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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o .../2006,
annettu 12 piivani joulukuuta 2006,

lastenldikkeista seki asetuksen (ETY) N:o 1768/92, direktiivin 2001/20/EY,
direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:0 726/2004 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen ja erityisesti sen 95 artiklan,
ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon’,

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa madrittyd menettely?,

! EUVL C 267, 27.10.2005, s. 1.

Euroopan parlamentin lausunto, annettu 7. syyskuuta 2005 (EUVL C 193 E, 17.8.2006,

s. 225), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu 10. maaliskuuta 2006 (EUVL C 132 E,
7.6.20006, s. 1), Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 1. kesdkuuta 2006 (ei vield julkaistu
virallisessa lehdessi) ja neuvoston péatos, tehty 23. lokakuuta 2006.
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seké katsovat seuraavaa:

1)

2)

3)

4)

Ennen kuin ihmisille tarkoitettu ladke saatetaan markkinoille yhdessa tai useammassa
jasenvaltiossa, sen turvallisuus, laatu ja teho kohdevaestdssd on yleensé pitinyt varmistaa

laajamittaisin tutkimuksin, joihin kuuluu prekliinisia ja kliinisid tutkimuksia.

Tallaisia tutkimuksia ei vélttimatta ole tehty lddkkeen kéytostd lapsiviestossd, eikd monia
lasten hoidossa nykyisin kéytettivid ladkkeitd ole tutkittu tai hyvéksytty kyseiseen
tarkoitukseen. Markkinavoimat yksinddn ovat osoittautuneet riittimattomiksi edistiméaén
lapsille tarkoitettujen lddkkeiden tutkimusta ja kehittdmisté ja ndiden lddkkeiden

hyviksymista.

Lapsille soveltuvien lddkkeiden puutteesta aiheutuvia ongelmia ovat muiden muassa
epdasianmukaiset annosteluohjeet, joiden seurauksena haittavaikutusten riski on
suurentunut, kuoleman riski mukaan luettuna, ja hoidon tehottomuus, joka johtuu
aliannostuksesta, siitd ettd lapset eivit padse hyotymiin uusista hoitokeinoista eivitka
sopivista valmistemuodoista ja antoreiteistd, taikka mahdollisesti heikkolaatuisten
ladkemadrdyksen mukaisten apteekkivalmisteiden tai apteekkivalmisteiden kaytostd lasten

hoitamisessa.

Tamin asetuksen tavoitteena on helpottaa lapsille tarkoitettujen ladkkeiden kehittdmisté ja
saatavuutta, varmistaa, ettd lasten hoitamiseen tarkoitettuja 144kkeitd koskeva eettinen
tutkimustoiminta on korkealaatuista ja ettid ne hyvéksytdin asianmukaisesti kaytettaviksi
lasten hoitoon, sekd parantaa kéytettdvissa olevia tietoja lddkkeiden kaytostd lapsivieston
eri ryhmissé. Tavoitteet olisi saavutettava ilman tarpeettomia lapsiin kohdistuvia kliinisid

tutkimuksia ja viivyttamatti 1ddkkeiden hyviaksymistd muiden ikdryhmien hoitoon.
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5)

6)

Ladkkeitd koskevien sddnndsten perimmaéisend tavoitteena on oltava kansanterveyden
suojeleminen. Téhin tavoitteeseen on kuitenkin pyrittidva siten, ettei esteté turvallisten
ladkkeiden vapaata liikkkuvuutta yhteisossi. Erot ladkkeitd koskevissa jisenvaltioiden
laeissa, asetuksissa ja hallinnollisissa madrdyksissd haittaavat yhteison sisdistd kauppaa ja
vaikuttavat siten suoraan sisimarkkinoiden toimintaan. Toimet, joilla edistetdén
lastenlddkkeiden kehittdmisti ja hyvaksymisté, ovat siksi perusteltuja ndiden esteiden
poistamiseksi tai torjumiseksi. Ndin ollen perustamissopimuksen 95 artikla on

asianmukainen oikeusperusta.

Naiden tavoitteiden saavuttamisen kannalta on osoittautunut valttimattoméaksi luoda
jarjestelmai, johon kuuluu seki velvoitteita ettd palkkioita ja kannustimia. Ndiden
velvoitteiden, palkkioiden ja kannustimien tarkemmassa maérittelyssid olisi otettava
huomioon kulloisenkin lddkkeen asema. Tétd asetusta olisi sovellettava kaikkiin lasten
tarvitsemiin lddkkeisiin, eli sen soveltamisalaan olisi kuuluttava kehitteilld olevat vield
hyviksymattomat ladkkeet, myyntiluvan saaneet immateriaalioikeuksien piiriin kuuluvat
valmisteet ja sellaiset myyntiluvan saaneet valmisteet, jotka eivit endd kuulu

immateriaalioikeuksien piiriin.
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7) Lapsiviestossé tehtdvien tutkimusten yhteydessa olisi otettava huomioon ne eettiset
huolenaiheet, joita syntyy, kun l4ékkeitd annetaan véestoryhmélle, jossa niité ei ole testattu
asianmukaisesti. Kansanterveysuhkia, joita syntyy testaamattomien ladkkeiden kaytosta
lasten hoidossa, voidaan turvallisesti torjua lastenlddkkeiden tutkimuksella. Tatd tutkimusta
pitdisi valvoa huolellisesti niiden erityisedellytysten mukaisesti, jotka koskevat kliinisiin
tutkimuksiin yhteisossé osallistuvien lasten suojelemista ja joista sdddetddn hyvén kliinisen
tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisissd tutkimuksissa
koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten ldhentdmisesté

4 paivand huhtikuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissé

2001/20/EY".
! EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34.
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8) Euroopan lddkeviraston, jdljempana 'virasto', yhteyteen olisi perustettava tieteellinen
komitea, lastenlddkekomitea, jolla on asiantuntemusta ja osaamista lasten hoitoon
tarkoitettujen ladkkeiden kehittdmisessd ja kaikkien niihin liittyvien ndkokohtien
arvioinnissa. Lastenldikekomiteaan olisi sovellettava asetuksessa (EY) N:o 726/2004'
vahvistettuja viraston tieteellisid komiteoita koskevia sdént6jd. Lastenlddkekomitean
jasenilld ei siten saisi olla lddketeollisuuteen taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia, jotka
voisivat asettaa heiddn puolueettomuutensa kyseenalaiseksi, ja heidédn olisi sitouduttava
palvelemaan yleistd etua riippumattomasti ja antamaan vuosittain ilmoituksen
taloudellisista sidonnaisuuksistaan. Lastenldékekomitean olisi vastattava ennen kaikkea
lastenladkkeitd koskevien tutkimusohjelmien tieteellisestd arvioinnista ja hyvaksymisesti
sekd niihin liittyvistd poikkeus- ja lykkaysjarjestelyisti. Liséksi silld pitdisi olla keskeinen
asema tdhin asetukseen siséltyvien tukitoimenpiteiden hallinnoinnissa. Ty0ssdan
lastenlddkekomitean olisi arvioitava tutkimusten mahdollisia merkittdvid terapeuttisia
hyotyja niissd mukana oleville lapsipotilaille tai lapsivéestolle yleensa ja otettava
huomioon tarve vilttii tarpeettomia tutkimuksia. Lastenldékekomitean olisi noudatettava
yhteison voimassa olevia vaatimuksia, direktiivi 2001/20/EY ja lastenlddkkeiden
kehittdmistd koskeva Kansainvilisen yhdenmukaistamiskokouksen (ICH) ohje E11
mukaan luettuina, ja pyrittdva valttdmain lapsiin kohdistuviin tutkimuksiin liittyvista
vaatimuksista johtuvat viivytykset ladkkeiden hyviksymisessd muiden viestoryhmien

kayttoon.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivana
maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004,
s. 1).
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9

10)

Virastolle olisi vahvistettava menettelyt lastenlddkkeité koskevan tutkimusohjelman
hyvéksymiseksi ja muuttamiseksi, jonka olisi toimittava perustana lastenldikkeiden
kehittdmiselle ja hyviaksymiselle. Lastenlddkettd koskevassa tutkimusohjelmassa olisi
esitettdva tdsmaélliset tiedot aikatauluineen niistd ehdotetuista toimenpiteisti, joilla pyritdin
osoittamaan kyseisen lddkkeen laatu, turvallisuus ja teho lapsiviestossd. Koska lapsiviestod
todellisuudessa koostuu useasta alaryhmistd, tutkimusohjelmassa olisi tismennettava,

mitkd alaryhmét se kattaa, seké tutkimuksen keinot ja miiréajat.

