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Asia: Ehdotus EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVIKSI

ihmisille tarkoitettuja l1aakkeita koskevista unionin saannoista seka
direktiivin 2001/83/EY ja direktiivin 2009/35/EY kumoamisesta

— Euroopan parlamentin ensimmaisen kasittelyn tulokset

(Bryssel, 10.—11. huhtikuuta 2024)

I. JOHDANTO

Esittelijd Pernille WEISS (EPP, DK) esitti ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden

turvallisuuden valiokunnan (ENVI) puolesta edelld mainittua direktiiviehdotusta koskevan

mietinnon, joka sisélsi 338 tarkistusta (tarkistukset 1-338).

Lisdksi ID-ryhma esitti kahdeksan tarkistusta (tarkistukset 339-346).

11754/24

GIP.INST

sb/SIS/aa

p—



II. AANESTYS

Euroopan parlamentti hyvéksyi 10. huhtikuuta 2024 pidetyssa tdysistuntoddnestyksessi
direktiiviehdotukseen tehdyt tarkistukset 1-338. Muita tarkistuksia ei hyvéksytty.

Naéin tarkistettu komission ehdotus muodostaa Euroopan parlamentin ensimmaisen kasittelyn

kannan, joka on liitteend olevassa lainsdddéntopéddtoslauselmassa.
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LIITE
(10.4.2024)

P9 _TA(2024)0220

Ihmisille tarkoitettuja laakkeita koskevat unionin siinnot

Euroopan parlamentin lainsaidintopiatoslauselma 10. huhtikuuta 2024 ehdotuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi ihmisille tarkoitettuja lidkkeita koskevista
unionin siannoisti seki direktiivin 2001/83/EY ja direktiivin 2009/35/EY kumoamisesta
(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD))

(Tavallinen lainsiitimisjarjestys: ensimméinen Kisittely)

Euroopan parlamentti, joka
— ottaa huomioon komission ehdotuksen parlamentille ja neuvostolle (COM(2023)0192),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 2 kohdan, 114
artiklan 1 kohdan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan, joiden mukaisesti komissio on
antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C9-0143/2023),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan,

— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 25. lokakuuta 2023 antaman
lausunnon’,

— on kuullut alueiden komiteaa,

— ottaa huomioon tydjarjestyksen 59 artiklan,

— ottaa huomioon teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunnan lausunnon,
- ottaa huomioon oikeudellisten asioiden valiokunnan kirjeen,

— ottaa huomioon ympariston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan
mietinndn (A9-0140/2024),

1. vahvistaa jiljempénd esitetyn ensimmadisen késittelyn kannan;

2.  pyytad komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin késiteltdviksi, jos se
korvaa ehdotuksensa, muuttaa sitd huomattavasti tai aikoo muuttaa sitd huomattavasti;

3.  kehottaa puhemiestd vilittimééan parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seka
kansallisille parlamenteille.

1 EUVL C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0j.
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Tarkistus 1
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Viimeisin kattava tarkistus tehtiin
vuosina 2001-2004, ja sen jdlkeen on
hyvéksytty myyntiluvan myontdmisen
jélkeista seurantaa (lddketurvatoiminta) ja
ladkevadrennoksid koskevia kohdennettuja
tarkistuksia. Viimeisimmaén kattavan
tarkistuksen jilkeen kuluneiden liki 20
vuoden aikana lddkeala on muuttunut ja
globalisoitunut niin ld4dkkeiden
kehittdmisen kuin valmistuksenkin
suhteen. My0s tiede ja teknologia ovat
kehittyneet nopeasti. Siitd huolimatta on
edelleen tayttdmattomia ladketieteellisid
tarpeita eli sairauksia, joihin ei ole
hoitokeinoja tai joiden hoito ei ole
optimaalista. Lisédksi kaikki potilaat eivét
valttdimattd hyody innovoinnista, koska
ladkkeet voivat olla kohtuuttoman kalliita
tai niitéd ei saateta markkinoille heididn
jasenvaltiossaan. My0s ladkkeiden
ympéristovaikutuksista ollaan entistad
tietoisempia. Hiljattain covid-19-pandemia
on laittanut lainsdddéntokehyksen
koetukselle.

Tarkistus

(2) Viimeisin kattava tarkistus tehtiin
vuosina 2001-2004, ja sen jdlkeen on
hyviksytty myyntiluvan myontdmisen
jélkeista seurantaa (lddketurvatoiminta) ja
ladkevadrennoksid koskevia kohdennettuja
tarkistuksia. Viimeisimmaén kattavan
tarkistuksen jilkeen kuluneiden liki 20
vuoden aikana lddkeala on muuttunut ja
globalisoitunut niin lddkkeiden
kehittdmisen kuin valmistuksenkin
suhteen. My0s tiede ja teknologia ovat
kehittyneet nopeasti. Siitd huolimatta on
edelleen tayttdmattomia ladketieteellisid
tarpeita eli sairauksia, joihin ei ole
hoitokeinoja tai joiden hoito ei ole
optimaalista tai joiden hoito on erittiin
raskasta tai joiden hoito on suunnattu
vain sairauden alaryhmille. Lisdksi kaikki
potilaat eivit vélttimattad hyody
innovoinnista, koska ladkkeet voivat olla
kohtuuttoman kalliita tai niitd ei saateta
markkinoille heidén jasenvaltiossaan.
Myos ladkkeiden ymparistovaikutuksista
ollaan entisti tietoisempia. Hiljattain
covid-19-pandemia on laittanut
lainsdddantokehyksen koetukselle.

Tarkistus 2
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 2 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(2 a) Tilli direktiivilli olisi edistettiivi
yhteinen terveys -lihestymistavan
tiytintoonpanoa korostaen ihmisten,
eliinten ja ekosysteemien terveyden
vakiintuneita sidoksia ja tarvetta ottaa
ndamd kolme ulottuvuutta huomioon
kéisiteltiiessd kansanterveysuhkia.
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Tarkistus 3
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

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

TarKkistus 4
Ehdotus direktiiviksi

Ympiiristostressi ja ympdriston tilan
heikkeneminen, mukaan lukien
biologisen monimuotoisuuden
koyhtyminen, edistivit tautien leviimistii
ihmisten ja eldinten vililli sekii ndiden
tautitaakkoja. Lisdiiksi vaikuttavien
farmaseuttisten aineiden aiheuttama
pilaantuminen vaikuttaa kielteisesti vesien
ja ekosysteemien laatuun ja aiheuttaa
riskeji kansanterveydelle
maailmanlaajuisesti.

Tarkistus

(3) Tama tarkistus on osa Euroopan
ladkestrategian tdytdntoonpanoa, ja sen
tavoitteena on edistdd innovointia
erityisesti tiyttimattomien
ladketieteellisten tarpeiden osalta ja
samalla vdhentda lainsdddannosta johtuvaa
rasitetta ja ladkkeiden
ympdristovaikutuksia. Silld pyritéidiin
luomaan houkuttelevat olosuhteet
lidkkeiden tutkimukselle, kehittimiselle
Jja valmistukselle unionissa. Liséksi silla
pyritddn varmistamaan innovatiivisten ja
vakiintuneiden ldékkeiden saatavuus
potilaille sekéi kohtuuhintaisuus
kiinnittden erityistd huomiota
toimitusvarmuuden parantamiseen ja
ladkepulan riskien torjumiseen ottaen
huomioon unionin pienempien
markkinoiden haasteet. Tarkoituksena on
luoda tasapuolinen ja kilpailukykyinen
jérjestelmad, joka pitéd ladkkeiden hinnat
terveydenhuoltojirjestelmien ja potilaiden
kannalta kohtuullisina ja jossa palkitaan
innovoinnista.
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Johdanto-osan 3 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 5
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 3 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 6
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 4 kappale

Komission teksti

(4) Tama tarkistus kohdistuu nithin
sddnnoksiin, jotka ovat direktiivin
erityisten tavoitteiden saavuttamisen
kannalta merkityksellisid; néin ollen se
kattaa kaikki muut kuin lddkevaarennoksia,
homeopaattisia lddkkeitii ja perinteisid

Tarkistus

(3 a) Timdin tarkistuksen rinnalla
unionin olisi vahvistettava eurooppalaista
liike-ekosysteemii nopeuttaakseen
uuden lidkkeen tutkimusta ja
kehittimistd ja tuettava innovointia
perustamalla julkisen ja yksityisen
sektorin kumppanuuksia ja
moninkertaistamalla yliopistollisten
sairaaloiden, osaamiskeskusten ja
bioklustereiden toimintaa.

Tarkistus

(3 b) Ldidketutkimushankkeita voidaan
rahoittaa useilla unionin ohjelmilla,
kuten Horisontti

Eurooppa -puiteohjelmalla, InvestE U-
ohjelmalla, EU4Health-ohjelmalla,
koheesiopolitiikalla ja Digitaalinen
Eurooppa -ohjelmalla. Unionin olisi myés
asetettava tutkimusohjelmassaan
etusijalle osallistuminen maiden viiliseen
yhteistyohon, joka mahdollistaa
kansainviilisen tutkimuksen
kansanterveystarpeiden tiyttimiseksi.

Tarkistus

(4) Tama tarkistus kohdistuu nithin
sddnnoksiin, jotka ovat direktiivin
erityisten tavoitteiden saavuttamisen
kannalta merkityksellisid; néin ollen se
kattaa kaikki muut kuin lddkevaiarennoksia,
homeopaattisia valmisteita ja perinteisid
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kasviperdisia lddkkeitd koskevat
saannokset. Selkeyden vuoksi on kuitenkin
tarpeen korvata Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2001/83/EY>® uudella
direktiivilld. Néin ollen lddkevadrennoksia,

homeopaattisia lddkkeitd ja perinteisid
kasviperdisid ladkkeitd koskevat
sdadannokset sdilytetddn tissd direktiivissa
sisélloltddn muuttumattomina verrattuna
aiempiin yhdenmukaistamissddnnoksiin.
Léadkeviraston hallintoon tehtyjen
muutosten vuoksi
kasvirohdosvalmistekomitea korvataan
kuitenkin tyéryhmalla.

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

Tarkistus 7
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 6 kappale

Komission teksti

(6) Léaidkkeiden kayttod koskevassa
sadntelykehyksessé olisi myos otettava
huomioon lddkealan yritysten tarpeet ja
ladkekauppa unionissa vaarantamatta

kuitenkaan ladkkeiden laatua, turvallisuutta

ja tehoa.

Tarkistus 8
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8) Téssa tarkistuksessa sdilytetdén

saavutettu yhdenmukaistamisen taso. Siltd

osin kuin se on tarpeen ja
tarkoituksenmukaista, tarkistuksella
vahennetddn edelleen jéljelld olevia eroja

kasviperdisid ladkkeitd koskevat
saannokset. Selkeyden vuoksi on kuitenkin
tarpeen korvata Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2001/83/EY>® uudella
direktiivilla. Néin ollen lddkevadrennoksia,
homeopaattisia valmisteita ja perinteisia
kasviperdisid ladkkeitd koskevat
sadannokset sdilytetddn tissd direktiivissa
sisélloltddn muuttumattomina verrattuna
aiempiin yhdenmukaistamissdannoksiin.
Ladkeviraston hallintoon tehtyjen
muutosten vuoksi
kasvirohdosvalmistekomitea korvataan
kuitenkin tyéryhmalla.

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

Tarkistus

(6) Ihmisille tarkoitettujen 1aikkeiden
kéayttod koskevassa sdéntelykehyksessé
olisi myo0s otettava huomioon lidkealan
yritysten tarpeet ja lidkekauppa unionissa
vaarantamatta kuitenkaan lddkkeiden
laatua, turvallisuutta ja tehoa.

Tarkistus

(8) Tassé tarkistuksessa sdilytetdan
saavutettu yhdenmukaistamisen taso. Siltd
osin kuin se on tarpeen ja
tarkoituksenmukaista, tarkistuksella
vihennetddn edelleen jdljelld olevia eroja
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vahvistamalla sdéntdjd, jotka koskevat
ladkkeiden valvontaa ja tarkastuksia sekd
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten oikeuksia ja velvollisuuksia
lakisédateisten vaatimusten noudattamisen
varmistamiseksi. Unionin
ladkelainsdddinnon soveltamisesta ja sen
toiminnan arvioinnista saatujen
kokemusten perusteella sdintelykehys on
mukautettava tieteelliseen ja teknologiseen
kehitykseen, nykyisiin
markkinaolosuhteisiin ja taloustilanteeseen
unionissa. Tieteellinen ja teknologinen
kehitys kdynnistdd innovointia ja
ladkkeiden kehittdimistd myos sellaisia
terapia-alueita varten, joilla on vield
tayttimattomia ladketieteellisi tarpeita.
Tadmaén kehityksen hyddyntdmiseksi
ladkkeitd koskevaa unionin sddntelykehysta
olisi mukautettava, jotta se vastaisi
tieteessd, kuten genomiikassa, saavutettua
edistysti, ja siind olisi otettava huomioon
pitkélle kehitetyt 1ddkkeet, kuten
yksilollisesti valmistettavat ladkkeet, seka
teknologiset muutokset, kuten data-
analytiikka, digitaaliset vilineet ja tekodlyn
kayttd. Ndma mukautukset edistdvit myos
unionin ladketeollisuuden kilpailukykya.

vahvistamalla sdént6jd, jotka koskevat
ladkkeiden valvontaa ja tarkastuksia seké
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten oikeuksia ja velvollisuuksia
lakisédateisten vaatimusten noudattamisen
varmistamiseksi. Unionin
ladkelainsdddinnon soveltamisesta ja sen
toiminnan arvioinnista saatujen
kokemusten perusteella sdintelykehys on
mukautettava tieteelliseen ja teknologiseen
kehitykseen, nykyisiin
markkinaolosuhteisiin ja taloustilanteeseen
unionissa. Tieteellinen ja teknologinen
kehitys kdynnistdd innovointia ja
ladkkeiden kehittdimistd myos sellaisia
terapia-alueita varten, joilla on vield
tayttdmattomia ladketieteellisii tarpeita.
Tadmaén kehityksen hyddyntdmiseksi
ladkkeitd koskevaa unionin sddntelykehysta
olisi mukautettava, jotta se vastaisi
tieteessd, kuten genomiikassa, saavutettua
edistysti, ja siind olisi otettava huomioon
pitkélle kehitetyt 1ddkkeet, kuten
yksilollisesti valmistettavat ladkkeet, uudet
hoidot seki teknologiset muutokset, kuten
data-analytiikka, digitaaliset vilineet ja
tekodlyn kayttd. Ndma mukautukset
edistdvit my0s unionin ladketeollisuuden
kilpailukykya.

Tarkistus 9
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 8 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(8 a) Tiilli direktiivilli olisi pyrittivi
vahvistamaan unionin avointa strategista
riippumattomuutta sen
kansanterveystavoitteiden osalta. EU:ssa
tehtivien kliinisten tutkimusten mddrdin
kasvattaminen ja vaikuttavien
farmaseuttisten aineiden paikallisen
tuotannon lisdiminen tukisivat
hiiirionsietokykyisempiid ja kestivimpiid
eurooppalaista terveysekosysteemid.
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Tarkistus 10
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

(9) Harvinaisiin sairauksiin ja lapsille
tarkoitettuihin lddkkeisiin olisi sovellettava
samoja laatua, turvallisuutta ja tehoa
koskevia edellytyksid kuin kaikkiin
muihinkin 1d4kkeisiin, kun on kyse
esimerkiksi myyntilupamenettelyista,
laatuvaatimuksista ja ladketurvatoimintaan
liittyvistd vaatimuksista. Niiden
erikoislaatuisten ominaisuuksien vuoksi
niihin kuitenkin sovelletaan my®ds erityisiad
vaatimuksia. Téllaiset vaatimukset, jotka
talla hetkelld mééaritellaédn erillisissa
sdaddoksissd, olisi sisdllytettiva 1ddkealaa
koskevaan yleiseen oikeudelliseen
kehykseen, jotta voidaan varmistaa
kaikkien niihin 1d4kkeisiin sovellettavien
toimenpiteiden selkeys ja
johdonmukaisuus. Liséksi tdhin
direktiiviin olisi sisillytettdva erityisia
sadnnoksid, koska jasenvaltiot myontdvit
erdiden lapsilla kdytettdviksi hyviksyttyjen
ladkkeiden luvat.

Tarkistus

(9) Harvinaisiin sairauksiin ja lapsille
tarkoitettuihin ladkkeisiin olisi sovellettava
samoja laatua, turvallisuutta ja tehoa
koskevia edellytyksid kuin kaikkiin
muihinkin 1d4kkeisiin, kun on kyse
esimerkiksi myyntilupamenettelyisti,
laatuvaatimuksista ja lddketurvatoimintaan
liittyvistd vaatimuksista. Niiden
erikoislaatuisten ominaisuuksien vuoksi
niihin kuitenkin sovelletaan my®ds erityisiad
vaatimuksia. Tédllaiset vaatimukset, jotka
talld hetkelld mééaritelldén erillisissa
saddoksissd, olisi sisdllytettidva 1ddkealaa
koskevaan yleiseen oikeudelliseen
kehykseen, jotta voidaan varmistaa
kaikkien niihin 1d4kkeisiin sovellettavien
toimenpiteiden selkeys ja
johdonmukaisuus. Liséksi tdhin
direktiiviin olisi sisillytettdva erityisia
sadnnoksid, koska jasenvaltiot myontdvit
erdiden lapsilla kdytettdviksi hyvéksyttyjen
ladkkeiden luvat. Olisi pyrittivi
ratkaisemaan lapsille tarkoitettuihin
lidkkeisiin liittyviit ongelmat, kuten se,
ettii pediatrisia kliinisid tutkimuksia ei ole
suoritettu oikea-aikaisesti ja
myyntilupaan tarvittavia tietoja ei ole
saatu, mikd viiviistyttida merkittivisti
lastenliiikkeen hyviksyntid verrattuna
aikuisvdestolle tarkoitettuun liiikkeeseen.

Tarkistus 11
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

(11) Direktiivin olisi toimittava
synergiassa asetuksen kanssa, jotta
mahdollistetaan unionin lddketeollisuuden,
erityisesti pk-yritysten, innovointi ja
edistetdén sen kilpailukykya. Taltd osin

Tarkistus

(11) Direktiivin olisi toimittava
synergiassa asetuksen kanssa, jotta
mahdollistetaan unionin lddketeollisuuden,
erityisesti pk-yritysten, innovointi ja
edistetddn sen kilpailukykya. Taltd osin
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ehdotetaan tasapainoista
kannustinjérjestelmaii, jolla palkitaan
innovoinnista erityisesti aloilla, joilla on
tayttamattomid ladketieteellisid tarpeita, ja
innovoinnista, joka hyodyttii potilaita ja
parantaa lddkkeiden saatavuutta kaikkialla
unionissa. Jotta sddntelyjarjestelmasta
saataisiin tehokkaampi ja
innovaatiomyonteisempi, direktiivilla
pyritddn myds vahentimain hallinnollista
rasitetta ja yksinkertaistamaan menettelyji
yritysten kannalta.

ehdotetaan tasapainoista
kannustinjérjestelmai, jolla palkitaan
innovoinnista erityisesti aloilla, joilla on
tayttamattomid ladketieteellisid tarpeita, ja
innovoinnista, joka hyodyttia potilaita ja
parantaa ladkkeiden saatavuutta kaikkialla
unionissa, sekd innovoinnista, joka
perustuu unionissa saavutettuun
kehitykseen. Jotta sdéntelyjirjestelméasti
saataisiin tehokkaampi ja
innovaatiomyonteisempi, direktiivilla
pyritddn myo6s vahentdmain hallinnollista
rasitetta ja yksinkertaistamaan menettelyja
yritysten kannalta.

Tarkistus 12
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 11 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(11 a) Timdn direktiivin olisi oltava
yhdenmukainen niiden unionin
tavoitteiden kanssa, jotka koskevat
tutkimuksen, innovoinnin, digitalisaation,
kaupan, kansainvilisen kehityksen ja
teollisuuden kilpailukyvyn edistimisti.

Tarkistus 13
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 12 kappale

Komission teksti

(12) Direktiivin 2001/83/EY mééritelmié
ja soveltamisalaa olisi selkeytettdva siten,
ettd voidaan varmistaa lddkkeiden korkea
laatu, turvallisuus ja teho sekd yleista
soveltamisalaa muuttamatta korjata
sddntelyn mahdolliset puutteet, joita
ilmenee tieteellisen ja teknologisen
kehityksen myoté ja jotka koskevat
esimerkiksi pienind méirind valmistettavia
tuotteita, lddkkeiden vierivalmistusta tai
yksilollisesti valmistettavia ladkkeita,

Tarkistus

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

Tarkistus 14
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti

(13) Jotta véltettiisiin 1ddkkeisiin
sovellettavien vaatimusten péaéllekkdisyys
tassd direktiivissd ja asetuksessa, tdssi
direktiivissd sdddettyjé ladkkeiden laatua,
turvallisuutta ja tehoa koskevia yleisia
vaatimuksia sovelletaan niin kansallisen
myyntiluvan kuin keskitetyn myyntiluvan
piiriin kuuluviin lddkkeisiin. Sen vuoksi
ladkkeiden hakemusvaatimuksia
sovelletaan molemmanlaisiin myyntilupiin,
ja toimitusluokittelua, valmistetietoja,
sadntelysuojaa, valmistusta, toimittamista,
mainontaa ja valvontaa koskevia sdéntoja
sekd kansallisia muita vaatimuksia
sovelletaan my0s keskitetyn myyntiluvan
piiriin kuuluviin ld4kkeisiin.

Tarkistus 15
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti

(15) Jotta voidaan ottaa huomioon seki
uudet hoitomuodot etté lddkealan ja
muiden alojen vilille kehittyneiden niin
kutsuttujen “rajatuotteiden” madrian kasvu,
erditd madritelmid ja poikkeuksia olisi
muutettava, jotta sovellettavasta
lainsdddannosté ei olisi epdselvyytta.
Saman selkeyttdmistavoitteen vuoksi
tilanteissa, joissa jokin tuote on kaikilta
osin ladkkeen méairitelmén mukainen mutta
vastaa samanaikaisesti muiden
sdadnneltyjen tuotteiden madritelmaa,
sovelletaan ladkkeitd koskevia timédn

yksildllisesti valmistettavia lddkkeitd,
joihin ei liity teollista valmistusprosessia.

Tarkistus

(13) Jotta viltettiisiin 1ddkkeisiin
sovellettavien vaatimusten paillekkdisyys
tassd direktiivissd ja asetuksessa, tissi
direktiivissd sdddettyjé ladkkeiden laatua,
turvallisuutta, tehoa ja ympdristoriskidi
koskevia yleisid vaatimuksia sovelletaan
niin kansallisen myyntiluvan kuin
keskitetyn myyntiluvan piiriin kuuluviin
ladkkeisiin. Sen vuoksi lddkkeiden
hakemusvaatimuksia sovelletaan
molemmanlaisiin myyntilupiin, ja
toimitusluokittelua, valmistetietoja,
sddntelysuojaa, valmistusta, toimittamista,
mainontaa ja valvontaa koskevia sdéntoja
sekd kansallisia muita vaatimuksia
sovelletaan myds keskitetyn myyntiluvan
piiriin kuuluviin ld4kkeisiin.

Tarkistus

(15) Jotta voidaan ottaa huomioon sekd
uudet hoitomuodot etté lddkealan ja
muiden alojen vilille kehittyneiden niin
kutsuttujen “rajatuotteiden” madran kasvu,
erditd madritelmid ja poikkeuksia olisi
muutettava, jotta sovellettavasta
lainsdddannosté ei olisi epdselvyytta.
Tapauksissa, joissa tuotteen
sddntelyasema on edelleen epiiselvi,
toimivaltaisten viranomaisten tai
lidkeviraston ja asiaankuuluvien neuvoa-
antavien elinten, jotka vastaavat muista
sddntelykehyksisti, erityisesti

11754/24

LITE GIP.INST

sb/SIS/aa 11



direktiivin mukaisia sdantojé.
Sovellettavien sdintdjen selkeyden
varmistamiseksi on liséksi aiheellista
parantaa ladkelainsdddédnnon terminologian
johdonmukaisuutta ja ilmoittaa selkedsti
tuotteet, jotka eivit kuulu tdimén direktiivin
soveltamisalaan.

Tarkistus 16
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 18 kappale

lidkinndllisidi laitteita ja ihmisperdisid
aineita koskevista sddintelykehyksistd, olisi
osallistuttava neuvotteluihin. Tillaisissa
tapauksissa olisi tarvittaessa
hyodynnettivi Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) 2024/...' ¢
[ihmisperdisiii aineita kiisittelevd asetus]
tarkoitettua kokoelmaa. Jos kokoelman
tarkastelun jilkeen on edelleen epdilyksid
sddintelyasemasta, asiaankuuluvien
elinten olisi neuvoteltava edelleen
kyseisen sddntelyaseman mddrittimiseksi.
Komission ja jiasenvaltioiden olisi
helpotettava liiikeviraston, kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten ja muulla
unionin lainsdiddinnolli perustettujen
neuvoa-antavien elinten vilistii
yhteistyota. Lidkeviraston ja
asiaankuuluvien neuvoa-antavien elinten
lausunnot ja suositukset tuotteen
sddntelyasemasta olisi asetettava julkisesti
saataville neuvottelujen jilkeen. Saman
selkeyttdmistavoitteen vuoksi tilanteissa,
joissa jokin tuote on kaikilta osin lddkkeen
méiiritelmén mukainen mutta vastaa
samanaikaisesti muiden sdénneltyjen
tuotteiden méadritelméad, sovelletaan
ladkkeitd koskevia tdmén direktiivin
mukaisia sddntdjd. Sovellettavien sdéntdjen
selkeyden varmistamiseksi on lisdksi
aiheellista parantaa ldékelainsdddédnnon
terminologian johdonmukaisuutta ja
ilmoittaa selkeisti tuotteet, jotka eivit
kuulu tdmén direktiivin soveltamisalaan.

'« Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus ihmisessd kdytettiviksi
tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden
laatu- ja turvallisuusvaatimuksista ja
direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY
kumoamisesta (EUVL L, ...).
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Komission teksti

(18) Sellaiset pitkélle kehitetyssa
terapiassa kaytettavat ladkkeet, jotka
valmistetaan muuten kuin rutiininomaisesti
erityisten laatuvaatimusten mukaisesti ja
kdytetddn saman jasenvaltion sairaalassa
ladkérin yksinomaisen ammatillisen
vastuun alaisuudessa yksittdisen potilaan
tarpeisiin sovitettua valmistetta koskevan
yksittdisen lddkemadrdyksen perusteella,
olisi jatettava tdmin direktiivin
soveltamisalan ulkopuolelle, varmistaen
kuitenkin samalla, ettd asiaan liittyvat
unionin laatu- ja turvallisuusvaatimukset
tayttyvat, jaljempiana ’sairaalapoikkeus’.
Kokemus on osoittanut, ettd
sairaalapoikkeuksen soveltamisessa on
suuria eroja jisenvaltioiden valilla.
Sairaalapoikkeuksen soveltamisen
parantamiseksi télld direktiivilla otetaan
kéyttoon toimenpiteitd, joiden mukaisesti
toimivaltaiset viranomaiset kerddvat
tietoja, raportoivat niistd ja tarkastelevat
niitd vuosittain ja lddkevirasto julkaisee ne
tietokannassa. Lisédksi lddkeviraston olisi
annettava kertomus sairaalapoikkeuksen
tdytdntoonpanosta jisenvaltioiden
toimittamien tietojen perusteella, jotta
voidaan tarkastella, olisiko laadittava
mukautettu kehys tietyille vihemmaén
monimutkaisille pitkille kehitetyssa
terapiassa kaytettiville ladkkeille, jotka on
kehitetty ja joita on kdytetty
sairaalapoikkeuksen nojalla. Jos pitkille
kehitetyssé terapiassa kéytettdvin ladkkeen
valmistukseen ja kiyttoon
sairaalapoikkeuksen nojalla annettu lupa
peruutetaan turvallisuuteen liittyvien
huolenaiheiden vuoksi, asianomaisten
toimivaltaisten viranomaisten on
ilmoitettava asiasta muiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille.

Tarkistus

(18) Sellaiset pitkélle kehitetyssa
terapiassa kaytettavét ladkkeet, jotka
valmistetaan muuten kuin rutiininomaisesti
erityisten laatuvaatimusten mukaisesti ja
kdytetddn saman jasenvaltion sairaalassa
ladkérin ja sairaala-apteekkarin
yksinomaisen ammatillisen vastuun
alaisuudessa yksittdisen potilaan tarpeisiin
sovitettua valmistetta koskevan yksittdisen
ladkemadrayksen perusteella, olisi jatettdva
tdmén direktiivin soveltamisalan
ulkopuolelle, varmistaen kuitenkin samalla,
ettd asiaan liittyvét unionin laatu- ja
turvallisuusvaatimukset tayttyvit,
jiljempéna ’sairaalapoikkeus’. Kokemus
on osoittanut, ettd sairaalapoikkeuksen
soveltamisessa on suuria eroja
jasenvaltioiden

vililla. Sairaalapoikkeuksen soveltamisen
parantamiseksi ja yhdenmukaistamiseksi
talla direktiivilla otetaan kayttoon
toimenpiteitd, joiden mukaisesti
toimivaltaiset viranomaiset kerddvit
tietoja, raportoivat niistd ja tarkastelevat
niitd vuosittain ja lddkevirasto julkaisee ne
tietokannassa. Lisdksi lddkeviraston olisi
annettava kertomus sairaalapoikkeuksen
taytdntoonpanosta jasenvaltioiden
toimittamien tietojen perusteella, jotta
voidaan tarkastella, olisiko laadittava
mukautettu kehys tietyille vihemmaén
monimutkaisille pitkille kehitetyssa
terapiassa kaytettiville ladkkeille. Jos
pitkélle kehitetyssd terapiassa kdytettavin
ladkkeen valmistukseen ja kidyttoon
sairaalapoikkeuksen nojalla annettu lupa
peruutetaan turvallisuuteen liittyvien
huolenaiheiden vuoksi, asianomaisten
toimivaltaisten viranomaisten on
ilmoitettava asiasta muiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille.
Toimivaltaisten viranomaisten olisi
tuettava akateemisia laitoksia ja muita
voittoa tavoittelemattomia yhteisoji
sairaalapoikkeuslausekkeen vaatimusten
avulla.
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Tarkistus 17
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 18 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 18
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti

(20) Kansanterveyden turvaamiseksi
ladkkeen saattaminen unionin markkinoille
olisi sallittava vasta, kun ladkkeelle on
myoOnnetty myyntilupa ja sen laatu,
turvallisuus ja teho on osoitettu. Téstd
vaatimuksesta olisi kuitenkin myonnettava
poikkeus tilanteissa, joissa on kiireellinen
tarve antaa ladkettd potilaan erityisten
tarpeiden vuoksi tai puuttua vahinkoa
mahdollisesti aiheuttavien
taudinaiheuttajien, toksiinien, kemiallisten
tekijoiden tai ydinséteilyn vahvistettuun
leviamiseen. Erityisten tarpeiden
tayttdmiseksi jasenvaltioille olisi erityisesti
annettava mahdollisuus jittdd timén
direktiivin sddnndsten soveltamisalan
ulkopuolelle 1d4kkeet, jotka valmistetaan
laillistetun terveydenhuollon
ammattihenkilon antamien ohjeiden
mukaisesti ja on tarkoitettu hinen
valittomaélld henkilokohtaisella vastuullaan
yksittdiselle potilaalle ja jotka toimitetaan
vilpittomassd mielessd vapaaehtoisesti

Tarkistus

(18 a) Lddkeviraston olisi
perustettava ohjelma, jonka tavoitteena on
opastaa akateemisia ja muita voittoa
tavoittelemattomia yhteisoji keskitetyssdi
myyntilupamenettelyssd. Tdissd
ohjelmassa olisi voitava hyodyntiidi
syyskuussa 2022 kdynnistetyn, pitkiille
kehitetyssii terapiassa kiytettiivien
liikkeiden akateemisille ja voittoa
tavoittelemattomille kehittdjille
suunnatun lidkeviraston pilottiohjelman
tuloksia.

Tarkistus

(20) Kansanterveyden turvaamiseksi
ladkkeen saattaminen unionin markkinoille
olisi sallittava vasta, kun ladkkeelle on
myoOnnetty myyntilupa ja sen laatu,
turvallisuus, teho ja ympidristoriski on
osoitettu. Téstd vaatimuksesta olisi
kuitenkin myo6nnettdva poikkeus
tilanteissa, joissa on kiireellinen tarve antaa
ladkettd potilaan erityisten tarpeiden vuoksi
tai puuttua vahinkoa mahdollisesti
atheuttavien taudinaiheuttajien, toksiinien,
kemiallisten tekijoiden tai ydinséteilyn
vahvistettuun levidmiseen. Erityisten
tarpeiden tiyttdmiseksi jdsenvaltioille olisi
erityisesti annettava mahdollisuus jittaa
tadmén direktiivin sddnndsten
soveltamisalan ulkopuolelle ladkkeet, jotka
valmistetaan laillistetun terveydenhuollon
ammattihenkilén antamien ohjeiden
mukaisesti ja on tarkoitettu hinen
valittomalld henkilokohtaisella vastuullaan
yksittdiselle potilaalle ja jotka toimitetaan
vilpittdmassd mielessd vapaaehtoisesti
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tehtyd tilausta vastaan. Jasenvaltioille olisi
lisdksi annettava mahdollisuus myontaa
véliaikainen lupa sellaisen ladkkeen
jakeluun, jolla ei ole myyntilupaa,
mahdollisesti haitallisten
taudinaiheuttajien, toksiinien, kemiallisten
tekijoiden tai ydinséteilyn epéillyn tai
todetun levidmisen perusteella.

tehtyd tilausta vastaan. Jasenvaltioille olisi
lisdksi annettava mahdollisuus myontaa
véliaikainen lupa sellaisen lddkkeen
jakeluun, jolla ei ole myyntilupaa,
mahdollisesti haitallisten
taudinaiheuttajien, toksiinien, kemiallisten
tekijoiden tai ydinsdteilyn epiillyn tai
todetun levidmisen perusteella.

Tarkistus 19
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 22 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(22 a) Erityistid huomiota olisi
kiinnitettivd kliinisten tutkimusten
koostumukseen, jotta varmistetaan
sukupuolten yhdenvertainen kohtelu ja
kattavat kliiniset tiedot.

Tarkistus 20
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

(24) Sen vuoksi on tarpeen ottaa kdyttoon
vaatimus, jonka mukaan uusista ladkkeista
seka silloin, kun patentilla tai
lisdsuojatodistuksella suojatuille
myyntiluvan saaneille 1ddkkeille kehitetdén
lapsia koskevia kéyttoaiheita, on
toimitettava joko lastenlddkkeitd koskevien
hyviaksyttyjen tutkimusohjelmien
mukaisesti toteutettujen lapsiin
kohdistuneiden tutkimusten tulokset tai
todiste poikkeusluvan tai lykkdyksen
saamisesta myyntilupahakemuksen tai
uutta kdyttoaihetta, lddkemuotoa tai
antoreittid koskevan hakemuksen
jattdmisajankohtana. Lapsiin kohdistuvien
tarpeettomien kliinisten ladketutkimusten
valttdmiseksi tai asianomaisen lddkkeiden
luonteen vuoksi titd vaatimusta ei
kuitenkaan pitdisi soveltaa

Tarkistus

(24) Sen vuoksi on tarpeen ottaa kdyttoon
vaatimus, jonka mukaan uusista ladkkeista
sekd silloin, kun patentilla tai
lisdsuojatodistuksella suojatuille
myyntiluvan saaneille 1ddkkeille kehitetdén
lapsia koskevia kéyttoaiheita, on
toimitettava joko lastenldédkkeitd koskevien
hyviaksyttyjen tutkimusohjelmien
mukaisesti toteutettujen lapsiin
kohdistuneiden tutkimusten tulokset tai
todiste poikkeusluvan tai lykkayksen
saamisesta myyntilupahakemuksen tai
uutta kdyttdaihetta, lddkemuotoa tai
antoreittid koskevan hakemuksen
jattdmisajankohtana. Lapsiin kohdistuvien
tarpeettomien kliinisten ladketutkimusten
viélttdmiseksi tai asianomaisen lddkkeiden
luonteen vuoksi titd vaatimusta et
kuitenkaan pitdisi soveltaa
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rinnakkaisvalmisteisiin tai samankaltaisiin
biologisiin lddkkeisiin eiké ladkkeisiin,
joille on myonnetty lupa vakiintuneeseen
ladkkeelliseen kdyttoon perustuvassa
menettelyssé, eikd homeopaattisiin
lidkkeisiin ja perinteisiin kasviperdisiin
ladkkeisiin, joille on myonnetty myyntilupa
tdmén direktiivin mukaisten
yksinkertaistettujen
rekisterdintimenettelyjen mukaisesti.

Tarkistus 21
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 27 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 22
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 30 kappale

rinnakkaisvalmisteisiin tai samankaltaisiin
biologisiin lddkkeisiin eiké ladkkeisiin,
joille on mydnnetty lupa vakiintuneeseen
ladkkeelliseen kdyttoon perustuvassa
menettelyssd, eikd homeopaattisiin
valmisteisiin ja perinteisiin kasviperdisiin
ladkkeisiin, joille on myonnetty myyntilupa
tdmén direktiivin mukaisten
yksinkertaistettujen
rekisterdintimenettelyjen mukaisesti.

Tarkistus

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

(30) Ladkkeiden kehittdmista,
hyviksymistd ja valvontaa koskevaan
sadntelyyn liittyvad padtoksentekoa
voidaan tarvittaessa tukea mahdollistamalla
terveystietojen, myos reaalimaailman
tietojen eli kliinisten tutkimusten
ulkopuolella tuotettujen terveystietojen,
kéytto ja analysointi. Toimivaltaisten
viranomaisten olisi voitava kayttda tdllaista
dataa my0s eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden yhteentoimivan infrastruktuurin
kautta.

Tarkistus

(30) Laidkkeiden kehittamista,
hyviksymistd ja valvontaa koskevaan
sadntelyyn liittyvaa paatoksentekoa
voidaan tarvittaessa tukea mahdollistamalla
terveystietojen, myos reaalimaailman
tietojen eli kliinisten tutkimusten
ulkopuolella tuotettujen terveystietojen,
kéytto ja analysointi. Toimivaltaisten
viranomaisten olisi voitava kayttda téllaista
dataa my0s eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden yhteentoimivan infrastruktuurin
kautta. In silico -menetelmien, kuten
tietokonemallinnuksen ja -simuloinnin,
molekyylimallinnuksen, mekaanisen
mallinnuksen, digitaalisen kaksosen ja
tekodilyn, avulla tuotettua dataa voitaisiin
tarvittaessa kiyttid myos sdidntelyyn
liittyviin piidtoksenteon tukena.

Tarkistus 23
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 31 kappale

Komission teksti

(31) Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd 2010/63/EU* vahvistetaan
tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien
eldinten suojelua koskevat sdédnnokset,
jotka perustuvat korvaamisen,
viahentdmisen ja parantamisen
periaatteisiin. Kaikissa eldimilld tehtivissé
tutkimuksissa, joista saadaan olennaisen
tarkedd tietoa lddkkeen turvallisuudesta ja
tehosta, olisi otettava huomioon tieteellisiin
tarkoituksiin kéytettidvien eldvien eldinten
hoitoa ja kayttdd koskevat korvaamisen,
vihentdmisen ja parantamisen periaatteet,
ja tutkimukset olisi optimoitava siten, ettd
niistd saadaan erittiin luotettavia tuloksia
samalla kun niissa kéytetdin
mahdollisimman véhén eldimii. Téillaisen
testauksen toimenpiteet olisi suunniteltava
siten, ettd valtetddn eldimille aiheutuva
kipu, tuska, kdrsimys tai pysyvé haitta, ja

Tarkistus

(31) Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd 2010/63/EU* vahvistetaan
tieteellisiin tarkoituksiin kiytettdvien
eldinten suojelua koskevat sdédnnokset,
jotka perustuvat korvaamisen,
viahentdmisen ja parantamisen
periaatteisiin. Kaikissa eldimilld tehtivissé
tutkimuksissa, joista saadaan olennaisen
tarkedd tietoa lddkkeen turvallisuudesta ja
tehosta, olisi otettava huomioon tieteellisiin
tarkoituksiin kéytettidvien eldvien eldinten
hoitoa ja kayttod koskevat korvaamisen,
vihentdmisen ja parantamisen periaatteet,
ja tutkimuksia olisi kéiytettivi ainoastaan
tarpeen mukaan ja ne olisi optimoitava
siten, ettd niistd saadaan erittdin luotettavia
tuloksia samalla kun niissd kdytetdin
mahdollisimman vihén eldimid.
Mpyyntiluvan hakija ei saisi tehdii
eliinkokeita, jos kiytettivissi on
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niissé olisi noudatettava saatavilla olevia
Euroopan ladkeviraston (EMA) ja
kansainvélisen harmonisointineuvoston
ICH:n ohjeita. Myyntiluvan hakijan ja
haltijan olisi erityisesti otettava huomioon
direktiivissd 2010/63/EU vahvistetut
periaatteet ja kiytettdvd mahdollisuuksien
mukaan uuden ldhestymistavan menetelmia
eldinkokeiden sijasta. Niitd voivat olla
esimerkiksi in vitro -mallit, kuten
mikrofysiologiset jarjestelmit, mukaan
lukien kudosmallialustat, (2D- ja 3D-
)soluviljelymallit, organoidipohjaiset ja
thmisen kantasoluihin pohjautuvat mallit,
in silico -vélineet ja interpolointimallit.

