuttavien aineiden valmistamista, jakelua,
tuontia ja vientia koskevien sdédnndsten noudattamatta jattaminen;

c) tass& direktiivissd vahvistettujen apuaineiden k&yttoéd koskevien sddnnosten
noudattamatta jattaminen;

d) tdss& direktiivisséd vahvistettujen ladketurvatoimintaa koskevien saanndsten
noudattamatta jattaminen;

e) tdsséd direktiivissd vahvistettujen  mainontaa  koskevien  sddnndsten
noudattamatta jattaminen.

3. Seuraamuksissa on  tarvittaessa  otettava  huomioon  ladkevaarenndsten
kansanterveydellinen vaara.

207 artikla
Kayttdmattomien tai vanhentuneiden ladkkeiden kerdaminen

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kayttamattomille tai vanhentuneille l&&kkeille on
asianmukaiset kerdysjarjestelmat.

208 artikla
Etunakokohtia koskeva ilmoitus

1. Jasenvaltioiden on riippumattomuuden ja lapindkyvyyden vuoksi varmistettava, etta
ladkkeiden lupien myontdmisestd vastaavien toimivaltaisten viranomaisten
henkilostolld, esittelijoilla ja asiantuntijoilla, jotka osallistuvat lupien myontdmiseen
ja la&kevalvontaan, ei ole ld&keteollisuudessa taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia,
jotka saattaisivat vaikuttaa heidan puolueettomuuteensa. Néiden henkiléiden on
vuosittain annettava selvitys taloudellisista sidonnaisuuksistaan.

2. Lisaksi jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltainen viranomainen saattaa
oman ja komiteoidensa tyojarjestyksen sekd kokousten esityslistat ja poytakirjat
samoin kuin paatokset, aanestystulokset ja ilmaistut perustelut sekd vahemmistoon
jaaneet mielipiteet julkisesti saataville.
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XVII luku

Kyprosta, Irlantia, Maltaa ja Yhdistynytta kuningaskuntaa

Pohjois-Irlannin osalta koskevat erityiset saéannokset

209 artikla
Yhdistynytta kuningaskuntaa Pohjois-Irlannin osalta koskevat séannokset

Poiketen siitd, mitd 5 artiklassa saadetdan, Pohjois-Irlannin osalta toimivat
Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset voivat valiaikaisesti sallia
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuihin
ryhmiin kuuluvan l&d&kkeen toimittamisen potilaille Pohjois-Irlannissa edellyttéen,
ettd kaikki seuraavat edellytykset tayttyvat:

a)  Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen on myontanyt
kyseiselle ladkkeelle myyntiluvan muita Yhdistyneen kuningaskunnan osia
kuin Pohjois-Irlantia varten;

b)  Kkyseinen ladke asetetaan potilaiden tai loppukuluttajien saataville ainoastaan
Pohjois-Irlannin alueella, eika sité aseteta saataville misséan jasenvaltiossa.

Vaéliaikainen lupa saa olla voimassa enintaan kuusi kuukautta.

Tastd madritetystd voimassaoloajasta huolimatta valiaikaisen luvan voimassaolo
paattyy, kun asianomaiselle laékkeelle on myodnnetty myyntilupa [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 13 artiklan mukaisesti tai kun tallainen myyntilupa on
evatty kyseisen artiklan mukaisesti.

Poiketen siita, mit4 56 artiklan 4 kohdassa saddet&én, Pohjois-Irlannin osalta toimivat
Yhdistyneen  kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset voivat myodntaa
myyntilupia

a)  muihin  Yhdistyneen  kuningaskunnan  osiin  kuin  Pohjois-Irlantiin
sijoittautuneille hakijoille;

b)  muihin  Yhdistyneen  kuningaskunnan osiin  kuin  Pohjois-Irlantiin
sijoittautuneille myyntiluvan haltijoille 111 luvun 3 ja 4 jaksossa sdadetyn
tunnustamismenettelyn tai hajautetun menettelyn mukaisesti.

Pohjois-Irlannin  osalta toimivat Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset
viranomaiset voivat laajentaa ennen 20 péivad huhtikuuta 2022 myonnetyt
myyntiluvat koskemaan muihin Yhdistyneen kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-
Irlantiin sijoittautuneita myyntiluvan haltijoita.