Sisdllyttamélla lastenladketti koskeva tutkimusohjelma ihmisille tarkoitettuja 14dkkeita
koskevaan lainsdddantdon pyritddn varmistamaan, ettd lasten hoitoon mahdollisesti
kéytettdvien ladkkeiden kehittdmisestd tulee ladkkeiden kehittdmistoiminnan kiinted osa,
joka nivotaan aikuisviestod koskevaan kehittimisohjelmaan. Lastenlddkettd koskeva
tutkimusohjelma olisikin toimitettava varhaisessa vaiheessa tuotekehittelyi, jotta lapsiin
kohdistuvat tutkimukset ennétetéén tarvittaessa tehdd ennen myyntilupahakemuksen
toimittamista. Lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman toimittamiselle on syyti asettaa
méiirdaika, jotta toimeksiantajan ja lastenlddkekomitean vélinen vuoropuhelu saataisiin
kiynnistettyd varhaisessa vaiheessa. Toimittamalla lastenldédketti koskeva tutkimusohjelma
varhaisessa vaiheessa sekd samalla jdljempéna kuvattu lykkdyspyynto véltetdédn lisdksi
viivytykset lddkkeiden hyviksymisessd muiden véestoryhmien kéyttoon. Koska ladkkeiden
kehittiminen on dynaaminen prosessi, johon vaikuttavat kdynnissi olevien tutkimusten

tulokset, olisi oltava mahdollista muuttaa hyvéksyttyé tutkimusohjelmaa tarvittaessa.
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11) On tarpeen ottaa kiyttoon vaatimus, jonka mukaan uusista lddkkeisti ja patentilla tai
lisdsuojatodistuksella suojatuista myyntiluvan saaneista ladkkeistd on toimitettava joko
hyviksyttyjen lastenlddkkeitd koskevien tutkimusohjelmien mukaisesti toteutettujen lapsiin
kohdistuneiden tutkimusten tulokset tai todiste poikkeuksen tai lykkdyksen saamisesta
myyntilupahakemuksen tai uutta kdyttoaihetta, ladkemuotoa tai antoreittid koskevan
hakemuksen jéttdmisajankohtana. Kyseisen vaatimuksen noudattamista olisi arvioitava
lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman pohjalta. Timén vaatimuksen ei kuitenkaan
pitdisi koskea geneerisid 1ddkkeitd, samankaltaisia biologisia ladkkeité tai vakiintuneen
ladkinnillisen kdyton perusteella myyntiluvan saaneita ladkkeitd eikd sellaisia
homeopaattisia lddkkeitd tai perinteisid kasvirohdosvalmisteita, joille on myonnetty
myyntilupa ihmisille tarkoitettuja 144kkeitd koskevista yhteison sddnndistd 6 paivana
marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY"

mukaisella yksinkertaistetulla rekisterdintimenettelyll4.

12) Yhteison tutkimusohjelmista olisi rahoitettava sellaisten lasten kéyttdon tarkoitettujen
ladkevalmisteiden tutkimusta, joilla ei ole patentin eiké lisdsuojatodistuksen antamaa

suojaa.

13) Jotta varmistettaisiin, ettd lapsiin kohdistuvia tutkimuksia tehddédn ainoastaan, jotta
voitaisiin tdyttdd lasten terapeuttiset tarpeet, on tarpeen vahvistaa menettelyt, joilla virasto
voi myontédé luvan poiketa johdanto-osan 11 kappaleessa tarkoitetusta vaatimuksesta
tiettyjen lddkkeiden tai ladkeryhmien tai niiden osien osalta. Viraston on julkistettava nima
poikkeukset. Luonnon- ja ladketieteellinen tietimys kehittyy ajan myotd, minka vuoksi
poikkeusluetteloihin olisi voitava tehdd muutoksia. Jos poikkeuslupa peruutetaan,
vaatimusta olisi kuitenkin sovellettava vasta tietyn méardajan jilkeen, jotta ennen
myyntilupahakemuksen toimittamista jdisi aikaa ainakin lastenlddkettd koskevan

tutkimusohjelman hyvéksymiselle ja lapsiin kohdistuvien tutkimusten aloittamiselle.

! EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna

direktiivilld 2004/27/EY (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 34).
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14) Tietyissé tapauksissa viraston olisi lykéttéva joidenkin tai kaikkien lastenladketta
koskevaan tutkimusohjelmaan sisdltyvien toimenpiteiden aloittamista tai loppuun
saattamista, jotta voidaan varmistaa, etti tutkimuksia tehdién vain silloin kun se on
turvallista ja eettisesti perusteltua ja ettei vaatimus lapsia koskevista tutkimustiedoista esti

tai viivytd lddkkeiden hyviksymistd muiden vdestoryhmien kayttoon.

15) Viraston olisi annettava maksutonta tieteellistd neuvontaa lastenldikkeitd kehittdvien
tahojen tukemiseksi. Tieteellisen johdonmukaisuuden varmistamiseksi viraston olisi
huolehdittava yhteyksisté lastenlddkekomitean ja ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kisittelevin komitean tieteellisen neuvonnan tyoryhmén seké lastenlddkekomitean ja

muiden ladkkeitd kisittelevien yhteison komiteoiden ja tyoryhmien valilla.

16) Nykyisid ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden myyntilupamenettelyjé ei pitdisi muuttaa.
Edell4 johdanto-osan 11 kappaleessa tarkoitettu vaatimus merkitsee kuitenkin sitd, ettd
toimivaltaisten viranomaisten olisi tarkistettava hyviksytyn lastenlddkettd koskevan
tutkimusohjelman sekd mahdollisten poikkeuslupien ja lykkéysten noudattaminen
tarkistettaessa myyntilupahakemuksen asianmukaisuus. Lastenldékkeiden laadun,
turvallisuuden ja tehon arviointi ja myyntiluvan mydntdminen olisi sdilytettava
toimivaltaisten viranomaisten toimivallan piirissd. Lastenlddkekomitealta olisi voitava
pyytdd lausunto vaatimusten noudattamisesta seké ldédkkeen laadusta, turvallisuudesta ja

tehosta lapsiviestossa.
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17) Jotta terveydenhoidon ammattilaiset ja potilaat saisivat tietoja 1ddkkeiden turvallisesta ja

tehokkaasta kaytosté lasten hoidossa ja jotta avoimuus turvattaisiin, olisi valmistetiedoissa

annettava tietoja lapsiin kohdistuvien tutkimusten tuloksista samoin kuin lastenldikkeita

koskevista tutkimusohjelmista, poikkeusluvista ja lykkayksisti. Jos kaikki lastenléédkettd

koskevan tutkimusohjelman siséltimat toimenpiteet on toteutettu, olisi timé mainittava
valmisteen myyntiluvassa, ja maininnan perusteella yritykset voivat saada palkkion

vaatimusten noudattamisesta.

18) Jotta lasten hoitoon hyviksytty lddke olisi tunnistettavissa ja jotta sitd voitaisiin madrata

hoidoksi, olisi sdéddettiva, ettd lasten hoitoon hyvéiksytyn lddkkeen pakkausmerkinngissi

on oltava komission lastenldékekomitean suosituksesta valitsema symboli.