3 Buroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 pédivina
syyskuuta 2010, tieteellisiin tarkoituksiin
kéytettidvien eldinten suojelusta (EUVL L
276,20.10.2010, s. 33).

tieteellisesti luotettavia testausmenetelmid,
joihin ei liity eliinten kiiyttod. Jos
kéytettivissi ei ole tieteellisesti luotettavia
testausmenetelmid, joihin ei liity eldinten
kéyttod, eldinkokeita kiiyttivien
hakijoiden olisi varmistettava, etti
tieteellisiin tarkoituksiin suoritettavien
eliinkokeiden korvaamisen,
vihentimisen ja parantamisen periaatetta
on sovellettu kaikissa hakemuksen tueksi
tehdyissii eldinkokeissa. Tillaisen
testauksen toimenpiteet olisi suunniteltava
siten, ettd valtetddn eldimille aiheutuva
kipu, tuska, kdrsimys tai pysyvé haitta, ja
niissd olisi noudatettava saatavilla olevia
Euroopan ldadkeviraston (EMA) ja
kansainvilisen harmonisointineuvoston
ICH:n ohjeita. Myyntiluvan hakijan ja
haltijan olisi erityisesti otettava huomioon
direktiivissd 2010/63/EU vahvistetut
periaatteet ja kiytettdva mahdollisuuksien
mukaan uuden ldhestymistavan menetelmia
eldinkokeiden sijasta. Niitd voivat olla
esimerkiksi in vitro -mallit, kuten
mikrofysiologiset jdrjestelmit, mukaan
lukien kudosmallialustat, (2D- ja 3D-
)soluviljelymallit, organoidipohjaiset ja
ihmisen kantasoluihin pohjautuvat mallit,
in silico -vilineet tai -ryhmidit ja
interpolointimallit, vesieliinten mditiin
perustuvat mallit sekii selkiirangattomat
lajit.

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

Tarkistus 24
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 32 kappale

Komission teksti

(32) Kaiytossa olisi oltava menettelyt,
joilla helpotetaan mahdollisuuksien

Tarkistus

(32) Kaiytossd olisi oltava menettelyt,
joilla helpotetaan mahdollisuuksien
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mukaan yhteisié eldinkokeita, jotta
viltetdédn tarpeettomat direktiivin
2010/63/EU soveltamisalaan kuuluvilla
elavilld eldimilla tehtivat pddllekkdiset
kokeet. Myyntiluvan hakijoiden ja
haltijoiden olisi kaikin tavoin pyrittdva
kéyttdimadan uudelleen eldintutkimusten
tuloksia ja asetettava eldintutkimuksista
saadut tulokset julkisesti saataville.
Lyhennettyjen hakemusten osalta
myyntiluvan hakijoiden on viitattava
viitevalmisteesta tehtyihin asiaankuuluviin
tutkimuksiin.

Tarkistus 25
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 34 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 26
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 44 kappale

Komission teksti

(44) Unionin lidkelainsdddannon
ailemmissa muutoksissa on puututtu
ladkkeiden saatavuutta koskevaan
ongelmaan sdatamalla
myyntilupahakemusten nopeutetusta
arvioinnista tai sallimalla ehdollisen
myyntiluvan myontdminen tdyttdmattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin tarkoitetuille

mukaan yhteisié eldinkokeita, jotta
viltetddn tarpeettomat direktiivin
2010/63/EU soveltamisalaan kuuluvilla
eldvilld eldimilla tehtdvit kokeet.
Myyntiluvan hakijoiden ja haltijoiden olisi
kaikin tavoin pyrittdva kdyttimain
uudelleen eldintutkimusten tuloksia ja
asetettava eldintutkimuksista saadut
tulokset julkisesti saataville. Lyhennettyjen
hakemusten osalta myyntiluvan hakijoiden
on viitattava viitevalmisteesta tehtyihin
asiaankuuluviin tutkimuksiin.

Tarkistus

(34 a) Jos ennen 30 pdividi
lokakuuta 2005 myyntiluvan saaneen
lidkkeen ympiiristoriskien arviointi on
puutteellinen tai sitd ei ole perusteltu
riittavisti, kansallinen myyntilupa olisi
voitava peruuttaa. Ennen peruuttamista
koskevan pditoksen tekemistd olisi
kuitenkin kiinnitettivi asianmukaista
huomiota siihen, etti potilaiden
mahdollisuuksia kdyttdd tillaisia
liiikkeitd ei rajoiteta.

Tarkistus

(44) Unionin lddkelainsdddannon
ailemmissa muutoksissa on puututtu
ladkkeiden saatavuutta koskevaan
ongelmaan sadtdmalla
myyntilupahakemusten nopeutetusta
arvioinnista tai sallimalla ehdollisen
myyntiluvan myontdminen tayttiméattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin tarkoitetuille
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ladkkeille. Vaikka néilld toimenpiteilld on
nopeutettu innovatiivisten ja lupaavien
hoitojen hyviksymisti, kyseiset ladkkeet
eivit aina saavuta potilaita, ja potilailla
unionissa on edelleen eroja ladkkeiden
saatavuudessa. Ladkkeiden saatavuus
potilaille riippuu monista tekijoist.
Myyntilupien haltijoilla ei ole
velvollisuutta pitda ladkettd kaupan
kaikissa jdsenvaltioissa; ne voivat paattaa
olla saattamatta ladkkeitdan markkinoille
tai poistaa ne markkinoilta yhdessa tai
useammassa jiasenvaltiossa. Kansalliset
hinnoittelu- ja korvauspolitiikat, vieston
koko, terveydenhuoltojdrjestelmien
organisointi ja kansalliset hallinnolliset
menettelyt ovat muita tekijoitd, jotka
vaikuttavat markkinoille saattamiseen ja
saatavuuteen potilaille.

Tarkistus 27
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 44 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 28
Ehdotus direktiiviksi

ladkkeille. Vaikka néilld toimenpiteilld on
nopeutettu innovatiivisten ja lupaavien
hoitojen hyviksymisti joillakin aloilla,
joitakin kansanterveytti koskevia
painopisteiti on vieli kiisittelemdttd ja
kyseiset lddkkeet eivit aina saavuta
potilaita, ja potilailla unionissa on edelleen
eroja lddkkeiden saatavuudessa.
Ladkkeiden saatavuus potilaille riippuu
monista tekijoistd. Myyntilupien haltijoilla
ei ole velvollisuutta pitdd 1adkettd kaupan
kaikissa jdsenvaltioissa; ne voivat paattaa
olla saattamatta ladkkeitddan markkinoille
tai poistaa ne markkinoilta yhdessa tai
useammassa jasenvaltiossa, usein
kaupallisten syiden vuoksi. Kansalliset
hinnoittelu- ja korvauspolitiikat, vieston
koko, terveydenhuoltojérjestelmien
organisointi ja kansalliset hallinnolliset
menettelyt ovat muita tekijoitd, jotka
vaikuttavat markkinoille saattamiseen ja
saatavuuteen potilaille. Liséksi
monimutkainen sddntely-ympdristo ja
sithen liittyvi hallinnollinen rasite voivat
estiid pk-yrityksid, tutkimuslaitoksia ja
akateemisia laitoksia kehittimdsti
lupaavia innovatiivisia hoitoja ja
hakemasta ehdollista myyntilupaa.

Tarkistus

(44 a) Liiikkeiden saatavuuden
lisiidmiseksi ja saatavuuteen liittyvin
eriarvoisuuden vihentimiseksi unionissa
liikkeiden myyntiluvan haltijoiden olisi
PYynnostd jitettivi hinnoittelua ja
korvattavuutta koskeva hakemus
Jjédsenvaltioissa.
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Johdanto-osan 45 kappale
Komission teksti

(45) Laidkkeiden epitasa-arvoiseen
saatavuuteen ja kohtuuhintaisuuteen
puuttumisesta on tullut yksi Euroopan
ladkestrategian keskeinen painopiste, ja siti
painotetaan my®s neuvoston paitelmissi®’
ja Euroopan parlamentin
paitoslauselmassa*l. Jisenvaltiot vaativat
tarkistettuja mekanismeja ja kannustimia
sellaisten ladkkeiden kehittdmiseksi, jotka
on radtaloity tiyttimattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin, samalla kun
varmistetaan terveydenhuoltojirjestelmén
kestdvyys sekéd kohtuuhintaisten ladkkeiden
saatavuus ja potilaiden mahdollisuus saada
niitd kaikissa jasenvaltioissa.

45 Neuvoston paitelmit ldikealan
jérjestelmien tasapainon vahvistamisesta
Euroopan unionissa ja sen jdsenvaltioissa
(EUVL C, C/269, 23.7.2016, s. 31).
Neuvoston padtelmat ladkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden saatavuudesta —
kohti vahvempaa ja kestivimpad EU:ta
(2021/C 269 1/02).

46 Buroopan parlamentin piitdslauselma 2.
maaliskuuta 2017 EU:n vaihtoehdoista
ladkkeiden saatavuuden parantamiseksi
(2016/2057(IN1)); lddkepulasta
2020/2071(INT).

Tarkistus 29
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 46 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(45) Laidkkeiden epdtasa-arvoiseen
saatavuuteen ja kohtuuhintaisuuteen
puuttumisesta on tullut yksi Euroopan
ladkestrategian keskeinen painopiste, ja siti
painotetaan my®s neuvoston péitelmissi®’
ja Euroopan parlamentin
paitoslauselmassa*l. Jisenvaltiot vaativat
tarkistettuja mekanismeja ja kannustimia
sellaisten ladkkeiden kehittdmiseksi, jotka
on radtaloity tdyttimattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin, samalla kun
varmistetaan terveydenhuoltojirjestelmén
kestdvyys sekéd kohtuuhintaisten ladkkeiden
saatavuus ja potilaiden mahdollisuus saada
niitd kaikissa jasenvaltioissa. Lddkkeiden
saatavuuden seuranta ja arviointi unionin
tasolla on tirkedi kannustimien avulla
saavutettujen tulosten ymmdrtimiseksi.

45 Neuvoston paitelmit ldikealan
jérjestelmien tasapainon vahvistamisesta
Euroopan unionissa ja sen jisenvaltioissa
(EUVL C, C/269, 23.7.2016, s. 31).
Neuvoston padtelmat ladkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden saatavuudesta —
kohti vahvempaa ja kestivimpad EU:ta
(2021/C 269 1/02).

46 Euroopan parlamentin péitdslauselma 2.
maaliskuuta 2017 EU:n vaihtoehdoista
ladkkeiden saatavuuden parantamiseksi
(2016/2057(IN1)); lddkepulasta
2020/2071(IND).

Tarkistus

(46 a) Jisenvaltiot soveltavat
erilaisia menettelyjii ja toimenpiteiti
liikkeiden hinnoitteluun ja
korvattavuuteen. Nimd menettelyt ja
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Tarkistus 30
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 47 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 31
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 48 kappale

Komission teksti

toimenpiteet vaikuttavat merkittiviisti
lidkkeiden saatavuuteen ja erityisesti
sithen, kuinka nopeasti liiikkeet saadaan
saataville. Jisenvaltiot soveltavat myos
tiettyjd menettelyjd ja toimenpiteitid, joilla
edistetidn rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaarien aikaansaamaa kilpailua.
Kun otetaan huomioon jisenvaltioiden
toimivalta ja huomioidaan erot, joita
voidaan havaita lidkkeiden
saatavuudessa eri puolilla unionia,
parhaiden kdytintdjen vaihtoa timdn
alan kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten vidlillii olisi painotettava
enemmdn. Tiissd yhteydessii komission
olisi edistettiivi aktiivisesti parhaiden
kéytiintojen vaihtoa.

Tarkistus

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

Tarkistus
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(48) Vaikka hinnoittelu- ja
korvattavuuspddtokset kuuluvat
jdsenvaltioiden toimivaltaan, Euroopan
ladkestrategiassa ilmoitettiin toimista, joilla
tuetaan jasenvaltioiden yhteistyoti
kohtuuhintaisuuden parantamiseksi.
Komissio on muuttanut hinnoittelusta ja
korvauksista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten verkoston (NCAPR), joka
toimi alun perin tilapdisend foorumina,
jatkuvan vapaaehtoisen yhteistyon
foorumiksi, jonka tavoitteena on vaihtaa
hinnoittelu-, maksu- ja hankintapolitiikkaa
koskevia tietoja ja parhaita kdytantoja
ladkkeiden kohtuuhintaisuuden ja
kustannustehokkuuden seké
terveydenhuoltojérjestelmin kestdvyyden
parantamiseksi. Komissio on sitoutunut
tehostamaan tétd yhteistyotd ja tukemaan
edelleen kansallisten viranomaisten valisti
tiedonvaihtoa, myos ladkkeiden julkisista
hankinnoista, kunnioittaen samalla tiysin
jasenvaltioiden toimivaltaa tdlld alalla.
Komissio voi myds kutsua hinnoittelusta ja
korvauksista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten verkoston jésenia
osallistumaan farmasian komitean
keskusteluihin aiheista, joilla voi olla
vaikutusta hinnoittelu- tai
korvauspolitiikkaan, kuten markkinoille
saattamista koskevasta kannustimesta.

(48) Vaikka hinnoittelu- ja
korvattavuuspéétokset kuuluvat
jdsenvaltioiden toimivaltaan, Euroopan
ladkestrategiassa ilmoitettiin toimista, joilla
tuetaan jasenvaltioiden yhteistyoti
kohtuuhintaisuuden parantamiseksi.
Vaikka tietyssi jisenvaltiossa maksettu
hinta kuvastaa kansallisen
terveydenhuoltojirjestelmdssdi mddritettyd
etusijaa, hinnoittelun ja hankintojen
parempi koordinointi voisi edistidi
lidkkeiden tasapuolisempaa ja oikea-
aikaisempaa saatavuutta myos
Jéisenvaltioissa, joiden ostovoima on
heikompi. Komissio voi tukea aloitteita,
kuten lidkepolitiikkaa koskevaa
Beneluxa-aloitetta ja Vallettan julistusta.
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 kiytant6ja
ladkkeiden kohtuuhintaisuuden ja
kustannustehokkuuden seké
terveydenhuoltojérjestelmén kestdvyyden
parantamiseksi. Komissio on sitoutunut
tehostamaan tétd yhteistyoté ja tukemaan
edelleen kansallisten viranomaisten valisti
tiedonvaihtoa, myos ladkkeiden julkisista
hankinnoista, kunnioittaen samalla tdysin
jasenvaltioiden toimivaltaa tilld alalla.
Komission olisi annettava ohjeita siitd,
miten voidaan parhaiten panna
tiytintoon kokonaistaloudellisesti
edullisinta tarjousta koskevat perusteet
Jjulkisissa hankinnoissa. Tavoitteena on
varmistaa paras vastine rahalle sen
sijaan, ettii tarkasteltaisiin pelkiistiiin
alhaisinta hintaa koskevia perusteita.
Komissio voi my0s kutsua hinnoittelusta ja
korvauksista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten verkoston jésenid
osallistumaan farmasian komitean
keskusteluihin aiheista, joilla voi olla
vaikutusta hinnoittelu- tai
korvauspolitiikkaan, kuten markkinoille
saattamista koskevasta kannustimesta.
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Tarkistus 32
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 49 kappale

Komission teksti

(49) Yhteiset hankinnat joko maan sisélld
tai maiden kesken voivat parantaa
ladkkeiden saatavuutta, kohtuuhintaisuutta
ja toimitusvarmuutta erityisesti
pienemmissd maissa. Ladkkeiden
yhteishankinnoista kiinnostuneet
jasenvaltiot voivat hyddyntda direktiivid
2014/24/EUY, jossa vahvistetaan julkisten
ostajien hankintamenettelyt, sekd
yhteishankintasopimusta®® ja ehdotettua
tarkistettua varainhoitoasetusta®’. Komissio
voi jasenvaltioiden pyynnosti tukea asiasta
kiinnostuneita jisenvaltioita helpottamalla
koordinointia, jotta potilaat unionissa
voivat saada ladkkeitd, seki tietojenvaihtoa
erityisesti harvinaisiin ja kroonisiin
sairauksiin tarkoitetuista ladkkeista.

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

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

49 COM(2022) 223 final.

Yhteishankinnoilla ei pitdisi olla
haitallista vaikutusta lidkkeiden
saatavuuteen maissa, jotka eivit osallistu
kyseiseen hankintamenettelyyn.

Tarkistus

(49) Yhteiset hankinnat joko maan sisélla
tai maiden kesken voivat parantaa
ladkkeiden saatavuutta, kohtuuhintaisuutta
ja toimitusvarmuutta erityisesti
pienemmissd maissa. Ladkkeiden
yhteishankinnoista kiinnostuneet
jasenvaltiot voivat hyodyntda direktiivid
2014/24/EUY, jossa vahvistetaan julkisten
ostajien hankintamenettelyt, sekd
yhteishankintasopimusta®® ja ehdotettua
tarkistettua varainhoitoasetusta*’. Komissio
voi jasenvaltioiden pyynnostd tukea asiasta
kiinnostuneita jasenvaltioita helpottamalla
koordinointia, jotta potilaat unionissa
voivat saada ladkkeitd, seki tietojenvaihtoa
erityisesti harvinaisiin ja kroonisiin
sairauksiin tarkoitetuista ladkkeista.
Lidkkeiden yhteishankintaan
liiiketieteellisend vastatoimena
rajatylittivissd vakavissa terveysuhkissa
sovelletaan Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2022/2371%¢
sédannoksii.

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

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

49 COM(2022) 223 final.
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#a Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/2371, annettu 23
pliivind marraskuuta 2022,
rajatylittiivisti vakavista terveysuhkista ja
pilidtoksen N:o 1082/2013/EU
kumoamisesta (EUVL L 314, 6.12.2022, s.
26).

Tarkistus 33
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 50 kappale

Komission teksti

(50) Tarvitaan kriteeriperusteinen
madritelma “tayttdmattomille
ladketieteellisille tarpeille”, jotta voidaan
tarjota kannustimia ladkkeiden
kehittimiseen sellaisia terapia-alueita
varten, joihin ei nykyisin ole saatavilla
riittdvasti hoitokeinoja. Sen
varmistamiseksi, ettd tiyttAmattoman
ladketieteellisen tarpeen késite vastaa
tieteellistd ja teknologista kehitystéd seka
nykytietimystd sairauksista, joihin ei ole
riittdvid hoitokeinoja, komission olisi
tiytintoonpanosdddoksilli tismennettava
Jja pidettiivi ajan tasalla ’tyydyttavaa
diagnoosi-, ennaltachkéisy- ja
hoitomenetelmad”, “korkeana pysyvaa
sairastuvuutta tai kuolleisuutta” ja
“merkityksellistd potilasryhméid” koskevat
perusteet lddkeviraston tieteellisen
arvioinnin perusteella. Lidkevirasto pyytda
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
nojalla perustetun kuulemismenettelyn
puitteissa palautetta monilta eri
viranomaisilta tai elimiltd, joiden toiminta
liittyy 14dékkeiden elinkaaren eri vaiheisiin,
ja ottaa huomioon my0ds EU:n tason tai
jdsenvaltioiden viliset tieteelliset aloitteet,
jotka liittyvat tdyttiméattomien
ladketieteellisten tarpeiden analysointiin,
sairauksien aiheuttamaan rasitukseen seka
tutkimus- ja kehitystyon painopisteiden
asettamiseen. Jisenvaltiot voivat
myOhemmin kayttdd “tadyttdmatonta
ladketieteellista tarvetta” koskevia

Tarkistus

(50) Tarvitaan kriteeriperusteinen
madritelma “tayttdmattomille
ladketieteellisille tarpeille”, jotta voidaan
tarjota kannustimia ladkkeiden
kehittdimiseen sellaisia terapia-alueita
varten, joihin ei nykyisin ole saatavilla
riittdvasti hoitokeinoja. Sen
varmistamiseksi, ettd tiyttdmattoman
ladketieteellisen tarpeen késite vastaa
tieteellistd ja teknologista kehitystéd seka
nykytietimystd sairauksista, joihin ei ole
riittdvid hoitokeinoja, ja estdid tietosuojan
laajennukset, jotka eiviit olisi timdn
tavoitteen mukaisia tdyttimdttomdn
lidketieteellisen tarpeen” epdselviin
tulkinnan vuoksi, komission olisi
tdsmennettiva “tyydyttivaa diagnoosi-,
ennaltachkiisy- ja hoitomenetelmai”,
“korkeana pysyvéd sairastuvuutta tai
kuolleisuutta” ja "merkityksellistd
potilasryhméd” koskevat perusteet
ladkeviraston tieteellisen arvioinnin
perusteella. Ladkevirasto pyytda
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
nojalla perustetun kuulemismenettelyn
puitteissa palautetta monilta eri
viranomaisilta tai elimiltd, joiden toiminta
liittyy ladkkeiden elinkaaren eri vaiheisiin,
ja ottaa huomioon myds EU:n tason tai
jasenvaltioiden viliset tieteelliset aloitteet,
jotka liittyvit tayttimattomien
ladketieteellisten tarpeiden analysointiin,
sairauksien aiheuttamaan rasitukseen sekd
tutkimus- ja kehitystyon painopisteiden
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perusteita maérittddkseen erityisti
huomiota vaativia terapia-alueita.

Tarkistus 34
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 50 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 35
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 51 a kappale (uusi)

Komission teksti

asettamiseen. Lddkeviraston olisi myos
pyydettivi palautetta muilta
asiaankuuluvilta sidosryhmiltd, myos
merkityksellisiltd potilasryhmilt.
Jasenvaltiot voivat my6hemmin kayttaa
“tayttamatontd 1ddketieteellistd tarvetta”
koskevia perusteita madrittdékseen erityistad
huomiota vaativia terapia-alueita, mutta
ndiden perusteiden ei tarvitse vaikuttaa
automaattisesti lidikkeiden hinnoittelua ja
korvattavuutta koskeviin jisenvaltioiden
pliditoksiin, joissa olisi otettava huomioon
muita tekijoitd kuin tissd direktiivissd
vahvistettu mddritelmd, erityisesti
terveysteknologian arviointi.

Tarkistus

(50 a) YTiyttimdttomdin
lidketieteellisen tarpeen” midritelmdssdi
esiintyvin sairastuvuuden kisitteen olisi
katettava useita tekijoiti. Sairastuvuus
olisi ymmdrrettivii siten, ettd siihen
sisdltyy potilaiden elimdnlaatuun liittyvii
ndkokohtia, sairauden ja hoidon
aiheuttama suuri rasitus sekd kyvyttomyys
suoriutua arjen toiminnoista.
YTiyttimdttomdin lidketieteellisen
tarpeen” arvioinnissa olisi sen vuoksi
otettava huomioon merkitykselliset
potilaskokemustiedot.

Tarkistus

(51 a) Patenttisuojattomien
liikkeiden kiiyttotarkoituksen
muuttamista uusien hoitovaihtoehtojen
kehittimiseksi olisi tuettava, koska se voi
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lisdti saatavuutta kohtuuhintaisesti ja
tarjota potilaille merkittivia hyotyjii.

Tarkistus 36
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 52 kappale

Komission teksti

(52) Uutta vaikuttavaa ainetta sisdltdvien
ladkkeiden ensimmidiisen
myyntilupahakemuksen osalta olisi
tarjottava kannustimia sellaisten kliinisten
ladketutkimusten toimittamiseen, joihin
siséltyy vertailukohtana olemassa oleva
ndyttoon perustuva hoito, jotta voidaan
edistdd merkityksellisen vertailevan
kliinisen ndyton tuottamista ja siten tukea
jasenvaltioiden my6hempid
terveydenhuollon menetelmien arviointeja
sekd hinnoittelua ja korvattavuutta
koskevia paatoksia.

Tarkistus

(52) Uutta vaikuttavaa ainetta sisdltdvien
ladkkeiden myyntilupahakemuksen osalta
olisi tarjottava kannustimia sellaisten
kliinisten lddketutkimusten toimittamiseen,
joihin sisdltyy vertailukohtana olemassa
oleva nédyttoon perustuva hoito, jotta
voidaan edistdd merkityksellisen
vertailevan kliinisen ndyton tuottamista ja
siten tukea jasenvaltioiden myShempid
terveydenhuollon menetelmien arviointeja
sekd hinnoittelua ja korvattavuutta
koskevia pditoksid. Kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten ja
lidkeviraston olisi mahdollisuuksien
mukaan edistettiivd sellaisten
vertailututkimusten kdyttod, joissa
verrataan uutta vaikuttavaa ainetta
olemassa olevaan hoitoon, kun ne antavat
sddntelyneuvontaa ennen lidkkeiden
myyntiluvan myontimist.

Tarkistus 37
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 53 kappale

Komission teksti Tarkistus

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

(53) Myyntiluvan haltijan olisi
varmistettava lddkkeen asianmukainen ja
jatkuva saatavuus koko sen elinkaaren ajan
riippumatta siitd, edistetidnko kyseisen
liiikkeen toimittamista kannustimilla.

Tarkistus 38
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Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 54 kappale

Komission teksti

(54) Mikroyritysten seké pienten ja
keskisuurten yritysten, jdljempénd ’pk-
yritykset’, voittoa tavoittelemattomien
yhteisojen tai yhteisdjen, joilla on vihdinen
kokemus unionin jérjestelmaista, olisi
saatava lisdaikaa ladkkeen saattamiseen
markkinoille niissa jisenvaltioissa, joissa
myyntilupa on voimassa, mikd on
edellytyksendi sddintelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan pidentimiselle.

Tarkistus 39
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 55 kappale

Komission teksti

(55) Soveltaessaan markkinoille
saattamista koskeviin kannustimiin
liittyvid sddnndéksid myyntiluvan
haltijjoiden ja jasenvaltioiden olisi tehtdva
parhaansa, jotta keskindisesti sovittu
ladkkeiden toimittaminen toteutuisi
asianomaisen jdsenvaltion tarpeiden
mukaisesti ilman, ettd tarpeettomasti
viivytetddn tai estetdén toista osapuolta
kéyttdmastd tdmén direktiivin mukaisia
oikeuksiaan.

Tarkistus 40
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 56 kappale

Komission teksti

(56) Jisenvaltioilla on mahdollisuus
myontiid poikkeus dokumentaatiosuojan
pidentimisen edellytyksestii, jonka
mukaan valmiste on saatettava
markkinoille niiden alueella. Timd
voidaan tehdi antamalla lausuma siitd,

Tarkistus

(54) Mikroyritysten sekd pienten ja
keskisuurten yritysten, jdljempéné ’pk-
yritykset’, voittoa tavoittelemattomien
yhteis6jen tai yhteisdjen, joilla on vihdinen
kokemus unionin jérjestelmaista, olisi
saatava lisdaikaa ladkkeen hinnoittelua ja
korvattavuutta koskevan hakemuksen
Jéttimiseen niissd jisenvaltioissa, joissa
myyntilupa on voimassa ja joissa
Jjédsenvaltio on pyytinyt hakemusta.

Tarkistus

(55) Myyntiluvan haltijoiden ja
jasenvaltioiden olisi tehtdvé parhaansa,
jotta keskindisesti sovittu lddkkeiden
toimittaminen toteutuisi asianomaisen
jdsenvaltion tarpeiden mukaisesti ilman,
ettd tarpeettomasti viivytetiin tai estetdan
toista osapuolta kdyttdmastad timéan
direktiivin mukaisia oikeuksiaan.

Tarkistus

Poistetaan.

11754/24

LITE GIP.INST

sb/SIS/aa 28



ettei sdidntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuoja-ajan pidentimisti
vastusteta. Niin odotetaan olevan
erityisesti tilanteissa, joissa markkinoille
saattaminen tietyssd jasenvaltiossa on
kdytinnossi mahdotonta, tai koska on
erityisid syitd, joiden vuoksi jisenvaltio
haluaa markkinoille saattamisen
tapahtuvan myéhemmin.

Tarkistus 41
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 57 kappale

Komission teksti Tarkistus
(57) Se, ettii jasenvaltiot antavat (57) Hinnoittelua ja korvattavuutta
dokumentaatiosuojan jatkamiseen liittyen koskeva hakemus jisenvaltioissa ei
asiakirjoja lidikkeiden toimittamisesta vaikuta missdin vaiheessa jdsenvaltioiden
kaikissa niissd jiasenvaltioissa, joissa toimivaltaan siltd osin kuin on kyse
myyntilupa on voimassa, ja erityisesti ladkkeiden toimittamisesta, hintojen
niiden myontimdd poikkeusta jatkamisen vahvistamisesta tai sisdllyttimisesta
edellytyksistd, ei vaikuta missdin vaiheessa kansallisten sairausvakuutusjérjestelmien
jasenvaltioiden toimivaltaan siltd osin kuin soveltamisalaan.

on kyse ladkkeiden toimittamisesta,
hintojen vahvistamisesta tai
sisédllyttdmisestd kansallisten
sairausvakuutusjarjestelmien
soveltamisalaan. Jéisenvaltiot eiviit luovu
mahdollisuudesta pyytidi asianomaisen
valmisteen liikkeelle laskemista tai
toimittamista milloin tahansa ennen
dokumentaatiosuoja-ajan pidentimistd,
sen aikana tai sen jilkeen.

Tarkistus 42
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 58 kappale

Komission teksti Tarkistus

(58) Vaihtoehtoinen tapa osoittaa, ettd
ladkettd toimitetaan, on lddkkeiden
sisdltyminen kansallisista ladkettd toimitetaan, on lddkkeiden
sairausvakuutusjdrjestelmistd korvattavien
ladkkeiden luetteloon direktiivin

(58) Vaihtoehtoinen tapa osoittaa, ettd

sisdltyminen kansallisista
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LIITE GIP.INST



89/105/ETY mukaisesti. Asiaa koskevat sairausvakuutusjdrjestelmistd korvattavien
neuvottelut yritysten ja jasenvaltion vélilld

Nt - ladkkeiden luetteloon neuvoston direktiivin
olisi kdytava vilpittomassd mielessé.

89/105/ETY! “ mukaisesti. Asiaa koskevat
neuvottelut yritysten ja jasenvaltion vélilla
olisi kdytdva vilpittomassd mielesss, ja
kaikkien osapuolten olisi noudatettava
direktiivissi 89/105/ETY vahvistettuja

mddrdaikoja.

La Neuvoston direktiivi 89/105/ETY,
annettu 21 pdivind joulukuuta 1988,
ihmisille tarkoitettujen lidikkeiden
hintojen sddntelytoimenpiteiden
avoimuudesta ja niiden soveltamisesta
kansallisissa

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

Tarkistus 43
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 58 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(58 a) Rajatylittiivi terveydenhuolto
on potilaille merkittivii tapa saada
lidkkeitd, joita he eiviit muutoin
mahdollisesti voisi saada. Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin
2011/24/EU “ tiytintoonpanoa olisi
tuettava kaikilta osin, jotta liiikkeiden
saatavuutta voidaan edistiid erityisesti
pienten potilasryhmien tapauksessa,
esimerkiksi kun on kyse lasten
sairauksista tai harvinaisista sairauksista,
silld ne ovat usein heikommassa asemassa
liikkeiden saatavuuden kannalta, tai jos
liikkeen antaminen edellyttiii erityisti
osaamista tai infrastruktuuria. Tdassd
suhteessa on tiirkedid ottaa huomioon
kaikki vaihtoehtoiset tavat, joilla lidikkeitd
asetetaan potilaiden saataville.
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Jisenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten olisi sen vuoksi
hyodynnettivi hinnoittelusta ja
korvattavuudesta vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten verkostoa
vaihtaakseen ja jakaakseen rajatylittividi
saatavuutta koskevien sopimusten
tiytintoonpanoa ja neuvotteluja koskevia
parhaita kdytintoji.

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

Tarkistus 44
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 59 kappale

Komission teksti Tarkistus

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

toimittamista koskevia edellytyksid, sen

olisi toimitettava perusteltu lausunto

noudattamatta jittimisestd viimeistdidn

ihmisille tarkoitettuja lidkkeitd

kiisitteleviin pysyviin komitean

muutosmenettelyssd, joka liittyy

asianomaisen kannustimen tarjoamiseen.

Tarkistus 45

Ehdotus direktiiviksi

Johdanto-osan 61 kappale

Komission teksti Tarkistus

(61) Kun asianomainen unionin (61) Kun asianomainen unionin
viranomainen on myontényt pakkoluvan viranomainen on myontdnyt pakkoluvan
kansanterveysuhan torjumiseksi, unionin oikeudessa vahvistetuin
sddntelyyn perustuva dokumentaatiosuoja — edellytyksin ja kansainvilisten sopimusten
jos se on edelleen voimassa — voi estda mukaisesti, siintelyyn perustuva
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pakkoluvan tehokkaan kdyton, koska se
vaikeuttaa rinnakkaisvalmisteiden
hyvaksymistd ja siten kriisin
ratkaisemiseksi tarvittavien ladkkeiden
saamista. Téstd syystd dokumentaatio- ja
markkinointisuoja olisi keskeytettiva, kun
on myonnetty pakkolupa
kansanterveysuhan torjumiseksi.
Tallainen sdintelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan keskeyttdminen olisi
sallittava ainoastaan mydnnetyn
pakkoluvan ja sen edunsaajan osalta.
Keskeytyksen on oltava myonnetyn
pakkoluvan tavoitteen, alueellisen
soveltamisalan, keston ja kohteen
mukainen.

Tarkistus 46
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 62 kappale

Komission teksti

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

dokumentaatiosuoja — jos se on edelleen
voimassa — voi estidd pakkoluvan
tehokkaan kayton, koska se vaikeuttaa
rinnakkaisvalmisteiden hyviksymistad ja
siten kriisin ratkaisemiseksi tarvittavien
ladkkeiden saamista. Tésta syysta
dokumentaatio- ja markkinointisuoja olisi
keskeytettava. Téllainen sdéntelyyn
perustuvan dokumentaatiosuojan
keskeyttiminen olisi sallittava ainoastaan
myoOnnetyn pakkoluvan ja sen edunsaajan
osalta. Keskeytyksen on oltava myonnetyn
pakkoluvan tavoitteen, alueellisen
soveltamisalan, keston ja kohteen
mukainen.

Tarkistus

(62) Saantelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan keskeyttdminen olisi
myonnettavi ainoastaan pakkoluvan
voimassaoloajaksi jisenvaltioissa, joissa
pakkolupa on myénnetty. Dokumentaatio-
ja markkinointisuojan “keskeyttdminen”
asianomaisen viranomaisen unionissa
myontimdn pakkoluvan mukaisesti
unionin oikeudessa vahvistetuin
edellytyksin ja kansainvilisten sopimusten
mukaisesti tarkoittaa sité, ettad
dokumentaatio- ja markkinointisuoja ei
vaikuta pakkoluvan haltijaan niin kauan
kuin pakkolupa on voimassa. Kun
pakkoluvan voimassaolo pééttyy,
dokumentaatio- ja markkinointisuojan on
palattava voimaan. Keskeyttdminen ei saisi
johtaa alkuperdisen voimassaoloajan
pidentymiseen.

Tarkistus 47

Ehdotus direktiiviksi
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Johdanto-osan 64 kappale

Komission teksti

(64) Poikkeus mahdollistaa muun muassa
tutkimusten tekemisen hinnoittelu- ja

Tarkistus

(64) Poikkeus mahdollistaa kaikki
tarvittavat toimet rinnakkaisvalmisteiden

oikea-aikaisen saatavuuden tueksi, muun
muassa tutkimusten tekemisen hinnoittelu-
ja korvattavuuspaitosten tueksi seka
patenttisuojattujen vaikuttavien aineiden
valmistuksen tai hankkimisen
myyntilupahakemuksia varten kyseiseni
ajanjaksona, miki edistdi lddkkeiden,
erityisesti rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaarien, oikea-aikaista markkinoille
tuloa heti ensimmaisesté pdivistd sen
jélkeen, kun patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolo lakkaa.

korvattavuuspaitosten tueksi seké
patenttisuojattujen vaikuttavien aineiden
valmistuksen tai hankkimisen
myyntilupahakemuksia varten kyseiseni
ajanjaksona, mika edistdi
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien
markkinoille tuloa heti ensimmaéisesta
paivisté sen jalkeen, kun patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolo lakkaa.

Tarkistus 48
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 65 kappale

Komission teksti

(65) Toimivaltaisten viranomaisten olisi
evattdvd sellaisen myyntilupahakemuksen
validointi, jossa viitataan viitevalmistetta
koskeviin tietoihin, ainoastaan tdssa
direktiivissd sdddettyjen perusteiden
nojalla. Sama koskee kaikkia myyntiluvan
myontamistd, muuttamista, keskeyttdmista,
rajoittamista tai peruuttamista koskevia
paatoksid. Toimivaltaiset viranomaiset
eivédt voi perustaa pddtostddn mihinkdan
muihin perusteisiin. Kyseiset pdédtokset
eivdt etenkddn voi perustua viitevalmisteen
patentti- tai lisdsuojatodistusstatukseen.

Tarkistus

(65) Rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaarien oikea-aikaista saatavuutta
korostettiin ensisijaisina tavoitteina
neuvoston pidtelmissd lidkejirjestelmien
tasapainon vahvistamisesta Euroopan
unionissa ja sen jisenvaltioissa' “,
neuvoston pidtelmissd lidkkeiden ja
lidikinndllisten laitteiden saatavuudesta —
kohti vahvempaa ja kestivimpiii EU:ta'®
ja EU:n vaihtoehdoista lidkkeiden
saatavuuden parantamiseksi 2 piivind
maaliskuuta 2017 annetussa Euroopan
parlamentin piiitoslauselmassa’ ©.
Toimivaltaisten viranomaisten olisi
evittiva sellaisen myyntilupahakemuksen
validointi, jossa viitataan viitevalmistetta
koskeviin tietoihin, ainoastaan tdssa
direktiivisséd sdddettyjen perusteiden
nojalla. Sama koskee kaikkia myyntiluvan
myOntdmistd, muuttamista, keskeyttdmista,
rajoittamista tai peruuttamista koskevia
padtoksid. Toimivaltaiset viranomaiset
eivit vol perustaa paatéstddn mihinkdén
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Tarkistus 49

Ehdotus direktiiviksi

Johdanto-osan 65 a kappale (uusi)

Komission teksti

muihin perusteisiin. Kyseiset paitokset
eivit etenkdédn voi perustua viitevalmisteen
patentti- tai lisdsuojatodistusstatukseen.
Sen vuoksi on aiheellista nimenomaisesti
kieltid timd kéytinto.

e EUVL C 269, 23.7.2016, s. 31.
P EUVL C 2691, 7.7.2021, s. 3.

¢ EUVL C 263, 25.7.2018, s. 4.

Tarkistus

(65 a) Yhteinen terveys -
lihestymistapa on tarpeen, jotta voidaan
puuttua mikrobiliiikeresistenssiin, joka
on yksi merkittivimmisti nykyisisti
terveysuhkista. Arvioiden mukaan yli

35 000 ihmistd unionissa / Euroopan
talousalueella ja yli 1,2 miljoonaa ihmistdi
maailmanlaajuisesti kuolee vuosittain
suoraan antibioottiresistenttien bakteerien
aiheuttaman infektion seurauksena’ “.
Kattavaa yhteistyoti tarvitaan eri alojen
vililld ja maailmanlaajuisesti. Tdlld
direktiivilli otetaan kiyttoon koordinoitu
toiminta, jotta voidaan varmistaa
ympiristoriskien ehkdiseminen ja
minimointi koko toimitusketjussa,
kdytossd ja hévittimisessd, potilaiden,
kuluttajien ja terveydenhuollon
ammattihenkiloiden tietoisuuden
lisiidminen sekdi mikrobiliiikkeiden
maltillinen ja vastuullinen kdytto.