Poiketen siitd, mitd 33 artiklan 1, 3 ja 4 kohdassa sek& 35 artiklan 1 kohdassa
séadetddn, jos myyntilupahakemus on jatetty yhdessé tai useammassa jasenvaltiossa
ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta tai jos Yhdistyneessa
kuningaskunnassa on jatetty myyntilupahakemus Pohjois-Irlannin osalta la&kkeest4,
jota jo tutkitaan tai jolle on jo myoOnnetty myyntilupa jossakin jésenvaltiossa,
Yhdistynyttd kuningaskuntaa Pohjois-Irlannin osalta koskevaa hakemusta ei tarvitse
jattaa 11 luvun 3 ja 4 jakson mukaisesti, jos kaikki seuraavat edellytykset tayttyvét:

a)  Yhdistyneen kuningaskunnan myyntiluvan Pohjois-Irlannin osalta myont&a
Pohjois-Irlannin osalta toimiva Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen
viranomainen unionin lainsdddannon mukaisesti, ja tallainen unionin
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lainsdddanndn  noudattaminen  varmistetaan  kyseisen  myyntiluvan
voimassaoloaikana;

b) laékkeet, joille Pohjois-Irlannin osalta toimiva Yhdistyneen kuningaskunnan
toimivaltainen viranomainen on myontanyt luvan, asetetaan potilaiden tai
loppukayttajien saataville ainoastaan Pohjois-Irlannin alueella, eikd niitéa
aseteta saataville missaén jasenvaltiossa.

Sellaisen ladkkeen myyntiluvan haltija, jolle on jo myo6nnetty myyntilupa
Yhdistynyttd kuningaskuntaa varten Pohjois-Irlannin osalta Il luvun 3 ja 4 jakson
mukaisesti ennen 20 paivaé huhtikuuta 2022, voi vetda Yhdistynyttd kuningaskuntaa
Pohjois-Irlannin osalta koskevan myyntiluvan pois tunnustamismenettelystd tai
hajautetusta menettelysta ja jattad kyseisté ladketta koskevan myyntilupahakemuksen
Pohjois-Irlannin osalta toimiville Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisille
viranomaisille 1 kohdan mukaisesti.

Kun on kyse muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa
suoritetusta 8 artiklassa tarkoitetusta laadunvalvontatestauksesta, joka koskee 211
artiklan 9 kohdassa tarkoitettuun luetteloon siséltyvid muita kuin komission
hyvaksymia ladkkeita, Pohjois-Irlannin osalta toimivat Yhdistyneen kuningaskunnan
toimivaltaiset viranomaiset voivat tapauskohtaista arviointia suorittamatta katsoa,
ettd kyseessd on 8 artiklan b alakohdassa tarkoitettu perusteltu tapaus, edellyttéden
etta

a)  kunkin asianomaisen ld&ke-erdn on vapauttanut valmistuspaikalla unionissa tai
Pohjois-Irlannissa  patevyysvaatimukset tayttdva henkild tai sellainen
patevyysvaatimukset tayttava henkild valmistuspaikalla muissa Yhdistyneen
kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa, joka soveltaa 153 artiklassa
vahvistettuja laatuvaatimuksia vastaavia laatuvaatimuksia;

b) laadunvalvontatestauksen suorittavan ulkopuolisen tahon nimedamé&a laitosta
valvoo Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen, mygs
paikalla tehtavilla tarkastuksilla;

C)  jos eran vapauttaa patevyysvaatimukset tayttdva henkil®, jolla on asuinpaikka
ja toimipaikka muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-
Irlannissa, valmistusluvan haltija vakuuttaa, ettei silld 20 péivana huhtikuuta
2022 ole kéaytettavissédan péatevyysvaatimukset tayttavada henkilod, jolla on
asuinpaikka ja toimipaikka unionissa.

Poiketen siitd, mitd 142 artiklan 1 kohdassa saadetdan, Pohjois-Irlannin osalta
toimivien Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisten viranomaisten on sallittava
sellaisten 163 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tukkukauppaluvan haltijoiden, joilla
ei ole asiaankuuluvaa valmistuslupaa, tuovan l&é&kkeitd muista Yhdistyneen
kuningaskunnan osista kuin Pohjois-Irlannista edellyttéen, ettd kaikki seuraavat
ehdot tayttyvat:

a)  l&ékkeille on suoritettu laadunvalvontatestaus joko unionissa 153 artiklan 3
kohdan mukaisesti tai muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin
Pohjois-Irlannissa 8 artiklan b alakohdan mukaisesti;

b)  patevyysvaatimukset tayttavéd henkilé on vapauttanut ld&ke-erat 153 artiklan 1
kohdan mukaisesti unionissa tai, kun on kyse laakkeistd, joille Yhdistyneen
kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset ovat myontaneet luvan Pohjois-
Irlannin osalta, muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-
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Irlannissa soveltaen 153 artiklan 1 kohdassa vahvistettuja laatuvaatimuksia
vastaavia laatuvaatimuksia;

c) jasenvaltion toimivaltainen viranomainen tai komissio tai Pohjois-Irlannissa
markkinoille saatettujen l&akkeiden osalta Pohjois-Irlannin osalta toimiva
Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen on mydntéanyt
asianomaisen laédkkeen myyntiluvan unionin lainsdddannén mukaisesti;

d) ladkkeet asetetaan potilaiden tai loppukéyttdjien saataville ainoastaan siina
jasenvaltiossa, johon la&kkeet tuodaan, tai jos ne tuodaan Pohjois-Irlantiin, ne
asetetaan potilaiden tai loppukayttéjien saataville ainoastaan Pohjois-Irlannissa;

e) laékkeissa on 67 artiklassa tarkoitetut turvaominaisuudet.