19) Jotta voitaisiin luoda kannustimia sellaisille myyntiluvan saaneille valmisteille, joilla ei
endd ole immateriaalioikeudellista suojaa, on tarpeellista ottaa kdyttoon uudenlainen
myyntilupa, lastenlddkkeen myyntilupa. Lastenlddkkeen myyntiluvan myontdmisessa
pitdisi noudattaa olemassa olevia lupamenettelyjd, mutta lupa olisi myonnettava
nimenomaan pelkéstiin lapsille kehitetyille 1ddkkeille. Lastenlddkkeen myyntiluvan
saaneen ladkkeen nimessé pitiisi voida sdilyttdd vastaavan aikuisille hyvéiksytyn
valmisteen tuotenimi, jotta markkinoilla jo olevan tuotenimen tunnettuutta samoin kuin

uuteen myyntilupaan liittyvaa tietosuojaa voitaisiin hyddyntaa.
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20)

21)

22)

Lastenlddkkeen myyntilupahakemuksen yhteydessé olisi toimitettava hyvéiksytyn
lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman mukaisesti kerétyt tiedot valmisteen kéytosta
lapsivéestossd. Tiedot voivat olla perdisin julkaisuista tai uusista tutkimuksista.
Hakemuksessa pitdisi lisdksi voida viitata tietoihin, jotka sisdltyvit yhteisdssd nykyisin tai
aiemmin hyviksytyn lddkkeen asiakirja-aineistoon. Tdmé on tarkoitettu lisdkannustimeksi,
jolla houkutellaan pienii ja keskisuuria yrityksid, myds geneeristen ladkkeiden valmistajia,

kehittamadn patenttisuojaamattomia lastenladkkeita.

Téssd asetuksessa olisi sdddettidva toimenpiteistd, joilla saadaan uusia lasten hoitoon
testattuja ja mukautettuja lddkkeitd mahdollisimman kattavasti yhteison véeston kayttoon
ja joilla toisaalta minimoidaan se mahdollisuus, ettd mydnnettiisiin koko yhteisdéd koskevia
palkkioita ja kannustimia ilman etti osa yhteison lapsiviestostd voisi hyotya vastikddn
hyviksytyn ladkkeen kéyttoon tulosta. Lastenlddkkeitd koskevat ja muut
myyntilupahakemukset, jotka sisdltdvit hyviksytyn lastenlddkettd koskevan
tutkimusohjelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset, olisi voitava kisitella
asetuksen (EY) N:o 726/2004 5-15 artiklassa sdddettyd, yhteison tasolla keskitettya

menettelyd kayttien.

Jos valmisteelle hyviksytdédn lapsia koskeva kéyttoaihe hyviksytyn lastenlddketta
koskevan tutkimusohjelman perusteella ja valmistetta myydéédn jo muihin kdyttoaiheisiin,
myyntiluvan haltija pitdisi velvoittaa saattamaan tuote markkinoille siten, ettd lapsia
koskevat tiedot otetaan huomioon kahden vuoden kuluessa kyseisen kéyttdaiheen
hyviksymisestd. Tatd vaatimusta olisi sovellettava vain jo myyntiluvan saaneisiin
valmisteisiin, ei lastenlddkkeen myyntiluvan myOontdmisen kautta hyvéksyttaviin

laakkeisiin.
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23)

24)

25)

Valinnaisella menettelylld olisi annettava mahdollisuus hankkia kansallisesti myyntiluvan
saaneelle lddkkeelle koko yhteison kattava lausunto, kun myyntilupahakemuksen
yhteydessi toimitetaan hyviksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman perusteella
saadut lapsia koskevat tiedot. Tatd varten voitaisiin kayttda direktiivin 2001/83/EY 32, 33
ja 34 artiklassa sdddettyd menettelyd. Télloin voidaan tehdd yhteison tasolla
yhdenmukaistettu péétos kyseisen ladkkeen kiytosté lasten hoitoon ja siséllyttdd se

kaikkiin kansallisiin valmistetietoihin.

Ladketurvatoimintaa on muokattava niiden erityishaasteiden mukaiseksi, jotka liittyvét
lapsia koskevien turvallisuustietojen kerdédmiseen; nditd tietoja ovat muun muassa tiedot
mahdollisista pitkdaikaisvaikutuksista. Myos lddkkeen tehoa lapsilla voi olla tarpeen
selvittdd lisdtutkimuksin myyntiluvan saamisen jélkeen. Sen vuoksi olisi sellaisen
myyntilupahakemuksen yhteydessé, joka sisdltdd hyvéiksytyn lastenlddkettd koskevan
tutkimusohjelman mukaisesti toteutettujen tutkimusten tulokset, velvoitettava hakija
ilmoittamaan, miten héin aikoo jérjestid pitkdaikaisseurannan, joka koskee lddkkeen
kayttoon liittyvid mahdollisia haittavaikutuksia ja lddkkeen tehoa lapsilla. Jos on aihetta
erityiseen huoleen, myyntiluvan myontdmisen ehtona olisi oltava, ettd hakija toimittaa
riskinhallintajirjestelméd koskevan suunnitelman ja huolehtii sen tiytdntoonpanosta ja/tai

toteuttaa erityisid markkinoinnin aloittamisen jdlkeen tehtdvid tutkimuksia.

Kansanterveyden suojelemiseksi on tarpeen varmistaa, ettd timén asetuksen tuloksena
kehitettyji lasten hoitoon hyviksyttyja turvallisia ja tehokkaita 1d4kkeitd on jatkuvasti
saatavilla. Jos myyntiluvan haltija aikoo vetii tillaisen lddkkeen markkinoilta, olisi oltava
kaytossa jarjestely, jonka ansiosta kyseinen lddke on jatkossakin saatavilla lapsivideston
kayttoon. Tdmén helpottamiseksi aikomuksesta olisi ilmoitettava virastolle hyvissé ajoin,

ja viraston olisi julkistettava aikomus.
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26)

27)

28)

Sellaisille valmisteille, joiden osalta on toimitettava lapsia koskevat tiedot, olisi
myOnnettdva palkkiona kuuden kuukauden jatkoaika neuvoston asetuksella (ETY)

N:o 1768/92" kiyttdon otetun lisdsuojatodistuksen voimassaoloon, jos kaikkia hyviksytyn
lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman siséltdmia toimenpiteitd on noudatettu, jos
valmiste on hyviksytty kaikissa jasenvaltioissa ja jos valmistetiedoissa annetaan
asiaankuuluvaa tietoa tutkimustuloksista. Jasenvaltioiden viranomaisten paatokset
ladkkeiden hintojen vahvistamisesta tai niiden siséllyttimisestd kansallisten

sairausvakuutusjirjestelmien piiriin eivét vaikuta timén palkkion myontdmiseen.

Hakemus, joka koskee todistuksen voimassaoloajan jatkamista timén asetuksen nojalla,
olisi otettava kasiteltdvaksi vain silloin, kun todistus on myonnetty asetuksen (ETY)

N:o0 1768/92 mukaisesti.

Koska palkkio myonnetéddn lapsiin kohdistuvien tutkimusten toteuttamisesta eiké sen
osoittamisesta, ettd valmiste on turvallinen ja tehokas lapsilla, palkkio olisi mydnnettéva
myos siind tapauksessa, ettei myyntilupaa myonneti lapsia koskevaa kiyttoaihetta varten.
Jotta voitaisiin parantaa saatavilla olevia tietoja lddkkeiden kéytostd lapsivaestossa,
hyviksytyn valmisteen tiedoissa olisi kuitenkin annettava asiaankuuluvat tiedot valmisteen

kéaytostd lapsivadestossa.