'« Murray, C.J.L., Ikuta, K.S., Sharara,
F., et al. ”Global burden of bacterial
antimicrobial resistance in 2019: a
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Tarkistus 50
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 66 kappale

Komission teksti

(66) Mikrobilddkeresistenssin haasteeseen
vastaamiseksi mikrobilddkkeet olisi
pakattava maarind, jotka soveltuvat
kyseisen valmisteen kannalta
merkitykselliseen hoitosykliin, ja
ladkemadrdystd edellyttivid
mikrobildédkkeitd koskevilla kansallisilla
sdadnnoilld varmistetaan, ettd niité jaellaan
ladkemadrdyksen mukaisia maaria
vastaavasti.

Tarkistus 51
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 67 kappale

Komission teksti

(67) Vastuu tietojen antamisesta
terveydenhuollon ammattilaisille ja
potilaille mikrobilddkkeiden
asianmukaisesta kdytOstd, varastoinnista ja
havittdmisestd kuuluu yhteisesti
myyntiluvan haltijoille ja jasenvaltioille,
Jjoiden olisi varmistettava asianmukainen
kerdysjirjestelmd kaikille ladkkeille.

systematic analysis”, Lancet, Vol. 399,
N:o 10325, s. 629-655:

Tarkistus

(66) Mikrobilddkeresistenssin haasteeseen
vastaamiseksi mikrobilddkkeet olisi
pakattava madrind, jotka soveltuvat
kyseisen valmisteen kannalta
merkitykselliseen hoitosykliin,
mahdollisuuksien mukaan
yksikkokohtainen jakelu mukaan lukien,
ja ladkemadrdysta edellyttiviad
mikrobilddkkeitd koskevilla kansallisilla
sddnnoilld varmistetaan, ettd niitd jaellaan
ladkemadrdyksen mukaisia maaria
vastaavasti. Tarvittavien yksikoiden
tismdllistd mddrdd vastaava jakelu voisi
auttaa torjumaan
mikrobiliiikeresistenssiii sekdi
ympdristovaikutuksia.

Tarkistus

(67) Vastuu tietojen antamisesta
terveydenhuollon ammattihenkiléille ja
potilaille mikrobilddkkeiden
asianmukaisesta kdytOstd, varastoinnista ja
havittdmisestd kuuluu yhteisesti
myyntiluvan haltijoille ja jasenvaltioille.
Jisenvaltioiden olisi varmistettava
asianmukainen kerdys- ja
hiivitysjirjestelmd kaikille ladkkeille.

Tarkistus 52
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Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 67 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 53
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 68 kappale

Komission teksti

(68) Vaikka tdlla direktiivilla rajoitetaan
mikrobilddkkeiden kayttod asettamalla
tietyt mikrobilidkkeiden luokat
ladkemadraystéd edellyttiviksi,
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten olisi unionin kasvavan
mikrobildédkeresistenssin vuoksi harkittava
lisdtoimenpiteitd, kuten ladkemadrdyksen
edellyttdmistd aiempaa useammista
mikrobilddkkeistd tai pakollisia
diagnostisia testejd ennen ladkemadrdyksen
antamista. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten olisi harkittava tillaisia
lisdtoimenpiteitd alueellaan vallitsevan
mikrobildédkeresistenssitason ja potilaiden
tarpeiden perusteella.

Tarkistus

(67 a) Farmaseuttisen henkiloston ja
muiden terveydenhuollon
ammattihenkiloiden olisi osallistuttava
mikrobiliikkeiden kdyton hallintaan,
myds antamalla neuvoja antibioottien ja
muiden mikrobilidkkeiden maltillisesta
kdytostii sekii niiden asianmukaisesta
hévittimisestd.

Tarkistus

(68) Vaikka tdlla direktiivilld rajoitetaan
mikrobilddkkeiden kiyttod asettamalla
antibiootit ja mikrobilddikkeet, joiden
osalta on todettu resistenssiriski,
ladkemadrdystéd edellyttiviksi,
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten olisi unionin kasvavan
mikrobildédkeresistenssin vuoksi harkittava
erindisid lisitoimenpiteitd, mukaan lukien
ladkemaardyksen edellyttdmistd aiempaa
useammista mikrobildikkeistd, tiettyjen
mikrobildikkeiden kéyton rajoittamista
sairaalakdyttoon, terveydenhuollon
ammattihenkiloiden pakollista koulutusta
lidkkeiden kiiyton ympdristovaikutuksista
Jja mikrobiliidikkeiden kiyton hallinnasta
tai pakollisia diagnostisia testejd ennen
ladkemadrdyksen antamista.
Jisenvaltioiden olisi myds varmistettava,
ettii kiiytossd on ympiiristossd olevia
liiikeaineita koskevan Euroopan unionin
strategisen lihestymistavan mukaisesti
toimenpiteiti, joilla suojataan
antibioottivalmisteiden mdirdidminen
vaikuttamiselta, joka johtuu lidikkeitidi
mddrddpville henkiljille suoraan tai
vilillisesti tarjottavista kaikenlaisista
taloudellisista kannustimista, kun otetaan
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Tarkistus 54
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 69 kappale

Komission teksti

(69) Liadkejadmien aiheuttama vesien ja
maaperéin pilaantuminen on kasvava
ympéristdongelma, ja on olemassa
tieteellistd ndyttoa siitd, ettd kyseisten
aineiden esiintyminen ymparistossd niiden
valmistuksen, kdyton ja hivittimisen
vuoksi aiheuttaa riskin ympdristolle ja
kansanterveydelle. Lainsddddannon
arvioinnin perusteella on tarpeen vahvistaa
nykyisid toimenpiteitd, joilla vihennetidn
ladkkeiden elinkaarivaikutuksia
ympéristoon ja kansanterveyteen. Tdmén
asetuksen mukaisilla toimenpiteilld
tdydennetddn ympdéristdalan tirkeimpia
saddoksid, erityisesti vesipuitedirektiivid
2000/60/EY>°,
ympéristonlaatunormidirektiivid
2008/105/EY>!, pohjavesidirektiivii
2006/118/EY*?,
yhdyskuntajétevesidirektiivid
91/271/ETY>?, juomavesidirektiivid (EU)
2020/2184°* ja teollisuuden
paastodirektiivid 2010/75/EU>.

huomioon mikrobiliiikeresistenssiin
liittyviit riskit ja jotta viiltetiin
ympidiristolle aiheutuvia riskeji. Lisdksi
useiden antimikrobisten vaikuttavien
aineiden yhdistetty kiiytto saattaa olla
mikrobiliiikeresistenssin kehittymisen
kannalta erityisen riskialtista. Tiillaista
yhdistettyd kiiyttodi olisi sen vuoksi
mddrdttivi vain poikkeustapauksissa,
joissa yhdistelmdin hyoty-riskisuhde on
suotuisa. Toimivaltaisten viranomaisten
olisi edistettivi nopeiden diagnostisten
testien saatavuutta jasenvaltioissa ja
harkittava téllaisia lisdtoimenpiteita
alueellaan vallitsevan
mikrobildédkeresistenssitason ja potilaiden
tarpeiden perusteella.

Tarkistus

(69) Liadkejadmien aiheuttama vesien ja
maaperin pilaantuminen on kasvava
ympéristdongelma, ja on olemassa
tieteellistd ndyttod siitd, ettd kyseisten
aineiden esiintyminen ymparistossd niiden
valmistuksen, kdyton ja hivittimisen
vuoksi aiheuttaa riskin ympdristolle ja
kansanterveydelle. Lainsdddannon
arvioinnin perusteella on tarpeen vahvistaa
nykyisid toimenpiteitd, joilla vihennetidin
ladkkeiden elinkaarivaikutuksia
ympadristoon ja kansanterveyteen. Tdmén
direktiivin mukaisilla toimenpiteilld
tdydennetddn ympdaristdalan tirkeimpia
saddoksid, erityisesti vesipuitedirektiivid
2000/60/EY>",
ympéristonlaatunormidirektiivid
2008/105/EY>!, pohjavesidirektiivii
2006/118/EY*?,
yhdyskuntajédtevesidirektiivia
91/271/ETY??, juomavesidirektiivid (EU)
2020/2184°%, teollisuuden pédstodirektiivid
2010/75/EU> ja jitepuitedirektiivii
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5 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2000/60/EY, annettu 23 pédivani
lokakuuta 2000, yhteison vesipolitiikan
puitteista (EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1).

3! Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2008/105/EY, annettu 16 pdiviana
joulukuuta 2008, ympiristonlaatunormeista
vesipolitiikan alalla, neuvoston direktiivien
82/176/ETY, 83/513/ETY, 84/156/ETY,
84/491/ETY ja 86/280/ETY muuttamisesta
ja mybhemmasti kumoamisesta seki
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2000/60/EY muuttamisesta
(EUVL L 348, 24.12.2008, s. 84).

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

33 Neuvoston direktiivi 91/271/ETY,
annettu 21 paivana toukokuuta 1991,
yhdyskuntajétevesien kasittelystd (EYVL L
135, 30.5.1991, s. 40).

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

> Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2010/75/EU, annettu 24 péivina
marraskuuta 2010, teollisuuden paastoista
(yhtendistetty ympériston pilaantumisen
ehkdiseminen ja vdahentdminen)
(uudelleenlaadittu toisinto) (EUVL L 334,
17.12.2010, s. 17).

2008/98/EY> ¢,

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

3! Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2008/105/EY, annettu 16 paivana
joulukuuta 2008, ymparistonlaatunormeista
vesipolitiikan alalla, neuvoston direktiivien
82/176/ETY, 83/513/ETY, 84/156/ETY,
84/491/ETY ja 86/280/ETY muuttamisesta
ja mybhemmasti kumoamisesta seki
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2000/60/EY muuttamisesta
(EUVL L 348, 24.12.2008, s. 84).

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

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

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

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

> Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2010/75/EU, annettu 24 péivana
marraskuuta 2010, teollisuuden paastoista
(yhtendistetty ympériston pilaantumisen
ehkdiseminen ja vdhentdminen)
(uudelleenlaadittu toisinto) (EUVL L 334,
17.12.2010, s. 17).

334 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2008/98/EY, annettu 19 piiivind
marraskuuta 2008, jiitteisti ja tiettyjen
direktiivien kumoamisesta (EUVL L 312,
22.11.2008, s. 3).
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Tarkistus 55
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 69 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 56
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 69 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 57
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 69 ¢ kappale (uusi)

Tarkistus

(69 a) Vaikuttavien aineiden pddistot
valmistuksen aikana voivat olla uhka
ympiiristolle ja kansanterveydelle. Sen
vuoksi ympiristoriskejd olisi arvioitava ja
torjuttava liidkkeiden koko elinkaaren
ajan alkaen valmistuksesta, kattaen
kdyton ja piidittyen hdvittimiseen.

Tarkistus

(69 b) Liidkkeiden
yhtendispakkaaminen erityisesti sairaala-
apteekeissa, joissa liiikkeet pakataan ja
jaellaan irtotavarana, voisi johtaa
kéytettyjen pakkausmateriaalien
vihenemiseen ja siten vaikuttaa osaltaan
liiikkeiden, myds niiden jiitteiden,
ympiristojalanjilkeen. Se voi mydjs
osaltaan lieventdii liikepulaa ja
mikrobildiikeresistenssii. Kaikki
merkitykselliset tiedot sisdiltivin kerta-
annosyksikon kdytto sairaalaympiiristossi
voisi lisiksi pienentiid
lidkityspoikkeaman riskid ja siten
parantaa potilaan suojelua.
Jisenvaltioiden olisi edistettiivi kerta-
annoksen sisdltivien valmiiksi leikattujen
lipipainopakkausten kéyttod
sairaalaympdiristossd ja tarvittaessa
asteittain myos yleisolle avoimissa
apteekeissa.
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Tarkistus 58

Komission teksti

Ehdotus direktiiviksi

Johdanto-osan 70 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(69 c)Liiikeaineiden kdytto ihmisille ja
eliimille tarkoitetuissa liiikkeissd, myos
mikrobiliiikkeissd, on lisinnyt niiden
pitoisuuksia monissa luonnollisissa
varastoissa, kuten maaperdssd,
sedimenteissd ja vesistoissd, 20 viime
vuoden aikana ja niiden pitoisuudet
ympdristossd lisdadntyviit todenndikoisesti
edelleen vieston kasvaessa ja ikddntyessii.
Liidkkeiden pdidistiminen ympiristoon voi
vahingoittaa ekosysteemeji ja
luonnonvaraista kasvistoa ja eldimistod
mutta myos heikentdd noiden samojen
liikkeiden tehokkuutta. Tiettyjen
lidikeaineiden kemiallinen ja metabolinen
stabiilius tarkoittaa, ettii jopa 90
prosenttia niiden tehoaineista piidsee
kdyton jilkeen ympiiristoon
alkuperdiisessid muodossaan.

Tarkistus

(70 a) Poikkeustapauksissa, joissa
ympiristoriskien arviointi on puuttuvien
tietojen vuoksi puutteellinen ja
myyntiluvan haltija voi perustella timdn
asianmukaisesti ja ndyttid timdn toteen,
liiike olisi edelleen voitava saattaa
markkinoille kansanterveydellisistii syistii
tietyin luvan myontimisen jilkeisin
edellytyksin ja velvoittein. Jos liidkkeelle
on myéonnetty myyntilupa ja
ympidristoriskien arviointi on puuttuvien
tietojen vuoksi puutteellinen, myyntiluvan
haltijan olisi toimitettava toteutettu
ympiristoriskien arviointi viranomaisten
kanssa sovitussa mdirdiajassa ja
tiytettiivi kaikki muut luvan
myontimisen jilkeiset velvoitteet.
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Tarkistus 59
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 71 kappale

Komission teksti

(71) Myyntiluvan hakijoiden olisi otettava
huomioon muiden EU:n oikeudellisten
kehysten mukaiset ymparistoriskien
arviointimenettelyt, joita kemikaaleihin
saatetaan soveltaa niiden kéytdstd riippuen.
Taman asetuksen lisdksi on neljd keskeistd
sadntelykehysti: 1) 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) eldinldékkeet (asetus
(EU) 2019/6). Osana vihreédn kehityksen
ohjelmaa komissio on ehdottanut
kemikaaleja koskevaa “’yksi arviointi
ainetta kohti” -toimintamallia®¢, jotta
voidaan lisété rekisterdintijdrjestelmén
tehokkuutta ja vihentii kustannuksia ja
tarpeettomia eldinkokeita.

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

Tarkistus

(71) Myyntiluvan hakijoiden olisi otettava
huomioon muiden EU:n oikeudellisten
kehysten mukaiset ymparistoriskien
arviointimenettelyt, joita kemikaaleihin
saatetaan soveltaa niiden kéytdstd riippuen.
Taman asetuksen lisdksi on neljd keskeista
sadntelykehysti: 1) 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) eldinlddkkeet (asetus
(EU) 2019/6). Osana vihreédn kehityksen
ohjelmaa komissio on ehdottanut
kemikaaleja koskevaa “’yksi arviointi
ainetta kohti” -toimintamallia®®, jotta
voidaan lisété rekisterdintijdrjestelméin
tehokkuutta ja vihentii kustannuksia ja
tarpeettomia eldinkokeita.
Ympiiristoriskien arviointi kattaa
tuotantoon liittyviit riskit. Asiaa koskevan
unionin ja jisenvaltioiden lainsdddinnon
noudattaminen ympiiristonsuojelun osalta
valmistusvaiheessa olisi yleensii
katsottava tuotannon kannalta
asianmukaiseksi
riskienhallintatoimenpiteeksi. Tiitd olisi
myds sovellettava tuotantoon kolmansissa
maissa, joiden ympdristonsuojelun taso
vastaa unionin tasoa.
Ympiiristoystiivillisemmdit lidikkeet
vaikuttaisivat myonteisesti ihmisten
terveyteen.

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

Tarkistus 60
11754/24 sb/SIS/aa 41
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Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 72 kappale

Komission teksti

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

riippumatta siitd, missd padstot tapahtuvat.

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

Tarkistus 61
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 74 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(72) Valmistuspaikoista perdisin olevat
mikrobilddkkeiden padstot ymparistoon
voivat aitheuttaa mikrobilddkeresistenssia,
joka on maailmanlaajuinen huolenaihe
riippumatta siitd, missd padstot tapahtuvat.
Sen vuoksi ympéristoriskien arvioinnin
soveltamisalaa olisi laajennettava
kattamaan mikrobilddkkeille resistenttien
kantojen valikoitumisen riski
mikrobilddkkeiden koko elinkaaren ajan,
valmistus mukaan luettuna. Tdmdn
direktiivin antopdivind ympdristoriskien
arviointia varten ei ole tieteellisesti
hyviiksyttyi menetelmidid, jolla mitattaisiin
muuta mikrobilidkeresistenssidi kuin
antibioottiresistenssid. Komissio olisi sen
vuoksi Euroopan liiikevirastoa (EMA),
Euroopan tautienehkiiisy- ja -
valvontakeskusta (ECDC) ja Euroopan
ympiristokeskusta (EEA) kuultuaan
annettava ohjeet siitd, kuinka
ympdristoriskien arviointi toteutetaan
mikrobildikkeille resistenttien kantojen
valikoitumisen osalta, kun on kyse muista
mikrobeista kuin bakteereista.

Tarkistus

(74 a) Tiedon saannista, yleison
osallistumisoikeudesta piiitoksentekoon
seki muutoksenhaku- ja vireillepano-
oikeudesta ympiristoasioissa tehdyn
Arhusin yleissopimuksen’ * mukaan
yleisolli on oikeus saada tietoa
ympdristoasioista, myos farmaseuttisen
tuotteen ympidristovaikutusten
arvioinnista.
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e EUVL L 124, 17.5.2005, s. 4.

Tarkistus 62
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 93 kappale

Komission teksti

(93) Jotta optimoitaisiin resurssien kaytto
sekd myyntiluvan hakijoiden etté
toimivaltaisten viranomaisten kannalta ja
véltettdisiin lddkkeiden kemiallisten
vaikuttavien aineiden paillekkaiset
arvioinnit, myyntiluvan hakijoiden olisi
voitava kdyttdd vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistusta tai Euroopan
farmakopean monografiaa sen sijaan, etti
ne toimittaisivat asiaankuuluvat tiedot
liitteen Il vaatimusten mukaisesti.
Ladkevirasto voi myontdé vaikuttavan
aineen kantatiedostotodistuksen, jos
Euroopan farmakopean monografia tai
jokin toinen vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistus eivit jo kata
asianomaista vaikuttavaa ainetta koskevia
asiaankuuluvia tietoja. Komissiolle olisi
siirrettdvé valta vahvistaa menettely
vaikuttavan aineen kantatiedoston yhteista
arviointia varten. Resurssien kdyton
optimoimiseksi edelleen komissiolle olisi
annettava valtuudet sallia
todistusjarjestelman kayttd myos
tdydentdvien laatua koskevien
kantatiedostojen osalta eli niiden, jotka
koskevat muita vaikuttavia aineita kuin
kemiallisia vaikuttavia aineita tai muita
aineita, joita esiintyy lddkkeessa tai
kaytetddn lddkkeen valmistuksessa ja joita
edellytetddn liitteen I mukaisesti,
esimerkiksi uusien apuaineiden,
liitdnnéisaineiden, radiofarmaseuttisten
esiasteiden ja vaikuttavan aineen
vilituotteiden osalta, kun vilituote on
itsessddn kemiallinen vaikuttava aine tai
sitd kdytetdadn yhdessé biologisen aineen

Tarkistus

(93) Jotta optimoitaisiin resurssien kaytto
sekd myyntiluvan hakijoiden etté
toimivaltaisten viranomaisten kannalta ja
véltettéisiin sellaisten 1dékkeiden
kemiallisten vaikuttavien aineiden
paillekkiiset arvioinnit, joihin sisdltyy
solu- ja geeniterapioita, myyntiluvan
hakijoiden olisi voitava kdyttdd vaikuttavan
aineen kantatiedostotodistusta tai Euroopan
farmakopean monografiaa sen sijaan, etti
ne toimittaisivat asiaankuuluvat tiedot
liitteen II vaatimusten mukaisesti.
Ladkevirasto voi myontdé vaikuttavan
aineen kantatiedostotodistuksen, jos
Euroopan farmakopean monografia tai
jokin toinen vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistus eivét jo kata
asianomaista vaikuttavaa ainetta koskevia
asiaankuuluvia tietoja. Komissiolle olisi
siirrettdvd valta vahvistaa menettely
vaikuttavan aineen kantatiedoston yhteisté
arviointia varten. Resurssien kdyton
optimoimiseksi edelleen komissiolle olisi
annettava valtuudet sallia
todistusjdrjestelman kdyttd myos
tdydentdvien kantatiedostojen, myos laatua
koskevien kantatiedostojen, osalta eli
niiden, jotka koskevat muita vaikuttavia
aineita kuin kemiallisia vaikuttavia aineita
tai muita aineita, joita esiintyy lddkkeessi
tai kdytetddn ladkkeen valmistuksessa ja
joita edellytetddn liitteen II mukaisesti,
esimerkiksi uusien apuaineiden,
liitdnnéisaineiden, raaka-aineiden,
virusvektorien ja muiden lihtéaineiden,
kasvualustojen, radiofarmaseuttisten
esiasteiden ja vaikuttavan aineen
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kanssa. vilituotteiden osalta, kun vilituote on

itsessddn kemiallinen vaikuttava aine tai
sitd kdytetddn yhdessd biologisen aineen
kanssa, sekd soluterapian ja geeniterapian
valmistuksessa kiytettivii raaka-aineita
ja lihtoaineita.

Tarkistus 63

Ehdotus direktiiviksi

Johdanto-osan 101 kappale

Komission teksti

(101) Unionissa kaupan pidettidvien
ladkkeiden haittavaikutuksia koskeva
tiedonvaihto tapahtuu yhd enemman
sahkoisten viestintdverkkojen avulla, milla
pyritddn mahdollistamaan se, ettéd
toimivaltaiset viranomaiset saavat tiedot
kéyttoonsd samanaikaisesti.

Tarkistus

(101) Unionissa kaupan pidettivien
ladkkeiden haittavaikutuksia koskeva
tiedonvaihto tapahtuu yhd enemmaén
sahkoisten viestintdverkkojen avulla, milla
pyritdin mahdollistamaan se, etté
toimivaltaiset viranomaiset saavat tiedot
kéyttoonsd samanaikaisesti.
Jisenvaltioiden olisi tissdi suhteessa
pyrittivd ilmoittamaan suoraan
haittavaikutuksista ilmoittaville
sidosryhmille, jos liidkkeiden
turvallisuusprofiilia on piivitetty.

Tarkistus 64
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 109 kappale

Komission teksti

(109) Joissakin tapauksissa lddkkeiden
valmistus- tai testausvaiheet on suoritettava
lahelld potilaita sijaitsevissa
tuotantopaikoissa; timé koskee esimerkiksi
pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettdvia
ladkkeitd, joiden kelpoisuusaika on lyhyt.
Tallaisissa tapauksissa valmistus- tai
testausvaiheet voi olla tarpeen hajauttaa
useisiin tuotantopaikkoihin, jotta
tavoitetaan potilaat koko unionissa. Jos
valmistus- tai testausvaiheet hajautetaan,
ne olisi suoritettava hyvéksytyssé
keskustuotantopaikassa toimivan,
patevyysvaatimukset tiyttivan tulevan

Tarkistus

(109) Joissakin tapauksissa ladkkeiden
valmistus- tai testausvaiheet on suoritettava
lahelld potilaita sijaitsevissa
tuotantopaikoissa; timé koskee esimerkiksi
pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettidvia
ladkkeitd, joiden kelpoisuusaika on lyhyt.
Tallaisissa tapauksissa valmistus- tai
testausvaiheet voi olla tarpeen hajauttaa
useisiin tuotantopaikkoihin, jotta
tavoitetaan potilaat koko unionissa. Jos
valmistus- tai testausvaiheet hajautetaan,
ne olisi suoritettava hyvéksytyssé
keskustuotantopaikassa toimivan,
patevyysvaatimukset tiyttivan henkilon
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henkilon vastuulla. Hajautettuja
tuotantopaikkoja varten ei saisi edellyttaa
erillistd valmistuslupaa asianomaiselle
keskustuotantopaikalle myonnetyn
valmistusluvan lisiksi, vaan sen
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen,
johon hajautettu toimipaikka on
sijoittautunut, olisi rekisterditdva se. Kun
on kyse ladkkeistd, jotka siséltavit
autologista ihmisperdista ainetta, koostuvat
siitd tai ovat perdisin siitd, hajautetut
tuotantopaikat on rekisterditava
[ithmisperdisié asetuksia koskevassa
asetuksessa] ja sen nojalla maaritellyksi
ihmisperdisid aineita kasittelevéksi
yhteisoksi luovuttajien tarkastusta ja
kelpoisuusarviointia, luovuttajien testausta
ja aineiden kerddmisté varten tai ainoastaan
kerdamistd varten, kun on kyse
autologiseen kéyttoon valmistettavista
tuotteista.

Tarkistus 65
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 123 a kappale (uusi)

Komission teksti

vastuulla. Jotta voidaan lisiiksi varmistaa
hajautettujen tuotantopaikkojen
moitteeton toiminta timdn kehyksen
puitteissa muiden unionin oikeudellisten
kehysten kannalta merkityksellisten
toimien kanssa, hajautettua
tuotantopaikkaa valvovien jisenvaltioiden
toimivaltaisen viranomaisen olisi
koordinoitava toimensa ja
valvontatehtiviinsd muiden unionin
siddosten mukaisesta valmistus- tai
testaustoiminnan valvonnasta vastaavien
asiaankuuluvien viranomaisten kanssa.
Hajautettuja tuotantopaikkoja varten ei
saisi edellyttdd erillistd valmistuslupaa
asianomaiselle keskustuotantopaikalle
myoOnnetyn valmistusluvan lisdksi, vaan
sen jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen, johon hajautettu toimipaikka
on sijoittautunut, olisi rekisterditdva se.
Kun on kyse lddkkeistd, jotka sisdltavat
autologista ihmisperdistd ainetta, koostuvat
siitd tai ovat perdisin siitd, hajautetut
tuotantopaikat on rekisteroitava
[ihmisperdisid asetuksia koskevassa
asetuksessa] ja sen nojalla mééritellyksi
thmisperdisié aineita kisittelevaksi
yhteisoksi luovuttajien tarkastusta ja
kelpoisuusarviointia, luovuttajien testausta
ja aineiden kerddmistd varten tai ainoastaan
kerddamistd varten, kun on kyse
autologiseen kayttoon valmistettavista
tuotteista.

Tarkistus

(123 a) Farmaseuttisella henkilostolli
Jja muilla terveydenhuollon
ammattihenkiloilli on tirked rooli
perushoidossa, erityisesti potilaiden
tarvitsemien lidkkeiden sekoittamisessa,
Jjakelussa ja myynnissd, neuvojen
antamisessa niiden asianmukaisesta
kdytosti ja mahdollisista
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Tarkistus 66
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 124 kappale

Komission teksti
(124) Olisi tismennettiva saannot, joiden

mukaisesti myyntipddllysmerkinnit ja
pakkausseloste on esitettivii.

Tarkistus 67
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 125 kappale

Komission teksti

(125) Potilaille annettavaa tietoa koskevien

haittavaikutuksista sekd akuutteja ja
kroonisia sairauksia sairastavien
potilaiden tukemisessa.
Sairaalaympiristossd sairaala-apteekkarit
Jérjestaviit liidkekonsultaatioita ja
suunnittelevat yksilollisidi
lidkesuunnitelmia yhteistyossi muiden
terveydenhuollon ammattihenkiloiden,
potilaiden ja hoitajien kanssa. Sairaala-
apteekkareilla ja farmaseuttisella
henkilostolld voisi olla merkittivi rooli
sihkoisten pakkausselosteiden kéytossdi
seki paperiselosteiden sisdltimien tietojen
ymmdirtimisessid.

Tarkistus

(124) On tasmennettavi ne
yksityiskohtaiset séinnét, joiden
mukaisesti merkinniit ja pakkausseloste on
laadittava. Pakkausselosteen olisi oltava
helposti luettava ja selviisti ymmdirrettivii
kéyttijien, erityisesti
kohdepotilasryhmien, kannalta ja pysyvi.
Potilaille tarkoitetut selosteet ovat
tiedonhakua varten, joten merkitykselliset
tiedot olisi loydettivii lukematta selostetta
kokonaan. Pakkausselosteen
helppolukuisuutta ja selkeytti voidaan
parantaa kiiyttimdlld typografista
hierarkiaa ja selkedd kirjasintyyppii.
Muotoiluvalintojen olisi ensisijaisesti
palveltava tarkoitusta ja luettavuutta
esteettisyyden sijaan.

Tarkistus

(125) On ratkaisevan tirkedd jakaa
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sddnnosten olisi varmistettava
kuluttajansuojan korkea taso, jotta
ladkkeita kaytettiisiin oikein tiydellisten ja
ymmarrettdvien tietojen perusteella.

tarkkaa tietoa viieston kanssa, jotta
voidaan lisiiti luottamusta tieteeseen ja
sddntelyjdrjestelmdidin ja tukea potilaiden
ja kuluttajien terveysosaamista.
Toimivaltaisten viranomaisten olisi
tarvittaessa mydos jaettava ajantasaista
tietoa terveydenhuollon
ammattihenkiloille, myos farmaseuttiselle
henkilostolle, ja tiedeyhteisolle. Potilaille
annettavaa tietoa koskevien sddnndsten
olisi varmistettava kuluttajansuojan korkea
taso, jotta ladkkeitd kéytettdisiin oikein
taydellisten ja ymmarrettdvien tietojen
perusteella.

Tarkistus 68
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 127 kappale

Komission teksti

(127) Paperisten pakkausselosteiden lisaksi
voidaan kéyttdd sdhkoisié 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.

Tarkistus

(127) Paperisten pakkausselosteiden lisdksi
voidaan kayttdd sdhkoisid ja teknologisia
mahdollisuuksia tdydentimdiin
paperiselosteita, jotka ovat ratkaisevan
tirkeitd potilaille, joiden digitaalinen
terveysosaaminen on vihdistd. Niiden
kdytto voi helpottaa 1dékkeiden saatavuutta
ja ladkkeiden jakelua, ja niiden avulla olisi
aina taattava kaikille potilaille laadultaan
saman tasoiset tiedot verrattuna
paperimuodossa oleviin valmistetietoihin.
Tissd yhteydessd on tarpeen varmistaa
henkilotietojen suoja asetuksen (EU)
2016/679 mukaisesti ja estiii henkiloiden
tunnistaminen, profilointi tai
Jjéljittiminen.

Tarkistus 69

Ehdotus direktiiviksi

Johdanto-osan 128 kappale
Komission teksti Tarkistus

(128) Digilukutaito ja internetin kiytto ovat
eri tasolla eri jdsenvaltioissa. Liséksi

(128) Digilukutaito ja internetin kiytto ovat
eri tasolla eri jdsenvaltioissa. Liséksi
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potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden tarpeet voivat poiketa
toisistaan. Sen vuoksi jdsenvaltioilla olisi
oltava harkinnanvaraa, kun on kyse
sellaisten toimenpiteiden hyviksymisesti,
joilla mahdollistetaan valmistetietojen
tarjoaminen sdhkoisessd muodossa, mutta
samalla olisi varmistettava, ettd yksikddn
potilas ei jii tietoja vaille, kun otetaan

huomioon eri ikdryhmien tarpeet ja vieston

erilaiset digilukutaidon tasot, ja
varmistettava, ettd valmistetiedot ovat
helposti kaikkien potilaiden saatavilla.
Jisenvaltioiden olisi asteittain annettava

mahdollisuus sihkoisiin valmistetietoihin

varmistaen samalla, ettid henkildtietojen
suojaa koskevia sdantdjd noudatetaan
tdysimadrdisesti, ja noudatettava EU:n
tasolla laadittuja yhdenmukaistettuja
standardeja.

potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden tarpeet voivat poiketa
toisistaan. Sen vuoksi jdsenvaltioilla olisi
oltava harkinnanvaraa, kun on kyse
sellaisten toimenpiteiden hyviksymisesti,
joilla mahdollistetaan valmistetietojen
tarjoaminen sdhkodisessd muodossa, mutta
samalla olisi varmistettava, ettd yksikddn
potilas ei jii tietoja vaille, kun otetaan

huomioon eri ikdryhmien tarpeet ja véeston

erilaiset digilukutaidon tasot, ja
varmistettava, ettd valmistetiedot ovat
helposti kaikkien potilaiden saatavilla.
Pakkausseloste olisi asetettava saataville
sihkaisesti ja se olisi sisdllytettiivii
paperimuodossa, paitsi jos jisenvaltio
kuulemisen jilkeen pidttid asettaa
saataville ainoastaan sihkoiset
valmistetiedot. Siihkoiset valmistetiedot
olisi asetettava saataville siten, etti
henkil6tietojen suojaa koskevia sdantdja
noudatetaan tdysimadrdisesti, ja niiden
olisi noudatettava EU:n tasolla laadittuja
yhdenmukaistettuja standardeja.
Sdiihkoisessi muodossa olevien tietojen
olisi oltava helposti kaikkien potilaiden
saatavilla. Sairaaloissa toteutettujen
pilottitutkimusten perusteella
velvollisuutta toimittaa paperiseloste ei
pitdiisi soveltaa lidkkeisiin, joita ei ole
tarkoitettu potilaan itsensd otettavaksi.

Tarkistus 70
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 129 kappale

Komission teksti Tarkistus

(129) Jos jisenvaltiot péiittiiviit, etti
pakkausseloste olisi asetettava saataville
periaatteessa vain sihkdisesti, niiden olisi
myds varmistettava, ettd pakkausselosteen
paperiversio asetetaan saataville pyynnosté
ja ilman potilaille aiheutuvia lisdkuluja.
Niiden olisi my0s varmistettava, etti
digitaalisessa muodossa olevat tiedot ovat
helposti kaikkien potilaiden saatavilla,
esimerkiksi sisdllyttdmailld tuotteen

(129) Jisenvaltioiden olisi asetettava
pakkausseloste saataville sdhkdisesti ja
paperimuodossa, paitsi jos jisenvaltio
pldttid asettaa saataville ainoastaan
siihkoiset valmistetiedot. Jos
pakkausseloste on saatavilla ainoastaan
sihkoisesti, jiasenvaltioiden olisi my0s
varmistettava, ettd pakkausselosteen
paperiversio asetetaan saataville pyynnosté
ja ilman potilaille aiheutuvia lisdkuluja.
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ulkopakkaukseen digitaalisesti luettava
viivakoodi, jonka kautta potilas saa
ndkyviin pakkausselosteen sdhkdisen
version.

Tarkistus 71
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 130 kappale

Komission teksti

(130) Monikielisten pakkausten kaytto voi
parantaa ladkkeiden saatavuutta erityisesti

pienilld markkinoilla ja

kansanterveysuhkatilanteissa. Jos kéytetddn

monikielisid pakkauksia, jasenvaltiot
voivat sallia, ettd
myyntipddllysmerkinnoissa ja
pakkausselosteessa kiytetdédn sellaista

unionin virallista kieltd, jota ymmarretdan

yleisesti niissé jdsenvaltioissa, joissa
monikielistd pakkausta pidetdin kaupan.

Tarkistus 72
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 131 kappale

Niiden olisi my0s varmistettava, etti
digitaalisessa muodossa olevat tiedot ovat
helposti kaikkien potilaiden saatavilla,
esimerkiksi sisdllyttdmalla tuotteen
ulkopakkaukseen digitaalisesti luettava
viivakoodi, jonka kautta potilas saa
ndkyviin pakkausselosteen sdhkdisen
version.

Tarkistus

(130) Monikielisten pakkausten kayttd voi
parantaa lddkkeiden saatavuutta erityisesti
pienilld markkinoilla ja
kansanterveysuhkatilanteissa. Jos kéytetdan
monikielisid pakkauksia, jdsenvaltiot
voivat sallia, ettd
myyntipddllysmerkinndissé ja
pakkausselosteessa kiytetdédn sellaista
unionin virallista kieltd, jota ymmarretdan
yleisesti niissé jdsenvaltioissa, joissa
monikielistd pakkausta pidetdin kaupan.
Vaikka siihkoiset lidketti koskevat tiedot
voivat helpottaa pakkausten
uudelleenjakelua jisenvaltioiden viililld,
merkintdjen kielivaatimukset voivat olla
edelleen haasteellisia. Vapautuksen
myontiminen virallista kielti koskevasta
vaatimuksesta sekd velvoite kdyttii
kansainviilistd yleisnimed liiikkeille, joita
ei ole tarkoitettu potilaan itsensd
otettavaksi, sihkoisten valmistetietojen
antamisen lisdksi voisi parantaa
liikkeiden saatavuutta ja helpottaa
niiden uudelleenjakelua jisenvaltioiden
vililla.
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Komission teksti

(131) Ladketutkimukselle ja lddkkeiden
kehittdmiselle annettavan julkisen tuen
lapindkyvyyden varmistamiseksi olisi
edellytettdva kaikenlaisten ladkkeiden
osalta, ettd tietyn lddkkeen kehittimiseen
myoOnnettdvé julkinen tuki raportoidaan.
Koska on kuitenkin kdytdnndssd vaikeaa
madrittdd, miten vdlilliset julkiset
rahoitusvilineet, kuten veroetuudet, ovat
tukeneet tietyn valmisteen kehittdmista,
raportointivelvollisuuden olisi koskettava
ainoastaan suoraa julkista rahoitustukea,
kuten suoria avustuksia tai sopimuksia. Sen
vuoksi timén direktiivin sddnnoksilla
varmistetaan ldpindkyvyys siltd osin kuin
on kyse suorasta rahoitustuesta, joka on
saatu viranomaisilta tai julkisilta elimiltd
ladkkeiden tutkimus- ja kehitystoimien
toteuttamiseksi, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta luottamuksellisten tietojen ja
henkil6tietojen suojaa koskevien sidéntdjen
soveltamista.

Tarkistus

(131) Ladketutkimukselle ja lddkkeiden
kehittdmiselle annettavan julkisen tuen
lapindkyvyyden varmistamiseksi olisi
edellytettdva kaikenlaisten ladkkeiden
osalta, ettd tietyn lddkkeen kehittimiseen
myoOnnettdavé julkinen tuki raportoidaan.
Koska on kuitenkin kdytdnndssd vaikeaa
madrittad kolmansissa maissa, miten
vilillisilld julkisilla rahoitusvilineilld,
kuten veroetuuksilla, on tuettu tietyn
valmisteen kehittimistd, unionin
ulkopuolisilta yhteisoilti saatua
rahoitustukea koskevan
raportointivelvollisuuden olisi koskettava
ainoastaan suoraa julkista rahoitustukea,
kuten suoria avustuksia tai sopimuksia. Sen
vuoksi timén direktiivin sddnnoksilld
varmistetaan ldpindkyvyys siltd osin kuin
on kyse suorasta rahoitustuesta, joka on
saatu viranomaisilta tai julkisilta elimiltd
taikka hyvintekevdisyysjdrjestoltii tai
voittoa tavoittelemattomalta jirjestoltd tai
sddtiolti laakkeiden tutkimus- ja
kehitystoimien toteuttamiseksi, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta luottamuksellisten
tietojen ja henkildtietojen suojaa koskevien
sddntdjen soveltamista.

Tarkistus 73
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 135 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(135 a) Terveydenhuollon
ammattihenkiloiden viiestolle antamalla
selkedilli, puolueettomalla ja
riippumattomalla tiedolla lidkkeestdi ja
sen asianmukaisesta kdytostd voi olla
tirked rooli kansalaisille tiedottamisessa
ja vdirin tiedon torjunnassa erityisesti
covid-19-pandemian kaltaisten
terveysuhkien aikana. Jisenvaltioiden
olisi varmistettava, ettdii terveydenhuollon
ammattihenkiloiden mahdollisuuksia
Jjakaa selkeddi, puolueetonta ja
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riippumatonta tietoa joko keskustelemalla
suoraan potilaan kanssa tai laajemmassa
viestinndissd ei saisi hankaloittaa.