Niiden ladke-erien osalta, jotka viedaan jostakin jasenvaltiosta muihin Yhdistyneen
kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin ja tuodaan sen jalkeen Pohjois-Irlantiin,
ei vaadita 153 artiklan 1 kohdan ensimmaisessé ja toisessa alakohdassa tarkoitettuja
tuonnin yhteydessa tehtavid tarkastuksia edellyttéden, ettd kyseisille erille on
suoritettu tallaiset tarkastukset jasenvaltiossa ennen niiden vientia muihin
Yhdistyneen kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin ja ettd niiden mukana on
153 artiklan 1 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitetut tarkastusraportit.

Jos valmistusluvan myontad Pohjois-Irlannin  osalta toimiva Yhdistyneen
kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen, 151 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
patevyysvaatimukset tayttdvan henkilon asuinpaikka ja toimipaikka voi olla muissa
Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa. Tété kohtaa ei sovelleta,
jos valmistusluvan haltijalla on 20 pdivand huhtikuuta 2022 jo kaytettavisséan
patevyysvaatimukset tayttava henkild, jolla on asuinpaikka ja toimipaikka unionissa.

Poiketen siitd, mit4 toisessa 99 artiklan 5 kohdassa s&adetddn, jos myyntiluvan
myontaad Pohjois-Irlannin osalta toimiva Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen
viranomainen, 99 artiklan 4 kohdan a alakohdassa tarkoitetun patevyysvaatimukset
tayttavan henkilon asuinpaikka ja toimipaikka voi olla muissa Yhdistyneen
kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa. Tat4 kohtaa ei sovelleta, jos
valmistusluvan haltijalla on 20 péivand huhtikuuta 2022 jo kéytettavissaan
patevyysvaatimukset tayttava henkild, jolla on asuinpaikka ja toimipaikka unionissa.

Pohjois-Irlannin osalta toimivien Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisten
viranomaisten on julkaistava verkkosivustollaan luettelo ladkkeistd, joihin ne ovat
soveltaneet tai aikovat soveltaa t&ssa artiklassa sdddettyja poikkeuksia, ja
varmistettava, etta luetteloa péivitetédan ja hallinnoidaan riippumattomasti vahintéan
kuuden kuukauden vélein.

210 artikla
Yhdistyneessa kuningaskunnassa toteutetut saantelytehtavat

Komissio seuraa jatkuvasti Yhdistyneessa kuningaskunnassa tapahtuvaa kehitysta,
joka voi vaikuttaa suojelun tasoon niiden 99 artiklan 4 kohdassa, 151 artiklan 3
kohdassa, 211 artiklan 1, 2, 5 ja 6 kohdassa sekd 209 artiklan 6 ja 7 kohdassa
tarkoitettujen  sdéntelytehtdvien, joita  toteutetaan  muissa  Yhdistyneen
kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa, osalta ottaen erityisesti huomioon
seuraavat seikat:

a) saannot, jotka koskevat myyntilupien myontdmistd, myyntiluvan haltijan
velvoitteita, valmistuslupien myontamista, valmistusluvan haltijan velvoitteita,
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patevyysvaatimukset  tdyttdvdd  henkilod ja  tdman  velvoitteita,
laadunvalvontatestausta, erien vapauttamista ja ladketurvatoimintaa, siten kuin
niistd sdadetdan Yhdistyneen kuningaskunnan lainsaddannossa;

b) se, varmistavatko Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset a
alakohdassa tarkoitettujen saantdjen tehokkaan taytantdonpanon alueellaan
muun muassa tekemélla alueellaan sijaitsevien myyntiluvan haltijoiden,
valmistusluvan haltijoiden ja tukkukauppiaiden tarkastuksia ja néiden tiloissa
paikan paalld tapahtuvia tarkastuksia, jotka koskevat a alakohdassa
tarkoitettujen sédéntelytehtévien hoitamista.