1

EYVL L 182, 2.7.1992, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna vuoden 2003
liittymisasiakirjalla.
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29)

30)

Harvinaislddkkeistd 16 pdivéni joulukuuta 1999 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 141/2000' mukaisesti myonnetidn harvinaislaikkeiksi
maédritellyille ladkkeille 10 vuoden markkinayksinoikeus harvinaista kiyttdaihetta
koskevan myyntiluvan myontdmisestd lukien. Koska téllaisilla valmisteilla ei useinkaan
ole patenttisuojaa, palkkiona ei voida kayttia lisdsuojatodistuksen voimassaoloajan
jatkamista; jos valmisteella on patenttisuoja, jatkoaika muodostaisi kaksinkertaisen
kannustimen. Sen vuoksi harvinaislddkkeen markkinayksinoikeuden kymmenvuotista
kestoa olisi jatkettava 12 vuoteen, jos lasten hoidossa tapahtuvaa kéyttod koskevat

tietovaatimukset tayttyvit kaikilta osin.

Téssd asetuksessa sdddettyjen toimenpiteiden ei pitdisi estdd muiden kannustimien tai
palkkioiden kaytt6d. Yhteison ja jisenvaltioiden tasolla kdytettdvisséd oleviin

toimenpiteisiin liittyvén avoimuuden varmistamiseksi komission olisi jdsenvaltioiden

antamien tietojen perusteella laadittava yksityiskohtainen luettelo kaikista kiytOssé olevista

kannustimista. Tadssé asetuksessa sdddetyt toimenpiteet, joihin luetaan myos lastenldédketta

koskevan tutkimusohjelman hyvéksyminen, eivét saisi olla perusteena muiden
tutkimustoimintaa tukevien yhteison kannustimien saamiselle, kuten rahoitukselle, jota
tutkimusprojekteille myonnetdin yhteison monivuotisesta tutkimuksen, teknologian

kehittdmisen ja demonstroinnin puiteohjelmasta.

1

EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1.
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31) Jotta voitaisiin parantaa lasten ldékehoitoa koskevien tietojen saatavuutta ja vilttdd sellaiset
tarpeettomat paéllekkaiset lapsiin kohdistuvat tutkimukset, jotka eivit tuo lisétietoa, olisi
direktiivin 2001/20/EY 11 artiklassa sdddetyn eurooppalaisen tietokannan yhteyteen
koottava lastenlddkkeitd koskevien kliinisten tutkimusten eurooppalainen rekisteri, joka
siséltdd kaikki meneillddn olevat, keskeytetyt ja padtokseen saatetut lapsiin kohdistuvat
tutkimukset yhteisossi ja kolmansissa maissa. Viraston olisi julkistettava osa tietokantaan
tallennetuista, lapsille tehtdvid kliinisid tutkimuksia koskevista tiedoista seki
yksityiskohtaisia tietoja kaikkien niiden lapsille tehtyjen kliinisten tutkimusten tuloksista,

jotka toimitetaan toimivaltaisille viranomaisille.

32) Lastenlddkekomitean olisi komissiota, jisenvaltioita ja asiaan liittyvid tahoja kuultuaan
laadittava luettelo lasten terapeuttisista tarpeista ja saatettava se sddannoéllisesti ajan tasalle.
Luettelossa olisi yksiloitdva lasten hoidossa nykyisin kaytettavit ladkkeet seki tuotava
esiin lapsiin liittyvit terapeuttiset tarpeet ja tutkimus- ja kehitystyon prioriteetit. Tdmén
pitdisi auttaa yrityksié selvittimaan liiketoimintansa kehittimismahdollisuuksia ja
lastenlddkekomiteaa médrittdimadn ladkkeitd ja tutkimuksia koskevat tarpeet sen
arvioidessa lastenlddkkeitd koskevien tutkimusohjelmien luonnoksia seké poikkeuslupa- ja
lykkiyshakemuksia. Lisdksi luettelo tarjoaisi terveydenhoidon ammattilaisille ja potilaille

tietoldhteen ladkkeen valinnan tueksi.
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33)

34)

35)

Lapsivéestoon kohdistuvat kliiniset tutkimukset saattavat vaatia erityisosaamista, erityisi
menetelmid ja joissakin tapauksissa erityisid tiloja ja laitteita, ja niiden tekijoiden pitdisi
olla asianmukaisesti koulutettuja tutkijoita. Jasenvaltioiden ja yhteison nykyiset hankkeet
ja tutkimuskeskukset toisiinsa yhdistdva verkosto, jolla pyrittdisiin luomaan tarvittavaa
osaamista yhteison tasolla ja joka ottaisi huomioon yhteison ja kolmansien maiden tiedot,
olisi keino sujuvoittaa yhteistyota ja valttdd tarpeettomat péaéllekkéiset tutkimukset.
Verkosto vahvistaisi osaltaan eurooppalaisen tutkimusalueen perustaa yhteison
tutkimuksen, teknologian kehittimisen ja demonstroinnin puiteohjelman yhteydessa, siitd
koituisi hyotyé lapsivdestolle, ja se toimisi tietdmyksen ja asiantuntemuksen ldhteend alan

teollisuudelle.

Ladkeyrityksilld voi jo olla tietoja tiettyjen myyntiluvan saaneiden valmisteiden
turvallisuudesta tai tehosta lapsilla. Jotta voitaisiin parantaa saatavilla olevia tietoja
ladkkeiden kéytostd lapsiviestossd, olisi velvoitettava tillaisia tietoja hallussaan pitavét
yritykset toimittamaan ne kaikille niille toimivaltaisille viranomaisille, jotka ovat
myontineet valmisteelle myyntiluvan. Télloin tiedot voitaisiin arvioida, ja tarvittaessa ne
olisi sisdllytettava terveydenhoidon ammattilaisille ja potilaille suunnattuihin

valmistetietoihin.

Olisi huolehdittava yhteison rahoituksesta, joka kattaa kaikki timéan asetuksen
taytdntoonpanosta johtuvat lastenlddkekomitean ja viraston toiminnan osa-alueet, joihin
kuuluu lastenldédkkeitd koskevien tutkimusohjelmien arvioiminen, palkkioista luopuminen
tieteellisen neuvonnan yhteydessa seki tiedotukseen ja avoimuuteen liittyvit toimet, kuten

lapsiin kohdistuvien tutkimusten tietokanta ja edelld mainittu verkosto.
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36) Tamén asetuksen taytdntdonpanemiseksi tarvittavista toimenpiteistd olisi paétettava

menettelystd komissiolle siirrettyd tdytintdonpanovaltaa kiytettdessd 28 paivina kesdkuuta

1999 tehdyn neuvoston péitksen 1999/468/EY" mukaisesti.

37) Asetus (ETY) N:o 1768/92, direktiivi 2001/20/EY, direktiivi 2001/83/EY ja asetus (EY)

N:o0 726/2004 olisi ndin ollen muutettava tdimin mukaisesti.

38) Jasenvaltiot eivit voi riittédvilla tavalla toteuttaa timin asetuksen tavoitetta, joka on
tutkittujen lastenldsikkeiden saatavuuden parantaminen, vaan se voidaan saavuttaa
paremmin yhteison tasolla, koska ndin voidaan hyddyntdd mahdollisimman laajoja
markkinoita ja valttda rajallisten resurssien hajaantuminen, joten yhteisd voi toteuttaa
toimenpiteitid perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiatteen
mukaisesti. Kyseisessi artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti téssa

asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tdmén tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

! EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23, péétos sellaisena kuin se on muutettuna paitokselld

2006/512/EY (EUVL L 200, 22.7.2006, s. 11).
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I OSASTO
Alkusainnokset

1 LUKU
KOHDE JA MAARITELMAT

1 artikla

Téssd asetuksessa vahvistetaan ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kehittdmistd koskevat sdédnnot,
joilla pyritdén tayttimadn lapsivdeston terapeuttiset erityistarpeet vélttden turhien kliinisten tai

muiden tutkimusten tekemisté lapsille ja noudattaen direktiivid 2001/20/EY.