Tarkistus 74
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 136 kappale

Komission teksti

(136) Ladkemainonnalla olisi pyrittdva
levittimédn objektiivista ja puolueetonta
tietoa kyseessd olevasta lddkkeestd. Sen
vuoksi on nimenomaisesti kiellettyd tuoda
toinen ladke esiin kielteiselld tavalla tai
antaa ymmartédd, ettd mainostettu ladke
olisi turvallisempi tai tehokkaampi kuin
jokin toinen lddke. Ladkkeiden vertailun
olisi oltava sallittua vain, jos téllaiset tiedot
sisdltyvit mainostettavan ladkkeen
valmisteyhteenvetoon. Tam4 kielto koskee
kaikkia lddkkeitd, my0Os biosimilaareja,
minkd vuoksi mainonnassa olisi
harhaanjohtavaa viittid, etti biosimilaari ja
alkuperdinen biologinen l4édke tai saman
alkuperiisen biologisen lddkkeen toinen
biosimilaari eivit olisi korvattavissa
keskendédn. Kilpailevien ladkkeiden
kielteistd ja vertailevaa mainontaa
koskevilla tiukoilla lisdsadannoilla
kielletddn viitteet, jotka voivat johtaa
harhaan henkil6itéd, joilla on oikeus
madrité, antaa tai toimittaa ladkkeita.

Tarkistus

(136) Ladkemainonnalla olisi pyrittdva
levittiméén objektiivista ja puolueetonta
tietoa kyseessd olevasta lddkkeestd. Sen
vuoksi on nimenomaisesti kiellettyad tuoda
toinen ladke esiin kielteiselld tavalla tai
antaa ymmartéa, ettd mainostettu ladke
olisi turvallisempi tai tehokkaampi kuin
jokin toinen ladke. Ladkkeiden vertailun
olisi oltava sallittua vain, jos téllaiset tiedot
sisdltyvit mainostettavan lddkkeen
valmisteyhteenvetoon merkityksellisten
kdyttoaiheiden ja potilasryhmdin osalta.
Tama kielto koskee kaikkia ladkkeita,
my0s biosimilaareja, minké vuoksi
mainonnassa olisi harhaanjohtavaa véitt4a,
ettd biosimilaari ja alkuperdinen biologinen
ladke tai saman alkuperdisen biologisen
ladkkeen toinen biosimilaari eivit olisi
korvattavissa keskenéén. Kilpailevien
ladkkeiden kielteista ja vertailevaa
mainontaa koskevilla tiukoilla
lisdsdannoillé kielletddn viitteet, jotka
voivat johtaa harhaan henkil6itd, joilla on
oikeus madritd, antaa tai toimittaa
laakkeita.

Tarkistus 75
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 138 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(138 a) Sosiaalisen median
maailmanlaajuisen kattavuuden vuoksi
potilaat ja kuluttajat altistuvat yhd
enemmdin myynninedistimiskdytinnoille,
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Jjoissa julkisuuden henkiloiti kéiytetddn
lidkkeiden mainostamiseen. Komission
olisi arvioitava altistumista
lidkemainonnalle ja lidkkeiden myynnin
edistimiselle verkossa ja niiden
vaikutusta ja hyviksyttivd erityisid
sddntojd tillaisten mainonta- ja
myynninedistimiskdytintijen
séiidntelemiseksi.

Tarkistus 76
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 139 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(139 a) Jopa viihiinen kannustin voi
johtaa puolueellisiin piidtoksiin
lidkdreiden lidkemddrdyksiin liittyvissd
kdyttiytymisessd. Sen vuoksi
Jjdsenvaltioiden olisi eturistiriitojen
vilttimiseksi yllipidettivii
avoimuusrekisterid varojen siirroista,
Jjotka liittyviit liikkeiden mddrddmiseen
oikeutettuihin henkiloihin
kohdennettuihin mainontatoimiin.
Komission olisi perustettava
verkkoportaali, jossa luetellaan kaikki
kansalliset rekisterit, jotka koskevat
varojen siirtoja lidikkeiden mddrdimiseen
oikeutetuille henkiloille.

Tarkistus 77
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 145 kappale

Komission teksti Tarkistus
(145) Jotta voidaan varmistaa (145) Jotta voidaan varmistaa
yhdenmukaiset edellytykset timén yhdenmukaiset edellytykset timén
asetuksen tiytintoonpanoa varten, direktiivin taytintoonpanoa varten,
komissiolle olisi siirrettdva komissiolle olisi siirrettdva
taytantoonpanovaltaa. Tétd valtaa olisi tdytantoonpanovaltaa. Tétd valtaa olisi
kéytettdva Euroopan parlamentin ja kéytettdva Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011% neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011%
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mukaisesti.

6 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16
paivand helmikuuta 2011, yleisisti
saanndistd ja periaatteista, joiden
mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytantoonpanovallan kayttod (EUVL L 55,
28.2.2011, s. 13).

Tarkistus 78
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 149 kappale

Komission teksti

(149) Komissiolle olisi siirrettdva valta
hyviksya delegoituja sdddoksid Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti timén direktiivin
tiettyjen, muiden kuin keskeisten osien
tdydentdmiseksi tai muuttamiseksi
seuraavien osalta: vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistusta koskevan
hakemuksen késittelymenettelyn, tdllaisten
todistusten julkaisemisen ja vaikuttavan
aineen kantatiedostoa tai
kantatiedostotodistusta koskevan
muutosmenettelyn miérittdminen,
vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistuksen ja sitd koskevan
arviointiraportin saaminen tarkasteltavaksi;
tdydentdvien laatua koskevien
kantatiedostojen méadrittdminen tiedon
saamiseksi lddkkeen jostakin ainesosasta,
laatua koskevan kantatiedostotodistuksen
saamiseksi jatetyn hakemuksen
késittelymenettelyn, téllaisten todistusten
julkaisemisen ja laatua koskevaa
kantatiedostoa tai kantatiedostotodistusta
koskevan muutosmenettelyn
madrittiminen, laatua koskevan
kantatiedostotodistuksen ja sitd koskevan
arviointiraportin saaminen tarkasteltavaksi;
niiden tilanteiden madrittiminen, joissa
voidaan edellyttdd myyntiluvan
myontdmisen jélkeisid tehotutkimuksia;

mukaisesti.

% Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16
paivand helmikuuta 2011, yleisisti
sadanndistd ja periaatteista, joiden
mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
tdytantoonpanovallan kayttod (EUVL L 55,
28.2.2011, s. 13).

Tarkistus

(149) Komissiolle olisi siirrettdva valta
hyviksya delegoituja sdddoksid Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti timéan direktiivin
tiettyjen, muiden kuin keskeisten osien
tdydentdmiseksi tai muuttamiseksi
seuraavien osalta: vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistusta koskevan
hakemuksen kisittelymenettelyn, tdllaisten
todistusten julkaisemisen ja vaikuttavan
aineen kantatiedostoa tai
kantatiedostotodistusta koskevan
muutosmenettelyn méérittdminen,
vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistuksen ja sitd koskevan
arviointiraportin saaminen tarkasteltavaksi;
tdydentdvien kantatiedostojen
madrittiminen tiedon saamiseksi lddkkeen
jostakin ainesosasta, laatua koskevan
kantatiedostotodistuksen tai
alustateknologian
kantatiedostotodistuksen saamiseksi
jatetyn hakemuksen kasittelymenettelyn,
téllaisten todistusten julkaisemisen ja
kantatiedostoa tai kantatiedostotodistusta
koskevan muutosmenettelyn
médrittdminen, kantatiedostotodistuksen ja
sitd koskevan arviointiraportin saaminen
tarkasteltavaksi; niiden tilanteiden
madrittdminen, joissa voidaan edellyttdd
myyntiluvan myontdmisen jélkeisid
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niiden ladkeryhmien méérittdiminen, joille
voidaan myOntdd myyntilupa tietyin
ehdoin, seké tallaisten myyntilupien
mydntdmis- ja uudistamismenettelyjen ja -
vaatimusten maarittiminen; muutoksia
koskevien poikkeusten sekéd ryhmien,
joihin muutokset olisi luokiteltava,
madrittdminen ja myyntiluvan ehtojen
muuttamista koskevien hakemusten
kisittelymenettelyjen vahvistaminen sekd
edellytysten ja menettelyjen maarittiminen
muutoksia koskevien hakemusten
késittelyyn liittyvdd kolmansien maiden ja
kansainvélisten organisaatioiden kanssa
tehtévid yhteistyotd varten. On erityisen
tarkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, myds asiantuntijatasolla, ja ettd
ndma kuulemiset toteutetaan paremmasta
lainsdddannostd 13 paivand huhtikuuta
2016 tehdyssé toimielinten vélisessa
sopimuksessa®’ vahvistettujen periaatteiden
mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti
varmistaa tasavertainen osallistuminen
delegoitujen sddddsten valmisteluun,
Euroopan parlamentille ja neuvostolle
toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan
kuin jasenvaltioiden asiantuntijoille, ja
niiden asiantuntijat padsevit
jarjestelmaillisesti komission
asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa
valmistellaan delegoituja sdddoksié.

6 EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.

Tarkistus 79
Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 2 kohta

Komission teksti

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

tehotutkimuksia; niiden lddkeryhmien
madrittdminen, joille voidaan myontaa
myyntilupa tietyin ehdoin, seka téllaisten
myyntilupien myontdmis- ja
uudistamismenettelyjen ja -vaatimusten
madrittiminen; muutoksia koskevien
poikkeusten sekd ryhmien, joihin
muutokset olisi luokiteltava, maarittdminen
ja myyntiluvan ehtojen muuttamista
koskevien hakemusten
késittelymenettelyjen vahvistaminen seka
edellytysten ja menettelyjen maarittiminen
muutoksia koskevien hakemusten
kasittelyyn liittyvda kolmansien maiden ja
kansainvilisten organisaatioiden kanssa
tehtévad yhteistyotd varten. On erityisen
tarkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, myds asiantuntijatasolla, ja ettd
ndma kuulemiset toteutetaan paremmasta
lainsdddannostd 13 pédivanid huhtikuuta
2016 tehdyssé toimielinten vélisessd
sopimuksessa®’ vahvistettujen periaatteiden
mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti
varmistaa tasavertainen osallistuminen
delegoitujen sdddosten valmisteluun,
Euroopan parlamentille ja neuvostolle
toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan
kuin jasenvaltioiden asiantuntijoille, ja
niiden asiantuntijat padsevit
jarjestelmallisesti komission
asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa
valmistellaan delegoituja sddadoksia.

7 EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.

Tarkistus

2. Tétd direktiivid sovelletaan thmisille
tarkoitettuihin ladkkeisiin, jotka on
tarkoitettu saatettaviksi markkinoille
jédsenvaltioissa.
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Tarkistus 80
Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 4 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Tapauksissa, joissa aineen tai tuotteen
kaikki ominaisuudet huomioon ottaen
heridd kysymyksii aineen tai tuotteen
sddintelyasemasta, toimivaltaisen
viranomaisen tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa lidkeviraston on kuultava
muita asiaankuuluvia neuvoa-antavia
elimid ja sddntelyelimid, jotta voidaan
tehdi piiitos kyseisen aineen tai tuotteen
sddntelyasemasta. Toimivaltaisen
viranomaisen tai liidkeviraston on
tillaista kysymystii koskevissa pidtoksissii
asetettava julkisesti saataville muiden
kuultujen viranomaisten tai elinten
néiikemykset.

Tarkistus 81
Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 5 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  farmakopean mukaisesti apteekissa
valmistettuihin ja kyseessé olevan apteekin
palvelemille potilaille suoraan
toimitettaviksi tarkoitettuihin lddkkeisiin,
jéljempidnad *farmakopeavalmisteet’;

Tarkistus

b)  farmakopean mukaisesti apteekissa
valmistettuihin ja kyseessé olevan apteekin
palvelemille potilaille suoraan
toimitettaviksi tarkoitettuihin ladkkeisiin
tai sellaiseen muuhun apteekkiin
toimitettaviksi tarkoitettuihin lidkkeisiin,
Jjoka aikoo toimittaa lidketti suoraan
potilaalle, jiljempana

"farmakopeavalmisteet’;
Tarkistus 82
Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 5 kohta — ¢ a alakohta (uusi)
11754/24 sb/SIS/aa
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Komission teksti

Tarkistus 83
Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Edelld 5 kohdan a alakohdassa
tarkoitettuja lddkkeitd voidaan sairaala-
apteekissa valmistaa asianmukaisesti
perustelluissa tapauksissa etukiteen

kyseisessd sairaalassa seuraavien seitseman

pdivin aikana arvioiden mukaan

kirjoitettavien lddkemadrdysten perusteella.

Tarkistus 84
Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7.  Jasenvaltioiden on toteutettava
tarvittavat toimenpiteet vapaaehtoisista
maksuttomista luovutuksista saatavista
thmisperdisisté aineista johdettujen
ladkkeiden tuotannon ja kdyton
kehittdmiseksi.

Tarkistus

c a) sairaalan lidkeosaston
asianmukaisesti perustelluissa
tapauksissa etukiiteen valmistamaan
liikkeeseen, jiljempdnd
’sairaalavalmiste’, jonka sairaalan
lidikeosasto toimittaa liidkemddrdykselli
yhdelle tai useammalle potilaalle.

Tarkistus

6.  Edelld 5 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettuja ladkkeitd voidaan sairaala-
apteekissa valmistaa asianmukaisesti
perustelluissa tapauksissa etukiteen
kyseisessd sairaalassa seuraavien seitseman
pdivdn aikana arvioiden mukaan
kirjoitettavien lddkeméaaraysten perusteella
tai muun mddrdajan aikana, jos se on
asianmukaisesti perusteltua liiikkeen
sdilyvyyden perusteella.

Tarkistus

7.  Jasenvaltioiden on toteutettava
tarvittavat toimenpiteet vapaaehtoisista
maksuttomista luovutuksista saatavista
thmisperdisisté aineista johdettujen
ladkkeiden tuotannon ja kdyton
kehittdmiseksi asetuksen (EU) 2024/...
[ihmisperdisidi aineita kiisittelevi asetus]
mukaisesti.

TarKkistus 85
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Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 10 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) liikkeiden myynti, toimittaminen tai
kiiytto ehkdisyvilineind tai
aborttilidikkeind;

Tarkistus 86
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Poiketen siitd, mitd 1 artiklan 1
kohdassa sdddetddn, ainoastaan titd artiklaa
sovelletaan pitkélle kehitetyssa terapiassa
kaytettdaviin lddkkeisiin, jotka valmistetaan
muuten kuin rutiininomaisesti 3 kohdan
vaatimusten mukaisesti ja kdytetdin
samassa jasenvaltiossa sairaalassa lddkarin
yksinomaisen ammatillisen vastuun
alaisuudessa, jotta noudatettaisiin
yksittéiselle potilaalle annettua
yksilolliseen kdyttoon valmistetun tuotteen
yksittdistd ladkemdadrdystd, jaljempéand
’sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat
pitkélle kehitetyssd terapiassa kaytettavét
ladkkeet’.

Tarkistus 87
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

1.  Poiketen siitd, mitd 1 artiklan 1
kohdassa sdddetdin, ainoastaan titd artiklaa
sovelletaan pitkille kehitetyssi terapiassa
kaytettdviin lddkkeisiin, jotka valmistetaan
muuten kuin rutiininomaisesti 3 kohdan
vaatimusten mukaisesti ja kdytetdian
samassa jasenvaltiossa sairaalassa 144kéarin
ja tapauksen mukaan sairaala-
apteekkarin yksinomaisen ammatillisen
vastuun alaisuudessa. Perusteen ’muuten
kuin rutiininomaisesti’ tiyttimiseksi
poikkeus myonnetiiiin ainoastaan, jotta
noudatettaisiin erityistarpeisiin
yksittéiselle potilaalle annettua
yksilolliseen kdyttdon valmistetun tuotteen
yksittéistd ladkemdaardystd, jaljempéand
’sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat
pitkélle kehitetyssd terapiassa kaytettavét
ladkkeet’.

Tarkistus

Hakemus sairaalapoikkeuksen mukaisen
luvan saamiseksi on toimitettava sen
jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa sairaala sijaitsee.
Hakemuksessa on oltava ndyttod
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Tarkistus 88
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jiasenvaltioiden on varmistettava, etti
sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat
pitkalle kehitetyssa terapiassa kédytettavit
ladkkeet tayttavit vaatimukset, jotka
vastaavat asetuksen (EY) N:o 1394/2007%
5 ja 15 artiklassa sdddettyja pitkille
kehitetyssé terapiassa kéytettdvien
ladkkeiden hyvié tuotantotapoja ja
jaljitettdvyyttd koskevia vaatimuksia, seké
ladketurvatoimintaa koskevat vaatimukset,
jotka vastaavat [tarkistetun asetuksen (EY)
N:0 726/2004] nojalla unionin tasolla
sdddettyja vaatimuksia.

% Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13
paivdnd marraskuuta 2007, pitkélle
kehitetyssé terapiassa kéytettivista
ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007,
s. 1).

sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkille kehitetyssd
terapiassa kdytettivien liiikkeiden
laadusta, turvallisuudesta ja odotetusta
tehosta.

Tarkistus

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat
pitkalle kehitetyssé terapiassa kaytettdvit
ladkkeet tayttavat apteekkivalmisteita
koskevat hyviit tuotantotavat, jotka on
mukautettu sairaaloissa noudatettaviin
menettelyihin ja vastaavat edelleen
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1394/2007% 5 ja 15
artiklassa sdddettyja pitkille kehitetyssa
terapiassa kdytettdvien lddkkeiden hyvia
tuotantotapoja ja jéljitettdvyyttd koskevia
vaatimuksia, sekd ladketurvatoimintaa
koskevat vaatimukset, jotka vastaavat
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
nojalla unionin tasolla saddettyja
vaatimuksia. Tdhdén on sisdllyttivi
paikalla tehtdiviit tarkastukset sekii
Jéljitettivyytti ja lidketurvatoimintaa
koskevat suunnitelmat ja hakijan
tuottamien prekliinisten ja kliinisten
tietojen arviointi.

% Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13
paivdnd marraskuuta 2007, pitkélle
kehitetyssé terapiassa kéytettivista
ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007,
s. 1).
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Tarkistus 89
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Jasenvaltioiden on varmistettava, etté
sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan haltija
kerdi sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkille kehitetyssa
terapiassa kaytettdvien lddkkeiden kayttoa,
turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot ja
ilmoittaa ne vidhintddn kerran vuodessa
jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle. Jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on tarkastettava téllaiset
tiedot ja tarkistettava, ovatko
sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat
pitkalle kehitetyssa terapiassa kéaytettavat
ladkkeet 3 kohdassa tarkoitettujen
vaatimusten mukaisia.

Tarkistus

4.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan haltija
kerdi sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkille kehitetyssa
terapiassa kaytettivien lddkkeiden kayttoa,
turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot sekd

mahdolliset potilaiden seurannasta saadut

merkitykselliset tiedot riittivin pitkdlti
ajanjaksolta pitkiille kehitetyssdi
terapiassa kdytettiviin lidkkeen
antamisen jilkeen ja ilmoittaa ne
vahintdin kerran vuodessa jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle. Tiedot on
kerdttivi ja ilmoitettava jisennellylli ja
vakiomuotoisella tavalla, joka
mahdollistaa varmat, luotettavat ja
vertailukelpoiset tulokset ja pdditelmiit.
Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
on tarkastettava tillaiset tiedot ja
tarkistettava, ovatko sairaalapoikkeuksen
nojalla valmistettavat pitkélle kehitetyssa
terapiassa kaytettavat ladkkeet 3 kohdassa
tarkoitettujen vaatimusten mukaisia.
Toimivaltaisten viranomaisten on
varmistettava, ettd voittoa
tavoittelemattomille ja akateemisille
laitoksille annetaan riittivisti tieteellisti
Jja sddntelyyn liittyvidi neuvontaa
asianmukaisten ilmoittamismekanismien
varmistamiseksi.

Tarkistus 90
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 6 kohta

Komission teksti Tarkistus

6.  Jidsenvaltion toimivaltaisen 6.  Jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on toimitettava viranomaisen on toimitettava
ladkevirastolle vuosittain tiedot ladkevirastolle vuosittain tiedot
sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
nojalla valmistettavan pitkélle kehitetyssi nojalla valmistettavan pitkélle kehitetyssi
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terapiassa kaytettivin lddkkeen kaytosta,
turvallisuudesta ja tehosta. Ladkevirasto
perustaa yhteisty0ssé jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja komission
kanssa tietokannan kyseisid tietoja varten.

Tarkistus 91
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 7 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a)  yksityiskohtaiset tiedot 1 kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitettua
sairaalapoikkeuksen mukaista lupaa
koskevasta hakemuksesta, mukaan lukien
ndytté sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkille kehitetyssd
terapiassa kdytettivien lidkkeiden
laadusta, turvallisuudesta ja tehosta lupaa
Jja sen myohempii muutoksia varten;

Tarkistus 92
Ehdotus direktiiviksi

terapiassa kaytettédvin lddkkeen kiytosta,
turvallisuudesta ja tehosta. Ladkevirasto
perustaa yhteisty0ssé jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja komission
kanssa tietokannan kyseisid tietoja varten
Jja yllipitiid siti sadnnéllisin pdivityksin
sekii sairaalapoikkeuksen mukaisten
lupien myontimistd, keskeyttimistd tai
peruuttamista koskevia tietoja varten
tietokannan, jota on pdivitettiivii
sidnndllisesti. Tietokannan on oltava
Jjulkisesti saatavilla, lukuun ottamatta
henkilotietoja ja liikesalaisuuden piiriin
kuuluvia tietoja.

Tarkistus

Poistetaan.

2 artikla — 7 kohta — 1 alakohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

c a) yksityiskohtaiset ohjeet akateemisia
Jja muita voittoa tavoittelemattomia
yhteisoji varten
sairaalapoikkeuslausekkeen vaatimusten
mukaisesti.
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Tarkistus 93
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 7 kohta — 1 alakohta — d alakohta

Komission teksti

d)  yksityiskohtaiset sddnnot
sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkidlle kehitetyssdi
terapiassa kdytettiivien lidkkeiden
valmistamisesta ja kiiytosti muutoin kuin
rutiininomaisesti.

Tarkistus 94
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 7 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 95
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 8 kohta

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

Komissio antaa viimeistddn |[...] pédivéind
[...Jkuuta [...] [24 kuukautta timdin
direktiivin voimaantulopdiviisti] 215
artiklan mukaisesti delegoituja séiddoksid,
joilla tiydennetdidn titd direktiivii
vahvistamalla

a)  yksityiskohtaiset tiedot 1 kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitettua
sairaalapoikkeuksen mukaista lupaa
koskevasta hakemuksesta, mukaan lukien
ndytto sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkille kehitetyssd
terapiassa kdytettivien lidikkeiden
laadusta, turvallisuudesta ja tehosta lupaa
ja sen myéhempii muutoksia varten;

b)  yksityiskohtaiset sdiiinnot, joita
soveltaen pannaan yhdenmukaisesti
tiytintoon sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkille kehitetyssdi
terapiassa kéytettivien liiikkeiden
valmistaminen ja kiytté muuten kuin
rutiininomaisesti.
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Komission teksti

8.  Léadkevirasto toimittaa
jdsenvaltioiden toimittamien tietojen ja 4
kohdassa tarkoitettujen tietojen perusteella
komissiolle kertomuksen
sairaalapoikkeuksen mukaisista luvista
saaduista kokemuksista. Ensimmiinen
kertomus on toimitettava kolmen vuoden
kuluttua [julkaisutoimisto lisdé
paivamairin = 18 kuukautta timén
direktiivin voimaantulopdivésti] ja sen
jéalkeen joka viides vuosi.

Tarkistus 96
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 8 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

8.  Léikevirasto toimittaa
jdsenvaltioiden toimittamien tietojen ja 4
kohdassa tarkoitettujen tietojen perusteella
komissiolle kertomuksen
sairaalapoikkeuksen mukaisista luvista
saaduista kokemuksista. Kertomus on
asetettava julkisesti saataville.
Ensimmadinen kertomus on toimitettava
kolmen vuoden kuluttua [julkaisutoimisto
liséd paivamaidran = 18 kuukautta tdmén
direktiivin voimaantulopéivasti] ja sen
jélkeen joka viides vuosi.

Tarkistus

8 a. Poiketen siiti, mitd 1 kohdassa
sdddetddn, jasenvaltiot voivat sallia
sairaalapoikkeuksen nojalla
valmistettavien pitkille kehitetyssdi
terapiassa kéytettivien liikkeiden
rajatylittiviin vaihdon perustelluissa
lidketieteellisen tarpeen tapauksissa ja jos
yksittiiselle potilaalle ei ole olemassa
muita ratkaisuja. Vastaanottavassa
Jjédsenvaltiossa toisella lidikdrilli ja
sairaala-apteekkarilla on oltava
yksinomainen ammatillinen vastuu
pitkille kehitetyssd terapiassa kiytettividi
lidketti koskevien seurantatietojen
kdytostdi ja kerddmisestd. Tiedot
rajatylittiviisti vaihdosta on toimitettava
molempien jisenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille, ja pitkiille kehitetyssdi
terapiassa kéytettivin lidkkeen
alkuperdjisenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on jaettava ne 6 kohdassa
tarkoitetussa julkisessa tietokannassa.

Tarkistus 97
11754/24 sb/SIS/aa 62
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Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltio voi erityistarpeiden
tayttimiseksi jattdd timan direktiivin
soveltamisalan ulkopuolelle lddkkeet, jotka
valmistetaan laillistetun terveydenhuollon
ammattihenkilon antamien ohjeiden
mukaisesti ja on tarkoitettu timén
valittomalld henkilokohtaisella vastuulla
yksittdiselle potilaalle, ja jotka toimitetaan
vilpittdmassd mielessd vapaaehtoisesti
tehtyd tilausta vastaan. Téllaisessa
tapauksessa jasenvaltioiden on kuitenkin
kannustettava terveydenhuollon
ammattihenkil6itd ja potilaita ilmoittamaan
tallaisten tuotteiden kayton turvallisuutta
koskevat tiedot jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle 97 artiklan
mukaisesti.

Tarkistus 98
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 11 alakohta

Komission teksti

11) ’ei-kliiniselld’ tutkimusta tai testid,
joka tehdéén in vitro, in silico tai in
chemico, tai muilla kuin ihmisilli tehtavai
in vivo -testid, jotka liittyvit lddkkeen
turvallisuuden ja tehon tutkimiseen.
Téllainen testi voi sisdltdd yksinkertaisia ja
monimutkaisia thmissoluilla tehtidvia
médrityksid, mikrofysiologisia jarjestelmid,
mukaan lukien kudosmallialustat,
tietokonemallinnusta, muita thmisen
biologiaan tai muuhun kuin thmisen
biologiaan perustuvia testimenetelmii ja
eldimilla tehtdvid testejd;

Tarkistus

Jasenvaltio voi erityistarpeiden
tayttdmiseksi jattdd timan direktiivin
soveltamisalan ulkopuolelle lddkkeet, jotka
valmistetaan laillistetun terveydenhuollon
ammattihenkilon antamien ohjeiden
mukaisesti ja on tarkoitettu timén
vilittomalld henkilokohtaisella vastuulla
yksittdiselle potilaalle, ja jotka toimitetaan
vilpittomadssd mielessd vapaaehtoisesti
tehtyd tilausta vastaan tai jotka
valmistetaan toimivaltaisen viranomaisen
eritelmien mukaisesti. Téllaisessa
tapauksessa jdsenvaltioiden on kuitenkin
kannustettava terveydenhuollon
ammattihenkil6itd ja potilaita ilmoittamaan
tallaisten tuotteiden kayton turvallisuutta
koskevat tiedot jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle 97 artiklan
mukaisesti ja luotava kanavia tiiti varten.

Tarkistus

11) ’ei-kliiniselld’ tutkimusta tai testid,
joka tehdéén in vitro, ex vivo, in silico tai
in chemico, tai muilla kuin ihmisilla
tehtévid in vivo -testid, jotka liittyvét
ladkkeen turvallisuuden ja tehon
tutkimiseen. Téllainen testi voi siséltda
yksinkertaisia ja monimutkaisia
thmissoluilla tehtévid méérityksid,
mikrofysiologisia jarjestelmid, mukaan
lukien kudosmallialustat,
tietokonemallinnusta ja muita in

silico -menetelmid, muita ihmisen
biologiaan tai muuhun kuin thmisen
biologiaan perustuvia testimenetelmi,
vesieliinten mditiin perustuvia malleja
sekdi selkirangattomia lajeja ja eldimill
tehtdvia testeja;
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Tarkistus 99
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 22 alakohta

Komission teksti

22) ’mikrobilddkkeelld’ mitd tahansa
mikro-organismeihin suoraan vaikuttavaa
ladkettd, jota kdytetdéin infektioiden tai
infektiotautien hoitoon tai ehkéisyyn,
mukaan lukien antibiootit, viruslddkkeet ja
sienilddkkeet;

Tarkistus 100
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 26 alakohta

Komission teksti

26) ’ladkkeen ja muun tuotteen kuin
ladkinnallisen laitteen yhdistelmalla’
ladkkeen ja muun tuotteen kuin asetuksen
(EU) 2017/745 méaidritelmin mukaisen
ladkinnillisen laitteen yhdistelméai, jossa
ndma kaksi on tarkoitettu kéytettdvaksi
kyseisend yhdistelména
valmisteyhteenvedon mukaisesti;

Tarkistus 101
Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

22) ’mikrobilddkkeelld’ mitd tahansa
mikro-organismeihin suoraan vaikuttavaa
ladkettd, jota kiytetddin infektioiden tai
infektiotautien hoitoon tai ehkiisyyn,
mukaan lukien antibiootit, viruslddkkeet,
sienilddkkeet ja alkueldinliikkeet,

Tarkistus

26) ’ladkkeen ja muun tuotteen kuin
ladkinnallisen laitteen yhdistelmalla’
ladkkeen ja muun tuotteen kuin asetuksen
(EU) 2017/745 ja Euroopan parlamentin
Jja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746"
maéritelmédn mukaisen lddkinnéllisen
laitteen yhdistelmad, jossa ndma kaksi on
tarkoitettu kaytettaviksi kyseisend
yhdistelmina valmisteyhteenvedon
mukaisesti;

Ta Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/746, annettu 5
paivind huhtikuuta 2017, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista
lidikinndllisistd laitteista sekii direktiivin
98/79/EY ja komission pidtoksen
2010/227/EU kumoamisesta

(EUVL L 117, 5.5.2017, s. 176).
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4 artikla — 1 kohta — 29 alakohta

Komission teksti Tarkistus
29) ’geeniterapiassa kéytettavalla 29) ’geeniterapiassa kéytettavalla
ladkkeelld’ ladkettd, lukuun ottamatta ladkkeelld’ tyypin 1 tai tyypin 2 1adketta;

tartuntatautirokotteita, joka sisiltid
seuraavia tai koostuu seuraavista:

a) aine tai aineiden yhdistelmd, jonka
tarkoituksena on muokata isiintigenomia
sekvenssispesifisti tai joka sisiltiid soluja
tai koostuu soluista, joille tillainen
muutos on tehty; tai

b)  rekombinantti tai synteettinen
nukleiinihappo, jota kdytetiin ihmisessdi
tai annetaan ihmiselle sellaisen
geneettisen sekvenssin sdidntelemiseksi,
korvaamiseksi tai lisddmiseksi, joka
vilittid vaikutuksensa siirretyn
geneettisen materiaalin transkriptiolla tai
translaatiolla, tai joka sisiiltiid soluja tai
koostuu soluista, joille tillaiset muutokset
on tehty;

Tarkistus 102
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 29 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

29 a) ’tyypin 1 geeniterapiassa
kaytettiviilli lidkkeelld’ lidkettd, joka
sisdltiid aineen tai aineiden yhdistelmdin
tai joka koostuu aineesta tai aineiden
yhdistelmdstd, joka muokkaa
isdintigenomia sekvenssispesifisti tai joka
sisdltid soluja tai koostuu soluista, joille
tillainen muutos on tehty;

Tarkistus 103
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 29 b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
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Tarkistus 104
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 30 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 105
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 30 b alakohta (uusi)

Komission teksti

29 b) ’tyypin 2 geeniterapiassa
kaytettiivilli lidkkeelld’ lidikettd, lukuun
ottamatta tartuntatautirokotteita, joka
sisdiltii rekombinantin tai synteettisen
nukleiinihapon tai joka koostuu
rekonbinantista tai synteettisestii
nukleiinihaposta, jota kiytetiiin
ihmisessd tai annetaan ihmiselle sellaisen
geneettisen sekvenssin sdiintelemiseksi,
korvaamiseksi tai lisddmiseksi, joka
vilittid vaikutuksensa siirretyn
geneettisen materiaalin transkriptiolla tai
translaatiolla, tai joka sisdltid soluja tai
koostuu soluista, joille tillaiset muutokset
on tehty;

Tarkistus

30 a) ’alustateknologialla’ teknologiaa tai
teknologioiden kokoelmaa, joka on
kattava, hyvin mddritelty ja toistettavissa,
jolla tuetaan liiikkeiden tai niiden osien
kehittimistd, valmistusprosessia,
laadunvalvontaa tai testausta ja joka
perustuu aiempaan tietimykseen ja joka
on kehitetty samojen tieteellisten
periaatteiden mukaisesti;

Tarkistus

30 b) ’alustateknologian kantatiedostolla’
alustateknologian omistajan laatimaa
asiakirjaa, joka sisiltid tietoja
alustateknologiasta, jonka osalta on
kohtuullinen tieteellinen varmuus siitd,
ettii perustana olevat tieteelliset
periaatteet, joiden mukaisesti
alustateknologia on kehitetty, pysyvit
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Tarkistus 106
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 31 alakohta — a alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 107
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 33 alakohta

Komission teksti

33) ’ympdristoriskien arvioinnilla’
ladkkeen pddsystd ympéristoon sen kdyton
ja hédvittdmisen seurauksena johtuvien
ympéristo- ja kansanterveysriskien
arviointia seka riskien ehkaisy-,
rajoittamis- ja vihentdmistoimenpiteiden
madrittdmistd. Niiden ladkkeiden osalta,
jotka vaikuttavat antimikrobisesti,
ympdéristoriskien arviointiin sisiltyy my0s
arviointi asianomaisen ladkkeen
valmistuksesta, kdytostd ja hdvittdmisestd
johtuvasta mikrobilddkeresistenssin
valikoitumisen riskistd ympéaristossi;

Tarkistus 108
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 34 alakohta

muuttumattomina kaikissa lidikkeissd ja
ettdi niiti sovelletaan riippumatta osista,
joita alustaan lisiitidn lidikettd varten;

Tarkistus

a)  menetelmaélld, johon kuuluu teollinen
prosessi, jossa luovutettuja aineita kootaan
yhteen muihin tarkoituksiin kuin
ihmisperdisten aineiden kdsittelyyn
konsentraatteja tai patogeenien
inaktivointia varten; tai

Tarkistus

33) ’ympdristoriskien arvioinnilla’
ladkkeen padsystd ympéristoon sen
valmistuksen, kiyton ja hivittimisen
seurauksena johtuvien ymparisto- ja
kansanterveysriskien arviointia seké riskien
ehkdisy-, rajoittamis- ja
vihentdmistoimenpiteiden madrittimista.
Niiden ladkkeiden osalta, jotka vaikuttavat
antimikrobisesti, ymparistoriskien
arviointiin sisdltyy myos arviointi
asianomaisen lddkkeen valmistuksesta,
kaytostd ja hdvittdmisestd johtuvasta
mikrobildédkeresistenssin valikoitumisen
riskistd ymparistossa,
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Komission teksti

34) ’mikrobildédkeresistenssilla’ mikro-
organismien kykyd selviytyé tai kasvaa
sellaisessa mikrobilddkepitoisuudessa, joka
tavallisesti riittdd estimdan mikro-
organismin kasvun tai tappamaan sen;

Tarkistus 109
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 62 alakohta

Komission teksti

62) ’homeopaattisella lddkkeelld
ladkettd, joka on valmistettu
homeopaattisista kannoista Euroopan
farmakopeassa kuvatun, tai jos titi
kuvausta ei ole, jdsenvaltioissa tuolla
hetkelld virallisesti kdytetyissa
farmakopeoissa kuvatun homeopaattisen
valmistusmenetelman mukaisesti;

Tarkistus 110
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta — 70 alakohta

Komission teksti

70) ’yhteiskunnallisella velvollisuudella’
velvollisuutta faata pysyvasti riittdva
ladkevalikoima erityisen maantieteellisesti
madritellyn alueen tarpeiden tayttamiseksi
ja toimittaa pyydetyt tavarat hyvin lyhyessi
ajassa koko kyseiselle alueelle.

Tarkistus 111
Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 2 kohta

Komission teksti

Tarkistus

34) ’mikrobilddkeresistenssilla’ mikro-
organismien kykya selviytyé tai kasvaa
sellaisessa mikrobilddkepitoisuudessa, joka
tavallisesti riittia tai riitti aiemmin
estimédn mikro-organismin kasvun tai
tappamaan sen;

Tarkistus

62) ’homeopaattisella valmisteella’
ladkettd, joka on valmistettu
homeopaattisista kannoista Euroopan
farmakopeassa kuvatun, tai jos titi
kuvausta ei ole, jdsenvaltioissa tuolla
hetkella virallisesti kiytetyissa
farmakopeoissa kuvatun homeopaattisen
valmistusmenetelmin mukaisesti;

Tarkistus

70) ’yhteiskunnallisella velvollisuudella’
velvollisuutta varmistaa pysyvésti riittava
ladkevalikoima erityisen maantieteellisesti
madritellyn alueen tarpeiden tayttamiseksi
ja toimittaa pyydetyt tavarat hyvin lyhyessi
ajassa koko kyseiselle alueelle.

Tarkistus
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2. Siirretddn komissiolle valta antaa 215
artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksia,
joilla muutetaan 1 kohdan 2—6, 8, 14 ja 16—
31 alakohdan maééritelmié teknisen ja
tieteellisen kehityksen perusteella ja ottaen
huomioon unionin ja kansainviliselld
tasolla sovitut méaritelmat laajentamatta
méidritelmien soveltamisalaa.

2. Siirretddn komissiolle valta antaa 215
artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksia,
joilla muutetaan 1 kohdan 2—6, 8, 14 ja 16—
28 ja 30 alakohdan maééritelmii teknisen ja
tieteellisen kehityksen perusteella ja ottaen
huomioon unionin ja kansainvaliselld
tasolla sovitut méaritelmat laajentamatta
madritelmien soveltamisalaa.

Tarkistus 112
Ehdotus direktiiviksi
6 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Liikkeelle voidaan myontiid
myyntilupa vaikuttavan aineen
kantatiedoston, tiydentiivin laatua
koskevan kantatiedoston tai
alustateknologian kantatiedoston
perusteella, jos tillainen tiedosto on
olemassa ja siihen viitataan

hakemuksessa.
Tarkistus 113
Ehdotus direktiiviksi
6 artikla — 4 kohta
Komission teksti Tarkistus
4. Liitteessa I tarkoitetun 4. Liitteessa I tarkoitetun

riskienhallintajérjestelmén on oltava
oikeassa suhteessa ladkkeen tunnistettuihin
ja mahdollisiin riskeihin sekd myyntiluvan
myontamisen jalkeen kerdttdvien
turvallisuustietojen tarpeeseen néhden.

riskienhallintajérjestelmén on oltava
oikeassa suhteessa ladkkeen tunnistettuihin
ja mahdollisiin ihmisten terveyteen
kohdistuviin riskeihin tai
ympiristoriskeihin seki myyntiluvan
myontamisen jdlkeen kerdttavien
turvallisuustietojen tarpeeseen néhden.

Tarkistus 114
Ehdotus direktiiviksi
6 artikla — 5 kohta — 2 a alakohta (uusi)

11754/24
LITE

sb/SIS/aa

GIP.INST FI



Komission teksti

Tarkistus 115
Ehdotus direktiiviksi
6 artikla — 7 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Myyntiluvan hakija ei saa tehda
eldinkokeita, jos kdytettdvissd on

tieteellisesti luotettavia testausmenetelmid,

joihin ei liity eldinten kayttoa.