Jos komissio toteaa, ettd Yhdistyneessd kuningaskunnassa léaékkeiden tuotantoa,
jakelua ja kayttda koskevilla saannoillda sekd kyseisten sééntdjen tehokkaalla
taytantoonpanolla varmistettu kansanterveyden suojelun taso ei endd vastaa
olennaisilta osin unionissa taattua tasoa, tai jos komissiolla ei ole kéytettavissaan
riittavéasti tietoja, joiden perusteella se voisi arvioida, varmistetaanko Yhdistyneessa
kuningaskunnassa olennaisilta osin vastaava kansanterveyden suojelun taso,
komissio ilmoittaa kirjallisesti Yhdistyneelle kuningaskunnalle tast4 havainnosta ja
esittda yksityiskohtaisesti asiaa koskevat perustelut.

Komissio aloittaa kuuden kuukauden kuluessa ensimmaisen alakohdan nojalla
tehdysta Kirjallisesta ilmoituksesta neuvottelut Yhdistyneen kuningaskunnan kanssa
kyseisen Kkirjallisen ilmoituksen antamiseen johtaneen tilanteen korjaamiseksi.
Perustelluissa tapauksissa komissio voi pidentdd tatd madrdaikaa kolmella
kuukaudella.

Jos 2 kohdan ensimmadisen alakohdan nojalla annettuun Kirjalliseen ilmoitukseen
johtanutta tilannetta ei korjata 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetussa
madraajassa, siirretddn komissiolle valta antaa delegoitu sédados, jolla muutetaan tai
tdydennetddn niitd 1 kohdassa tarkoitettuja s&&nnoksid, joiden soveltaminen
keskeytetdan.

Jos 3 kohdan mukainen delegoitu s&adds on annettu, delegoidussa s&&doksessa
tdsmennettyja, 1 kohdan johdantokappaleessa tarkoitettuja sadannoksia lakataan
soveltamasta  delegoidun  s&&doksen voimaantuloa seuraavan kuukauden
ensimmaisena paivana.

Jos delegoidun s&&doksen antamiseen 3 kohdan nojalla johtanut tilanne on korjattu,
komissio antaa delegoidun sdadoksen, jossa tadsmennetddn saannokset, joiden
soveltaminen on keskeytetty, ja joita sovelletaan uudelleen. T&ssé tapauksessa tdmén
kohdan nojalla annetussa delegoidussa saddoksesséd tasmennettyja saannoksié
sovelletaan uudelleen tassa kohdassa tarkoitetun delegoidun sdédddksen voimaantuloa
seuraavan kuukauden ensimmaisesta paivasta.

211 artikla

Kyprosta, Irlantia ja Maltaa koskevat saannokset, joita sovelletaan 31 paivaan joulukuuta

2024

Poiketen siitd, mitd 56 artiklan 4 kohdassa sdadetaan, myyntiluvat voidaan myontéa
Il luvun 3 ja 4 jaksossa séédetyn tunnustamismenettelyn tai hajautetun menettelyn
mukaisesti muihin Yhdistyneen kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin
sijoittautuneille myyntiluvan haltijoille.
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Kyproksen, Irlannin ja Maltan toimivaltaiset viranomaiset voivat 31 pdivaan
joulukuuta 2024 saakka laajentaa ennen 20 péivad huhtikuuta 2022 myonnetyt
myyntiluvat koskemaan muihin Yhdistyneen kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-
Irlantiin sijoittautuneita myyntiluvan haltijoita.

Kyproksen, Irlannin tai Maltan toimivaltaisten viranomaisten ensimmaisen ja toisen
alakohdan mukaisesti myontdmien tai laajentamien myyntilupien voimassaolo
paattyy viimeistaan 31 péivana joulukuuta 2026.

Kun on kyse muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa
suoritetusta 8 artiklassa tarkoitetusta laadunvalvontatestauksesta, joka koskee 9
kohdassa tarkoitettuun luetteloon siséltyvid muita kuin komission hyvaksymié
la&kkeitd, Kyproksen, Irlannin ja Maltan toimivaltaiset viranomaiset voivat 31
paivaan joulukuuta 2024 saakka katsoa, tapauskohtaista arviointia suorittamatta, etta
kyseessa on 8 artiklan ensimmadisen kohdan b alakohdassa tarkoitettu perusteltu
tapaus, edellyttéen etta

a)  kunkin asianomaisen la&ke-erdn on vapauttanut valmistuspaikalla unionissa tai
Pohjois-Irlannissa  patevyysvaatimukset tayttdva henkild tai sellainen
patevyysvaatimukset tayttava henkild valmistuspaikalla muissa Yhdistyneen
kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa, joka soveltaa 153 artiklan 1
kohdassa vahvistettuja laatuvaatimuksia vastaavia laatuvaatimuksia;

b) laadunvalvontatestauksen suorittavan ulkopuolisen tahon nime&mé&é laitosta
valvoo Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen, myds
paikalla tehtavilla tarkastuksilla;

C)  jos erdn vapauttaa patevyysvaatimukset tayttdva henkil®, jolla on asuinpaikka
ja toimipaikka muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-
Irlannissa, valmistusluvan haltija vakuuttaa, ettei silld 20 péivana huhtikuuta
2022 ole kéaytettavissédan péatevyysvaatimukset tayttavéda henkilod, jolla on
asuinpaikka ja toimipaikka unionissa.