2 artikla

Téssi asetuksessa sovelletaan direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa vahvistettujen mééritelmien

lisdksi seuraavia maéritelmié:
1) "lapsiviestolld' tarkoitetaan véeston 0—18-vuotiasta osaa;

2) 'lastenlddkettd koskevalla tutkimusohjelmalla' tarkoitetaan tutkimus- ja
kehittdmisohjelmaa, jolla pyritddn varmistamaan, ettd tuotetaan sellaiset tiedot, joiden
perusteella voidaan méiritelld edellytykset, joiden tdyttyessd 1ddke voidaan hyvéksyi

kéytettdvaksi lapsivdeston hoidossa;
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3) 'lasten hoitoon hyviksytyllad ladkkeelld' tarkoitetaan 1ddkettd, joka on hyvéksytty
kaytettaviksi koko lapsiviestossi tai sen osassa ja jolle hyviksytystad kiyttoaiheesta on
annettu yksityiskohtaiset tiedot direktiivin 2001/83/EY 11 artiklan mukaisesti laaditussa

ladkkeen valmisteyhteenvedossa;

4) 'lastenlddkkeen myyntiluvalla' tarkoitetaan myyntilupaa, joka on myodnnetty ihmisille
tarkoitetulle lddkkeelle, jota ei ole suojattu lisdsuojatodistuksella neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 1768/92 mukaisesti eikd lisdsuojatodistuksen myontdmisedellytykset tayttavalla
patentilla, ja joka kattaa ainoastaan tuotteen lapsiviestOssa tai sen osassa tapahtuvan
kayton kannalta merkitykselliset kiyttdaiheet, asianmukainen vahvuus, lddkemuoto ja

antoreitti mukaan luettuina.

2 LUKU
LASTENLAAKEKOMITEA

3 artikla

1. Perustetaan asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustetun Euroopan lddkeviraston, jaljempéana
'virasto', yhteyteen lastenldéikekomitea viimeistizn ... . Lastenldéikekomitea katsotaan

perustetuksi, kun 4 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut jisenet on nimitetty.

Virasto tarjoaa lastenldékekomitealle sihteeripalvelut seki teknisti ja tieteellistd tukea.

Kuusi kuukautta timén asetuksen voimaantulosta.
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2. Ellei tdssé asetuksessa toisin sdddetd, lastenlddkekomiteaan sovelletaan
asetusta (EY) N:o 726/2004, sen jdsenten riippumattomuudesta ja puolueettomuudesta

annetut sadnnokset mukaan lukien.

3. Viraston toimitusjohtaja huolehtii lastenldékekomitean ja ihmisille tarkoitettuja ladkkeité
kisittelevin komitean, harvinaislddkkeitd kisittelevin komitean, niiden tyoryhmien seké
muiden tieteellistd neuvontaa antavien ryhmien toiminnan asianmukaisesta

koordinoinnista.

Virasto vahvistaa menettelyt mainittujen tahojen vilisid mahdollisia kuulemisia varten.
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4 artikla
1. Lastenlddkekomitean kokoonpano on seuraava:

a)  viisi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevin komitean jasenti ja varajdsentd,
jotka on nimitetty komiteaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 61 artiklan 1 kohdan
mukaisesti. [hmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd komitea nimittdd ndma

viisi jasentd ja varajisentd lastenlddkekomiteaan;

b)  yksi jdsen ja varajidsen kunkin sellaisen jisenvaltion nimittiméiné, jonka kansallinen
toimivaltainen viranomainen ei ole edustettuna ihmisille tarkoitettuja ladkkeita

kisittelevin komitean nimittidmien jdsenten kautta;

c) kolme jisentd ja varajésentd, jotka komissio nimittdd julkisen
kiinnostuksenilmaisupyynnon perusteella Euroopan parlamenttia kuultuaan siten, ettd

terveydenhoidon ammattilaiset ovat edustettuina;

d)  kolme jisentd ja varajésentd, jotka komissio nimittdd julkisen
kiinnostuksenilmaisupyynnon perusteella Euroopan parlamenttia kuultuaan siten, ettd

potilasjirjestot ovat edustettuina.

Varajisenet edustavat jasenid ja dénestavit jdsenten puolesta ndiden poissa ollessa.
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Edelld a ja b alakohdan osalta jasenvaltioiden on tehtiva viraston toimitusjohtajan
koordinoimana yhteistyotd sen varmistamiseksi, ettd lastenlddkekomitean lopullinen
kokoonpano, jésenet ja varajisenet mukaan luettuina, kattaa lastenldikkeiden kannalta
merkitykselliset tieteenalat ja ainakin farmaseuttisen kehittdmistoiminnan, lastentaudit,
yleisladkarit, lastenlddkkeiden farmasian, lastenfarmakologian, lastentautien tutkimuksen,

ladketurvatoiminnan, etiikan ja kansanterveyden.

Komissio ottaa c ja d alakohtaa soveltaessaan huomioon a ja b alakohdan mukaisesti

nimitettyjen jédsenten asiantuntemuksen.

Lastenldadkekomitean jésenet nimitetddn kolmivuotiskaudeksi, joka voidaan uusia.

Lastenlddkekomitean kokouksissa jésenten apuna voi olla asiantuntijoita.

Lastenlddkekomitea valitsee puheenjohtajan jasentensi keskuudesta kolmivuotiskaudeksi,

joka voidaan uusia kerran.

Virasto julkistaa jdsenten nimet ja tiedot heidén pétevyydestién.

5 artikla

Valmistellessaan lausuntoaan lastenlddkekomitean on yritettdva kaikin tavoin paista
tieteelliseen yksimielisyyteen. Jos tillaista yksimielisyytti ei voida saavuttaa,
lastenlddkekomitea antaa lausunnon, jossa esitetdédn jisenten enemmiston kanta.
Lausunnossa mainitaan eridvit mielipiteet perusteluineen. Lausunto toimitetaan yleison

saataville 25 artiklan 5 ja 7 kohdan mukaisesti.
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2. Lastenlddkekomitea vahvistaa tydjarjestyksensa tehtdviensé suorittamista varten.
Tyo6jarjestys tulee voimaan, kun viraston hallintoneuvosto ja sen jilkeen komissio on

antanut siitd myonteisen lausunnon.

3. Komission edustajat sekd viraston toimitusjohtaja tai hinen edustajansa voivat osallistua

kaikkiin lastenlddkekomitean kokouksiin.

6 artikla
1. Lastenlddkekomitean tehtdvand on:

a)  arvioida sille timén asetuksen mukaisesti toimitettujen lastenlddkettd koskevien

tutkimusohjelmien sisilto ja laatia asiasta lausunto;
b) arvioida poikkeuslupa- ja lykkdyshakemukset ja laatia niistd lausunto;

c) arvioida ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevan komitean, toimivaltaisen
viranomaisen tai hakijan siti pyytdessd, onko myyntilupahakemus kyseeseen tulevan
hyviksytyn lastenldékettd koskevan tutkimusohjelman mukainen, seké laatia asiasta

lausunto;

d) arvioida ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevin komitean tai toimivaltaisen
viranomaisen sitd pyytiessd hyvéksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman
mukaisesti tuotetut tiedot seka laatia lausunto lapsivieston hoitoon tarkoitetun

lddkkeen laadusta, turvallisuudesta tai tehosta;
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€) antaa neuvoja 42 artiklassa tarkoitettua selvitystd varten keréttavien tietojen sisallosti

ja muodosta;

f)  antaa tukea ja neuvoja virastolle perustettaessa 44 artiklassa tarkoitettua

eurooppalaista verkostoa;

g) antaa tieteellistd apua timén asetuksen tavoitteiden toteuttamiseen liittyvien

asiakirjojen laatimisessa;

h) antaa neuvoja kaikissa lastenldédkkeisiin liittyvissd kysymyksissd viraston

toimitusjohtajan tai komission niitd pyytiessi;

1)  laatia 43 artiklassa tarkoitettu lastenladkkeisiin liittyvia tarpeita koskeva luettelo ja

saattaa se sddnnollisesti ajan tasalle;

j)  antaa virastolle ja komissiolle neuvoja siitd, miten lastenlddkkeiti koskevien

tutkimusten toteuttamista varten kéytettdvissa olevista jirjestelyisté olisi tiedotettava;

k)  esittdd komissiolle suositus, joka koskee 32 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

symbolia.