Tarkistus 116
Ehdotus direktiiviksi
10 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jos ladke ei kuulu rinnakkaisvalmisteen
maédritelmén piiriin tai sen vahvuudessa,
ladkemuodossa, antoreitissa tai
kéyttdaiheissa on muutoksia verrattuna
viitevalmisteeseen, asianmukaisten ei-
kliinisten testien tai kliinisten tutkimusten
tulokset on toimitettava toimivaltaisille
viranomaisille siind méérin kuin se on

Tarkistus

Jos lastenliiiikettii koskevaa
tutkimusohjelmaa ei ole laadittu
ensimmdiisen alakohdan a alakohdan
mukaisesti tai jos tissd yhteydessi ei ole
tehty vertailevaa tutkimusta, on esitettivi
perustelut ja tarvittaessa hankittava myos
ndyttod myyntiluvan myontimisen
Jélkeisistd pitkin aikavilin tutkimuksista.

Tarkistus

Myyntiluvan hakija ei saa tehda
eldinkokeita, jos kdytettdvissd on
tieteellisesti luotettavia testausmenetelmid,
joihin ei liity eldinten kayttod. Jos
tieteellisesti luotettavia testausmenetelmid,
Jjoihin ei liity eldinten kiyttod, ei ole
kéytettivissi, eldinkokeita kiyttivien
hakijoiden on varmistettava, ettd
tieteellisiin tarkoituksiin suoritettavien
eldinkokeiden korvaamisen,
viihentiimisen ja parantamisen periaatetta
on sovellettu direktiivin 2010/63/EU
mukaisesti kaikkien hakemuksen tueksi
suoritettujen eliinkokeiden osalta.

Tarkistus

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

tarpeen tieteellisen yhteyden luomiseksi
viitevalmisteen myyntiluvassa kaytettyihin
tietoihin ja hybridilddkkeen turvallisuus- ja
tehoprofiilin osoittamiseksi. Lddkevirasto
antaa ohjeita hybridiliikkeiden
myyntilupia koskevista asianmukaisista
testeistdi ja kliinisisti tutkimuksista.

Tarkistus 117
Ehdotus direktiiviksi
12 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jos biosimilaarin vahvuudessa,
lddkemuodossa, antoreitissi tai
kéayttdaiheissa on eroavaisuuksia verrattuna
biologiseen viitevalmisteeseen, jaljempani
"biologinen hybridilddke’, asianmukaisten
ei-kliinisten testien tai kliinisten
tutkimusten tuloksia on toimitettava
toimivaltaisille viranomaisille siind méarin
kuin se on tarpeen tieteellisen yhteyden
luomiseksi biologisen viitevalmisteen
myyntiluvassa kéytettyihin tietoihin ja
biosimilaarin turvallisuus- ja tehoprofiilin
osoittamiseksi.

Tarkistus

Jos biosimilaarin vahvuudessa,
lddkemuodossa, antoreitissi tai
kayttdaiheissa on eroavaisuuksia verrattuna
biologiseen viitevalmisteeseen, jiljempéana
"biologinen hybridildédke’, asianmukaisten
ei-kliinisten testien tai kliinisten
tutkimusten tuloksia on toimitettava
toimivaltaisille viranomaisille siind méérin
kuin se on tarpeen tieteellisen yhteyden
luomiseksi biologisen viitevalmisteen
myyntiluvassa kéytettyihin tietoihin ja
biosimilaarin turvallisuus- ja tehoprofiilin
osoittamiseksi. Lédkevirasto antaa ohjeita
biologisten hybridiliikkeiden myyntilupia
koskevista asianmukaisista testeistd ja
kliinisistd tutkimuksista.

Tarkistus 118
Ehdotus direktiiviksi
13 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jos asianomaisen ldadkkeen 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 lddkkeellisessé kdytossa

Tarkistus

Jos asianomaisen ldadkkeen 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 ladkkeellisessé kiytossa
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samaa kdyttoaihetta ja samaa antoreittid
varten vdhintddn kymmenen vuoden ajan ja
ettd niilld on tunnustettu teho ja
hyvaksyttava turvallisuustaso liitteessa 11
vahvistettujen edellytysten mukaisesti.
Téassa tapauksessa testi- ja tutkimustulokset
on korvattava tutkimuskirjallisuutta
koskevilla asianmukaisilla viitetiedoilla.

Tarkistus 119
Ehdotus direktiiviksi
15 artikla — otsikko

Komission teksti

Kiintedannoksiset yhdistelméaladkkeet,
alustateknologiat ja yhdistelmépakkaukset

Tarkistus 120
Ehdotus direktiiviksi
15 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Silloin kun se on hoidollisesti perusteltua,
myyntilupa voidaan poikkeuksellisissa
olosuhteissa myontaa laakkeelle, joka
koostuu kiintedstd osasta ja muuttuvasta
osasta, joka on ennalta maéritelty siten, ettid
sen avulla voidaan tapauksen mukaan
puuttua tartunnanaiheuttajan eri
muunnoksiin tai tarvittaessa radtiloida
ladke yksittéisen potilaan tai potilasryhmén
ominaisuuksien mukaan, jaljempénd
‘alustateknologia’.

Tarkistus 121
Ehdotus direktiiviksi
16 artikla — 1 kohta

samaa kayttdaihetta ja samaa antoreittid
varten vdhintddn kymmenen vuoden ajan ja
ettd niilld on tunnustettu teho ja
hyviaksyttava turvallisuustaso liitteessa II
vahvistettujen edellytysten mukaisesti.
Téassd tapauksessa testi- ja tutkimustulokset
on korvattava tutkimuskirjallisuutta
koskevilla asianmukaisilla viitetiedoilla.
Timdn kirjallisuuden merkityksellisyys
lidkkeen kannalta on perusteltava.

Tarkistus

Kiintedannoksiset yhdistelméaladkkeet,
alustamyyntiluvat ja yhdistelmépakkaukset

Tarkistus

Silloin kun se on hoidollisesti perusteltua,
myyntilupa voidaan myontéa ladkkeelle,
joka koostuu kiintedsti osasta ja
muuttuvasta osasta, joka on ennalta
maédritelty siten, ettd sen avulla voidaan
tapauksen mukaan puuttua
tartunnanaiheuttajan eri muunnoksiin tai
tarvittaessa rdatdloida 1ddke yksittdisen
potilaan tai potilasryhmin ominaisuuksien
mukaan, jaljempina
’alustamarkkinointilupa’.
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Komission teksti

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

Tarkistus 122
Ehdotus direktiiviksi
17 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) liitteessa I tarkoitettu
mikrobilddkkeiden kayton
hallintasuunnitelma,

Tarkistus 123
Ehdotus direktiiviksi
17 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 124
Ehdotus direktiiviksi
17 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Toimivaltainen viranomainen voi
asettaa myyntiluvan haltijalle velvoitteita,

Tarkistus

1.  Radionuklidien generaattoreita,
radiofarmaseuttisten valmisteiden
valmistussarjoja, jiljempdind
valmistussarjat’, ja radionuklidien
esiasteita varten vaaditaan myyntilupa,
paitsi jos niitd kdytetddn sellaisten
radiofarmaseuttisten lddkkeiden
lahtoaineena, vaikuttavana aineena tai
vilituotteena, joille on myonnetty
myyntilupa 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Tarkistus

a) liitteessa I tarkoitettu
mikrobilddkkeiden kayton hallintaa ja
saatavuutta koskeva suunnitelma,

Tarkistus

1 a. Jisenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on myyntiluvan
myontimisen jilkeen asetettava julkisesti
saataville 1 kohdassa tarkoitetut
asiakirjat.

Tarkistus

2. Toimivaltaisen viranomaisen on
arvioitava 1 kohdan b alakohdan
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jos se katsoo, ettd mikrobilddkkeiden
hallintasuunnitelmaan sisiltyvéit
riskienhallintatoimenpiteet eivét ole
tyydyttavia.

Tarkistus 125
Ehdotus direktiiviksi
17 artikla — 3 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 126
Ehdotus direktiiviksi
18 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Osana ladkkeen ja ladkinnéllisen laitteen
kiintedn yhdistelmin arviointia 29 artiklan
mukaisesti toimivaltaisten viranomaisten
on arvioitava lddkkeen ja ladkinnallisen
laitteen kiintedn yhdistelméan hyoty-
riskisuhde ottaen huomioon ladkkeen
soveltuvuus kéytettdviksi yhdessa
ladkinnéllisen laitteen kanssa.

mukaisesti toimitetut tiedot.
Toimivaltaisen viranomaisen on
asetettava myyntiluvan haltijalle
velvoitteita, jos se katsoo, etti
mikrobildékkeiden hallintaa ja
saatavuutta koskevaan suunnitelmaan
sisdltyvit riskienhallintatoimenpiteet eivét
ole tyydyttivia.

Tarkistus

3.  Mpyyntiluvan haltijan on
mahdollisuuksien mukaan varmistettava,
etti mikrobiliiiketti voidaan jaella
yksikkokohtaisesti hoidon keston
mukaisia mddrid vastaavana mddrdind.
Jos mikrobiliiikkeen yksikkokohtainen
Jjakelu ei ole mahdollista, myyntiluvan
haltijan on varmistettava, etti
mikrobilddkkeen pakkauskoko vastaa
tavanomaista annostusta ja hoidon kestoa.

Tarkistus

Osana ldadkkeen ja ladkinnéllisen laitteen
kiintedn yhdistelmén arviointia 29 artiklan
mukaisesti toimivaltaisten viranomaisten
on arvioitava lddkkeen ja ladkinnallisen
laitteen kiintedn yhdistelman hyoty-
riskisuhde ottaen huomioon ladkkeen
soveltuvuus kéytettdviksi yhdessa
ladkinnéllisen laitteen kanssa, tarpeen
mukaan erityisesti lapsipotilaiden
kohdalla, ja ottaen huomioon
varastoinnin, kokoamisen, puhtauden ja
kdyttod tai saantia varten tarvittavan
menetelmdin kaltaiset nikokulmat.
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Tarkistus 127
Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Valmistellessaan 6 artiklan 2 kohdan
mukaisesti toimitettavaa ympéristoriskien
arviointia hakijan on otettava huomioon 6
kohdassa tarkoitetut ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden ympéristoriskien arviointia
koskevat tieteelliset ohjeistot tai esitettava
hyvissi ajoin ladkevirastolle tai tapauksen
mukaan asianomaisen jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle syyt
mahdolliseen tieteellisistd ohjeistoista
poikkeamiseen. Hakijan on otettava
huomioon olemassa olevat muun unionin
lainséddadédnnon mukaisesti toteutetut
ympdristoriskien arvioinnit, jos niitd on
saatavilla.

Tarkistus 128
Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 3 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

1. Valmistellessaan 6 artiklan 2 kohdan
mukaisesti toimitettavaa ympéristoriskien
arviointia hakijan on otettava huomioon §
kohdassa tarkoitetut ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden ympéristoriskien arviointia
koskevat tieteelliset ohjeistot tai esitettdva
hyvissi ajoin ladkevirastolle tai tapauksen
mukaan asianomaisen jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle
asianmukaisesti perustellut syyt
mahdolliseen tieteellisistd ohjeistoista
poikkeamiseen. Hakijan on otettava
huomioon olemassa olevat muun unionin
lainsddddannon mukaisesti toteutetut
ympdéristoriskien arvioinnit, jos niitd on
saatavilla.

Tarkistus

3. Hakijan on myos sisdllytettava
ympdéristoriskien arviointiin
riskienhallintatoimenpiteitd, joilla véltetdan
direktiivissda 2000/60/EY, direktiivissa
2006/118/EY, direktiivissd 2008/105/EY ja
direktiivissd 2010/75/EU lueteltujen
epapuhtauksien padstot ilmaan, veteen ja
maaperiin, tai, jos se ei ole mahdollista,
rajoitetaan niitd lddkkeen valmistuksen,
kiiyton tai hivittimisen aikana. Hakijan
on annettava yksityiskohtainen selvitys
siitd, ettd ehdotetut hallintatoimenpiteet
ovat asianmukaisia ja riittdvia todettujen
ympdéristoriskien torjumiseksi. Hakijan on
myds tarvittaessa sisillytettivii tiedot
saatavilla olevista menetelmistd ja
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menetelmistd, joita kdytetiidn myohemmin
lidkkeen pdidistojen viihentimiseksi,
erityisesti niiden pddistojen, joita esiintyy
valmistusteollisuuden jitevesissi ennen
ndiden jitevesien poistamista

valmistuspaikoista.
Tarkistus 129
Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 4 kohta
Komission teksti Tarkistus

4.  Mikrobilddkkeitd koskevaan
ympdristoriskien arviointiin on sisdllyttdva
arviointi kyseisten mikrobilddkkeiden koko
valmistus- ja toimitusketjusta unionissa ja
sen ulkopuolella, kdytosta ja havittimisesta
johtuvasta mikrobilddkeresistenssin
valikoitumisen riskistd ympéristossi ottaen
tarvittaessa huomioon olemassa olevat
kansainvéliset standardit, joissa on
vahvistettu antibiooteille ominaiset
ennakoidut vaikutuksettomat pitoisuudet
(PNEC).

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

Tarkistus 130
Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

4 a. Komissio antaa viimeistdidn |[...]
paivind [...[kuuta [...] [12 kuukautta
timdn direktiivin voimaantulopdivisti]
lidkevirastoa, EEA:ta ja ECDC:tii
kuultuaan ohjeiston siiti, miten
ympdristoriskien arviointi toteutetaan
muiden mikrobiliikkeiden kuin
antibioottien osalta.
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Tarkistus 131
Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 5 kohta

Komission teksti Tarkistus

5. Laikevirasto laatii [tarkistetun 5.  Laikevirasto laatii [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 138 artiklan asetuksen (EY) N:o 726/2004] 138 artiklan
mukaisesti tieteelliset ohjeistot, joissa mukaisesti tieteelliset ohjeistot, joissa
tdsmennetddn ihmisille tarkoitettujen tdsmennetddn ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden ymparistoriskien arviointia ladkkeiden ympaéristoriskien arviointia
koskevien vaatimusten tekniset koskevien vaatimusten tekniset
yksityiskohdat. Ladkevirasto kuulee yksityiskohdat. Ladkevirasto kuulee
tarvittaessa Euroopan kemikaalivirastoa tarvittaessa Euroopan kemikaalivirastoa
(ECHA), Euroopan (ECHA), Euroopan

elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA)
ja Euroopan ympiristokeskusta (EEA)
ndiden tieteellisten ohjeistojen laatimisesta.

elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA)
ja EEA:ta, ECDC:ti ja muita
asiaankuuluvia sidosryhmid, juoma- ja
Jjétevesialan toimijat mukaan luettuina,
ndiden tieteellisten ohjeistojen laatimisesta.

Tarkistus 132
Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 6 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Ennen [...] pdivéa [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisétddn paivamadrd = 18
kuukautta tdimén direktiivin
voimantulopdiviésti] toteutetun
ympdristoriskien arvioinnin osalta
toimivaltaisen viranomaisen on pyydettiava
myyntiluvan haltijaa paivittdiméaan
ympdéristoriskien arviointi, jos ympéristolle
mahdollisesti haitallisia ladakkeitd
koskevissa tiedoissa on havaittu puutteita.

Tarkistus 133

Tarkistus

Ennen [...] pdivéa [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisétddn paivamadrd = 18
kuukautta tdimén direktiivin
voimantulopdivésti] toteutetun
ympdristoriskien arvioinnin osalta
toimivaltaisen viranomaisen on pyydettiava
myyntiluvan haltijaa paivittdméaan
ympdéristoriskien arviointi 3 kohdassa
tarkoitettujen
riskienhallintatoimenpiteiden
siséllyttimiseksi siihen. Toimivaltaisen
viranomaisen on myds pyydettivi
myyntiluvan haltijaa pdivittimddin
ympiristoriskien arviointi, jos
ympdristolle mahdollisesti haitallisia
ladkkeitd koskevissa tiedoissa on havaittu
puutteita.
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Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Edelld 9-12 artiklassa tarkoitettujen

ladkkeiden osalta hakija voi
ympdristoriskien arviointia laatiessaan
viitata viitevalmisteen osalta tehtyihin
ympdristoriskien arviointitutkimuksiin.

Tarkistus 134
Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 135
Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 7 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 136

Tarkistus

7. Edelld 9-12 artiklassa tarkoitettujen
ladkkeiden osalta hakija voi
ympdristoriskien arviointia laatiessaan
viitata viitevalmisteen osalta tehtyihin
ympdristoriskien arviointitutkimuksiin ja
sen on toimitettava timdn artiklan 1

kohdassa tarkoitetut kaikki muut tiedot ja

tieteelliset ohjeistot.

Tarkistus

7 a. Lddkeviraston tai tapauksen
mukaan jisenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on asetettava julkisesti
saataville ympidiristoriskien arvioinnin
tulokset, mukaan lukien myyntiluvan
haltijan toimittamat tiedot.

Tarkistus

7 b. Kun toimivaltainen viranomainen
Jjulkistaa ympdristoriskien arviointia
koskevat tiedot, mukaan lukien 17
artiklassa tarkoitettu mikrobilddikkeiden
kédyton hallintaa ja saatavuutta koskeva
suunnitelma, sen on poistettava kaikki
litkesalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot.

Ehdotus direktiiviksi
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23 artikla — 1 kohta — 1 alakohta
Komission teksti

Jasenvaltioiden toimivaltaisia
viranomaisia, Euroopan kemikaalivirastoa
(ECHA), Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA)
ja Euroopan ympéristokeskusta (EEA)
kuultuaan lddkevirasto laatii viimeistddn
[...] pdivéna [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisdtddn paivamaard = 30
kuukautta timén direktiivin
voimaantulopdivéasti] ohjelman, joka
koskee ympéristoriskien arvioinnin
toimittamista 22 artiklan mukaisesti
sellaisten ennen 30 péivaa lokakuuta 2005
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden osalta,
joihin ei ole sovellettu ympéristoriskien
arviointia ja jotka lddkevirasto on todennut
ympdaristolle mahdollisesti haitallisiksi 2
kohdan mukaisesti.

Tarkistus 137
Ehdotus direktiiviksi
23 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkevirasto vahvistaa tieteelliset
perusteet ympdristlle mahdollisesti
haitallisten lddkkeiden yksiloimistd ja niitd
koskevien ympéristoriskien arviointien
priorisointia varten riskiperusteisen
ldhestymistavan mukaisesti. Tété tehtdvia
varten ladkevirasto voi pyytdd myyntiluvan
haltijoita toimittamaan asiaankuuluvia
tietoja.

Tarkistus 138
Ehdotus direktiiviksi
23 artikla — 3 kohta

Tarkistus

Jasenvaltioiden toimivaltaisia
viranomaisia, ECDC:td, Euroopan
kemikaalivirastoa (ECHA), Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA)
ja Euroopan ympéristokeskusta (EEA)
kuultuaan lddkevirasto laatii viimeistddn
[...] piivéna [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisdtddn paivamadrd = 24
kuukautta timén direktiivin
voimaantulopéivéasti] ohjelman, joka
koskee ympéristoriskien arvioinnin
toimittamista 22 artiklan mukaisesti
sellaisten ennen 30 péivaa lokakuuta 2005
myyntiluvan saaneiden ladkkeiden osalta,
joihin ei ole sovellettu ympéristoriskien
arviointia ja jotka lddkevirasto on todennut
ympdéristolle mahdollisesti haitallisiksi 2
kohdan mukaisesti.

Tarkistus

2. Ladkevirasto vahvistaa tieteelliset
perusteet ympdaristolle mahdollisesti
haitallisten lddkkeiden yksiloimistd ja niitd
koskevien ympéristoriskien arviointien
priorisointia varten riskiperusteisen
ldhestymistavan mukaisesti. Tété tehtdvia
varten ladkevirasto kuulee asiaankuuluvia
sidosryhmid, mukaan lukien toimijoita,
Jjotka kdsitteleviit liidkejidmid ja
lidketuotannon jidmida ympdristossd, ja
voi pyytdd myyntiluvan haltijoita
toimittamaan asiaankuuluvia tietoja.
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Komission teksti

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

Tarkistus 139
Ehdotus direktiiviksi
24 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Laikevirasto perustaa yhteisty0ssa

jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa myyntiluvan
saaneiden lddkkeiden ympéristoriskien

arviointitietoja sisiltdvén yhteisaineiston,

joka perustuu vaikuttaviin aineisiin,
jéljempidnd *ympdristoriskien

arviointimonografiat’. Ympéristoriskien

arviointimonografiaan on sisdllyttdva

Tarkistus

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa
ohjelmassa yksildityjen ladkkeiden
myyntiluvan haltijoiden on toimitettava
ympdéristoriskien arviointi ladkevirastolle.
Ladkevirasto asettaa julkisesti saataville
ympdéristoriskien arvioinnin tulokset ja
titvistelmdn ympdristoriskien arviointia
koskevista tutkimuksista ja niiden
tuloksista, mukaan lukien myyntiluvan
haltijan toimittamat tiedot.

Tarkistus

1.  Laidkevirasto perustaa yhteisty0ssa
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa myyntiluvan
saaneiden lddkkeiden ympéristoriskien
arviointitietoja sisdltdvén yhteisaineiston,
joka perustuu vaikuttaviin aineisiin,
jéljempidnd *ympdristoriskien
arviointimonografiat’, ja julkistaa
merkitykselliset tiedot tisti aineistosta.

taydelliset fysikaalis-kemialliset tiedot,
tiedot kayttdytymisestd ymparistossd sekd

Ympéristoriskien arviointimonografiaan on
siséllyttiva tidydelliset fysikaalis-

tiedot vaikutuksista toimivaltaisen
viranomaisen arvioinnin perusteella.

Tarkistus 140
Ehdotus direktiiviksi
24 artikla — 2 kohta

Komission teksti

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

kemialliset tiedot, tiedot kayttdytymisesti
ympéristssa sekd tiedot vaikutuksista
toimivaltaisen viranomaisen arvioinnin
perusteella.

Tarkistus

2. Ympadristoriskien arviointiin
tarkoitetun monografiajérjestelmén
pohjana on oltava vaikuttavien aineiden
riskiperusteinen priorisointi ja
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Tarkistus 141
Ehdotus direktiiviksi
24 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Ymparistoriskien
arviointimonografioiden konseptin
toimivuuden osoittamiseksi ladkevirasto
toteuttaa yhteisty0ssé jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa
pilottihankkeen, joka saatetaan paiatokseen
kolmen vuoden kuluessa timéan direktiivin
voimaantulosta.

Tarkistus 142
Ehdotus direktiiviksi
26 artikla — 3 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) tdydentivid laatua koskevia
kantatiedostoja, joiden osalta voidaan
kéayttdd todistusta antamaan erityistd tietoa
ladkkeen valmistuksessa esiintyvén tai
siind kédytetyn aineen laadusta;

Tarkistus 143
Ehdotus direktiiviksi
26 a artikla (uusi)

tietovaatimukset.

Tarkistus

4.  Ympdristoriskien
arviointimonografioiden konseptin
toimivuuden osoittamiseksi ladkevirasto
toteuttaa yhteisty0ssé jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa
pilottihankkeen, joka saatetaan paitokseen
30 kuukauden kuluessa timén direktiivin
voimaantulosta, ja ottaa siind huomioon
asiaankuuluvista unionin aloitteista
saadut tulokset eliinkokeiden osalta.

Tarkistus

b) tdydentivid laatua koskevia
kantatiedostoja, joiden osalta voidaan
kéyttdd todistusta antamaan erityisté tietoa
ladkkeen valmistuksessa esiintyvén tai
siind kdytetyn aineen, valmisteen tai muun
materiaalin laadusta, solu- ja
geeniterapiat mukaan lukien;

Komission teksti Tarkistus
26 a artikla
Téydentdiviit alustateknologian
kantatiedostot
11754/24 sb/SIS/aa 81
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1.  Myyntiluvan hakijat voivat
alustateknologiaan liittyvien
asiaankuuluvien tietojen toimittamisen
sijasta kdyttiidi tiydentiiviii
alustateknologian kantatiedostoa tai
lidkeviraston timdn artiklan mukaisesti
myontimdd tdydentivid
alustateknologian kantatiedostotodistusta,
Jéljempdnd ’tiydentdiivii alustateknologian
kantatiedostotodistus’.

2. Edellii olevan 25 artiklan 1-5, 7 ja 8
kohtaa sovelletaan soveltuvin osin myos
tiydentdiviin alustateknologian
kantatiedostotodistuksiin.

3. Jotta alustateknologian
kantatiedosto voidaan kuvata riittivilldi
tavalla, on annettava lidkeviraston
Jjulkaisemassa tieteellisessii ohjeistossa
vahvistetut asianmukaiset tiedot.

4.  Siirretiiin komissiolle valta antaa
215 artiklan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla tidydennetddn titi
direktiivii tismentimdlli

a)  sddnndot, jotka koskevat tiydentiividi
alustateknologian kantatiedostotodistusta
koskevan hakemuksen sisdltod ja muotoa;

b)  tiydentividi alustateknologian
kantatiedostoja, joiden osalta voidaan
kéiyttid todistusta antamaan erityistdi
tietoa alustateknologiasta, jonka
perusteella lidikkeen valmistuksessa
esiintyvi tai siind kdytetty aine
valmistetaan;

¢)  sddnnot, jotka koskevat tiydentiivien
alustateknologian
kantatiedostotodistusten asettamista
Jjulkisesti saataville koskevien hakemusten
kdsittelyii;

d)  sddnndot, jotka koskevat muutosten
tekemistii tiydentdiviin alustateknologian
kantatiedostoon ja
kantatiedostotodistukseen;

e)  sddnndét, jotka koskevat
jésenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten mahdollisuutta tutustua
tiydentdiviidn alustateknologian
kantatiedostoon ja siti koskevaan
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arviointilausuntoon;

f)  sddnnot, jotka koskevat tiydentividi
alustateknologian kantatiedostotodistusta
hyodyntivien myyntiluvan hakijoiden ja
myyntiluvan haltijoiden mahdollisuutta
tutustua tiydentdiviin alustateknologian
kantatiedostoon ja arviointilausuntoon. 5.
Liiiikevirasto laatii ja julkaisee tieteellisen
ohjeiston tiydentiiviid alustateknologian
kantatiedostoa koskevista vaatimuksista.

6.  Jos lidikevirasto siti pyytid,
sellaisen aineen valmistajalle, joka
esiintyy tai jota kdytetddn sellaisen
lidkkeen valmistuksessa, jonka osalta on
Jjétetty hakemus tiydentivin
alustateknologian
kantatiedostotodistuksen saamiseksi,
taikka tiydentdiviin alustateknologian
kantatiedostotodistuksen haltijalle on
tehtdivii tarkastus hakemuksen tai
kantatiedoston sisiiltiimien tietojen
todentamiseksi.

Jos kyseisen tiydentiivin
alustateknologian kantatiedoston haltija
kieltiytyy tillaisesta tarkastuksesta,
lidkevirasto voi keskeytti tai lopettaa
taydentividi alustateknologian
kantatiedostotodistusta koskevan
hakemuksen kisittelyn.

Tarkistus 144
Ehdotus direktiiviksi
27 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos ladkkeessd kéytetty vériaine poistetaan
unionissa hyviksyttyjen
elintarvikelisdaineiden luettelosta
Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen,
jaljempédna "EFSA’, tieteellisen lausunnon
perusteella, lddkevirasto antaa ilman
aitheetonta viivytystd komission pyynnosta
tai omasta aloitteestaan tieteellisen
lausunnon kyseisen viriaineen kaytosta
ladkkeissé ottaen tarvittaessa huomioon

Tarkistus

Jos lddkkeessd kéytetty vériaine poistetaan
unionissa hyviksyttyjen
elintarvikelisdaineiden luettelosta
Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen,
jaljempédna "EFSA’, tieteellisen lausunnon
perusteella, lddkevirasto antaa ilman
aitheetonta viivytystd komission pyynnosta
tai omasta aloitteestaan tieteellisen
lausunnon kyseisen viriaineen kaytosti
ladkkeissd ottaen huomioon EFSAn
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EFSAn lausunnon. Lidkeviraston
lausunnon hyvéksyy ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kasitteleva komitea.

Tarkistus 145
Ehdotus direktiiviksi
27 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jos vériaine on poistettu unionissa
hyviéksyttyjen elintarvikelisdaineiden
luettelosta syistd, jotka eivit edellytd
EFSAn lausuntoa, komissio tekee
paitoksen kyseisen vdriaineen kaytosti
ladkkeissa ja sisdllyttid sen tarvittaessa 3
kohdassa tarkoitettuun luetteloon
ladkkeissd sallituista vériaineista.
Téallaisissa tapauksissa komissio vei pyytdi
ladkevirastolta lausunnon.

Tarkistus 146
Ehdotus direktiiviksi
28 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 147
Ehdotus direktiiviksi
29 artikla — 3 kohta

lausunnon. Lidkeviraston lausunnon
hyviksyy ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd
kasitteleva komitea.

Tarkistus

5. Jos viriaine on poistettu unionissa
hyviéksyttyjen elintarvikelisdaineiden
luettelosta syistd, jotka eivit edellytd
EFSAn lausuntoa, komissio tekee
paitoksen kyseisen vdriaineen kaytosti
ladkkeissa ja sisdllyttid sen tarvittaessa 3
kohdassa tarkoitettuun luetteloon
ladkkeissd sallituista vériaineista.
Téllaisissa tapauksissa komissio pyytia
ladkevirastolta lausunnon.

Tarkistus

6 a. Komissio antaa Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
mukautettujen kehysten soveltamisesta.
Ensimmdiinen kertomus on toimitettava
viiden vuoden kuluttua [julkaisutoimisto
lisdd pdiivimddrdn = 18 kuukautta timdn
direktiivin voimaantulopdiivisti] ja sen
jélkeen joka viides vuosi.

Komission teksti Tarkistus
3. Jos jasenvaltion toimivaltainen 3. Jos jasenvaltion toimivaltainen
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viranomainen katsoo, ettd
myyntilupahakemus on puutteellinen tai
siséltdd 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 miérdajassa, hakemus katsotaan
peruutetuksi.

Tarkistus 148
Ehdotus direktiiviksi
29 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
on esitettdvi puutteista kirjallinen
yhteenveto. Tdmin perusteella jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava asiasta hakijalle ja asetettava
méidrdaika puutteiden korjaamiseksi.
Hakemuksen késittely keskeytetéén,
kunnes hakija korjaa puutteet. Jos hakija ei
korjaa puutteita jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen asettamassa méérdajassa,
hakemus katsotaan peruutetuksi.

Tarkistus 149
Ehdotus direktiiviksi
29 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

viranomainen katsoo, ettd
myyntilupahakemus on puutteellinen tai
siséltid sellaisia kriittisid puutteita, jotka
voivat estdd lddkkeen arvioinnin, sen on
ilmoitettava siitd hakijalle ja asetettava
madrdaika puuttuvien tietojen ja
asiakirjojen toimittamiselle. Jos hakija ei
toimita puuttuvia tietoja ja asiakirjoja
asetetussa miérdajassa, hakemus katsotaan
oletusarvoisesti peruutetuksi.

Tarkistus

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
on esitettdvi puutteista kirjallinen
yhteenveto. Taméin perusteella jisenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava asiasta hakijalle ja asetettava
kohtuullinen méairaaika puutteiden
korjaamiseksi. Hakemuksen késittely
keskeytetddn, kunnes hakija korjaa
puutteet. Jos hakija ei korjaa puutteita
jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
asettamassa midrdajassa, hakemus
katsotaan oletusarvoisesti peruutetuksi.

Tarkistus

4 a. Kun toimivaltainen viranomainen
Jjulkistaa ympdristoriskien arviointia
koskevat tiedot ja 17 artiklassa tarkoitetun
mikrobilidikkeiden kdyton hallintaa ja
saatavuutta koskevan suunnitelman, sen
on poistettava kaikki liikesalaisuuden
piiriin kuuluvat tiedot.
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Tarkistus 150
Ehdotus direktiiviksi
34 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Hakijan on ilmoitettava
hakemuksensa jittimisestd kaikkien
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi perustelluista
kansanterveydellisistd syistd pyytdd paasta
mukaan menettelyyn, ja sen on ilmoitettava
pyynndstddn hakijalle ja hajautetun
menettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle 30 pdivin
kuluessa hakemuksen jéttdmisestd. Hakijan
on toimitettava hakemus menettelyyn
mukaan tulevien jisenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ilman
aiheetonta viivytysta.

Tarkistus

3. Hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava
hakemuksesta tunnustamis- ja hajautetun
menettelyn koordinointiryhmiille, jonka
on sen jilkeen ilmoitettava asiasta
kaikkien jésenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi perustelluista
kansanterveydellisistd syistd pyytdd padsta
mukaan menettelyyn, ja sen on ilmoitettava
pyynnostddn hakijalle ja hajautetun
menettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle 30 pdivin
kuluessa hakemuksen jéttdmisestd. Hakijan
on toimitettava hakemus menettelyyn
mukaan tulevien jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ilman
aiheetonta viivytysta.

Tarkistus 151
Ehdotus direktiiviksi
34 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Hajautetun menettelyn viitejésenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on esitettava
puutteista kirjallinen yhteenveto.
Hajautetun menettelyn viitejasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on edelld
mainitun pohjalta ilmoitettava asiasta
hakijalle ja asianomaisten jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja asetettava
médrdaika puutteiden korjaamiseksi.
Hakemuksen kisittely keskeytetddn,
kunnes hakija korjaa puutteet. Jos hakija ei
korjaa puutteita hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen asettamassa méadrdajassa,
hakemus katsotaan peruutetuksi.

Tarkistus

Hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on esitettava
puutteista kirjallinen yhteenveto.
Hajautetun menettelyn viitejasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on edelld
mainitun pohjalta ilmoitettava asiasta
hakijalle ja asianomaisten jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja asetettava
médrdaika puutteiden korjaamiseksi.
Hakemuksen kisittely keskeytetddn,
kunnes hakija korjaa puutteet. Jos hakija ei
korjaa puutteita hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen asettamassa madriajassa,
hakemus katsotaan oletusarvoisesti
peruutetuksi.
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Tarkistus 152
Ehdotus direktiiviksi
36 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Hakijan on hakemuksen jittimisen
ajankohtana ilmoitettava asiasta kaikkien
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi perustelluista
kansanterveydellisista syistd pyytdd paasta
mukaan menettelyyn, ja sen on ilmoitettava
pyynnostddn hakijalle ja
tunnustamismenettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle 30 pdivin
kuluessa hakemuksen jéttdmisestd. Hakijan
on toimitettava hakemus menettelyyn
mukaan tulevien jisenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ilman
aiheetonta viivytysta.

Tarkistus

4.  Hajautetun menettelyn
viitejisenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava
hakemuksesta tunnustamis- ja hajautetun
menettelyn koordinointiryhmiille, jonka
on sen jilkeen ilmoitettava asiasta
kaikkien jésenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi perustelluista
kansanterveydellisistd syistd pyytdd padsta
mukaan menettelyyn, ja sen on ilmoitettava
pyynnostddn hakijalle ja
tunnustamismenettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle 30 pdivin
kuluessa hakemuksen jéttdmisestd. Hakijan
on toimitettava hakemus menettelyyn
mukaan tulevien jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ilman
aiheetonta viivytysta.

Tarkistus 153
Ehdotus direktiiviksi
37 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Koordinointiryhméssé on jokaisesta
jasenvaltiosta yksi edustaja, joka nimetiiin
kolmen vuoden mittaiseksi, uudistettavissa
olevaksi toimikaudeksi. Jésenvaltiot voivat
nimittda yhden varajisenen kolmen
vuoden mittaiseksi, uudistettavissa
olevaksi toimikaudeksi.
Koordinointiryhmén jésenillé voi olla
apunaan asiantuntijoita.

Tarkistus

Koordinointiryhméssé on jokaisesta
jasenvaltiosta yksi edustaja ja yksi
potilasjiirjestojen edustaja, jotka
nimitetddn kolmen vuoden mittaiseksi,
uudistettavissa olevaksi toimikaudeksi.
Varajisenid voidaan nimittda kolmen
vuoden mittaiseksi, uudistettavissa
olevaksi toimikaudeksi.
Koordinointiryhmén jésenilld voi olla
apunaan asiantuntijoita.
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Tarkistus 154
Ehdotus direktiiviksi
42 artikla — 1 kohta — 5 alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 155
Ehdotus direktiiviksi
43 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on ilman aiheetonta
viivytysté asetettava julkisesti saataville
kansallinen myyntilupa yhdessa
valmisteyhteenvedon, pakkausselosteen,
mahdollisten 44 ja 45 artiklan mukaisesti
vahvistettujen ehtojen ja mahdollisten 87
artiklan mukaisesti myohemmin asetettujen
velvoitteiden sekad tillaisten ehtojen ja
velvoitteiden noudattamiselle mahdollisesti
asetettujen méérdaikojen kanssa kunkin
sellaisen ladkkeen osalta, jolle ne ovat
myontineet luvan.

Tarkistus 156
Ehdotus direktiiviksi
43 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Jésenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi myyntiluvan hakijan
toimittamista tiedoista riippumatta

Tarkistus

Komissio toimittaa paatdsluonnoksen
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ja hakijalle tai myyntiluvan
haltijalle ja asettaa piiitoksen ja sen
perustelut julkisesti saataville.

Tarkistus

3. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on ilman aiheetonta
viivytystd asetettava julkisesti saataville
kansallinen myyntilupa yhdessa
valmisteyhteenvedon, pakkausselosteen, 17
artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettujen mikrobiliiikkeiden
hallintaa ja saatavuutta koskevan
suunnitelman ja erityisten
tietovaatimusten, mahdollisten 17, 44 ja 45
artiklan mukaisesti vahvistettujen ehtojen
ja mahdollisten 87 artiklan mukaisesti
myohemmin asetettujen velvoitteiden seké
téllaisten ehtojen ja velvoitteiden
noudattamiselle mahdollisesti asetettujen
maééraaikojen kanssa kunkin sellaisen
ladkkeen osalta, jolle ne ovat myonténeet
luvan.

Tarkistus

4.  Jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi myyntiluvan hakijan
toimittamista tiedoista riippumatta
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tarkastella saatavilla olevaa lisdndyttod ja
tehda paatoksen sen perusteella. Tamén
perusteella valmisteyhteenvetoa on
paivitettidva, jos lisdndytto vaikuttaa
ladkkeen hyoty-riskisuhteeseen.

Tarkistus 157
Ehdotus direktiiviksi
44 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — g alakohta

Komission teksti

g)  kun on kyse ladkkeistid, joiden osalta
sijaispddtetapahtuman suhde odotettuun
terveystulokseen on huomattavan
epdvarma, myyntiluvan myontdmisen
jélkeinen velvoite osoittaa kliininen hyoty,
jos se on asianmukaista ja olennaista
hyoty-riskisuhteen kannalta;

Tarkistus 158
Ehdotus direktiiviksi
47 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d)  ympdristoriskien arviointi on
puutteellinen tai hakija ei ole perustellut
sité riittdvasti tai jos hakija ei ole ottanut
riittdvasti huomioon ympéristoriskien
arvioinnissa havaittuja riskeja;

tarkastella saatavilla olevaa lisdndyttod ja
tehda padtoksen sen perusteella. Tdman
perusteella valmisteyhteenvetoa on
paivitettdva, jos lisdndytto vaikuttaa
ladkkeen hyoty-riskisuhteeseen.
Toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava pidtoksestddn ja sen
perusteluista myyntiluvan haltijalle ilman
tarpeetonta viivytysti.

Tarkistus

g)  kun on kyse ladkkeistd, joiden osalta
arviointilausunnossa esitetyistii
asianmukaisesti perustelluista syisti
sijaispadtetapahtuman suhde odotettuun
terveystulokseen on huomattavan
epdvarma, myyntiluvan myontdmisen
jélkeinen velvoite osoittaa kliininen hyoty,
jos se on asianmukaista ja olennaista
hyoty-riskisuhteen kannalta, kiinnittien
erityisti huomiota uusiin vaikuttaviin
aineisiin ja kiyttoaiheisiin,

Tarkistus

d)  ympdristoriskien arviointi on
puutteellinen tai hakija ei ole perustellut
sité riittdvéasti ja hakija ei ole perustellut
asianmukaisesti ja ndyttinyt toteen syytii
ympidristoriskien arvioinnin
puutteellisuuteen tai jos hakija ei ole
ottanut riittdvasti huomioon
ympdéristoriskien arvioinnissa havaittuja
riskeja tai niitii ei ole otettu riittiviisti
huomioon hakijan timdn direktiivin 22
artiklan 3 kohdan mukaisesti
sisdllyttimissd
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Tarkistus 159
Ehdotus direktiiviksi
47 artikla — 1 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 160
Ehdotus direktiiviksi
49 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jos hakemus vastaa kaikkia
hyvaksytyssd, loppuun saatetussa
lastenlddkettd koskevassa
tutkimusohjelmassa olevia toimenpiteitd ja
jos hyvéksytyn tutkimusohjelman
mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset
ilmenevit valmisteyhteenvedosta,
jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
on sisdllytettdvd myyntilupaan lausuma,
jonka mukaan hakemus on hyvéksytyn,
loppuun saatetun lastenldédkettd koskevan
tutkimusohjelman mukainen.

riskienhallintatoimenpiteissii;,

Tarkistus

d a) Niiden lidkkeiden kansallinen
myyntilupa, joiden viitevalmisteelle on
myédnnetty ensimmdinen myyntilupa
ennen 30 pdiviid lokakuuta 2005, voidaan
evitd, jos katsotaan, etti ympiiristoriskien
arviointi on puutteellinen tai sitid ei ole
perusteltu riittiviisti ja ettii kyseiset
liikkeet voidaan todeta ympiiristille
mahdollisesti haitallisiksi.