Poiketen siitd, mitd 142 artiklan 1 kohdassa séadetéan, Kyproksen, Irlannin ja Maltan
toimivaltaisten viranomaisten on sallittava sellaisten 163 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen  tukkukauppaluvan haltijoiden, joilla ei ole asiaankuuluvaa
valmistuslupaa, tuovan ladkkeitda muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista kuin
Pohjois-Irlannista edellyttéen, ettd kaikki seuraavat ehdot tayttyvat:

a) laékkeille on suoritettu laadunvalvontatestaus joko unionissa 153 artiklan 3
kohdan mukaisesti tai muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin
Pohjois-Irlannissa 8 artiklan b alakohdan mukaisesti;

b)  patevyysvaatimukset tayttavd henkild on vapauttanut laéke-erdt 153 artiklan 1
kohdan mukaisesti unionissa tai, kun on kyse ladkkeistd, joille Yhdistyneen
kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset ovat myodntaneet luvan Pohjois-
Irlannin osalta, muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-
Irlannissa soveltaen 153 artiklan 1 kohdassa vahvistettuja laatuvaatimuksia
vastaavia laatuvaatimuksia;

c)  jasenvaltion toimivaltainen viranomainen tai komissio tai Pohjois-Irlannissa
markkinoille saatettujen la&kkeiden osalta Pohjois-Irlannin osalta toimiva
Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen on mydntanyt
asianomaisen ladkkeen myyntiluvan unionin lainsaddanndén mukaisesti;
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d) ladkkeet asetetaan potilaiden tai loppukéyttdjien saataville ainoastaan siina
jasenvaltiossa, johon la&kkeet tuodaan, tai jos ne tuodaan Pohjois-Irlantiin, ne
asetetaan potilaiden tai loppukayttéjien saataville ainoastaan Pohjois-Irlannissa;

e) laékkeissd on 67 artiklassa tarkoitetut turvaominaisuudet.

Edelld olevan 166 artiklan 1 kohdan b alakohtaa ei sovelleta tuontiin, joka tayttaa
ensimmaisessé alakohdassa saddetyt edellytykset.

Niiden ladke-erien osalta, jotka viedaan jostakin jasenvaltiosta muihin Yhdistyneen
kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin ja tuodaan sen jélkeen 31 pdivaan
joulukuuta 2024 saakka Kyprokseen, Irlantiin ja Maltaan, ei vaadita 153 artiklan 1
kohdan ensimmaisessd ja toisessa alakohdassa tarkoitettuja tuonnin yhteydessé
tehtdvia tarkastuksia edellyttden, ettd kyseisille erille on suoritettu tallaiset
tarkastukset jasenvaltiossa ennen niiden vientia muihin Yhdistyneen kuningaskunnan
osiin kuin Pohjois-Irlantiin ja ettd niiden mukana on 153 artiklan 1 kohdan
kolmannessa alakohdassa tarkoitetut tarkastusraportit.

Poiketen siitd, mitd 205 artiklan 1 kohdassa s&adetdan, Kyproksen ja Maltan
toimivaltaiset viranomaiset voivat 31 péivaan joulukuuta 2024 saakka, jos kyseisissa
jasenvaltioissa ei ole myyntilupaa tai vireilld olevaa myyntilupahakemusta, antaa
perustelluista kansanterveydellisisté syista luvan saattaa kansallisille markkinoilleen
laéke, jolla on myyntilupa muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-
Irlannissa.

Kyproksen ja Maltan toimivaltaiset viranomaiset voivat myds pitdd voimassa tai
jatkaa 31 pdivaan joulukuuta 2024 saakka 205 artiklan 1 kohdan nojalla ennen 20
paivaa huhtikuuta 2022 mydnnettyja myyntilupia, joilla sallitaan muissa Yhdistyneen
kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa myyntiluvan saaneen la&kkeen
saattaminen niiden kansallisille markkinoille.

Ensimmaisen tai toisen alakohdan mukaisesti myonnetyt, jatketut tai voimassa
pidetyt luvat eivét ole voimassa 31 pdivan joulukuuta 2026 jalkeen.