2. Toteuttaessaan tehtdvidin lastenlddkekomitean on arvioitava, voidaanko ehdotetuilla
tutkimuksilla saavuttaa merkittivaa terapeuttista hyotyé lapsiviestolle ja/tai tayttda
lapsivéeston terapeuttinen tarve. Lastenlddkekomitean on otettava huomioon kaikki sen
kaytettdvissi olevat tiedot, kolmansien maiden toimivaltaisten viranomaisten lausunnot,

paitokset ja neuvot mukaan luettuina.
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IT OSASTO
Myyntilupaa koskevat vaatimukset

1 LUKU
YLEISET LUPAVAATIMUKSET

7 artikla

1. Jos sellaiselle ihmisille tarkoitetulle 1d4kkeelle, jolla ei ole myyntilupaa yhteisdsséd timén
asetuksen tullessa voimaan, haetaan direktiivin 2001/83/EY 6 artiklassa tarkoitettua
myyntilupaa, hakemusta pidetddn asianmukaisesti tehtynd vain siind tapauksessa, ettd se
siséltad direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen

lisdksi jonkin seuraavista:

a)  kaikkien hyviksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman mukaisesti tehtyjen

tutkimusten tulokset ja selvityksen kyseisen ohjelman mukaisesti keratyisté tiedoista;
b)  viraston padtoksen tuotekohtaisen poikkeusluvan mydntdmisesti;

c)  viraston paatoksen valmisteryhmii koskevan poikkeusluvan myontdmisesti

11 artiklan nojalla;
d)  viraston paitoksen lykkdyksen myOontdmisesta.

Edell4 a alakohdan tapauksessa hakemukseen on liitettdvd myo6s kyseisen lastenlddketta

koskevan tutkimusohjelman hyvéiksymisestd tehty viraston paatos.
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2. Edelld 1 kohdan mukaisesti toimitettujen asiakirjojen on yhdessi katettava kaikki

lapsivdeston alaryhmat.

8 artikla

Jos kyse on myyntiluvan saaneista ladkkeistd, jotka on suojattu asetuksen (ETY) N:o 1768/92
mukaisesti myOonnetylld lisdsuojatodistuksella taikka lisdsuojatodistuksen mydntdmisedellytykset
tayttavalld patentilla, timin asetuksen 7 artiklaa sovelletaan hakemuksiin, jotka koskevat uusia

kayttoaiheita, lapsille tarkoitettu kdyttd mukaan luettuna, uusia lddkemuotoja ja uusia antoreitteja.

Ensimmaisen kohdan soveltamiseksi 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen on katettava

seki olemassa olevat ettd uudet kiyttdaiheet, lddkemuodot ja antoreitit.

9 artikla

Edelld 7 ja 8 artiklaa ei sovelleta valmisteisiin, joille on mydnnetty myyntilupa direktiivin

2001/83/EY 10, 10 a, 13—16 tai 16 a—16 1 artiklan mukaisesti.

10 artikla

Komissio vahvistaa yhteisty0ssé jasenvaltioiden, viraston ja muiden asianomaisten osapuolten
kanssa ne muotoa ja siséltod koskevat yksityiskohtaiset sidnnét, joita lastenlddkettd koskevan
tutkimusohjelman hyviksymisté tai muuttamista koskevissa hakemuksissa sekéd poikkeuslupia tai
lykkayksia koskevissa pyynndissd on noudatettava, jotta niitd voidaan pitdd asianmukaisesti
tehtyind, seka 23 artiklassa ja 28 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua vaatimustenmukaisuuden

tarkistamista koskevat ohjeet.
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2 LUKU
POIKKEUSLUVAT

11 artikla

1. Yksittdisten ladkkeiden tai lddkeryhmien kohdalla myOnnetddn poikkeus velvollisuudesta
toimittaa 7 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut tiedot, jos voidaan osoittaa, etti

jokin seuraavista kohdista toteutuu:

a)  kyseinen ladke tai lddkeryhma ei todenndkdisesti olisi tehokas tai turvallinen

lapsivéestdssi tai sen osassa;

b)  sairaus tai tila, jonka hoitoon lddke tai lddkeryhmai on tarkoitettu, esiintyy pelkistdan

aikuisviestossi; tai

c) ladkkeelld ei saavuteta merkittivaa terapeuttista hyotya jo kidytossé oleviin

lapsipotilaille tarkoitettuihin hoitomuotoihin verrattuna.

2. Edell4 1 kohdassa sdadetty poikkeus voidaan myontéé siten, etti se koskee joko yhti tai
useampaa tdsmennettyé lapsivdeston osaa tai vain yhté tai useampaa tdsmennettya

kéyttdaihetta taikka niiden kummankin yhdistelmaa.

12 artikla

Lastenlddkekomitea voi 11 artiklan 1 kohdassa vahvistetuin perustein antaa oma-aloitteisesti
lausunnon, jossa puolletaan 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun 1dékeryhméa tai yksittdista ladketta

koskevan poikkeusluvan myontdmista.
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Lastenlddkekomitean annettua lausunnon sovelletaan 25 artiklassa sdfddettyd menettelya. Jos kyse

on ladkeryhmii koskevasta poikkeusluvasta, sovelletaan ainoastaan 25 artiklan 6 ja 7 kohtaa.

13 artikla
1. Hakija voi 11 artiklan 1 kohdassa vahvistetuin perustein hakea virastolta valmistekohtaista
poikkeuslupaa.
2. Vastaanotettuaan hakemuksen lastenlddkekomitean on nimettiva esittelijd ja annettava

60 péivin kuluessa lausunto siitd, olisiko valmistekohtainen poikkeuslupa myodnnettava.

Kyseisten 60 péivan kuluessa hakija tai lastenlddkekomitea voi pyytdd kokouksen

jarjestamista asiasta.

Lastenlddkekomitea voi tarvittaessa pyytdd hakijaa tdydentdmadn toimitettuja tietoja ja
asiakirjoja. Jos lastenlddkekomitea padttad esittdd pyynnon, 60 pdivin méidrdajan

kuluminen keskeytetdin, kunnes pyydetyt tdydentivit tiedot on toimitettu.

3. Lastenlddkekomitean annettua lausunnon sovelletaan 25 artiklassa sdddettyd menettelyé.
14 artikla
1. Virasto pitdé luetteloa kaikista poikkeusluvista. Luettelo saatetaan ajan tasalle

saanndllisesti (vihintddn kerran vuodessa) ja julkistetaan.
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2. Lastenlddkekomitea voi milloin tahansa antaa lausunnon, jonka mukaan jo myonnettya

poikkeuslupaa olisi tarkasteltava uudelleen.

Jos kyse on valmistekohtaiseen poikkeuslupaan kohdistuvasta muutoksesta, sovelletaan

25 artiklassa sdddettyd menettelyé.

Jos kyse on valmisteryhméa koskevaan poikkeuslupaan kohdistuvasta muutoksesta,

sovelletaan 25 artiklan 6 ja 7 kohtaa.

3. Jos valmistekohtainen tai valmisteryhmai koskeva poikkeuslupa peruutetaan,
7 ja 8 artiklassa vahvistettua vaatimusta sovelletaan vasta 36 kuukauden kuluttua

luettelosta poistamisesta.