Tarkistus

2. Jos hakemus vastaa kaikkia
hyvaksytyssd, loppuun saatetussa
lastenlddkettd koskevassa
tutkimusohjelmassa olevia toimenpiteiti ja
jos hyvéksytyn tutkimusohjelman
mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset
ilmenevét valmisteyhteenvedosta,
jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
on sisdllytettivd myyntilupaan lausuma,
jonka mukaan hakemus on hyviksytyn,
loppuun saatetun lastenldédkettd koskevan
tutkimusohjelman mukainen.
Toimivaltaisen viranomaisen on
asetettava hyviksytyn loppuun saatetun
lastenliiiketti koskevan
tutkimusohjelman noudattamista
koskevan arvioinnin pddtelmiit julkisesti
saataville.
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Tarkistus 161
Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e)  se on mikrobilddke; tai

Tarkistus 162
Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti

f)  se sisdltdd vaikuttavaa ainetta, joka
on hitaasti hajoava, biokertyvi ja
myrkyllinen tai erittiin hitaasti hajoava ja
erittdin voimakkaasti biokertyvd tai hitaasti
hajoava, liikkuva ja myrkyllinen tai
erittdin hitaasti hajoava ja erittiin liikkuva
jajota varten tarvitaan ladkemadrdys
ympéristoriskien minimointitoimenpiteend,
jollei ladkkeen kaytto ja potilasturvallisuus
muuta edellyta.

Tarkistus 163
Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

€)  sec on antibiootti tai mikdi tahansa
muu mikrobildéke, jonka osalta on todettu
mikrobiliidkeresistenssin riski; tai

Tarkistus

f)  se sisdltdd vaikuttavaa ainetta,
lisiiaineita tai miti tahansa muita
ainesosia tai muita aineita, jotka ovat
hitaasti hajoavia, biokertyvid ja
myrkyllisid tai erittdin hitaasti hajoavia ja
erittdin voimakkaasti biokertyvid tai
hitaasti hajoavia, liikkuvia ja myrkyllisii
tai erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin
liikkuvia ja joita varten tarvitaan
ladkeméaardys ymparistoriskien
minimointitoimenpiteend, jollei ladkkeen
kéytto ja potilasturvallisuus muuta edellyta.

Tarkistus

1 a. Komissio antaa
tiytintoonpanosdddoksid, joilla lisdtddin
uusia mikrobilidkkeitd, joita varten
edellytetiiin lidkemddrdystd, jos
lidkevirasto on todennut
mikrobilidkeresistenssin riskin. Nimd
tiytintoonpanosiddokset annetaan 214
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyi noudattaen.
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Tarkistus 164
Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltiot voivat asettaa lisdehtoja
mikrobilddkkeiden madrddmiselle, rajoittaa
ladkemaddrdyksen voimassaoloa ja rajoittaa
madrattavit 1adkemadrat asianomaista
hoitoa varten vaadittavaan miirdén taikka
edellyttdd tiettyja mikrobiladkkeitd varten
erityisladkeméérdyksen tai rajoitetun
ladkemaardayksen.

Tarkistus 165
Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 166
Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2. Jiasenvaltiot voivat asettaa lisdehtoja
mikrobilddkkeiden madrdamiselle, rajoittaa
ladkemadrdyksen voimassaoloa ja rajoittaa
madrattavit 1adkemadrat asianomaista
hoitoa varten vaadittavaan miaraan
sallimalla yksikkéannoksen sisdltivien
valmiiksi leikattujen lipipainopakkausten
kdyton taikka edellyttia tiettyja
mikrobildédkkeitd varten
erityisladkemadrdyksen tai rajoitetun
ladkemadrayksen.

Tarkistus

2 a. Antibioottivalmisteen mididiriiimiseen
on sovellettava seuraavia ehtoja:

a)  se on rajoitettava asianomaista
hoitoa varten vaadittavaan mddrddn;

b)  se on miiirdttivi ainoastaan
rajoitetuksi ajaksi, joka kattaa riskiajan,
kun valmistetta kiytetidiin
ennaltaehkdisevind hoitona;

¢) jos diagnostista testid ei ole tehty, on
edellytettiivi perusteluja.

Tarkistus

2 b. Jisenvaltioiden on
mahdollisuuksien mukaan sdddettivi
yksikkokohtaisesta liiikemdidrdyksestii ja
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Tarkistus 167
Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 4 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 168
Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 5 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  muut mdidrittelemdnsd
kéyttoolosuhteet.

Tarkistus 169
Ehdotus direktiiviksi
57 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Myyntiluvan haltijjan on ilmoitettava
viranomaiselta zai julkisrahoitteiselta
elimeltd saadusta suorasta rahoitustuesta,
joka liittyy kansallisen tai keskitetyn
myyntiluvan piiriin kuuluvan ladkkeen
tutkimus- ja kehitystoimintaan, riippumatta
siitd, mikd oikeussubjekti vastaanotti
kyseisen tuen.

Jjakelusta asianomaista hoitoa varten.

Tarkistus

ca) lidkkeen kiytosti aiheutuva
mikrobiliidkeresistenssin riski, mukaan
lukien mahdolliset tiiti koskevat
hallintatoimenpiteet.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

1. Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava
viranomaiselta, julkisrahoitteiselta elimelté
tai hyvintekevdisyysjdrjestoltd tai voittoa
tavoittelemattomalta jirjestoltii tai
sddtiolti sen maantieteellisestdi sijainnista
riippumatta saadusta suorasta
rahoitustuesta ja unionin tai sen
Jjédsenvaltioiden viranomaiselta tai
Jjulkisrahoitteiselta elimeltii saadusta
villillisestii rahoitustuesta, joka liittyy
kansallisen tai keskitetyn myyntiluvan
piiriin kuuluvan ladkkeen tutkimus- ja
kehitystoimintaan, riippumatta siitd, mika
oikeussubjekti vastaanotti kyseisen tuen.
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Tarkistus 170
Ehdotus direktiiviksi
57 artikla — 2 kohta — a alakohta — ii alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 171
Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

il)  yhteisé, joka myonsi 1 alakohdassa
tarkoitetun rahoitustuen;

57 artikla — 2 kohta — a alakohta — iii a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 172
Ehdotus direktiiviksi
57 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Komissio voi antaa
taytdntoonpanosdadoksid, joissa
vahvistetaan periaatteet ja muoto 2 kohdan
mukaisesti ilmoitettaville tiedoille. Nama
taytantoonpanosadadokset annetaan 214
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus

iii a) tarvittaessa riippumaton
oikeussubjekti, jolta se sai liidkkeeseen
liittyviin luvan tai hankki lidikkeen sen
aiemmissa kehitysvaiheissa, ja tieto
tutkimus- ja kehitysprosessin vaiheesta.
Mpyyntiluvan haltijan on
mahdollisuuksien mukaan sisdllytettiivi
ilmoitukseen tiedot 1 kohdassa
tarkoitetusta asianomaista liidketti varten
saadusta rahoituksesta.

Tarkistus

6.  Komissio antaa
taytdntoonpanosiadoksid, joissa
vahvistetaan periaatteet ja muoto 2 kohdan
mukaisesti ilmoitettaville tiedoille,
viimeistddn [...] péivind [...[kuuta [...] [12
kuukautta timdn direktiivin
voimaantulopdiviisti]. Nama
taytdntoonpanosidddokset annetaan 214
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.
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Tarkistus 173
Ehdotus direktiiviksi
57 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 174
Ehdotus direktiiviksi
58 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

6 a. Lidkevirasto tarjoaa
verkkosivustollaan linkit lidkevirastolle 2
ja 3 kohdan mukaisesti ilmoitettuihin
tietoihin, jotka on tarvittaessa lajiteltu
lidkkeen ja jisenvaltion mukaan.

Tarkistus

58 a artikla

Velvollisuus toimittaa hinnoittelua ja
korvattavuutta koskeva hakemus kaikissa
Jjédsenvaltioissa

1.  Mpyyntiluvan haltijan on sen
Jjdsenvaltion pyynnéstd, jossa myyntilupa
on voimassa, toimitettava vilpittomdissd
mielessd ja vastuunsa rajoissa liikkeen
hinnoittelua ja korvattavuutta koskeva
hakemus ja tarvittaessa neuvoteltava
asiasta. Jos pditos liikkeen kaupan
pitimisesti direktiivin 89/105/ETY
mukaisesti on mydnteinen, sovelletaan
tamdin direktiivin 56 artiklan 3 kohdassa
sdddettyd velvoitetta liidkkeen pitimisestii
tarkoituksenmukaisesti ja jatkuvasti
saatavilla, jotta kyseisen jisenvaltion
potilaiden tarpeet tulevat tiytetyiksi.
Liidkkeen hinnoittelua ja korvattavuutta
koskeva hakemus on toimitettava
viimeistdin 12 kuukauden kuluttua
pliivdsti, jona jisenvaltio esitti pyyntonsd,
tai 24 kuukauden kuluessa kyseisestii
piliivisti, kun on kyse jostakin seuraavista
yhteisoistii:

i)  pk-yritykset;
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ii)  yhteisot, jotka eiviit harjoita
taloudellista toimintaa, jiljempdnd
’voittoa tavoittelematon yhteiso’; ja

iii)  yritykset, jotka ovat saaneet
myyntiluvan myontimiseen mennessd
enintiiin viisi keskitettyi myyntilupaa
joko kyseiselle yritykselle tai, jos kyseessii
on konserniin kuuluva yritys, sille
konsernille, jonka osa se on, kyseisen
yrityksen tai konsernin perustamisesta
lihtien sen mukaan, kumpi ajankohta on
aikaisempi.

Tdamdin kohdan ensimmdisessii
alakohdassa siiidettyji mddrdaikoja
Jjatketaan kuudella kuukaudella siiti, kun
myyntiluvan haltija on ilmoittanut asiasta
toimivaltaiselle viranomaiselle. Tiillaisissa
tapauksissa myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava viivistyksen syyt.
Mpyyntiluvan haltijan on ilmoitettava 58 b
artiklassa sdididetyn lidkkeiden
saatavuutta koskevan EU:n
ilmoitusjirjestelmdn kautta, etti se on
tiyttinyt timdn kohdan ensimmdisessd
alakohdassa sdddetyt velvoitteet.

2. Tamidin artiklan 1 kohtaa
sovellettaessa jisenvaltioiden on joko
esitettivdi pyyntonsd tai ilmoitettava, ettii
niiden pyynto esitetiin myohempiindi
ajankohtana vuoden kuluessa
myyntiluvan myontimisestdi. Tiisti on
ilmoitettava timdn direktiivin 58 b
artiklassa siddetyssd lidkkeiden
saatavuutta koskevassa EU:n
ilmoitusjirjestelmdissd, ja ilmoitukseen
siitd, ettd pyynto esitetiin myohempiind
ajankohtana, on liitettivi perustelut. Kun
myyntiluvan haltija on jiittinyt
hinnoittelua ja korvattavuutta koskevan
hakemuksen, sovelletaan direktiivid
89/105/ETY. Jos jisenvaltio ei ole
noudattanut direktiivissi 89/105/ETY
vahvistettuja mddrdaikoja, tissd
artiklassa sdddetty myyntiluvan haltijaa
koskeva velvoite katsotaan tiytetyksi
kyseisessd jasenvaltiossa.

3.  Poiketen siiti, miti 1 kohdassa
sdddetdidn, harvinaislidkkeeksi
maddritellyn liidkkeen tai pitkiille
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kehitetyssii terapiassa kiiytettivin
lidkkeen myyntiluvan haltija voi sen
sijaan pddittdd tayttid 1 kohdassa sdddetyt
velvoitteet ainoastaan niissdi
Jjésenvaltioissa, joissa on tunnistettu
merkityksellinen potilasryhmd.

4.  Jisenvaltio ja myyntiluvan haltija
voivat sopia sellaisten mddrdaikojen
soveltamisesta, jotka poikkeavat 1 ja 2
kohdassa sddidetyisti mddrdajoista.
Esitettyiiiin 1 kohdan mukaisen pyynnon
Jésenvaltio voi pddttida myontdd
valmistekohtaisen poikkeuksen, jonka
jilkeen hakemuksen toimittamista
koskeva velvoite katsotaan tiytetyksi
kyseisessii jasenvaltiossa.

5.  Komissio antaa 215 artiklan
mukaisesti delegoituja siddoksid, joilla
tiydennetiidn titd direktiiviii
tasmentimdlld perusteet, joilla lidikkeet
vapautetaan tissd artiklassa sdididetyistii
velvoitteista liidkkeen luonteen tai sen
markkinoiden perusteella. Delegoiduilla
sdddoksillid annetaan kehittdijille selked
kéisitys poikkeusten soveltamisesta ja
vahvistetaan tissd artiklassa
tarkoitettuihin tiytintoonpanosdddoksiin
liittyvien pdiitosten puolueettomuutta ja
avoimuutta koskevat vaatimukset.
Komissio hyviiksyy lidikevirastoa
kuultuaan tiytintoonpanosddadoksilli
luettelon lidikkeisti, jotka vapautetaan
tissd artiklassa sdddetyistdii velvoitteista.
Liiikkeen sisdllyttimisessd tihdn
luetteloon on tarvittaessa otettava
huomioon olosuhteet, jotka liittyviit
tiettyji lidkkeitd koskeviin sidntely- ja
korvattavuusmenettelyihin tai siihen, etti
liikkeen antaminen useimmissa
jésenvaltioissa on mahdoton toteuttaa.
Niimdi tiytintoonpanosdidokset annetaan
214 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyi noudattaen.

6.  Jos myyntilupa siirretiiin eri
oikeussubjektille ennen 1 kohdassa
tarkoitetun ajanjakson pidttymistd,
velvoitteet on siirrettivi uudelle
myyntiluvan haltijalle.
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Tarkistus 175

Ehdotus direktiiviksi
58 b artikla (uusi)

Komission teksti

7. Komissio perustaa
tiytintoonpanosdadadoksilli
sovittelumekanismin, jolla helpotetaan
hakijoiden ja jisenvaltioiden vilisid
neuvotteluja hinnoittelua ja
korvattavuutta koskevien hakemusten
toimittamismenettelyyn ja direktiivissd
89/105/ETY vahvistettuihin
mddrdaikoihin liittyvien mahdollisten
riitojen ratkaisemiseksi. Nimdi
tiytintoonpanosiiddokset annetaan 214
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyii noudattaen. Jos
hakijan ja jisenvaltion vilinen
erimielisyys tissd artiklassa sdddettyjen
velvoitteiden tiyttimisestd jatkuu,
komissiolla on valta antaa lidkeviraston
lausunnon perusteella oikeudellisesti
sitova pdiitos.

8.  Tiimad artikla ei esti myyntiluvan
haltijaa toimittamasta hinnoittelua ja
korvattavuutta koskevaa hakemusta ja
saattamasta lidkettd jisenvaltion
markkinoille, vaikka jisenvaltio ei ole
esittinyt 1 kohdan mukaista pyyntod.

Tarkistus

58 b artikla

Liidkkeiden saatavuutta koskeva EU:n
ilmoitusjdrjestelmd

1.  Komissio perustaa sihkdisen
ilmoitusjirjestelmdin 58 a artiklassa
sdddettyjen velvoitteiden noudattamista
koskevia ilmoituksia varten, jiljempdnd
’lidkkeiden saatavuutta koskeva EU:n
ilmoitusjirjestelmd’, ja ylldpitiii siti.
Liiikkeiden saatavuutta koskevan EU:n
ilmoitusjirjestelmdn on oltava
yhteentoimiva muiden asiaankuuluvien
unionin laajuisten liiikkeiti koskevien
tietokantojen kanssa.
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Tarkistus 176
Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 3 kohta

2. Mpyyntiluvan haltijan on ilmoitettava
lidkkeiden saatavuutta koskevan EU:n
ilmoitusjirjestelmdn kautta, ettdi se
noudattaa 58 a artiklassa sdididettyji
velvoitteita. Niissd jisenvaltioissa, joissa
myyntilupa on voimassa, kansallisen
toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava lidikkeiden saatavuutta
koskevan EU:n ilmoitusjiirjestelmiin
kautta, ettii myyntiluvan haltija on
tiyttinyt 58 a artiklassa sdddetyt
velvoitteensa.

3.  Komissio antaa viimeistidn |[...]
piiiviind [...[kuuta [...] [kolme vuotta
timdn direktiivin voimaantulopdivisti]
tiytintoonpanosiddoksid teknisten ja
organisatoristen vaatimusten
vahvistamiseksi. Nimdi
tiytintoonpanosiddokset annetaan 214
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyi noudattaen.

4.  Komissio arvioi viimeistin [...]
piiivéind [...[kuuta [...] [viisi vuotta timdn
direktiivin voimaantulopdiviistdij, onko
lidkkeiden saatavuutta koskevaa EU:n
ilmoitusjirjestelmddi mahdollista
laajentaa koskemaan muita direktiivissi
89/105/ETY sdddetyn liiikkeiden
hinnoitteluprosessin osa-alueita, ja antaa
tarvittaessa tiytintoonpanosdddoksii
timdn laajennetun jiirjestelmdin
perustamiseksi. Ndmidi
taytintoonpanosddidokset hyviksytidn
timdn direktiivin 214 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelydi
noudattaen. Liikkeiden saatavuutta
koskevasta EU:n ilmoitusjdirjestelmdisti
saadut, jasenvaltioiden tasolla kootut
anonymisoidut tiedot voidaan julkistaa 86
a artiklan mukaista saatavuutta koskevaa
raportointia varten.
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Komission teksti

3.  Jdsenvaltio voi paittaa, etti
pakkausseloste on asetettava saataville
paperimuodossa fai sihkdisesti tai
kummallakin tavalla. Jos jasenvaltiossa ei
ole tillaisia erityisid sdént0ja, lddkkeen
pakkaukseen on liitettiva paperimuodossa
oleva pakkausseloste. Jos pakkausseloste
asetetaan saataville ainoastaan sahkoisesti,
potilaalla on oltava oikeus saada
pakkausselosteen tulostettu kopio
pyynndstd ja maksutta, ja on varmistettava,
ettd sdhkoisessd muodossa olevat tiedot

ovat helposti kaikkien potilaiden saatavilla.

Tarkistus

3.  Jdsenvaltiot voivat paattaa, ettd
yksittiisten lidkkeiden, lidkeryhmien tai
kaikkien lidkkeiden pakkausseloste on
asetettava saataville sekd paperimuodossa
ettd sihkoisesti tai ainoastaan sihkdisesti.
Jilkimmdiisessd tapauksessa pdditos on
tehtdvd vasta potilaiden, hoitajien ja
muiden asiaankuuluvien sidosryhmien
kuulemisen jilkeen. Jos jasenvaltiossa ei
ole téllaisia erityisid sdéntoj4,
pakkausseloste on asetettava saataville
sdhkoisesti ja liitettava paperimuodossa
lidkkeen pakkaukseen. Jos pakkausseloste
asetetaan saataville ainoastaan sdhkoisesti,
potilaalla on oltava oikeus saada
pakkausselosteen tulostettu kopio
pyynnostd ja maksutta, ja on varmistettava,
ettd sdhkoisessd muodossa olevat tiedot
ovat helposti kaikkien potilaiden saatavilla
seki kirjoitettu ja muotoiltu selkedillii ja
ymmodrrettivilli tavalla.

Tarkistus 177
Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 a. Jos jisenvaltio on pddittinyt, ettii
pakkausseloste asetetaan saataville
ainoastaan sdihkaoisesti, potilaille on
ilmoitettava heidin oikeudestaan saada
pakkausselosteen tulostettu kopio.

Tarkistus 178
Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 3 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 b. Jos jisenvaltio pddittiid, etti
pakkausseloste asetetaan saataville
sihkoisesti, markkinaluvan haltija voi
sihkdisen pakkausselosteen lisiiksi

sb/SIS/aa 100
GIP.INST FI

11754/24
LITE



asettaa vapaaehtoisesti saataville
paperisen pakkausselosteen.

Tarkistus 179
Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

4 a. Poiketen siiti, miti 3 kohdassa
sdddetiidn, jos lidiike on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattihenkiloiden
Jjaeltavaksi ja annettavaksi eikd potilaan
itsensi otettavaksi, pakkausseloste
voidaan asettaa saataville ainoastaan
sihkoisesti.

Tarkistus 180
Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 5 kohta

Komission teksti Tarkistus

5.  Siirretidn komissiolle valta antaa Poistetaan.
215 artiklan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla muutetaan 3 kohtaa
tekemdilli pakkausselosteen sihkoisesti
versiosta pakollinen. Delegoidulla
sdddokselld vahvistetaan myds potilaan
oikeus pakkausselosteen tulostettuun
kopioon pyynndosti ja maksutta.
Sdddosvallan siirtoa sovelletaan [...]
piivisti [...[kuuta [...] [julkaisutoimisto
lisdd pdiivimddirdn = viisi vuotta siitd, kun
on kulunut 18 kuukautta tiimdn
direktiivin voimaantulopdiivisti].

Tarkistus 181
Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 6 kohta

Komission teksti Tarkistus
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6.  Komissio hyviksyy 214 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen taytdntoonpanosiadoksia
pakkausselosteen, valmisteyhteenvedon ja
myyntipddllysmerkintdjen sdhkoista
versiota koskevien yhteisten vaatimusten
vahvistamiseksi ottaen huomioon
kaytettdvissad olevat tekniikat.

6.  Komissio antaa viimeistiin |[...]
pléiviind [...[kuuta [...] [12 kuukautta
timdn direktiivin voimaantulopdivisti]
214 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen
taytantoonpanosadadoksia
pakkausselosteen, valmisteyhteenvedon ja
myyntipddllysmerkintdjen sdhkoista
versiota koskevien yhteisten vaatimusten
vahvistamiseksi ottaen huomioon
kéytettidvisséd olevat tekniikat.

Tarkistus 182
Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

6 a. Jisenvaltioita ja asiaankuuluvia
sidosryhmid kuultuaan lidkevirasto
asettaa saataville jiirjestelmdin sihkoisten
valmistetietojen tallentamiseksi.
Jiirjestelmdn on oltava kdytettivissii
viimeistddn [...] péiiviind [...]kuuta [...] [24
kuukautta timdn direktiivin
voimaantulopdiviistd].

Tarkistus 183
Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 7 kohta

Komission teksti Tarkistus

7.  Jos pakkausseloste asetetaan 7.  Kun pakkausselostetta kdytetdiin
saataville sihkoisesti, on varmistettava sahkoisesti, on varmistettava yksilon
yksilon oikeus yksityisyyteen. Tekniikka, oikeus yksityisyyteen. Tekniikan, joka

joka mahdollistaa padsyn tietoihin, ei saa
mahdollistaa henkildiden tunnistamista tai
jaljittdmisté, eikd sitd saa kayttad
kaupallisiin tarkoituksiin.

mahdollistaa padsyn tietoihin, on taattava
henkilotietojen suoja asetuksen (EU)
2016/679 ja direktiivin 2002/58/EY
mukaisesti, ja se ei saa mahdollistaa
henkil6iden tunnistamista, profilointia tai
jaljittdmistd, eikd sitd saa kdyttaa
kaupallisiin tarkoituksiin, mukaan lukien
mainonta- tai markkinointitoimet.
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Tarkistus 184
Ehdotus direktiiviksi
64 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Pakkausseloste on laadittava
kohderyhminé olevien potilaiden
kuulemisen perusteella selosteen
luettavuuden, selkeyden ja kiayton
helppouden varmistamiseksi.

Tarkistus 185
Ehdotus direktiiviksi
66 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Muissa kuin 2 ja 3 kohdassa
tarkoitetuissa sisdpakkauksissa on oltava
liitteen IV mukaiset merkinnit.

Tarkistus 186
Ehdotus direktiiviksi
66 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3. Komissio antaa kohderyhmini olevia
potilaita ja muita asiaankuuluvia
sidosryhmid kuultuaan ohjeiston
pakkausselosteen luettavuuden, selkeyden
ja kayton helppouden varmistamiseksi.

Tarkistus

1.  Muissa kuin 2 ja 3 kohdassa
tarkoitetuissa sisdpakkauksissa on oltava
liitteen IV mukaiset merkinnat, ja niiden
on mahdollistettava kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten pyynnostii
annosjakelu erityisesti silloin, kun on kyse
lidkepulasta tai merkittivaistii
kansanterveydellisesti ongelmasta.

Tarkistus

2 a. Jokaisessa lipipainopakkauksen
kerta-annoksessa on oltava seuraavat
myyntipddllysmerkinndit:

a) lidikkeen nimi, jota seuraa sen
vahvuus ja liidkemuoto;

b) tietomatriisikoodi, johon koodataan
seuraavat tiedot:

i) GTIN-koodi (Global Trade Item
Number);

ii)  viimeinen kiyttopiivd;

iii) erdnumero.
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Tarkistus 187
Ehdotus direktiiviksi
67 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Ilman ladkemaéraysti toimitettavissa
ladkkeissé ei tarvitse olla liitteessd IV
tarkoitettuja turvaominaisuuksia, paitsi jos
ne on poikkeuksellisesti sisdllytetty 2
kohdan toisen alakohdan b alakohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti
laadittuun luetteloon.

Tarkistus

Ilman ladkemaérdystd toimitettavissa
ladkkeissd et tarvitse olla liitteessd IV
tarkoitettuja turvaominaisuuksia, paitsi jos
ne on poikkeuksellisesti sisdllytetty 2
kohdan toisen alakohdan b alakohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti
laadittuun luetteloon tai jos myyntiluvan

haltija pdiittid lisitd ne vapaaehtoisesti.

Tarkistus 188
Ehdotus direktiiviksi
67 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

7 a. Jdsenvaltiot voivat
potilasturvallisuuden varmistamiseksi
pddittid, ettd rinnakkaistuodut tai
rinnakkaisjaellut lidkkeet on pakattava
uudelleen uuteen ulkopakkaukseen.

Tarkistus 189
Ehdotus direktiiviksi
69 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Myyntiluvan haltijan on
varmistettava, ettd terveydenhuollon
ammattihenkil6illd on muun muassa 175
artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitettujen liike-esittelijoiden kautta
saatavilla koulutusmateriaalia, joka koskee
mikrobilddkeresistentteihin
taudinaiheuttajin liittyvien diagnostisten
vilineiden, testauksen tai muiden
diagnoosimenetelmien asianmukaista

Tarkistus

1. Myyntiluvan haltijan on
varmistettava, etti terveydenhuollon
ammattihenkil6illd on saatavilla
koulutusmateriaalia, joka koskee
mikrobildédkeresistentteihin
taudinaiheuttajin liittyvien diagnostisten
vilineiden, testauksen tai muiden
diagnoosimenetelmien asianmukaista
kdyttdd ja josta saa ohjeita
mikrobilddkkeiden kdyttod varten.
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kéyttdd ja josta saa ohjeita
mikrobilddkkeiden kdyttoad varten.

Tarkistus 190
Ehdotus direktiiviksi
69 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jisenvaltiot voivat pddttid, etté tietokortti
on asetettava saataville paperimuodossa tai
sihkoisesti tai kummallakin tavalla. Jos
jédsenvaltiossa ei ole tiillaisia erityisid
sddntojd, mikrobilddkkeen pakkaukseen on
liitettivi paperimuodossa oleva tietokortti.

Tarkistus 191
Ehdotus direktiiviksi
69 artikla — 3 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 192
Ehdotus direktiiviksi
69 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tiedotusmateriaalin on oltava
yhdenmukainen valmisteyhteenvedon
kanssa.

Tarkistus

Jisenvaltioiden on varmistettava, etti
tietokortti asetetaan saataville
paperimuodossa tai sekd paperimuodossa
ettii sihkoisesti mikrobiladkkeen
pakkaukseen.

Tarkistus

Jisenvaltioiden on otettava kdyttoon
asianmukaiset jirjestelmdt
mikrobilidikkeiden hivittimiseksi
kuntatasolla ja tiedotettava viiestolle
mikrobiliiikkeiden oikeanlaisista
hiévittimismenetelmisti.

Tarkistus

3 a. Komissio voi lidkevirastoa
kuultuaan antaa
tiytintoonpanosiddoksid tietokorttia
koskevien lisivaatimusten
vahvistamiseksi. Namd
tiytintoonpanosiddokset annetaan 214
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
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Tarkistus 193
Ehdotus direktiiviksi
73 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Ulkopakkaukseen ja pakkausselosteeseen
voi sisdltyd merkkejé tai kuvamerkkeja,
joiden tehtdvani on selventdd tiettyjd 64
artiklan 1 kohdassa ja 65 artiklassa
tarkoitettuja tietoja ja muita
valmisteyhteenvedon kanssa yhteensopivia
tietoja, jotka ovat hyddyllisid potilaalle,
lukuun ottamatta luonteeltaan
myynninedistdmiseen tdhtddvii osia.

Tarkistus 194
Ehdotus direktiiviksi
74 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Jdsenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset voivat myos myontiai
taydellisen tai osittaisen vapautuksen
velvoitteesta laatia myyntipaéllysmerkinnét
ja pakkausseloste sen jdsenvaltion, jossa
ladke saatetaan markkinoille, timén
direktiivin soveltamiseksi ilmoittamalla
yhdelld tai useammalla virallisella kielell.
Monikielisten pakkausten osalta
jdsenvaltiot voivat sallia, ettd
myyntipddllysmerkinnoissa ja
pakkausselosteessa kaytetddn sellaista
unionin virallista kieltd, jota ymmarretdan
yleisesti niissé jasenvaltioissa, joissa
monikielistd pakkausta pidetdin kaupan.

tarkastelumenettelyi noudattaen.

Tarkistus

Ulkopakkaukseen, sisdpakkaukseen ja
pakkausselosteeseen voi siséltyd merkkeja
tai kuvamerkkejé, joiden tehtdvani on
selventéa tiettyjd 64 artiklan 1 kohdassa
sekd 65 ja 69 artiklassa tarkoitettuja tietoja
ja muita valmisteyhteenvedon kanssa
yhteensopivia tietoja, jotka ovat hyodyllisid
potilaalle, lukuun ottamatta luonteeltaan
myynninedistidmiseen tdhtddvii osia.

Tarkistus

4.  Jdsenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset voivat myos myontid
taydellisen tai osittaisen vapautuksen
velvoitteesta laatia myyntipaéllysmerkinnét
ja pakkausseloste sen jasenvaltion, jossa
ladke saatetaan markkinoille, timén
direktiivin soveltamiseksi ilmoittamalla
yhdelld tai useammalla virallisella kielell.
Jos toimivaltainen viranomainen myontdd
tiydellisen tai osittaisen vapautuksen
myyntipddllysmerkintoihin tai
pakkausselosteeseen sovellettavista
kielivaatimuksista, potilaille on taattava
oikeus saada pyynnéstii ja maksutta
asiakirjan tulostettu kopio yhdelli tai
useammalla jisenvaltion virallisella
kielelld.

Monikielisten pakkausten osalta
jasenvaltiot voivat sallia, ettd
myyntipddllysmerkinndissé ja
pakkausselosteessa kéytetddn sellaista
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unionin virallista kieltd, jota ymmarretdan
yleisesti niissd jdsenvaltioissa, joissa
monikielistd pakkausta pidetddn kaupan.

Tarkistus 195
Ehdotus direktiiviksi
77 artikla — 1 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

a a) mikrobiliikkeiden maltillista
kdyttod ja turvallista hdvittimistd
koskevaa ilmausta;

Tarkistus 196
Ehdotus direktiiviksi
80 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Timidin artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua ajanjaksoa on pidennettivii
yhdellii vuodella, jos myyntiluvan haltija
saa 81 artiklassa tarkoitettuna
dokumentaatiosuoja-aikana luvan uuteen
kdyttoaiheeseen, edellyttiien, ettii
myyntiluvan haltija on osoittanut asiaa
tukevien tietojen avulla merkittiviin
kliinisen hyodyn verrattuna olemassa
oleviin hoitomuotoihin. Tdimd pidennys
voidaan myontdid vain kerran.

Tarkistus 197
Ehdotus direktiiviksi
80 artikla — 4 kohta

Komission teksti Tarkistus
4.  Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa 4.  Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa
sdddetdin, jos unionin asianomainen sdddetddn, jos jdsenvaltion asianomainen
viranomainen on myontényt pakkoluvan viranomainen on myontdnyt pakkoluvan
jollekin osapuolelle kansanterveysuhan unionissa unionin oikeudessa sdddetyin
vuoksi, dokumentaatio- ja edellytyksin ja kansainvilisten sopimusten
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markkinointisuoja keskeytetdédn kyseisen
osapuolen osalta pakkoluvan edellyttdmalla
tavalla sen voimassaoloajaksi.

Tarkistus 198
Ehdotus direktiiviksi
80 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 199
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 1 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 200
Ehdotus direktiiviksi

81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) 24 kuukaudella, jos myyntiluvan
haltija osoittaa, etti 82 artiklan 1

kohdassa tarkoitetut edellytykset tiyttyviit

kahden vuoden kuluessa myyntiluvan

mukaisesti jollekin osapuolelle,
dokumentaatio- ja markkinointisuoja
keskeytetddn kyseisen osapuolen osalta
pakkoluvan edellyttimailld tavalla sen
voimassaoloajaksi niissd jisenvaltioissa,

joissa pakkolupa on myénnetty.

Tarkistus

4 a. Piiitoksestd on ilmoitettava
viipymditti lidkkeen myyntiluvan
haltijalle, jolle on myonnetty pakkolupa.

Tarkistus

1.  Séaéntelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika on seitsemdin
vuotta ja kuusi kuukautta siitd paivista,
jona kyseiselle lddkkeelle myonnettiin
myyntilupa 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
Samaan yleiseen myyntilupaan kuuluvien
myyntilupien dokumentaatiosuoja-aika
alkaa péivésti, jona alkuperdinen
myyntilupa myonnettiin unionissa.

Tarkistus

Poistetaan.

11754/24
LITE

sb/SIS/aa

GIP.INST

108



myontimispdivistd tai kolmen vuoden
kuluessa kyseisestdii pdivimddrdsti, kun
on kyse jostakin seuraavista yhteisoisti:

i) komission suosituksessa 2003/361/EY
tarkoitetut pk-yritykset;

ii) yhteisot, jotka eiviit harjoita
taloudellista toimintaa, jiljempdnd
’voittoa tavoittelemattomat yhteisot’; ja

iii) yritykset, jotka ovat saaneet
myyntiluvan myontimiseen mennessd
enintddn viisi keskitettydi myyntilupaa
joko kyseiselle yritykselle tai, jos kyseessd
on konserniin kuuluva yritys, sille
konsernille, jonka osa se on, kyseisen
yrityksen tai konsernin perustamisesta
lihtien sen mukaan, kumpi ajankohta on
aikaisempi;

Tarkistus 201
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus

b) 12 kuukaudella, jos myyntiluvan
hakija osoittaa alkuperdisen
myyntilupahakemuksen tekohetkelld, etti
ladke vastaa 83 artiklassa tarkoitettuun
tayttimattomaén ladketieteelliseen
tarpeeseen;

Tarkistus 202
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

ca) kuudella kuukaudella, jos
myyntiluvan haltija osoittaa, ettii
merkittivd osa lidkkeeseen liittyviistii
tutkimuksesta ja kehittimisesti,
prekliininen ja kliininen tutkimus- ja
kehitystoiminta mukaan lukien, on tehty
unionissa ja ainakin osittain yhteistyossd
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Tarkistus 203
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — d alakohta

Komission teksti

d) 12 kuukaudella, jos myyntiluvan
haltija saa dokumentaatiosuoja-aikana
luvan uuteen kdyttoaiheeseen, jonka
osalta myyntiluvan haltija on osoittanut
asiaa tukevien tietojen avulla merkittivin
kliinisen hyodyn verrattuna olemassa
oleviin hoitomuotoihin.

Tarkistus 204
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Ensimmadisen alakohdan d alakohdassa
tarkoitettu pidennys voidaan myontid
vain kerran.

Tarkistus 205
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 3 a alakohta (uusi)

Komission teksti

unionissa sijaitsevien julkisyhteisojen
kanssa, mukaan lukien yliopistolliset
sairaalat, osaamiskeskukset tai

bioklusterit.

Tarkistus
Poistetaan.

Tarkistus
Poistetaan.

Tarkistus

Komissio antaa viimeistddn [...] pdivind
[-..Jkuuta [...] [12 kuukautta timdn
direktiivin voimaantulostal 215 artiklan
mukaisesti delegoituja séiddoksid, joilla
tiydennetidn titd direktiivid,
hyviiksymdilld timdn kohdan ensimmdisen
alakohdan c a alakohtaan liittyviit
menettelyd koskevat niikokohdat ja
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perusteet.

Tarkistus 206
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 a. Edelli 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu
sddntelysuoja saa olla enintiiin
kahdeksan vuotta ja kuusi kuukautta.

Tarkistus 207
Ehdotus direktiiviksi
82 artikla
Komission teksti Tarkistus

[..] Poistetaan.

Tarkistus 208
Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 3 kohta
Komission teksti Tarkistus

3. Jos ldakevirasto antaa tieteellisia 3. Jos ldakevirasto antaa tieteellisia

ohjeistoja tdmén artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai

ohjeistoja tdmén artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja

elimié. viranomaisia tai elimid sekd sidosryhmiii.

Tarkistus 209

Ehdotus direktiiviksi

85 artikla — 1 kohta — johdantokappale
Komission teksti Tarkistus

Patenttioikeuksia tai [asetuksen (EY) N:o
469/2009 — julkaisutoimisto korvaa

Patenttioikeuksia tai [asetuksen (EY) N:o
469/2009 — julkaisutoimisto korvaa
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viittauksen uudella vilineelld, kun se on
hyvaksytty] mukaisia lisdsuojatodistuksia
ei katsota loukatuksi, kun viitevalmistetta
kdytetiidn seuraaviin tarkoituksiin:

Tarkistus 210
Ehdotus direktiiviksi

viittauksen uudella vilineelld, kun se on
hyvaksytty] mukaisia lisdsuojatodistuksia
ei katsota loukatuksi, kun suoritetaan
tarvittavia tutkimuksia, kokeita ja muita
toimia seuraavia tarkoituksia varten:

85 artikla — 1 kohta — a alakohta — johdantokappale

Komission teksti

a)  tutkimukset, kokeet ja muut toimet
tietojen tuottamiseksi sellaista hakemusta
varten, joka koskee

Tarkistus 211
Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — a alakohta — i alakohta

Komission teksti

1)  rinnakkaisvalmisteiden,
biosimilaarien, hybridiliiikkeiden tai
biologisten hybridiliikkeiden
myyntilupaa ja sen myéhempii
muutoksia,

Tarkistus 212
Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — a alakohta — ii alakohta

Komission teksti

i1)  asetuksessa (EU) 2021/2282
mddriteltyi terveysteknologian arviointia,

Tarkistus 213
Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

1)  myyntiluvan saaminen ja sen
myohemmidit muutokset,

Tarkistus

i1)  asetuksessa (EU) 2021/2282
madidritellyn terveysteknologian arvioinnin
tekeminen;
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85 artikla — 1 kohta — a alakohta — iii alakohta

Komission teksti

iii)  hinnoittelua ja korvattavuutta,

Tarkistus 214
Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

iil)  hyviksynnin saaminen
hinnoittelulle ja korvattavuudelle; ja

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

Komission teksti

Tarkistus 215
Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  toiminta, jota harjoitetaan
yksinomaan a alakohdassa siidettyja
tarkoituksia varten ja johon voi kuulua
myyntilupahakemuksen jattdminen seka
patentilla suojattujen ladkkeiden tai
menetelmien tarjoaminen, valmistus,
myynti, toimittaminen, varastointi,
maahantuonti, kiytto ja osto, myds
kolmansien osapuolten tavarantoimittajien
ja palveluntarjoajien toimesta.