Poiketen siitd, mitd 56 artiklan 4 kohdassa sdddetddn, Maltan ja Kyproksen
toimivaltaiset viranomaiset voivat myontdd 5 kohdassa tarkoitettuja myyntilupia
myyntiluvan  haltijoille, jotka ovat sijoittautuneet muihin  Yhdistyneen
kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin.

Jos Kyproksen tai Maltan toimivaltaiset viranomaiset myontdvat 5 kohdassa
tarkoitetun myyntiluvan tai jatkavat sen voimassaoloa, niiden on varmistettava tdmén
direktiivin vaatimusten noudattaminen.

Ennen myyntiluvan mydntdmisté 5 kohdan nojalla

a)  Kyproksen tai Maltan toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava muissa
Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa sijaitsevalle
myyntiluvan haltijalle aikomuksesta myontdad 5-8 kohdan nojalla myyntilupa
kyseiselle l4&kkeelle tai jatkaa sen voimassaoloa;

b)  Kyproksen tai Maltan toimivaltaiset viranomaiset voivat pyytdd Yhdistyneen
kuningaskunnan toimivaltaista viranomaista toimittamaan kyseisen l&a&kkeen
myyntilupaa koskevat asiaankuuluvat tiedot.

Kyproksen, Irlannin ja Maltan toimivaltaisten viranomaisten on julkaistava
verkkosivustollaan luettelo l1adkkeistd, joihin ne ovat soveltaneet tai aikovat soveltaa
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tassa artiklassa séédettyja poikkeuksia, ja varmistettava, ettd luetteloa pdivitetaan ja
hallinnoidaan riippumattomasti vahintdan kuuden kuukauden valein.

212 artikla

Kyproksen, Irlannin, Maltan ja Pohjois-Irlannin markkinoille saatettuja la&kkeita koskevat
poikkeukset

Edell& 211 artiklan 1 ja 6 kohdassa, 8 artiklassa, 209 artiklan 6 ja 7 kohdassa, 153 artiklan 3
kohdassa, 99 artiklan 4 kohdassa ja 211 artiklan 5 kohdassa saadetyt poikkeukset eivét
vaikuta tdssd direktiivissa sé&&dettyihin myyntiluvan haltijan velvoitteisiin varmistaa
Kyproksen, Irlannin, Maltan ja Pohjois-Irlannin markkinoille saatetun l&&kkeen laatu,
turvallisuus ja teho.

XVIIH luku
Loppusaadnnokset

213 artikla
Liitteiden muutokset

Siirretddn komissiolle valta antaa 215 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksid, joilla
muutetaan liitteitd I-VI niiden mukauttamiseksi tieteelliseen ja tekniseen kehitykseen ja joilla
muutetaan 22 artiklaa sen 2, 3, 4 ja 6 kohdassa vahvistettujen ymparistoriskien arviointia
koskevien vaatimusten osalta.

214 artikla
Ihmisille tarkoitettuja l1adkkeita kasitteleva pysyva komitea

1. Komissiota avustaa ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd pysyva komitea.
Tama komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

Kun viitataan tahan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

3. Kun komitean lausunto on tarkoitus hankkia kirjallista menettelyd noudattaen ja kun
tdhan kohtaan viitataan, kyseinen menettely paatetdan tuloksettomana ainoastaan, jos
komitean puheenjohtaja néin paattaéd lausunnon antamiselle asetetussa maaraajassa.

4. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevdn pysyvan komitean tyojarjestys on
asetettava julkisesti saataville.

5. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevén pysyvan komitean on varmistettava, etta
sen tyojarjestys mukautetaan tarpeeseen saattaa l&&kkeitd nopeasti potilaiden
saataville ja ettd siind otetaan huomioon komitealle Il luvun nojalla kuuluvat

tehtavét ja 42 artiklassa saadetty menettely.

215 artikla
Siirretyn sdadosvallan kayttaminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdadoksia koskevat téssa artiklassa
séadetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [...] pdivasta [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto lisdd tamén
direktiivin voimaantulopéivan] alkaen viiden vuoden ajaksi 4 artiklan 2 kohdassa, 24
artiklan 5 kohdassa, 25 artiklan 9 kohdassa, 26 artiklan 3 kohdassa, 28 artiklan 2 ja 3
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kohdassa, 27 artiklan 3 kohdassa, 63 artiklan 5 kohdassa, 65 artiklan 2 kohdassa, 67
artiklan 2 kohdassa, 88 artiklan 1 kohdassa, 92 artiklan 4 kohdassa, 126 artiklan 1
kohdassa, 150 artiklan 3 kohdassa, 153 artiklan 4 kohdassa, 161 artiklassa, 210
artiklan 4 kohdassa ja 213 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja saddoksié.
Komissio laatii siirrettyd saddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistdan yhdeksan
kuukautta ennen tdmén viiden vuoden kauden péaattymistd. Saddosvallan siirtoa
jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto vastusta téllaista jatkamista viimeistdan kolme kuukautta
ennen kunkin kauden péaattymista.