3 LUKU
LASTENLAAKETTA KOSKEVA TUTKIMUSOHJELMA

1 JAKSO
HYVAKSYMISPYYNNOT

15 artikla

1. Jos on tarkoitus jittdd myyntilupahakemus 7 artiklan 1 kohdan a tai d alakohdan, 8 artiklan
tai 30 artiklan mukaisesti, on laadittava lastenldékettd koskeva tutkimusohjelma ja

toimitettava se virastolle yhdessd hyviksymispyynnon kanssa.
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Lastenlddkettd koskevassa tutkimusohjelmassa on tismennettdvé aikatauluineen ne
ehdotettavat toimenpiteet, joilla arvioidaan lddkkeen laatu, turvallisuus ja teho kaikissa
mahdollisesti kyseeseen tulevissa lapsivdeston ryhmissa. Lisdksi on annettava kuvaus
kaikista toimenpiteistd, joilla lddkkeen valmistemuotoa muutetaan tarkoituksena tehda sen
kaytostd lapsivdeston eri ryhmien kannalta hyviksyttdvampad, helpompaa, turvallisempaa

tai tehokkaampaa.

16 artikla

Jos on kyse 7 ja 8 artiklassa tarkoitetuista myyntilupahakemuksista tai 11 ja 12 artiklassa
tarkoitetuista poikkeuslupahakemuksista, lastenlddkettd koskeva tutkimusohjelma tai
poikkeuslupahakemus on asianmukaisesti perusteltuja tapauksia lukuun ottamatta
toimitettava yhdessd hyviksymispyynnon kanssa viimeistién siind vaiheessa, kun
direktiivin 2001/83/EY liitteessd I olevan I osan 5.2.3 kohdassa tarkoitetut ihmisella
suoritetut farmakokineettiset tutkimukset aikuisvédestdssd on tehty, jotta voidaan varmistaa,
ettd lausunto asianomaisen lddkkeen kéytostd lapsivaestossd voidaan antaa kyseisen

myyntilupa- tai muun hakemuksen arvioinnin yhteydessa.

Viraston on 30 péivén kuluessa 1 kohdassa ja 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun pyynnon
vastaanottamisesta tarkistettava pyynnon asianmukaisuus ja laadittava yhteenvetoraportti

lastenlddkekomitealle.

Virasto voi tarvittaessa pyytié hakijaa toimittamaan lisdtietoja ja asiakirjoja, jolloin

30 pdivan madrdajan kuluminen keskeytetiin, kunnes pyydetyt lisdtiedot on toimitettu.
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17 artikla

1. Vastaanotettuaan 15 artiklan 2 kohdan séddnndsten mukaisen lastenldédkettd koskevan
tutkimusohjelman lastenlddkekomitean on nimettiva esittelijd ja annettava 60 pdivin
kuluessa lausunto siitd, voidaanko ehdotetulla tutkimuksella tuottaa sellaiset tiedot, joiden
perusteella voidaan méiritelld edellytykset, joiden tdyttyessd kyseisté lddkettd voidaan
kayttaa lapsivdeston tai sen osan hoitoon, ja onko odotettavissa oleva terapeuttinen hyoty
riittdva peruste ehdotetun tutkimuksen toteuttamiselle. Lausuntoa antaessaan komitean on
arvioitava niiden toimenpiteiden asianmukaisuutta, joita on ehdotettu lddkevalmisteen

valmistemuodon mukauttamiseksi lapsivéeston eri ryhmissé tapahtuvaa kiyttoa varten.

Saman ajan kuluessa hakija tai lastenlddkekomitea voi pyytda kokouksen jarjestimistd

asiasta.

2. Edell4 1 kohdassa tarkoitetun 60 pdivin mairdajan kuluessa lastenlddkekomitea voi pyytda
hakijaa ehdottamaan ohjelmaan muutoksia, jolloin 1 kohdassa tarkoitettua lopullisen
lausunnon antamista koskevaa méairdaikaa jatketaan enintdén 60 péivilla. Téllaisissa
tapauksissa hakija tai lastenlddkekomitea voi timin ajan kuluessa pyytéa lisdkokouksen

jarjestamistd. Mairdajan kuluminen keskeytetiédn, kunnes pyydetyt lisdtiedot on toimitettu.

18 artikla

Lastenldadkekomitean annettua joko myonteisen tai kielteisen lausunnon sovelletaan 25 artiklassa

sdddettyd menettelya.
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19 artikla

Jos lastenlddkekomitea toteaa lastenlddketti koskevaa tutkimusohjelmaa tarkasteltuaan, etti
kyseiseen lddkkeeseen pitee 11 artiklan 1 kohdan a, b tai c alakohta, se antaa kielteisen lausunnon

17 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Téllaisissa tapauksissa lastenlddkekomitean on annettava 12 artiklan mukaisesti lausunto, jossa

puolletaan poikkeusluvan myontédmistd, ja timén jilkeen sovelletaan 25 artiklassa sdddettya

menettelya.
2 JAKSO
LYKKAYKSET
20 artikla
1. Edella 16 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettavan lastenladkettda koskevan

tutkimusohjelman yhteydessd voidaan samalla esittdd pyynto saada lykkdys joidenkin tai
kaikkien kyseiseen ohjelmaan siséltyvien toimenpiteiden aloittamiseen tai loppuun
saattamiseen. Lykkdyspyyntd on perusteltava tieteellisilld ja teknisillé tai kansanterveyteen

liittyvilla syill.

Lykkiys on mydnnettdvd aina silloin, kun ennen lapsiviestdssé suoritettavia tutkimuksia
on tarpeen tehda tutkimuksia aikuisvéestossd tai kun tutkimusten tekeminen lapsivéestossa

kestdd pitempédn kuin aikuisvaestossa.
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Tamén artiklan soveltamisesta saatujen kokemusten perusteella komissio voi 51 artiklan

2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen tdsmentdd lykkdyksen myontdmisperusteita.

21 artikla

Jos lastenladkekomitea antaa 17 artiklan 1 kohdan mukaisesti mydnteisen lausunnon, sen
on 20 artiklassa vahvistettujen edellytysten tdyttyessd annettava samalla omasta
aloitteestaan tai hakijan 20 artiklan mukaisesti toimittamasta pyynndsté lausunto, jossa
puolletaan lykkdyksen myontdmistd joidenkin tai kaikkien lastenladkettd koskevan

tutkimusohjelman sisdltdmien toimenpiteiden aloittamiseen tai loppuun saattamiseen.

Lykkéysté puoltavassa lausunnossa on asetettava médriajat, joihin mennessé kyseiset

toimenpiteet on aloitettava tai saatettava loppuun.

Lastenlddkekomitean annettua 1 kohdassa tarkoitetun lykkéystd puoltavan lausunnon

sovelletaan 25 artiklassa sdddettyd menettelya.
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3 JAKSO
LASTENLAAKETTA KOSKEVAN TUTKIMUSOHJELMAN
MUUTTAMINEN

22 artikla

Jos hakija lastenldékettd koskevaa tutkimusohjelmaa koskevan hyviksymispditoksen tekemisen
jélkeen kohtaa sen toteuttamisessa ongelmia, jotka tekevét ohjelmasta toteuttamiskelvottoman tai
epatarkoituksenmukaisen, hakija voi tehdé lastenlddkekomitealle muutosehdotuksia tai pyytda
lykkéysté tai poikkeuslupaa. Muutosehdotukset tai pyynnot on perusteltava seikkaperéisesti.
Lastenlddkekomitean on 60 pdivén kuluessa tarkasteltava nditd muutoksia tai lykkéysta tai
poikkeuslupaa koskevaa pyyntdd ja annettava lausunto, jossa ehdotetaan muutosten tai pyynnon
hylkdémistd tai hyviaksymistéd. Lastenlddkekomitean annettua joko mydnteisen tai kielteisen

lausunnon sovelletaan 25 artiklassa sdddettyd menettelyé.