Tarkistus 216
Ehdotus direktiiviksi
85 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

iii a) tillaisiin toimiin liittyviit
myohemmiit kiytinnon vaatimukset.

Tarkistus

toiminta, jota harjoitetaan yksinomaan
ensimmidiisessdi kohdassa siidettyja
tarkoituksia varten ja johon on kuuluttava
olennaisena myyntilupahakemuksen
jattdminen sekd patentilla suojattujen
ladkkeiden tai menetelmien tarjoaminen,
valmistus, myynti, toimittaminen,
varastointi, maahantuonti, kdytto ja osto,
my0s kolmansien osapuolten
tavarantoimittajien ja palveluntarjoajien
toimesta.

Tarkistus

85 a artikla

Teollis- ja tekijanoikeuksien erillisyys
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Tarkistus 217

Ehdotus direktiiviksi
86 a artikla (uusi)

Komission teksti

1.  Jisenvaltioiden on pidettivii 85
artiklassa tarkoitettuja menettelyji ja
plidtoksid sidntely- tai
hallintomenettelyind, jotka eivit
sellaisenaan liity teollis- ja
tekijiinoikeuksien tiytintoonpanon
valvontaan.

2. Teollis- ja tekijinoikeuksien
suojaaminen ei ole piitevii peruste hylitd,
keskeyttid, viivyttid, peruuttaa tai kumota
85 artiklassa tarkoitettuja pdiditoksid.

3. Edelli olevan 1 ja 2 kohdan
sddnnoksid sovelletaan rajoittamatta
teollis- ja tekijinoikeuksien suojaamisesta
annettua unionin ja kansallista
lainsddddntod.

Tarkistus

86 a artikla

Liiikkeiden saatavuutta koskeva
raportointi

Komissio kehittiii yhteistyossd
jédsenvaltioiden kanssa indikaattoreita,
Jjoilla mitataan lidkkeiden saatavuutta
unionissa. Ndiden indikaattoreiden on
oltava niiyttéon perustuvia ja mitattavissa
Jja niiti on tarkistettava séidnnéllisesti
unionin muuttuvan
terveydenhuoltoympiiriston huomioon
ottamiseksi.

Komissio julkaisee kertomuksen, jossa
arvioidaan lidkkeiden saatavuutta ja
esteitd, joita niiden saatavuuden
parantamisessa on kussakin
jésenvaltiossa ja kootusti unionin tasolla.
Kertomus asetetaan julkisesti saataville.

Komissio perustaa kertomuksen
perusteella viiestille ja asiaankuuluville
sidosryhmille tarkoitetun verkkosivuston,
jolla on helposti saatavilla tietoa
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Tarkistus 218
Ehdotus direktiiviksi

lidkkeiden saatavuutta koskevista
indikaattoreista ja liikkeiden
saatavuudesta unionissa.

Kertomus on laadittava ensimmidiisen
kerran [...] pédiviiin [...[kuuta ...
[péivimddrd, joka on timdn direktiivin
voimaantulopdiviii seuraavan toisen
vuoden lopussa] mennessd ja sen jilkeen
Jjoka viides vuosi.

87 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — ¢ alakohta — 1 alakohta

Komission teksti

c) toteuttaa myyntiluvan myontdmisen
jélkeinen ymparistoriskien
arviointitutkimus ja seurantatietojen tai
kayttod koskevien tietojen kerdédminen, jos
myyntiluvan saaneeseen lddkkeeseen tai
sen vaikuttavaan aineeseen liittyy huolta
ympdristolle tai kansanterveydelle
aiheutuvista riskeista,
mikrobildédkeresistenssi mukaan lukien.

Tarkistus

c) toteuttaa myyntiluvan myontdmisen
jélkeinen ympéristoriskien
arviointitutkimus ja seurantatietojen tai
kayttod koskevien tietojen kerddminen, jos
myyntiluvan saaneeseen lddkkeeseen tai
sen vaikuttavaan aineeseen liittyy huolta
ympdristolle tai kansanterveydelle
aiheutuvista riskeisté,
mikrobildédkeresistenssi mukaan lukien; jos
myyntiluvan myontimisen jilkeinen
ympiristoriskien arviointitutkimus koskee
mikrobildiidkettd, sen on sisdllettivi
merkityksellisid ja vertailukelpoisia tietoja
mikrobiliikkeiden myyntimdidristd ja
kdytostd eri tyypeittiin; lidikevirasto tekee
yhteistyoti jisenvaltioiden ja unionin
muiden virastojen kanssa kyseisten
tietojen analysoimiseksi ja julkaisee
vuosittaisen kertomuksen; lidkevirasto
ottaa kyseiset tiedot huomioon antaessaan
mahdollisia asiaan liittyvid ohjeita ja
suosituksia.

Tarkistus 219
Ehdotus direktiiviksi
87 artikla — 1 kohta — 2 alakohta
Komission teksti Tarkistus
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Tallaisen velvoitteen asettaminen on
perusteltava asianmukaisesti, se on
annettava tiedoksi kirjallisesti ja sithen on
sisdllytettava tutkimuksen esittdmiselle ja
toteuttamiselle asetetut tavoitteet ja
aikataulu.

Tallaisen velvoitteen asettaminen on
perusteltava asianmukaisesti, se on
annettava tiedoksi kirjallisesti ja sithen on
sisdllytettdava tutkimuksen esittdmiselle ja
toteuttamiselle asetetut tavoitteet ja
aikataulu. Myyntiluvan myontimisen
Jjélkeen vaadittavia tutkimuksia koskevat
tiedot on merkittivi eurooppalaiseen
Jjulkiseen arviointilausuntoon ja
toimivaltaisen viranomaisen tietokantaan.

Tarkistus 220
Ehdotus direktiiviksi
92 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Muutoshakemusten
késittelymenettelyjen on oltava oikeassa
suhteessa muutoksesta aiheutuvaan riskiin
ja sen vaikutukseen. Ndmé menettelyt
vaihtelevat menettelyisti, jotka
mahdollistavat tdytdntdonpanon vasta
taydelliseen tieteelliseen arviointiin
perustuvan hyviksynnéan jélkeen,
menettelyihin, jotka mahdollistavat
viélittdmén tdytdntdonpanon ja myyntiluvan
haltijan my6hemmaén ilmoituksen
toimivaltaiselle viranomaiselle. Téllaisiin
menettelyihin voi kuulua myos
myyntiluvan haltijan tietokannassa olevien
tietojen paivittiminen.

Tarkistus

3. Muutoshakemusten
késittelymenettelyjen on oltava oikeassa
suhteessa muutoksesta aiheutuvaan riskiin
ja sen vaikutukseen. Ndmé menettelyt
vaihtelevat menettelyisté, jotka
mahdollistavat tdytdntdonpanon vasta
taydelliseen tieteelliseen arviointiin
perustuvan hyviksynnén jélkeen,
menettelyihin, jotka mahdollistavat
vélittdmén tdytdntdonpanon ja myyntiluvan
haltijan myohemmaén ilmoituksen
toimivaltaiselle viranomaiselle. Téllaisiin
menettelyihin voi kuulua myos
myyntiluvan haltijan tietokannassa olevien
tietojen paivittiminen. Jos lddikevirasto
katsoo sen perustelluksi, on harkittava
nopeutettuja arviointimenettelyji myos
sellaisten muutosten osalta, joilla on suuri
merkitys kansanterveyden kannalta.

Tarkistus 221
Ehdotus direktiiviksi
94 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Jasenvaltioiden toimivaltaiset 1. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset voivat Euroopan parlamentin viranomaiset voivat Euroopan parlamentin
janeuvoston asetuksen (EY) N:o ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
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1901/20067° 45 artiklan 1 kohdan
mukaisesti saatujen asiaankuuluvien
pediatristen kliinisten tutkimusten
perusteella muuttaa asianomaisen lddkkeen
myyntilupaa ja paivittdd kyseisen ladkkeen
valmisteyhteenvetoa ja pakkausselostetta.
Toimivaltaisten viranomaisten on
vaihdettava keskenéén tietoja niille
toimitetuista tutkimuksista ja tarvittaessa
niiden vaikutuksista asianomaisiin
myyntilupiin.

76 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12
pdivéand joulukuuta 2006, lastenlddkkeistad
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).

Tarkistus 222
Ehdotus direktiiviksi
96 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltioilla on oltava

ladketurvajarjestelma 1ddketurvatoimintaan
liittyvien tehtdvien suorittamista ja unionin
ladketurvatoimintaan osallistumista varten.

Tarkistus 223
Ehdotus direktiiviksi
97 artikla — 1 kohta — e a alakohta (uusi)

1901/20067¢ 45 artiklan 1 kohdan
mukaisesti saatujen asiaankuuluvien
pediatristen kliinisten tutkimusten
perusteella ja myyntiluvan haltijaa
kuultuaan muuttaa asianomaisen ladkkeen
myyntilupaa ja paivittdd kyseisen ladkkeen
valmisteyhteenvetoa ja pakkausselostetta.
Toimivaltaisten viranomaisten on
vaihdettava keskenéédn tietoja niille
toimitetuista tutkimuksista ja tarvittaessa
niiden vaikutuksista asianomaisiin
myyntilupiin.

76 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12
pdivédna joulukuuta 2006, lastenlddkkeistd
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,
27.12.20006, s. 1).

Tarkistus

Jasenvaltioilla on oltava
ladketurvajarjestelma lddketurvatoimintaan
liittyvien tehtdvien suorittamista ja unionin
ladketurvatoimintaan osallistumista varten,
mukaan lukien liiiketurvatoiminta, joka
liittyy myyntiluvan myéntimisen jilkeisiin
turvallisuutta ja tehoa koskeviin
pitkiikestoisiin tutkimuksiin lapsilla,
mukaan lukien tarvittaessa tiedot
liikkeen kdyttotarkoituksesta
poikkeavasta kiiytosti.
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Komission teksti

Tarkistus 224
Ehdotus direktiiviksi
102 artikla — 1 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 225
Ehdotus direktiiviksi
102 artikla — 1 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 226
Ehdotus direktiiviksi
102 artikla — 1 kohta — d b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

e a) edistettivii potilaiden suojelua
haittavaikutuksilta kehittimiilli ja
panemalla tiytintoon lidkkeiden
turvallista antamista ja kdsittelyd koskevia
suunnitelmia, joihin voi sisdltyii
digitaalisten lidketurvajirjestelmien
kdytto sairaaloissa ja
avohoitoympiiristiissd.

Tarkistus

b a) ympiiristoriskien arvioinnin
tulokset, mukaan lukien myyntiluvan
haltijan toimittamat tiedot 22 artiklan 7 a
kohdan ja 29 artiklan 4 a kohdan
mukaisesti;

Tarkistus

d a) tarvittaessa mikrobilidkkeisiin
liittyviit tiedot 17 artiklan 2 kohdan ja 29
artiklan 4 a kohdan mukaisesti;

Tarkistus

d b) tarvittaessa tietokortti, jossa on
tietoa mikrobiliiikeresistenssistii ja
mikrobiliikkeiden
tarkoituksenmukaisesta kdytostd ja
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Tarkistus 227
Ehdotus direktiiviksi
102 artikla — 1 kohta — d ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 228
Ehdotus direktiiviksi
102 artikla — 1 kohta — d d alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 229
Ehdotus direktiiviksi
105 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Myyntiluvan haltijat eivit saa
kieltidytyd ottamasta tutkittavaksi potilailta
tai terveydenhuollon ammattihenkilostoltd
sahkoisesti tai muulla asianmukaisella
tavalla saatuja ilmoituksia epdillyisti
haittavaikutuksista.

Tarkistus 230
Ehdotus direktiiviksi
106 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

havittimisestd;

Tarkistus

d ¢) miidrdaikaiset
turvallisuuskatsaukset;

Tarkistus

d d) tiedot [tarkistetun asetuksen (EY)
N:o 726/2004] 121 artiklan 1 kohdan b
alakohdassa tarkoitetusta lidikepulan
tilanteesta;

Tarkistus

2. Myyntiluvan haltijat eivit saa
kieltdytyd ottamasta tutkittavaksi potilailta,
omaishoitajilta tai muilta
asiaankuuluvilta henkiloilti, kuten
perheenjiisenilti, tai terveydenhuollon
ammattihenkilostolta sdhkoisesti tai muulla
asianmukaisella tavalla saatuja ilmoituksia
epdillyistd haittavaikutuksista.
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Komission teksti

Kunkin jdsenvaltion on kirjattava kaikki
epdillyt haittavaikutukset, joita sen alueella
ilmenee ja joista se saa tiedon
terveydenhuollon ammattihenkildstolté ja
potilailta, ja ilmoitettava niistd. Téhdn
sisdltyvit kaikki myyntiluvan saaneet
ladkkeet seké lddkkeet, joita kdytetddn 3
artiklan 1 tai 2 kohdan mukaisesti.
Jasenvaltioiden on tarpeen mukaan otettava
potilaita ja terveydenhuollon
ammattihenkilostod mukaan saamiensa
ilmoitusten seurantaan 97 artiklan 1
kohdan ¢ ja e alakohdan noudattamiseksi.

Tarkistus 231
Ehdotus direktiiviksi
106 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettad
niiden tietoon tulleet ilmoitukset lddkkeen
kayttoon liittyvistd virheestd johtuvista
epdillyistd haittavaikutuksista kirjataan
Eudravigilance-tietokantaan sekéd asetetaan
kyseisessd jasenvaltiossa
potilasturvallisuudesta vastaavien
viranomaisten, elinten, jirjestojen ja
laitosten saataville. Niiden on myds
varmistettava, ettd kyseisessd
jasenvaltiossa ladkkeistd vastaaville
viranomaisille ilmoitetaan epéillyistd
haittavaikutuksista, jotka on saatettu
kyseisessd jasenvaltiossa muiden
viranomaisten tietoon. Nama ilmoitukset
on yksiloitavd asianmukaisesti [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 102
artiklassa tarkoitetuissa lomakkeissa.

Tarkistus

Kunkin jdsenvaltion on kirjattava kaikki
epdillyt haittavaikutukset, joita sen alueella
ilmenee ja joista se saa tiedon
terveydenhuollon ammattihenkildstoltd ja
potilailta, ja ilmoitettava niistd. Téhan
sisdltyvit kaikki myyntiluvan saaneet
ladkkeet seké lddkkeet, joita kdytetddn 3
artiklan 1 tai 2 kohdan mukaisesti.
Jasenvaltioiden on tarpeen mukaan otettava
potilaita ja terveydenhuollon
ammattihenkilostod mukaan saamiensa
ilmoitusten seurantaan 97 artiklan 1
kohdan ¢ ja e alakohdan noudattamiseksi ja
pyrittivd ilmoittamaan lidkkeen
turvallisuutta koskevista piidtoksisti
suoraan niille sidosryhmille, jotka
ilmoittivat lidkkeen epidiillyisti
haittavaikutuksista.

Tarkistus

5. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettid
niiden tietoon tulleet ilmoitukset
ammattihenkiloston tekemdisti, muun
muassa lidkkeen kayttoon, antoon tai
Jjakeluun liittyvisti virheestd johtuvista
epdillyistd haittavaikutuksista kirjataan
Eudravigilance-tietokantaan sekéd asetetaan
kyseisessd jasenvaltiossa
potilasturvallisuudesta vastaavien
viranomaisten, elinten, jirjestojen ja
laitosten saataville. Niiden on myos
varmistettava, ettd kyseisessd
jasenvaltiossa lddkkeistd vastaaville
viranomaisille ilmoitetaan epdillyistd
haittavaikutuksista, jotka on saatettu
kyseisessd jasenvaltiossa muiden
viranomaisten tietoon. Nami ilmoitukset
on yksiloitdvéd asianmukaisesti [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 102
artiklassa tarkoitetuissa lomakkeissa.

11754/24

LITE GIP.INST

sb/SIS/aa 120



Tarkistus 232
Ehdotus direktiiviksi
106 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 233
Ehdotus direktiiviksi
107 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 234
Ehdotus direktiiviksi
123 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Léadkevirasto laatii yhteistyOssa
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten ja muiden asianomaisten
osapuolten kanssa

Tarkistus

5 a. Ldikkeen virheellisesti antamisesta
tai jakelusta johtuvia haittavaikutuksia
koskevien ilmoitusten on oltava saatavilla
Eudravigilance-tietokannassa, ja ne on
sisdllytettivi mddrdaikaisiin
turvallisuuskatsauksiin. Jisenvaltioiden
on terveydenhuollon ammattihenkiloitdii ja
muita asiaankuuluvia sidosryhmid
kuultuaan tarvittaessa toteutettava
korjaavia toimia lidketurvallisuuden
korkean tason saavuttamiseksi
terveydenhuollossa.

Tarkistus

3 a. Liidkeviraston tai kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten on
tarvittaessa julkaistava 1 kohdan a ja b
alakohdassa tarkoitetut katsaukset.

Tarkistus

Ladkevirasto laatii yhteistyOssa
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten ja muiden asianomaisten
osapuolten, mukaan lukien [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklassa tarkoitettujen osapuolten,
kanssa
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Tarkistus 235
Ehdotus direktiiviksi
123 artikla — 1 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

a a) ohjeet kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille potilaiden ja
terveydenhuollon ammattihenkiloston
tosiasiallisesta ottamisesta mukaan
tietojen keruuseen ja liidkkeiden riskeistii
ilmoittamiseen ladketurvatoiminnassa;

Tarkistus 236
Ehdotus direktiiviksi
X luku — otsikko

Komission teksti Tarkistus
Homeopaattiset lidkkeet ja perinteiset Homeopaattiset valmisteet ja perinteiset
kasviperdiset ladkkeet kasviperdiset ladkkeet

Tarkistus 237
Ehdotus direktiiviksi
125 artikla — otsikko

Komission teksti Tarkistus
Homeopaattisten lidkkeiden rekisterdinti Homeopaattisten valmisteiden rekisterdinti
tai myyntilupa tai myyntilupa

Tarkistus 238
Ehdotus direktiiviksi
125 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
unionissa valmistetut ja markkinoille unionissa valmistetut ja markkinoille
saatettavat homeopaattiset lddkkeet on saatettavat homeopaattiset valmisteet on
rekisterdity 126 ja 127 artiklan mukaisesti rekisterdity 126 ja 127 artiklan mukaisesti
11754/24 sb/SIS/aa 122

LITE GIP.INST FI



tai niille on mydnnetty myyntilupa 133
artiklan 1 kohdan mukaisesti, paitsi jos
tallaiset homeopaattiset lddkkeet on
rekisterdity tai niille on myonnetty lupa
kansallisen lainsddddnndn mukaisesti
viimeistddn 31 pdivana joulukuuta 1993.
Kun on kyse rekisterdinneistd, sovelletaan
III luvun 3 ja 4 jaksoa seké 38 artiklan 1, 2
ja 3 kohtaa.

Tarkistus 239
Ehdotus direktiiviksi
125 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jiasenvaltioiden on otettava kiytt6on
126 artiklassa tarkoitettu yksinkertaistettu
rekisterdintimenettely homeopaattisia
lddikkeitd varten.

Tarkistus 240
Ehdotus direktiiviksi
126 artikla — otsikko

Komission teksti

Homeopaattisten lidkkeiden
yksinkertaistettu rekisterointimenettely

Tarkistus 241
Ehdotus direktiiviksi

tai niille on mydnnetty myyntilupa 133
artiklan 1 kohdan mukaisesti, paitsi jos
tallaiset homeopaattiset valmisteet on
rekisterdity tai niille on myonnetty lupa
kansallisen lainsddddnndn mukaisesti
viimeistddn 31 paivana joulukuuta 1993.
Kun on kyse rekisterdinneistd, sovelletaan
III luvun 3 ja 4 jaksoa seké 38 artiklan 1, 2
ja 3 kohtaa.

Tarkistus

2. Jdsenvaltioiden on otettava kdyttoon
126 artiklassa tarkoitettu yksinkertaistettu
rekisterdintimenettely homeopaattisia
valmisteita varten.

Tarkistus

Homeopaattisten valmisteiden
yksinkertaistettu rekisterdintimenettely

126 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Homeopaattisiin lddkkeisiin, jotka
tayttavit kaikki seuraavat edellytykset,
voidaan soveltaa yksinkertaistettua
rekisterdintimenettelya:

Tarkistus

Homeopaattisiin valmisteisiin, jotka
tayttavit kaikki seuraavat edellytykset,
voidaan soveltaa yksinkertaistettua
rekisterdintimenettelyi:
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Tarkistus 242
Ehdotus direktiiviksi
126 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus

b)  ldikkeen myyntipiéllysmerkinndistd b)
tai mistddn niihin liittyvisté tiedoista ei
ilmene erityistd kéyttdaihetta;

homeopaattisen valmisteen
myyntipddllysmerkinnoisté tai mistdin
niihin liittyvisté tiedoista ei ilmene erityistad

kayttdaihetta;
Tarkistus 243
Ehdotus direktiiviksi
126 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — ¢ alakohta
Komission teksti Tarkistus
C)  niisséd on riittdva laimennusaste C)  niissd on riittdva laimennusaste

lidkkeen turvallisuuden takaamiseksi. homeopaattisen valmisteen turvallisuuden

takaamiseksi.

Tarkistus 244

Ehdotus direktiiviksi

126 artikla — 1 kohta — 2 alakohta
Komission teksti Tarkistus

Edelld olevan c alakohdan soveltamiseksi Edelld olevan ¢ alakohdan soveltamiseksi

lddike saa sisdltdd joko enintddn 1/10 000
kantatinktuurasta tai enintéén 1/100
pienimmaistd tavanomaisessa lddkehoidossa
(allopatia) kdytetystd annoksesta niiden
vaikuttavien aineiden osalta, joiden
mukanaolo allopaattisessa léddkkeessqi
edellyttidd ladkemadrdysta.

homeopaattinen valmiste saa siséltia joko
enintddn 1/10 000 kantatinktuurasta tai
enintddn 1/100 pienimmasti
tavanomaisessa ladkehoidossa (allopatia)
kédytetystd annoksesta niiden vaikuttavien
aineiden osalta, joiden mukanaolo
allopaattisessa valmisteessa edellyttia
ladkemadrdysta.

Tarkistus 245
Ehdotus direktiiviksi
126 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Komission teksti Tarkistus
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Rekisterdinnin yhteydessa jdsenvaltioiden
on madriteltdvd homeopaattisen lddkkeen
jakelua koskeva toimitusluokittelu.

Rekisterdinnin yhteydessa jdsenvaltioiden
on madriteltdvd homeopaattisen valmisteen
jakelua koskeva toimitusluokittelu.

Tarkistus 246
Ehdotus direktiiviksi
126 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Niité perusteita ja
menettelytapasddnnoksid, joista sdddetddn
1 artiklan 10 kohdan ¢ alakohdassa, 30
artiklassa, III luvun 6 jaksossa sekd 191,
195 ja 204 artiklassa, sovelletaan
analogisesti homeopaattisten lidkkeiden
yksinkertaistettuun
rekisterdintimenettelyyn, lukuun ottamatta
terapeuttisen vaikutuksen osoittamista.

Tarkistus

2. Niité perusteita ja
menettelytapasddnnoksid, joista sdddetddn
1 artiklan 10 kohdan ¢ alakohdassa, 30
artiklassa, III luvun 6 jaksossa sekd 191,
195 ja 204 artiklassa, sovelletaan
analogisesti homeopaattisten valmisteiden
yksinkertaistettuun
rekisterdintimenettelyyn, lukuun ottamatta
terapeuttisen vaikutuksen osoittamista.

Tarkistus 247
Ehdotus direktiiviksi
127 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Yksinkertaistettua rekisterdintid koskeva
hakemus voi kisittdd samasta
homeopaattisesta kannasta tai samoista
homeopaattisista kannoista johdetun
homeopaattisen lddkesarjan. Erityisesti
asianomaisten homeopaattisten lidkkeiden
farmaseuttisen laadun ja tuote-erien
yhdenmukaisuuden osoittamiseksi
hakemukseen on siséllyttdva seuraavat:

Tarkistus

Yksinkertaistettua rekisterdintid koskeva
hakemus voi kisittdd samasta
homeopaattisesta kannasta tai samoista
homeopaattisista kannoista johdetun
homeopaattisen valmistesarjan. Erityisesti
asianomaisten homeopaattisten
valmisteiden farmaseuttisen laadun ja
tuote-erien yhdenmukaisuuden
osoittamiseksi hakemukseen on sisdllyttava
seuraavat:

Tarkistus 248
Ehdotus direktiiviksi
127 artikla — 1 kohta — d alakohta
Komission teksti Tarkistus
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d)  valmistuslupa kyseessd olevalle
homeopaattiselle lidkkeelle;

Tarkistus 249
Ehdotus direktiiviksi
127 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) jaljennokset mahdollisista
rekisterdinneistd ja myyntiluvista, jotka on
saatu samalle homeopaattiselle lddkkeelle
muissa jasenvaltioissa;

Tarkistus 250
Ehdotus direktiiviksi
127 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti

f)  yksi tai useampi vedos
rekisterditdvien homeopaattisten
liiikkeiden ulkopakkauksesta ja
sisdpakkauksesta;

Tarkistus 251
Ehdotus direktiiviksi
127 artikla — 1 kohta — g alakohta

Komission teksti

g)  homeopaattisen lidkkeen siilyvyyttd
koskevat tiedot.

Tarkistus 252
Ehdotus direktiiviksi
128 artikla — otsikko

Komission teksti

Hajautetun menettelyn ja

d)  valmistuslupa kyseessd olevalle
homeopaattiselle valmisteelle;

Tarkistus

e) jéljennokset mahdollisista
rekisterdinneistd ja myyntiluvista, jotka on
saatu samalle homeopaattiselle valmisteelle
muissa jdsenvaltioissa;

Tarkistus
f)  yksi tai useampi vedos
rekisterditdvien homeopaattisten

valmisteiden ulkopakkauksesta ja
sisdpakkauksesta;

Tarkistus

g)  homeopaattisen valmisteen
sdilyvyyttd koskevat tiedot.

Tarkistus

Hajautetun menettelyn ja
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tunnustamismenettelyn soveltaminen tunnustamismenettelyn soveltaminen

homeopaattisiin lidkkeisiin homeopaattisiin valmisteisiin
Tarkistus 253
Ehdotus direktiiviksi
128 artikla — 1 kohta
Komission teksti Tarkistus
1.  Edelld olevassa 126 artiklassa 1. Edelld olevassa 126 artiklassa
tarkoitettuihin homeopaattisiin lddkkeisiin tarkoitettuihin homeopaattisiin
ei sovelleta 38 artiklan 4 ja 6 kohtaa, 39-42 valmisteisiin ei sovelleta 38 artiklan 4 ja 6
artiklaa ja 95 artiklaa. kohtaa, 3942 artiklaa ja 95 artiklaa.

Tarkistus 254
Ehdotus direktiiviksi
128 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus
2. Jiljempidnd 133 artiklan 2 kohdassa 2. Jiljempidnd 133 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuihin homeopaattisiin lddkkeisiin tarkoitettuihin homeopaattisiin
ei sovelleta III luvun 3-5 jaksoa. valmisteisiin ei sovelleta III luvun 3-5
jaksoa.

Tarkistus 255
Ehdotus direktiiviksi
129 artikla — otsikko

Komission teksti Tarkistus
Homeopaattisten lidkkeiden Homeopaattisten valmisteiden
myyntipddllysmerkinnat myyntipdallysmerkinnat
Tarkistus 256
Ehdotus direktiiviksi
129 artikla — 1 kohta
Komission teksti Tarkistus
Homeopaattiset lddkkeet, lukuun ottamatta Homeopaattiset valmisteet, lukuun
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126 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja ottamatta 126 artiklan 1 kohdassa

homeopaattisia lddkkeitd, on varustettava tarkoitettuja homeopaattisia valmisteita, on
myyntipddllysmerkinndin VI luvun varustettava myyntipaéllysmerkinndin VI
saanndsten mukaisesti, ja niiden luvun sddnndsten mukaisesti, ja niiden
homeopaattinen luonne on ilmoitettava homeopaattinen luonne on ilmoitettava
merkinnoissé selkeélld ja helposti merkinnoissé selkeélld ja helposti
luettavalla tavalla. luettavalla tavalla.

Tarkistus 257

Ehdotus direktiiviksi
130 artikla — otsikko

Komission teksti Tarkistus
Tiettyjen homeopaattisten lddkkeiden Tiettyjen homeopaattisten valmisteiden
myyntipddllysmerkintdja koskevat erityiset myyntipddllysmerkintdja koskevat erityiset
vaatimukset vaatimukset
Tarkistus 258

Ehdotus direktiiviksi
130 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
Edelld 126 artiklan 1 kohdassa Edelld 126 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen homeopaattisten lidkkeiden tarkoitettujen homeopaattisten
myyntipddllysmerkinndissd ja tarvittaessa valmisteiden myyntipddllysmerkinndissa ja
pakkausselosteessa on oltava ilmaisun tarvittaessa pakkausselosteessa on oltava
“homeopaattinen lidke” selkedn maininnan ilmaisun “homeopaattinen valmiste”
liséksi seuraavat tiedot eikd muita tietoja: selkedn maininnan liséksi seuraavat tiedot

eikd muita tietoja:

Tarkistus 259
Ehdotus direktiiviksi
130 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — k alakohta

Komission teksti Tarkistus
k)  ”homeopaattinen lidke ilman k)  ”homeopaattinen valmiste ilman
hyviéksyttyjd kiyttoaiheita”; hyviéksyttyjd kiyttoaiheita”;
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Tarkistus 260
Ehdotus direktiiviksi
130 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus
Ensimmadisen alakohdan a alakohdan Ensimmaisen alakohdan a alakohdan
osalta, jos homeopaattinen lddke koostuu osalta, jos homeopaattinen valmiste
kahdesta tai useammasta kannasta, koostuu kahdesta tai useammasta kannasta,
myyntipddllysmerkinndissi voidaan myyntipddllysmerkinndissi voidaan
kantojen tieteellisten nimien lisdksi mainita kantojen tieteellisten nimien lisdksi mainita
keksitty nimi. keksitty nimi.

Tarkistus 261
Ehdotus direktiiviksi
130 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus

a)  homeopaattisen lddkkeen hinnan; a)  homeopaattisen valmisteen hinnan;

Tarkistus 262
Ehdotus direktiiviksi
131 artikla — otsikko

Komission teksti Tarkistus

Homeopaattisten lddikkeiden mainonta Homeopaattisten valmisteiden mainonta

Tarkistus 263
Ehdotus direktiiviksi
131 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
1.  Homeopaattisiin lidkkeisiin 1. Homeopaattisiin valmisteisiin
sovelletaan XIII lukua. sovelletaan XIII lukua.
Tarkistus 264
Ehdotus direktiiviksi

131 artikla — 2 kohta — 1 alakohta
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Komission teksti

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdén,

176 artiklan 1 kohtaa ei sovelleta 126
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin
homeopaattisiin lidkkeisiin.

Tarkistus 265
Ehdotus direktiiviksi
131 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Tallaisten homeopaattisten lidkkeiden
mainonnassa saa kuitenkin kayttaa
ainoastaan 130 artiklan 1 kohdassa
madriteltyja tietoja.

Tarkistus 266
Ehdotus direktiiviksi
132 artikla — otsikko

Komission teksti

Homeopaattisia lddkkeiti koskeva
tiedonvaihto

Tarkistus 267
Ehdotus direktiiviksi
132 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden on toimitettava toisilleen
kaikki tiedot, jotka ovat tarpeen unionissa
valmistettujen ja markkinoille saatettujen

homeopaattisten lddkkeiden laadun ja

vaarattomuuden takaamiseksi, ja erityisesti

202 ja 203 artiklassa tarkoitetut tiedot.

Tarkistus

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdén,
176 artiklan 1 kohtaa ei sovelleta 126
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin
homeopaattisiin valmisteisiin.

Tarkistus

Tallaisten homeopaattisten valmisteiden
mainonnassa saa kuitenkin kayttaa
ainoastaan 130 artiklan 1 kohdassa
madriteltyja tietoja.

Tarkistus

Homeopaattisia valmisteita koskeva
tiedonvaihto

Tarkistus

Jasenvaltioiden on toimitettava toisilleen
kaikki tiedot, jotka ovat tarpeen unionissa
valmistettujen ja markkinoille saatettujen
homeopaattisten valmisteiden laadun ja
vaarattomuuden takaamiseksi, ja erityisesti
202 ja 203 artiklassa tarkoitetut tiedot.
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Tarkistus 268
Ehdotus direktiiviksi
133 artikla — otsikko

Komission teksti Tarkistus

Homeopaattisia valmisteita koskevat muut
vaatimukset

Homeopaattisia lddkkeiti koskevat muut
vaatimukset

Tarkistus 269
Ehdotus direktiiviksi
133 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Muille homeopaattisille lidkkeille
kuin niille, joita tarkoitetaan 126 artiklan 1
kohdassa, myonnetddan myyntilupa 6 ja 9—
14 artiklan mukaisesti, ja ne on
varustettava myyntipdéllysmerkinndin VI
luvun mukaisesti.

Tarkistus

1.  Muille homeopaattisille valmisteille
kuin niille, joita tarkoitetaan 126 artiklan 1
kohdassa, mydnnetddan myyntilupa 6 ja 9—
14 artiklan mukaisesti, ja ne on
varustettava myyntipdéllysmerkinndin VI
luvun mukaisesti.

Tarkistus 270
Ehdotus direktiiviksi
133 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltio voi ottaa kdyttoon tai pitdd
voimassa alueellaan erityisid sddntdjé, joita
sovelletaan muita kuin 126 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuja homeopaattisia

Tarkistus

Jasenvaltio voi ottaa kdyttoon tai pitdd
voimassa alueellaan erityisid sdéntdjé, joita
sovelletaan muita kuin 126 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuja homeopaattisia

valmisteita koskeviin ei-kliinisiin testeihin
ja kliinisiin tutkimuksiin, kyseisessé
jasenvaltiossa harjoitettavan homeopatian
periaatteiden ja luonteen mukaisesti.

lddikkeitd koskeviin ei-kliinisiin testeihin ja
kliinisiin tutkimuksiin, kyseisessi
jdsenvaltiossa harjoitettavan homeopatian
periaatteiden ja luonteen mukaisesti.

Tarkistus 271
Ehdotus direktiiviksi
133 artikla — 3 kohta

Komission teksti Tarkistus
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3. Homeopaattisiin liddkkeisiin, lukuun
ottamatta 126 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja homeopaattisia lddgkkeitd,
sovelletaan IX luvun sddnnoksia.
Homeopaattisiin lidkkeisiin sovelletaan XI
luvun, XII luvun 1 jakson ja XIV luvun
sddnnoksia.

Tarkistus 272
Ehdotus direktiiviksi
140 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b)  kéyttdjin olisi otettava yhteys
ladkériin tai asianmukaisen patevyyden
omaavaan terveydenhuollon
ammattihenkil66n, jos oireet jatkuvat
kyseisen perinteisen kasviperdisen
ladkkeen kdyton aikana tai jos ilmenee
sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu pakkausselosteessa.

Tarkistus 273
Ehdotus direktiiviksi

3.  Homeopaattisiin valmisteisiin,
lukuun ottamatta 126 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja homeopaattisia valmisteita,
sovelletaan IX luvun sddnnoksia.
Homeopaattisiin valmisteisiin sovelletaan
XTI luvun, XII luvun 1 jakson ja XIV luvun
sddnnoksia.

Tarkistus

b)  kéyttdjin olisi otettava yhteys
ladkériin tai asianmukaisen patevyyden
omaavaan terveydenhuollon
ammattihenkil66n, jos oireet jatkuvat
kyseisen perinteisen kasviperdisen
ladkkeen kdyton aikana tai jos ilmenee
haittavaikutuksia; ja

140 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

b a) kiyttijin olisi otettava yhteys
lidkdriin tai asianmukaisen pitevyyden
omaavaan terveydenhuollon
ammattihenkiloon saadakseen tietoja
mahdollisista vasta-aiheista tai
farmakologisista yhteisvaikutuksista
muiden lidkkeiden kanssa.

Tarkistus 274
Ehdotus direktiiviksi
140 artikla — 3 kohta
Komission teksti Tarkistus
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3. Témén jakson mukaisesti
rekisterdidyn perinteisen kasviperdisen
ladkkeen mainonnassa on XIII luvussa
vahvistettujen vaatimusten lisidksi
esitettdvd seuraava maininta: Perinteinen
kasviperdinen ladke, jonka kaytto tiettyihin
kéyttdaiheisiin perustuu yksinomaan sen
pitkddn jatkuneeseen kayttoon.

Tarkistus 275
Ehdotus direktiiviksi
142 artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti

a)  valmistusta, osiin jakamista taikka
pakkaamisen tai pakkaustyypin
muuttamista varten, jos ndma toimet
suorittaa ainoastaan véhittdisjakelua varten
farmaseuttinen henkildsto yleisolle
avoimessa apteekissa tai muu
jasenvaltioissa tillaisiin toimiin oikeutettu
henkilg; tai

Tarkistus 276
Ehdotus direktiiviksi

3. Témén jakson mukaisesti
rekisterdidyn perinteisen kasviperdisen
ladkkeen mainonnassa on XIII luvussa
vahvistettujen vaatimusten lisdksi
esitettdvd seuraava maininta: Perinteinen
kasviperédinen ladke, jonka kaytto tiettyihin
kéyttdaiheisiin perustuu yksinomaan sen
pitkddn jatkuneeseen kédyttoon. Lisdtietoja
saa terveydenhuollon ammattihenkiloltd.

Tarkistus

a)  valmistusta, osiin jakamista taikka
pakkaamisen tai pakkaustyypin
muuttamista varten, jos nima toimet
suorittaa ainoastaan véhittdis- ja
sairaalajakelua varten farmaseuttinen
henkildsto yleisolle avoimessa apteekissa
tai muu jisenvaltioissa téllaisiin toimiin
oikeutettu henkild; tai

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

Komission teksti

Tarkistus 277
Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

Jja) kdyttivit asianmukaista
Jétevedenkiisittelyjiirjestelmdid;

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

Komission teksti

Tarkistus

jb) noudattavat 22 artiklan mukaisia
riskienhallintatoimenpiteitd.
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Tarkistus 278
Ehdotus direktiiviksi
148 artikla — 9 kohta

Komission teksti

Tarkistus

9.  Péadvalmistuspaikkoja ja hajautettuja 9.  Padvalmistuspaikkoja ja hajautettuja

valmistuspaikkoja valvovat jisenvaltion
toimivaltaiset viranomaiset voivat
tarvittaessa olla yhteydessd myyntiluvan
valvonnasta vastaavaan jisenvaltion
toimivaltaiseen viranomaiseen.

Tarkistus 279
Ehdotus direktiiviksi
160 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Komissio voi antaa 214 artiklan 2 kohdan
mukaisesti tdytintoonpanosdddoksidi
tdmén direktiivin tdydentdmiseksi
vahvistamalla

Tarkistus 280
Ehdotus direktiiviksi
160 artikla — 1 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 281
Ehdotus direktiiviksi
163 artikla — 1 kohta

Komission teksti

valmistuspaikkoja valvovien jésenvaltion
toimivaltaisten viranomaisten on
tarvittaessa oltava yhteydessd myyntiluvan
valvonnasta vastaavaan jisenvaltion
toimivaltaiseen viranomaiseen.

Tarkistus

Siirretiiin komissiolle valta antaa 215
artiklan mukaisesti delegoituja siddoksid
tdmén direktiivin tdydentdmiseksi
vahvistamalla

Tarkistus
b a) toimenpiteet, joilla viihennetddin

liikkeiden valmistuksesta ympiristolle
aiheutuvia kielteisidi vaikutuksia.

Tarkistus

1.  Asianomaisen jdsenvaltion 1.  Asianomaisen jdsenvaltion
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toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava
kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd ladkkeiden
tukkukauppa edellyttdé lupaa harjoittaa
ladkkeiden tukkukauppaa, jéljempana
"tukkukauppalupa’. Tukkukauppaluvassa
on ilmoitettava tilat, lddkkeet ja
tukkukauppatoimet, joita varten lupa on
voimassa.

toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava
kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd ladkkeiden
tukkukauppa edellyttdé lupaa harjoittaa
ladkkeiden tukkukauppaa, jéljempana
"tukkukauppalupa’. Tukkukauppaluvassa
on ilmoitettava tilat, lddkeryhmiit ja
tukkukauppatoimet, joita varten lupa on
voimassa.