Siirretd&n komissiolle [...] padivasta [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto lisd4 paivamaéaran
= tdman direktiivin voimaantulopéivd] alkaen maaraamattomaksi ajaksi 210 artiklan
3 ja 5 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja s&adoksia.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 4 artiklan 2

kohdassa, 24 artiklan 5 kohdassa, 25 artiklan 9 kohdassa, 26 artiklan 3 kohdassa, 27
artiklan 3 kohdassa, 28 artiklan 2 ja 3 kohdassa, 63 artiklan 5 kohdassa, 65 artiklan 2
kohdassa, 67 artiklan 2 kohdassa, 88 artiklan 1 kohdassa, 92 artiklan 4 kohdassa, 126
artiklan 1 kohdassa, 150 artiklan 3 kohdassa, 153 artiklan 4 kohdassa, 161 artiklassa,
210 artiklan 4 kohdassa ja 213 artiklassa tarkoitetun saadosvallan siirron.
Peruuttamispaatoksella lopetetaan tuossa paatdksessd mainittu saadosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivad seuraavana paivand, jona sitd koskeva
paatds julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin my&hempéna,
kyseisessé paatoksessa mainittuna paivané. Peruuttamispdétos ei vaikuta jo voimassa
olevien delegoitujen saaddsten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvaksyy delegoidun saadoksen, se kuulee kunkin jasenvaltion
nimedmia asiantuntijoita paremmasta lainsaadanndsta 13 pdivand huhtikuuta 2016
tehdyssa toimielinten vélisessa sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti delegoidun saddoksen annettuaan komissio antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti
Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
6. Edelld olevan 6 artiklan 2 kohdan, 26 artiklan 3 kohdan, 24 artiklan 5 28 artiklan 2 ja

3 kohdan, 27 artiklan 3 kohdan, 63 artiklan 5 kohdan, 65 artiklan 2 kohdan, 67
artiklan 2 kohdan, 88 artiklan 1 kohdan, 92 artiklan 4 kohdan, 126 artiklan 1 kohdan,
150 artiklan 3 kohdan, 153 artiklan 4 kohdan, 161 artiklan, 210 artiklan 4 kohdan ja
213 artiklan nojalla annettu delegoitu s&&dos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan
parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen
sdaddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut
vastustavansa sitd tai jos seka Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen
mainitun maérdajan paattymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivat vastusta
séadostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta tdtd madrdaikaa jatketaan
kahdella kuukaudella.

216 artikla
Kertomus

Komissio esittad viimeistaan [...] paivana [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto lisdd paivdmaaran =
10 vuotta siitd, kun on kulunut 18 kuukautta tdman direktiivin voimaantulopéaivastd] Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen taman direktiivin soveltamisesta, mukaan lukien
arvio sen tavoitteiden saavuttamisesta ja sen taytantdonpanemiseksi tarvittavista resursseista.
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217 artikla
Kumoamiset

Kumotaan direktiivi 2001/83/EY [...] péivasta [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto lis&a
paivamaaran = 18 kuukautta tdméan direktiivin voimaantulopéivést].

Kumotaan direktiivi 2009/35/EY [...] péivasta [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto lisda
paivamaaran = 18 kuukautta tdméan direktiivin voimaantulopéivést].

Viittauksia kumottuihin direktiiveihin  2001/83/EY ja 2009/35/EY pidetddn
viittauksina tahan direktiiviin. Viittauksia kumottuun direktiiviin  2001/83/EY
pidetddn viittauksina tadhan direktiiviin liitteessa VIII olevan vastaavuustaulukon
mukaisesti.

218 artikla
Siirtyméasaannokset

Menettelyt, jotka koskevat direktiivin 2001/83/EY 19 artiklan mukaisesti ennen [...]
paivaa [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto lisdad pdivamadran = 18 kuukautta tdmén
direktiivin voimaantulopdivasta] validoituja laédkkeiden myyntilupahakemuksia ja
jotka olivat vireilla [...] paivana [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto lisda paivadmaaran =
sitd pdivaa edeltava pdiva, jona on kulunut 18 kuukautta tdman direktiivin
voimaantulopéivastd], on saatettava paatokseen 29 artiklan mukaisesti.