Tarkistus 282
Ehdotus direktiiviksi
166 artikla — 1 kohta — m alakohta

Komission teksti

m) tekevét toimitusvarmuutta koskevaa
yhteistyotd myyntiluvan haltijoiden ja
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa.

Tarkistus

m) tekevét toimitusvarmuutta koskevaa
yhteistyota kaikkien asiaankuuluvien
sidosryhmien, mukaan lukien
myyntiluvan haltijoiden ja jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten, kanssa.

Tarkistus 283
Ehdotus direktiiviksi
168 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1.  Luvan saaneen tukkukauppiaan on
liitettiivi kaikkiin lidiketoimituksiin, jotka
menevit henkil6lle, jolla on lupa tai oikeus
ladkkeen toimittamiseen véestolle
kyseisessd jasenvaltiossa, asiakirja, josta

Tarkistus

1. Luvan saaneen tukkukauppiaan on
annettava kaikista lidketoimituksista,
jotka menevit henkil6lle, jolla on lupa tai
oikeus lddkkeen toimittamiseen véestolle
kyseisessé jasenvaltiossa, asiakirja, joka

voidaan toimittaa sihkoisessi muodossa
Jja josta kdy ilmi

kay ilmi

Tarkistus 284

Ehdotus direktiiviksi

172 artikla — 1 kohta — a alakohta
Komission teksti Tarkistus

a)  luonnollisella henkil6lla tai a)  luonnollisella henkil6lla tai
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oikeushenkildlld, joka tarjoaa ladkkeita
myyntiin, on lupa tai oikeus toimittaa
ladkkeita véestolle, myos etimyynnilld, sen
jasenvaltion kansallisen lainsdadannon
mukaisesti, johon kyseinen henkild on
sijoittautunut;

oikeushenkildlld, joka tarjoaa ladkkeita
myyntiin, on lupa tai oikeus toimittaa
ladkkeita véestolle, myos etimyynnilld, sen
jasenvaltion kansallisen lainsdddannon
mukaisesti, johon kyseinen henkild on
sijoittautunut ja jossa se téiyttidi

tarvittaessa tamdn artiklan 2 kohdassa

tarkoitetut ehdot,
Tarkistus 285
Ehdotus direktiiviksi
175 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — e alakohta
Komission teksti Tarkistus
e)  kannustimet lddkkeiden e)  kannustimet lddkkeiden

midrddmiseen tai toimittamiseen lahjan tai
edun tarjoamisen tai lupaamisen muodossa,
olivatpa ne rahana tai luontoissuorituksena;

midrddmiseen tai toimittamiseen lahjan tai
edun tarjoamisen tai lupaamisen muodossa,
olivatpa ne rahana tai luontoissuorituksena,
paitsi silloin, kun niiden todellinen arvo
on vihdinen;

Tarkistus 286
Ehdotus direktiiviksi
176 artikla — 3 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

b a) on oltava sellaista, etti se ei
houkuttele liidkkeen liialliseen kiyttoon
tai vidrinkdyttoon.

Tarkistus 287
Ehdotus direktiiviksi
176 artikla — 4 kohta

Komission teksti Tarkistus

4.  Kaikenlainen mainonta, jolla pyritdén 4.  Kaikenlainen mainonta, jolla pyritdén
tuomaan kielteisesti esiin muita ladkkeita, tuomaan kielteisesti esiin muita ladkkeita,
on kiellettyd. My0s mainonta, jossa on kiellettyd. My0s mainonta, jossa
annetaan ymmartaa, ettd tietty ladke on annetaan ymmartaa, ettd tietty ladke on
turvallisempi tai tehokkaampi kuin jokin turvallisempi tai tehokkaampi kuin jokin
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toinen ladke, on kiellettyd, paitsi jos sen
todenmukaisuus osoitetaan ja
valmisteyhteenveto tukee sité.

Tarkistus 288
Ehdotus direktiiviksi
177 artikla — 1 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 289
Ehdotus direktiiviksi
177 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkkeitd saa mainostaa véestolle,
jos ne on koostumuksensa ja
kayttotarkoituksensa puolesta tarkoitettu ja
suunniteltu kéytettiviksi, tarvittaessa
farmaseuttisen henkildston antamilla
ohjeilla, ilman lddkdrin suorittamaa
diagnoosia, lddkemaidraystd tai hoidon
seurantaa.

Tarkistus 290
Ehdotus direktiiviksi
177 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Edella 1 kohdassa tarkoitettua kieltoa
el sovelleta liddketeollisuuden suorittamiin
Jja jasenvaltioiden toimivaltaisten

toinen ladke, on kiellettyd, paitsi jos sen
todenmukaisuus osoitetaan ja
valmisteyhteenveto tukee sitd
merkityksellisten kdyttoaiheiden ja
potilasryhmdn osalta.

Tarkistus

b a) ovat 51 artiklan 1 e alakohdassa
tarkoitettuja antibiootteja tai
mikrobilidkkeitd, joiden osalta on todettu
mikrobilddkeresistenssin riski.

Tarkistus

2. Ladkkeitd saa mainostaa véestolle,
jos ne on koostumuksensa ja
kayttotarkoituksensa puolesta tarkoitettu ja
suunniteltu kéytettiviksi, tarvittaessa
farmaseuttisen henkildston antamilla
ohjeilla, ilman terveydenhuollon
ammattihenkilén suorittamaa diagnoosia,
ladkemé&aridysti tai hoidon seurantaa.

Tarkistus

4.  Edelld 1 kohdassa tarkoitettua kieltoa
ei sovelleta jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten hyviksymiin

viranomaisten hyviksymiin rokotuskampanjoihin.

rokotuskampanjoihin.
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Tarkistus 291
Ehdotus direktiiviksi
178 artikla — 1 kohta — b alakohta — ii alakohta

Komission teksti

i1)  ladkkeen oikean kédyton kannalta
valttamattomat tiedot;

Tarkistus 292
Ehdotus direktiiviksi
178 artikla — 1 kohta — b alakohta — iii alakohta

Komission teksti

iil) nimenomainen, helposti luettava
kehotus lukea huolellisesti
pakkausselosteen tai ulkopakkauksen
ohjeet tapauksen mukaan.

Tarkistus 293
Ehdotus direktiiviksi
178 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

i1)  ladkkeen oikean kdyton ja
hdvittamisen kannalta valttimattomat
tiedot;

Tarkistus

iil) nimenomainen, helposti luettava
kehotus lukea huolellisesti
pakkausselosteen tai ulkopakkauksen
ohjeet tapauksen mukaan ja ottaa yhteytti
lidkdriin tai farmaseuttiseen henkilostoon
lisiitietojen saamiseksi.

Tarkistus

2 a. Komissio antaa 215 artiklan
mukaisesti delegoituja séiddoksid, joilla
tiydennetiidn titd direktiividi
tasmentimdlli vaatimukset, jotka
koskevat lidkkeiden suoraa ja vilillistii
mainontaa sosiaalisessa mediassa ja
muilla media-alustoilla sekii julkisuuden
henkiloiden ja vaikuttajien

tuotesijoittelua.
Tarkistus 294
11754/24 sb/SIS/aa 138
LITE GIP.INST



Ehdotus direktiiviksi
179 artikla — 1 kohta — h alakohta

Komission teksti Tarkistus
h)  antaa ymmartia, ettd ladkkeen h)  antaa ymmartid, ettd ladkkeen
turvallisuus tai teho johtuu siité, ettid turvallisuus tai teho johtuu siité, ettd
kyseessd on luonnontuote; kyseessd on luonnontuote eikd kemikaali;
Tarkistus 295
Ehdotus direktiiviksi
183 artikla — 1 kohta
Komission teksti Tarkistus
1.  Mainostettaessa ladkkeitd henkilGille, 1.  Mainostettaessa ladkkeitd henkil6ille,
joilla on oikeus médrita tai toimittaa niité, joilla on oikeus médrita tai toimittaa niité,
ei téllaisille henkil®ille saa antaa, tarjota tai ei téllaisille henkildille saa antaa, tarjota tai
luvata lahjoja, rahallista hyotyé tai luvata lahjoja, rahallista hyotyé tai
luontoisetua, elleiviit ne ole arvoltaan luontoisetua.

vihdisid ja liity jollain tavoin liiketieteen
tai farmasian harjoittamiseen.

Tarkistus 296
Ehdotus direktiiviksi
18S artikla — 1 kohta — g alakohta

Komission teksti Tarkistus
g) sellaisia lddkendytteitd ei saa jakaa, g) sellaisia lddkendytteitd ei saa jakaa,
jotka sisdltavit kansainvilisissa jotka siséltavit antibiootteja tai
yleissopimuksissa tarkoitetuiksi kansainvilisisséd yleissopimuksissa
psykotrooppisiksi tai huumausaineiksi tarkoitetuiksi psykotrooppisiksi tai
luokiteltuja aineita. huumausaineiksi luokiteltuja aineita.

Tarkistus 297
Ehdotus direktiiviksi
186 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettad
laadkemainonnan valvomiseksi on olemassa laakemainonnan valvomiseksi on olemassa
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riittdvat ja tehokkaat menetelmiit.
Tallaisten menetelmien, jotka voivat
perustua ennakkotarkastusjirjestelméén,
on joka tapauksessa siséllettava
sdadnnokset, joiden mukaisesti henkildt tai
jérjestot, joiden edun katsotaan kansallisen
lainsdddannon mukaan edellyttdvin minka
tahansa tdmén luvun kanssa
yhteensopimattoman mainoksen
kieltamistd, voivat nostaa kanteen sellaista
mainosta vastaan tai saattaa kyseisen
mainoksen jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen késiteltdvéksi, jotta tima
joko ratkaisee valitukset tai ryhtyy
tarpeellisiin oikeudellisiin toimenpiteisiin.

Tarkistus 298
Ehdotus direktiiviksi
186 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 299
Ehdotus direktiiviksi
186 artikla — 4 b kohta (uusi)

Komission teksti

riittdvét ja tehokkaat menetelmét. Ainakin
viestolle kohdennetussa mainonnassa
tallaisten menetelmien on perustuttava
ennakkotarkastusjirjestelméén ja joka
tapauksessa siséllettdvi sdédnnokset, joiden
mukaisesti henkilot tai jarjestot, joiden
edun katsotaan kansallisen lainsdéddédnnon
mukaan edellyttivin minkéd tahansa timén
luvun kanssa yhteensopimattoman
mainoksen kieltdmistd, voivat nostaa
kanteen sellaista mainosta vastaan tai
saattaa kyseisen mainoksen jdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen késiteltavaksi,
jotta tima joko ratkaisee valitukset tai
ryhtyy tarpeellisiin oikeudellisiin
toimenpiteisiin.

Tarkistus

4 a. Jiisenvaltion on perustettava ja
Yilipidettivii kansallista
avoimuusrekisterid varojen siirroista,
Jjotka liittyvit 175, 177, 180 ja 182-185
artiklassa tarkoitettuihin lidkkeiden
mddrddmiseen oikeutettuihin henkiloihin
kohdennettuihin mainontatoimiin.
Komissio julkaisee verkkosivustollaan
luettelon kaikista kansallisista
rekistereist.

Tarkistus

4b. Tdmdn artiklan 4 a kohdassa
tarkoitettuihin kansallisiin rekistereihin
on sisdllyttivi ainakin seuraavat tiedot:

a)  myyntiluvan haltijan nimi;
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Tarkistus 300
Ehdotus direktiiviksi
186 artikla — 4 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 301
Ehdotus direktiiviksi
186 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Edelléd olevan 1-4 kohdan
soveltaminen ei sulje pois itsesddntelyn
toimielinten suorittamaa lddkemainonnan
vapaacehtoista valvontaa ja ndihin
toimielimiin turvautumista, jos asioiden
kéisittely tillaisissa toimielimissd on
mahdollista 1 kohdassa tarkoitettujen
oikeudellisten tai hallinnollisten
menettelyjen lisdksi.

Tarkistus 302
Ehdotus direktiiviksi

b) liikkeiden mddrdidmiseen
oikeutetun henkilon nimi;

¢)  kyseinen liike;

d) 175 artiklan 1 kohdan toisen
alakohdan b—g alakohdassa ja 184
artiklassa tarkoitetun mainostoiminnan

byyppi;

e)  rahallinen arvo.

Tarkistus

4 c. Myyntiluvan haltijoiden on
kéytettivii 4 a kohdassa tarkoitettua
kansallista avoimuusrekisterid 4 b
kohdassa tarkoitettujen tietojen
toimittamiseen kaikista henkiloistd, jotka
ovat oikeutettuja mddrddamddn lidkkeiti
siind jasenvaltiossa, jossa tillaista
toimintaa harjoitetaan.

Tarkistus

5. Edelléd olevan 1-4 ¢ kohdan
soveltaminen ei sulje pois
itsesddntelyelinten suorittamaa
ladkemainonnan vapaaehtoista valvontaa.
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187 artikla — 2 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 303
Ehdotus direktiiviksi
188 artikla — 5 kohta — johdantokappale

Komission teksti

5. Jos jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen pitéd sitd tarpeellisena,
erityisesti jos on syytd epdilla, ettd timén
direktiivin sdantdjd, mukaan lukien 160 ja
161 artiklassa tarkoitetut hyvin
tuotantotavan ja hyvien jakelutapojen
periaatteet, ei ole noudatettu, sen viralliset
edustajat voivat toteuttaa 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet
seuraavien toimitiloissa tai toiminnan
osalta:

Tarkistus 304
Ehdotus direktiiviksi
188 artikla — 5 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) ladkkeiden tai vaikuttavien aineiden
jakelijat, jotka sijaitsevat kolmansissa
maissa;

Tarkistus

d a) ilmoitettava toiminnasta kansallisiin
rekistereihin 186 artiklan 4 c kohdan
mukaisesti.

Tarkistus

5. Jos jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen pitéa sita tarpeellisena,
erityisesti jos on syytd epdilld, ettd timén
direktiivin sddntdjd, mukaan lukien 160 ja
161 artiklassa tarkoitetut hyvin
tuotantotavan ja hyvien jakelutapojen
periaatteet, ei ole noudatettu, tai
riskinarvioinnin perusteella, sen viralliset
edustajat voivat toteuttaa 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet
seuraavien toimitiloissa tai toiminnan
osalta:

Tarkistus

d) ladkkeiden jakelijat tai vaikuttavien
aineiden valmistajat tai jakelijat, jotka
sijaitsevat kolmansissa maissa;

Tarkistus 305
Ehdotus direktiiviksi
188 artikla — 5 a kohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus
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Tarkistus 306
Ehdotus direktiiviksi
193 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jésenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset voivat — jos jadsenvaltion
lainsdddédnndssa niin sdddetdin
kansanterveyden turvaamiseksi — vaatia,
ettd ithmisveresta tai -veriplasmasta
perdisin olevien lddkkeiden myyntiluvan
haltija luovuttaa néytteet jokaisesta
valmisteen pakkaamattomasta erdsta tai
pakatusta valmiste-erdstd virallisen
ladkevalvontalaboratorion tai jisenvaltion
tahén tarkoitukseen osoittaman
laboratorion tutkittavaksi ennen kuin ne
luovutetaan vapaaseen liikkeeseen, paitsi
jos toisen jisenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset ovat aiemmin tutkineet
kyseessd olevan erén ja ilmoittaneet sen
tayttavan hyvéksytyt laatuvaatimukset.
Jasenvaltioiden on huolehdittava, etti
jokainen téllainen tutkimus suoritetaan 60
padivan kuluessa ndytteiden
vastaanottamisesta.

Tarkistus 307
Ehdotus direktiiviksi
194 artikla — otsikko

Komission teksti

Ihmisverestii tai -veriplasmasta perdisin
olevien ladkkeiden valmistusprosessit

5 a. Lidkevirasto laatii unionin
tietokannan kdyttod koskevan ohjeiston.

Tarkistus

2. Jésenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset voivat — jos jésenvaltion
lainsdddédnndssa niin sdddetdin
kansanterveyden turvaamiseksi — vaatia,
ettd ithmisveresta tai -veriplasmasta
perdisin olevien lddkkeiden myyntiluvan
haltija luovuttaa néytteet jokaisesta
valmisteen pakkaamattomasta erdsta tai
pakatusta valmiste-erdsté virallisen
ladkevalvontalaboratorion tai jisenvaltion
tahén tarkoitukseen osoittaman
laboratorion tutkittavaksi ennen kuin ne
luovutetaan vapaaseen liikkeeseen, paitsi
jos toisen jdsenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset ovat aiemmin tutkineet
kyseessd olevan erén ja ilmoittaneet sen
tayttavan hyvéksytyt laatuvaatimukset.
Tilloin toisen jisenvaltion antama
vaatimustenmukaisuusvakuutus on
tunnustettava. Jasenvaltioiden on
huolehdittava, ettd jokainen tillainen
tutkimus suoritetaan 60 pdivin kuluessa
ndytteiden vastaanottamisesta.

Tarkistus

Ihmisperdiisisti aineista johdettujen
ladkkeiden valmistusprosessit

Tarkistus 308
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Ehdotus direktiiviksi
194 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki
tarpeelliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd ithmisverestd tai -
veriplasmasta periiisin olevien 1aikkeiden
valmistuksessa kéytetyt valmistus- ja
puhdistusprosessit ovat oikein validoidut,
niiden avulla on mahdollista varmistua
jatkuvasti valmistuserien
yhdenmukaisuudesta ja niilld taataan, sikdli
kuin se tekniikan kehityksen kannalta on
mahdollista, ettei ominaisia
viruskontaminaatioita esiinny.

Tarkistus 309
Ehdotus direktiiviksi
194 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tatd varten valmistajien on
ilmoitettava jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille menetelmd, jota ne
kéyttavat patogeenisten virusten, jotka
voivat levitii ihmisvereen tai -
veriplasmaan perustuvien lidkkeiden
vilitykselld, viihentimiseen tai
tuhoamiseen. Jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi luovuttaa néytteet
pakkaamattomasta valmisteesta tai
ladkkeestd valtion laboratorion tai tdhédn
tarkoitukseen osoitetun laboratorion
tutkittavaksi joko 29 artiklan mukaisesti
tapahtuvan hakemuksen arvioinnin
yhteydessa tai myyntiluvan myontdmisen
jélkeen.

Tarkistus 310
Ehdotus direktiiviksi
195 artikla — 2 kohta

Tarkistus

1.  Jédsenvaltioiden on toteutettava kaikki
tarpeelliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd ihmisperdisisti
aineista johdettujen 1aikkeiden
valmistuksessa kéytetyt valmistus- ja
puhdistusprosessit ovat oikein validoidut,
niiden avulla on mahdollista varmistua
jatkuvasti valmistuserien
yhdenmukaisuudesta ja niilld taataan, sikili
kuin se tekniikan kehityksen kannalta on
mahdollista, ettei ihmisten terveyteen
kohdistu merkityksellisid riskejii, kuten
kontaminaatioita.

Tarkistus

2. Tata varten valmistajien on
ilmoitettava jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille menetelmidit, joita ne
kéayttavat ihmisperdisten aineiden laadun
Jja turvallisuuden varmistamiseen
asetuksessa (EU) 2024/... [ihmisperdisidi
aineita koskeva asetus] séididetyn
mukaisesti. Jisenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi luovuttaa néytteet
pakkaamattomasta valmisteesta tai
ladkkeestd valtion laboratorion tai tdhédn
tarkoitukseen osoitetun laboratorion
tutkittavaksi joko 29 artiklan mukaisesti
tapahtuvan hakemuksen arvioinnin
yhteydessa tai myyntiluvan mydntdmisen
jélkeen.
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Komission teksti

2. Jidsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa komissio voi keskeyttdd tai
peruuttaa myyntiluvan taikka muuttaa sité,
jos on havaittu ymparistoon tai
kansanterveyteen kohdistuva vakava riski,
johon myyntiluvan haltija ei ole puuttunut
riittavasti.

Tarkistus 311
Ehdotus direktiiviksi
196 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti

f)  myyntiluvan haltija on havainnut
ympdéristolle tai kansanterveydelle
ympariston vélitykselld atheutuvan
vakavan riskin, eikd myyntiluvan haltija
ole puuttunut siithen riittavésti.

Tarkistus

2. Jidsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa komissio voi keskeyttda tai
peruuttaa myyntiluvan taikka muuttaa sité,
jos on havaittu ymparistoon tai
kansanterveyteen kohdistuva vakava riski,
johon myyntiluvan haltija ei ole puuttunut
riittavasti, ja jos riskeji ei voida lieventiid,
kun myyntilupa on myonnetty 44 artiklan
1 kohdan ensimmdiisen alakohdan h
alakohdassa tai 87 artiklan 1 kohdan
ensimmdiisen alakohdan c alakohdassa
tismennetyin ehdoin. Kaikissa tillaisissa
plidtoksissi on otettava huomioon
lidkkeen kliiniset hyodyt ja potilaiden
tarpeet, mukaan lukien saatavilla olevat
vaihtoehtoiset hoidot.

Tarkistus

f)  myyntiluvan haltija on havainnut
ympdéristolle tai kansanterveydelle
ympdriston vélitykselld atheutuvan
vakavan riskin, eikd myyntiluvan haltija
ole puuttunut sithen riittavésti, kun
myyntilupa on myonnetty 44 artiklan 1
kohdan ensimmdisen alakohdan h
alakohdassa ja 87 artiklan 1 kohdan
ensimmdiisen alakohdan c alakohdassa
tismennetyin ehdoin; kaikissa tillaisissa
plidtoksissi on myos otettava huomioon
liiikkeen kliiniset hyodyt ja potilaiden
tarpeet, mukaan lukien saatavilla olevat

vaihtoehtoiset hoidot.
Tarkistus 312
Ehdotus direktiiviksi
200 artikla — 2 kohta
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Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
kéytettdvisséd on riittévit taloudelliset
resurssit henkiloston ja muiden sellaisten
resurssien hankkimiseksi, joita
toimivaltaiset viranomaiset tarvitsevat tassi
direktiivissd ja [tarkistetussa asetuksessa
(EY) N:o 726/2004] edellytettyjen toimien
suorittamiseen.

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
kéytettdvisséd on riittdvit taloudelliset
resurssit henkiloston ja muiden sellaisten
resurssien, myds asianmukaisen
digitaalisen infrastruktuurin,
hankkimiseksi, joita toimivaltaiset
viranomaiset tarvitsevat tisséd direktiivissi
ja [tarkistetussa asetuksessa (EY) N:o
726/2004] edellytettyjen toimien
suorittamiseen.

Tarkistus 313
Ehdotus direktiiviksi
200 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi kansanterveyteen liittyvien tehtidviensi
ja erityisesti ladkkeiden arvioinnin ja
seurannan tueksi kisitelld muista lahteista
kuin kliinisistd tutkimuksista perdisin
olevia henkilokohtaisia terveystietoja
lisétékseen tieteellisen arvioinnin
luotettavuutta tai voidakseen paremmin
todentaa hakijan tai myyntiluvan haltijan
viitteet.

Tarkistus

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi kansanterveyteen liittyvien tehtidviensa
ja erityisesti ladkkeiden arvioinnin ja
seurannan tueksi késitelld muista lahteista
kuin kliinisistd tutkimuksista peréisin
olevia henkilokohtaisia terveystietoja,
myds reaalimaailman tietoja, lisitikseen
tieteellisen arvioinnin luotettavuutta tai
voidakseen paremmin todentaa hakijan tai
myyntiluvan haltijan viitteet.

Tarkistus 314
Ehdotus direktiiviksi
201 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Jasenvaltioiden on tétd direktiivid 1. Jasenvaltioiden on tété direktiivid
soveltaessaan varmistettava, ettd kun soveltaessaan varmistettava, ettd kun
ilmenee kysymyksid lddkkeen ilmenee kysymyksid lddkkeen
sddntelyasemasta ja sen yhteydesti sddntelyasemasta ja sen yhteydestd
asetuksessa (EU) [thmisperdisid aineita asetuksessa (EU) [ithmisperéisid aineita
kisitteleva asetus] tarkoitettuihin kisitteleva asetus] tarkoitettuihin

thmisperdisiin aineisiin, jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten on kuultava
kyseisen asetuksen nojalla perustettuja

thmisperdisiin aineisiin, jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten on kuultava
lidikevirastoa ja kyseisen asetuksen nojalla
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asianomaisia viranomaisia. perustettuja asianomaisia viranomaisia.

Tarkistus 315
Ehdotus direktiiviksi
201 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Sddntelyvarmuuden ja monialaisen
yhteistyon parantamiseksi komissio
Jéirjestiid tarvittaessa lidkeviraston ja
unionin muun lainsddddnnoén nojalla
perustettujen asiaankuuluvien neuvoa-
antavien elinten ja sddntelyelinten vilisidi
yhteisii kokouksia, joissa arvioidaan
tamdin direktiivin soveltamiseksi
tuotteiden sddintelyasemaa koskevia uusia
suuntauksia ja kysymyksid ja pyritidn
sopimaan yhteisisti sddntelyasemaa
koskevista periaatteista. Ndiden yhteisten
kokousten tiivistelmdit ja pdiitelmit,
mukaan lukien kunkin elimen lausunnot
Jja pidtelmadt, asetetaan julkisesti
saataville.

Tarkistus 316
Ehdotus direktiiviksi
206 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a. Miiirittiessddn rikkomistapauksissa
mddrdttivien seuraamusten tyyppid ja
tasoa jisenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on otettava
asianmukaisesti huomioon kaikki
kyseiseen rikkomiseen liittyviit
merkitykselliset olosuhteet ja seuraavat
seikat:

a)  rikkomisen luonne, vakavuus ja
laajuus;

b) se, onko kyseessii toistuva vai
kertaluonteinen rikkominen;

¢ tapauksen mukaan rikkomisen
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tahallisuus tai tuottamuksellisuus;

d)  mahdolliset rikkomiseen
syyllistyneeseen osapuolen toteuttamat
toimet rikkomisen aiheuttaman vahingon
lieventimiseksi tai korjaamiseksi;

e yhteistyon taso toimivaltaisten
viranomaisten kanssa rikkomisen
korjaamiseksi ja sen mahdollisten
haittavaikutusten lieventimiseksi.

Tarkistus 317
Ehdotus direktiiviksi
206 artikla — 2 kohta — e a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ea) edelli 58 a artiklassa sdddettyjen
velvoitteiden noudattamatta jittimiseen
kohdistetaan tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia taloudellisia seuraamuksia.

Tarkistus 318
Ehdotus direktiiviksi
207 artikla — otsikko

Komission teksti Tarkistus
Kayttdméttomien tai vanhentuneiden Kayttdméttomien tai vanhentuneiden
ladkkeiden kerddminen ladkkeiden kerddminen ja kdsittely

Tarkistus 319
Ehdotus direktiiviksi
207 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
Jasenvaltioiden on varmistettava, etti Jasenvaltioiden on varmistettava, etti
kéyttdmattomille tai vanhentuneille kéyttdmattomille tai vanhentuneille
ladkkeille on asianmukaiset ladkkeille on asianmukaiset kerdys- ja
kerdysjirjestelmdt. késittelyjiirjestelmiit ja etti kerdittyjii

lidkkeitd kisitellddan asianmukaisesti
niin, ettdi teknisesti viiltettivissd oleva
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Tarkistus 320
Ehdotus direktiiviksi
207 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 321
Ehdotus direktiiviksi
207 artikla — 1 b kohta (uusi)

plidityminen ympdristoon estetddn.

Tarkistus

1 a. Jisenvaltioiden on [...] pdiviiin
[...Jkuuta [...] [18 kuukautta timdn
direktiivin voimaantulopdivdstii|
mennessi laadittava kansalliset
suunnitelmat, jotka sisdltivit
toimenpiteiti, joiden tarkoituksena on

a)  seurata kdyttimdttomien ja
vanhentuneiden liiikkeiden
asianmukaisen ja epdasianmukaisen
havittimisen madarida;

b) tiedottaa viestolle liikkeiden,
erityisesti 22 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuja aineita sisdltivien
liikkeiden, epiasianmukaiseen
héivittimiseen liittyvisti
ympdristoriskeistii;

¢) tiedottaa terveydenhuollon
ammattihenkiloille kiyttimdttomien tai
vanhentuneiden lidikkeiden, erityisesti 22
artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja aineita
sisdltivien lidikkeiden,
epdasianmukaiseen hdvittimiseen
liittyvistid ympiristoriskeistd;

d)  lisiti kiiyttimdttomien tai
vanhentuneiden lidkkeiden
asianmukaisen hdvittimisen mddrdd; ja

e)  nimittii 1 kohdassa tarkoitetuista
kerdysjirjestelmistd vastaavat julkiset tai
yksityiset toimijat tai molemmat.
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Komission teksti Tarkistus

1b. Jdsenvaltioiden on toimitettava
kansalliset suunnitelmat komissiolle.

Tarkistus 322
Ehdotus direktiiviksi
208 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on
riippumattomuuden ja ldpindkyvyyden
vuoksi varmistettava, ettd ladkkeiden
lupien myontdmisestd vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten
henkilostolla, esittelijoillé ja
asiantuntijoilla, jotka osallistuvat lupien
myoOntdmiseen ja ladkevalvontaan, ei ole
ladketeollisuudessa taloudellisia tai muita
sidonnaisuuksia, jotka saattaisivat
vaikuttaa heiddn puolueettomuuteensa.
Néiden henkildiden on vuosittain annettava
selvitys taloudellisista sidonnaisuuksistaan.

Tarkistus

1.  Jéasenvaltioiden on
riippumattomuuden ja ldpindkyvyyden
vuoksi varmistettava, ettd ladkkeiden
lupien myOntidmisestéd vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten
henkilostolla, esittelijoilld ja
asiantuntijoilla, jotka osallistuvat lupien
myoOntdmiseen ja ladkevalvontaan, ei ole
ladketeollisuudessa suoria tai vilillisidi
taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia,
jotka saattaisivat vaikuttaa heidin
puolueettomuuteensa ja
riippumattomuutensa. Niaiden henkiléiden
on vuosittain annettava selvitys
taloudellisista sidonnaisuuksistaan ja
piliivitettivii se vuosittain tai aina
tarvittaessa. Selvitys on asetettava
saataville pyynnosti.

Tarkistus 323
Ehdotus direktiiviksi
208 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Liséksi jdsenvaltioiden on
varmistettava, ettd toimivaltainen
viranomainen saattaa oman ja
komiteoidensa tydjarjestyksen sekd
kokousten esityslistat ja pdytékirjat samoin
kuin paitokset, dédnestystulokset ja
ilmaistut perustelut sekd vahemmistoon
jaéneet mielipiteet julkisesti saataville.

Tarkistus

2. Liséksi jasenvaltioiden on
varmistettava, ettd toimivaltainen
viranomainen saattaa oman ja
komiteoidensa, myds niiden tyoryhmien ja
asiantuntijaryhmien, tydjarjestyksen sekd
kokousten esityslistat ja poytédkirjat samoin
kuin paétokset, ddnestystulokset ja
ilmaistut perustelut sekd vihemmistéon
jaaneet mielipiteet julkisesti saataville.
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Tarkistus 324
Ehdotus direktiiviksi
214 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Thmisille tarkoitettuja ladkkeita
kisittelevin pysyvan komitean tydjarjestys
on asetettava julkisesti saataville.

Tarkistus 325
Ehdotus direktiiviksi
216 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Komissio esittdd viimeistddn [...] pdivdnd
[...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto lisdd
paivamadrian = 10 vuotta siitd, kun on
kulunut 18 kuukautta tdméan direktiivin
voimaantulopéivistd] Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
tdméan direktiivin soveltamisesta, mukaan
lukien arvio sen tavoitteiden
saavuttamisesta ja sen
taytdntdonpanemiseksi tarvittavista
resursseista.

Tarkistus 326
Ehdotus direktiiviksi
216 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

4.  Thmisille tarkoitettuja ladkkeita
késittelevin pysyvan komitean tydjarjestys,
luettelot komitean kokouksiin
osallistuvista yhteisoistd, sen kokousten
esityslistat ja poytikirjat sekii tehdyt
piiiitokset ja tarvittaessa yksityiskohtaiset
tiedot ddnestyksistd ja ddinestysselitykset,
mukaan lukien viihemmistoon jidineet
mielipiteet, on asetettava julkisesti
saataville.

Tarkistus

Komissio esittdd viimeistdén [...] pdivdni
[...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto lisdd
paivamadrian = 10 vuotta siitd, kun on
kulunut 18 kuukautta timén direktiivin
voimaantulopdivasti] Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
tdmdan direktiivin soveltamisesta, mukaan
lukien arvio sen tavoitteiden
saavuttamisesta ja sen
taytdntoonpanemiseksi tarvittavista
resursseista, myads sddntelyyn perustuvia
dokumentaatiosuoja-aikoja koskevasta
tarkistetusta kehyksestd.

Tarkistus
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1 a. Komissio toimittaa viimeistdin [...|
pléiviind [...[kuuta [...][kaksi vuotta timdin
direktiivin voimaantulopdiviisti]
Euroopan parlamentille ja neuvostolle
kertomuksen, jossa arvioidaan
homeopaattisia valmisteita koskevan
kehyksen tarkoituksenmukaisuutta,
erityisesti kansanterveyteen ja potilaiden
suojeluun liittyviii

néiikokohtia. Kertomukseen liitetiiin
tarvittaessa lainsddddiintoehdotus.

Tarkistus 327
Ehdotus direktiiviksi
216 a artikla (uusi)
Komission teksti Tarkistus
216 a artikla

Liidkkeiden tutkimuksen, innovoinnin ja
tuotannon edistiminen unionissa

1.  Komissio laatii 2 kohdan
mukaisessa kertomuksessa julkaistujen
tulosten perusteella lidikkeiden
tutkimuksen, innovoinnin ja tuotannon
edistimisti unionissa koskevan
strategian. Jisenvaltioita kannustetaan
osallistumaan tihdn strategiaan.

2. Komissio esittid viimeistidn |[...]
pliivéind [...[kuuta [...] [kaksi vuotta timdn
direktiivin voimaantulopdiviistdi]
vaikutustenarvioinnin, jossa arvioidaan
mahdollisia toimenpiteitd, jotka on
toteutettava unionin ja jisenvaltioiden
tasolla, jotta edistetiiin kriittisten
lidkkeiden tutkimusta, innovointia ja
tuotantoa unionissa. Siind arvioidaan
muun muassa seuraavien toimenpiteiden
vaikutuksia:

a)  rahoitus ja kaksitoimiset
kannustimet, jotka on suunnattu
tutkimuksen ja innovoinnin edistimiseen
unionissa, mukaan lukien prekliinisen ja
kliinisen tutkimuksen ja innovoinnin
julkinen ja yksityinen rahoitus;
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Tarkistus 328
Ehdotus direktiiviksi
Liite I — 21 kohta — a kohta — johdantokappale

Komission teksti
a)  mikrobilddkkeiden kdyton

hallintasuunnitelma, jossa esitetdan
erityisesti

Tarkistus 329
Ehdotus direktiiviksi

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

¢)  sdidntelytuki julkisille tutkimus- ja
innovointiyhteisoille;

d)  kannustimet kriittisten liikkeiden
tuotantoon unionin sisdlld.

Ehdotettujen toimenpiteiden on oltava
yhdenmukaisia lédcikkeitd koskevan
unionin strategisen riippumattomuuden
kehittémisen kanssa.

Tarkistus

a)  mikrobilddkkeiden kiyton hallintaa
Jja saatavuutta koskeva suunnitelma, jossa
esitetddn erityisesti

Liite I — 21 kohta — a alakohta — ii a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 330
Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

ii a) tiedot saatavuutta edistiviid
strategiaa koskevista toimenpiteisti,
mukaan lukien ehdotettu
tuotantoketjukapasiteetti;

Liite I — 21 kohta — a alakohta —ii b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

ii b) tiedot toimenpiteistd, joilla
varmistetaan, etti myyntiluvat saadaan
oikea-aikaisesti keskeisid alueita varten;
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Tarkistus 331
Ehdotus direktiiviksi

ja

Liite I — 21 kohta — a alakohta — ii ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 332
Ehdotus direktiiviksi
Liite IV — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) ladkkeen nimi, myds
pistekirjoituksena, jonka jilkeen mainitaan
ladkkeen vahvuus ja lddkemuoto ja
tarvittaessa tdsmennetdin, onko se
tarkoitettu vauvoille, lapsille vai aikuisille;
jos valmiste siséltdd enintddn kolmea
vaikuttavaa ainetta, kansainvilinen
yhteisen kansainvilisen nimiston mukainen
nimi (INN) tai, jos sellaista ei ole,
yleisnimi on mainittava;

Tarkistus 333
Ehdotus direktiiviksi
Liite IV — 1 kohta — g a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

ii ¢) tiedot toimenpiteisti, joilla
valvotaan hallinnan ja saatavuuden
tehokkuutta.

Tarkistus

a) ladkkeen nimi, myds
pistekirjoituksena, jonka jilkeen mainitaan
ladkkeen vahvuus ja lddkemuoto ja
tarvittaessa tismennetdin, onko se
tarkoitettu vauvoille, lapsille vai aikuisille;
jos valmiste siséltdd enintddn kolmea
vaikuttavaa ainetta, kansainvilinen
yhteisen kansainvilisen nimiston mukainen
nimi (INN), ellei se ole jo osa liiikkeen
nimed, tai, jos sellaista ei ole, yleisnimi on
mainittava;

Tarkistus

g a) mikrobilidkkeiden osalta varoitus
siitd, ettd lidkkeen epdasianmukainen
kdytto ja hévittiminen lisdd
mikrobiliidkeresistenssids
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Tarkistus 334
Ehdotus direktiiviksi
Liite IV — 1 kohta — j alakohta

Komission teksti

j)  tarvittaessa erityiset varotoimet
kayttimattomien ladkkeiden tai ladkkeista
perdisin olevien jitteiden hévittdmisen
osalta sekd viittaus mahdollisesti olemassa

Tarkistus

1) erityiset varotoimet kayttimattomien
ladkkeiden tai ladkkeistd perdisin olevien
jétteiden hdvittdmisen osalta sekd viittaus
mahdollisesti olemassa olevaan

olevaan kerdysjarjestelmiin; kerdysjarjestelmiin;
Tarkistus 335
Ehdotus direktiiviksi
Liite V — 1 kohta — 6 alakohta — f alakohta
Komission teksti Tarkistus

f)  tarvittaessa erityiset varotoimet
kéiytetyn ladkkeen tai téllaisesta ladkkeesta
perdisin olevien jitteiden hédvittdmisessa.
Kun on kyse mikrobildédkkeistd,
varotoimien lisdksi varoitus siitd, ettd
ladkkeen epdasianmukainen hévittdminen
lisdd mikrobilddkeresistenssi;

f)  erityiset varotoimet lddkkeen tai
tallaisesta ladkkeestd perdisin olevien
jatteiden hivittdmisessa sekd mahdollisesti
olemassa oleva kierriitysjirjestelmd niiti
varten. Kun on kyse mikrobilddkkeista,
varotoimien lisdksi varoitus siité, ettd
ladkkeen epidasianmukainen havittiminen

lisda mikrobilddkeresistenssié;

Tarkistus 336

Ehdotus direktiiviksi

Liite VI — 1 kohta — 2 a kohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

(2 a) keskeiset tiedot sisdltivd osio, joka

on laadittu potilasjiirjestojen kuulemisen

tulosten perusteella selosteen

luettavuuden, selkeyden ja kiyton
helppouden varmistamiseksi;

Tarkistus 337
Ehdotus direktiiviksi
Liite VI — 1 kohta — 4 alakohta — b alakohta
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Komission teksti Tarkistus

b) antotapa ja tarvittaessa antoreitti, b) antotapa ja tarvittaessa antoreitti ja
tapauksen mukaan kuvaus mittaus- tai
antolaitteesta sekd liikkeen valmistuksen
Jja antamisen asiaankuuluvat yksittdiiset
vaiheet;

Tarkistus 338
Ehdotus direktiiviksi
Liite VI — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Pakkausselosteessa voi myos olla tietoa
hoidon noudattamisen tirkeydestdi ja
Jjésenvaltiossa saatavilla olevasta tuesta
hoidon noudattamiseksi.
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