Menettelyt, jotka on kdynnistetty direktiivin 2001/83/EY 29, 30, 31 ja 107 i artiklan
nojalla ennen [...] paivéa [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto lisd4d paivdmaaran = 18
kuukautta tdmén direktiivin voimaantulopdivastd] ja jotka olivat vireilla [...] paivana
[...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto lis&a paivdmaaran = sitd paivaa edeltdva paiva, jona
on kulunut 18 kuukautta taman direktiivin voimaantulopaivéstd], on saatettava
paatokseen kyseisen direktiivin, sellaisena kuin sitd sovelletaan [...] paivana
[...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto lisda paivamaaran = sitd paivaa edeltava paiva, jona
on kulunut 18 kuukautta tdman direktiivin voimaantulopéivésté], 32-34 artiklan tai
tapauksen mukaan 107 k artiklan mukaisesti.

Tatd direktiivid sovelletaan myos laé&kkeisiin, joille on myonnetty myyntilupa
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti ennen [...] pdivaa [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto
lisad pdivaméaaran = 18 kuukautta tdmén direktiivin voimaantulopéivasta].

Tatd direktiivid sovelletaan my6s homeopaattisten lddkkeiden ja perinteisten
kasviperdisten ladkkeiden rekisterdinteihin, jotka on tehty direktiivin 2001/83/EY
mukaisesti ennen [...] pdivéa [...Jkuuta [...] [julkaisutoimisto lis44 paivamaaran = 18
kuukautta tdman direktiivin voimaantulopdivastd].

Poiketen siitd, mitd VI luvussa séédetddn, laékkeitd, jotka on saatettu markkinoille
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti ennen [...] pdivaa [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto
lisdd paivdmadran = 18 kuukautta tdmén direktiivin voimaantulopdivastd], voidaan
edelleen asettaa saataville markkinoilla [...] paivéaan [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto
lisdd pdivamadran = viisi vuotta siitd, kun on kulunut 18 kuukautta taman direktiivin
voimaantulopéivéstd] saakka edellyttden, ettd ne ovat direktiivin 2001/83/EY,
sellaisena kuin sitd sovelletaan [...] paivana [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto lisaa
paivimadran = sitd paivaad edeltdva pdiva, jona on kulunut 18 kuukautta tdmén
direktiivin voimaantulopdivéstd] V osastossa saadettyjen myyntipaallysmerkint6jé ja
pakkausselostetta koskevien sadanndsten mukaisia.
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5. Poiketen siit4d, mitd 81 artiklassa sdadetdan, viiteladkkeisiin, joita koskeva
myyntilupahakemus on toimitettu ennen [...] paivéa [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto
lisad paivamaaran = 18 kuukautta tdman direktiivin voimaantulopéivastd],
sovelletaan direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin sitd sovelletaan [...] paivana
[...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto lisaa paivamaaran = 18 kuukautta tdméan direktiivin
voimaantulopéivastd], 10 artiklassa saddettyjd dokumentaatiosuoja-aikoja koskevia
sédannoksia [...] paivaan [...]Jkuuta [...] saakka [julkaisutoimisto lisda paivamaaran =
18 kuukautta taman direktiivin voimaantulopéivést].

6. Poiketen siitd, mitd 3 Kkohdassa saddetddn, 57 artiklassa tarkoitettuja
raportointivelvoitteita ei sovelleta ladkkeisiin, joille on myonnetty myyntilupa
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti ennen [...] pdivaa [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto
lisdé paivamaaran = 18 kuukautta tamén direktiivin voimaantulopéivésta].

219 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsdadantoa

1. Jasenvaltioiden on saatettava tdmaén direktiivin noudattamisen edellyttdmat lait,
asetukset ja hallinnolliset maaraykset voimaan viimeistaan [...] paivana [...Jkuuta [...]
[18 kuukautta tamén direktiivin voimaantulopéivéstd]. Niiden on viipymatta
toimitettava ndma saannokset kirjallisina komissiolle.

2. Néissa jasenvaltioiden antamissa saadoksissa on viitattava tdhan direktiiviin tai niihin
on liitettdvd tallainen viittaus, kun ne julkaistaan virallisesti. Niissd on myds
mainittava, ettd voimassa olevissa laeissa, asetuksissa ja hallinnollisissa
maarayksissa olevat viittaukset talla direktiivilla kumottuihin direktiiveihin on
katsottava viittauksiksi tdh&n direktiiviin. Jasenvaltioiden on s&adettdva siitd, miten
viittaukset ja maininnat tehdaan.

3. Jasenvaltioiden on toimitettava tassd direktiivissa saannellyista kysymyksistd
antamansa keskeiset kansalliset sadnndkset kirjallisina komissiolle.

220 artikla
Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivand sen jéalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

221 artikla
Osoitus
Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Brysselisséa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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