4 JAKSO
LASTENLAAKETTA KOSKEVAN TUTKIMUSOHJELMAN
NOUDATTAMINEN

23 artikla

1. Myyntiluvan myontdvén toimivaltaisen viranomaisen on tarkistettava, onko
myyntilupahakemus tai muutoshakemus 7 ja 8 artiklan vaatimusten mukainen ja
30 artiklan mukaisesti jatetty hakemus hyvéksytyn lastenldédkettd koskevan

tutkimusohjelman mukainen.
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Kun hakemus jétetdén direktiivin 2001/83/EY 27-39 artiklassa sdidetyn menettelyn
mukaisesti, viitejdsenvaltio suorittaa vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen, johon siséltyy
tarvittaessa lastenlddkekomitean lausunnon pyytdminen tdmén artiklan 2 kohdan b ja ¢

alakohdan mukaisesti.

2. Lastenlddkekomiteaa voidaan seuraavissa tapauksissa pyytdd antamaan lausunto siité,
ovatko hakijan toteuttamat tutkimukset hyviksytyn lastenldédkettd koskevan

tutkimusohjelman mukaisia. Lausuntoa voi pyytaa:

a)  hakija ennen 7, 8 tai 30 artiklassa tarkoitetun myyntilupahakemuksen tai

muutoshakemuksen toimittamista;

b)  virasto tai toimivaltainen kansallinen viranomainen a alakohdassa tarkoitetun
hakemuksen asianmukaisuuden tarkastamisen yhteydessi, jos hakemus ei sisélla
a alakohdan mukaisesti pyynnon johdosta annettua lausuntoa hakemuksen

asianmukaisuudesta; ja

c) ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea tai toimivaltainen kansallinen
viranomainen a alakohdassa tarkoitetun hakemuksen arvioinnin yhteydessa, jos
asianmukaisuudesta ei ole varmuutta ja jos a tai b alakohdan mukaisen pyynnon

johdosta ei vield ole annettu lausuntoa.

Edell4 a alakohdan mukaisessa tapauksessa hakija ei saa jattdd hakemustaan, ennen kuin

lastenlddkekomitea on antanut lausuntonsa, jonka kopio on liitettdvd hakemukseen.
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3. Jos lastenlddkekomiteaa on 2 kohdan mukaisesti pyydetty antamaan lausunto, sen on

annettava lausunto 60 pdivan kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.

Jasenvaltioiden on otettava kyseinen lausunto huomioon.

24 artikla

Jos toimivaltainen viranomainen toteaa asianmukaisesti tehtyd myyntilupahakemusta koskevan
tieteellisen arvioinnin yhteydessa, etteivét tutkimukset vastaa lastenlddketti koskevaa hyviksyttya
tutkimusohjelmaa, kyseiselle valmisteelle ei voida myontdd 36, 37 ja 38 artiklassa sdddettyja

palkkioita ja kannustimia.

4 LUKU
MENETTELY
25 artikla
1. Viraston on toimitettava lastenlddkekomitean lausunto hakijalle 10 pdivian kuluessa sen
vastaanottamisesta.
2. Hakija voi 30 pdivin kuluessa lastenldékekomitean lausunnon vastaanottamisesta toimittaa

virastolle seikkaperdisesti perustellun kirjallisen pyynnon lausunnon uudelleen

arvioimiseksi.

PE-CONS 3623/6/06 REV 6 35
FI



Lastenlddkekomitean, joka on nimennyt uuden esittelijan, on 30 paivan kuluessa 2 kohdan
mukaisesti toimitetun pyynndn vastaanottamisesta annettava uusi lausunto, jossa se
vahvistaa tai muuttaa aiempaa lausuntoaan. Esittelijd voi esittdd kysymyksid suoraan
hakijalle. Hakija voi my0s ehdottaa, ettd hanelle esitetdin kysymyksid. Esittelija tiedottaa
lastenlddkekomitealle viipymétté kirjallisesti hakijan kanssa olleen yhteydenpidon
yksityiskohdista. Uusi lausunto on perusteltava asianmukaisesti, ja lopputuloksen

perustelut on liitettdva uuteen lausuntoon, josta tulee lopullinen.

Jos hakija ei 2 kohdassa tarkoitetussa 30 pdivin méérdajassa esiti

uudelleenarviointipyyntd4, tulee lastenlddkekomitean lausunnosta lopullinen.

Viraston on tehtivé asiaa koskeva paitds 10 pdivén kuluessa lastenlddkekomitean
lopullisen lausunnon vastaanottamisesta. Paétds on toimitettava hakijalle tiedoksi

kirjallisesti ja siithen on liitettédva lastenldékekomitean lopullinen lausunto.

Jos kyse on 12 artiklassa tarkoitetusta valmisteryhméé koskevasta poikkeusluvasta,
viraston on tehtdva siti koskeva padtos 10 paivan kuluessa lastenlddkekomitean lausunnon
vastaanottamisesta 13 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Lastenlddkekomitean lausunto on

liitettdva tdhan paitokseen.

Viraston paitokset julkistetaan sen jilkeen kun niistd on poistettu kaikki liikesalaisuutena

pidettévit tiedot.
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5 LUKU
ERINAISIA SAANNOKSIA

26 artikla

Lastenladkettd kehittava oikeushenkild tai luonnollinen henkild voi ennen lastenlddkettd koskevan
tutkimusohjelman toimittamista ja sen toteuttamisen aikana pyytda virastolta asetuksen (EY)

N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan n alakohdan mukaisesti neuvoja, jotka liittyvat laékkeiden
laadun, turvallisuuden ja tehon osoittamiseksi lapsivéestdssa tarvittavien eri tutkimusten ja

selvitysten suunnitteluun ja toteuttamiseen.

Lastenladkettd kehittidva oikeushenkild tai luonnollinen henkild voi lisdksi pyytdd neuvoja
34 artiklassa tarkoitettujen lddketurvatoimintaan ja riskinhallintaan liittyvien jérjestelmien

suunnittelusta ja toteuttamisesta.
Virasto antaa tdmén artiklan mukaiset neuvot maksutta.

III OSASTO
Myyntilupamenettelyt

27 artikla

Ellei tdsséd osastossa toisin sdddetd, timin osaston soveltamisalaan kuuluvia myyntilupia koskeviin

lupamenettelyihin sovelletaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 tai direktiivin 2001/83/EY sddnndksia.
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1 LUKU
MYYNTILUPAMENETTELYT KOSKIEN 7
JA 8 ARTIKLAN SOVELTAMISALAAN
KUULUVIA HAKEMUKSIA

28 artikla

1. Hakija voi asetuksen (EY) N:o 726/2004 5—15 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen
hakea tdimén asetuksen 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua myyntilupaa, johon sisiltyy yksi
tai useampi lapsia koskeva kayttdaihe, joka perustuu hyviksytyn lastenldédkettd koskevan

tutkimusohjelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten tuloksiin.

Jos ladkkeelle myonnetddn myyntilupa, kaikkien mainittujen tutkimusten tulokset on
sisdllytettava lddkkeen valmisteyhteenvetoon ja soveltuvissa tapauksissa myos
pakkausselosteeseen edellyttien, ettd toimivaltainen viranomainen katsoo tiedot potilaille
hyddyllisiksi, riippumatta siitd, onko toimivaltainen viranomainen hyviksynyt kaikki

kyseeseen tulevat lapsia koskevat kiyttoaiheet.

2. Jos ladkkeelle myonnetddn myyntilupa tai lupaa muutetaan, kyseisen ladkkeen
valmisteyhteenvetoon ja tarvittaessa pakkausselosteeseen on kirjattava tiedot mahdollisista

tdmén asetuksen mukaisesti myOnnetyistd poikkeusluvista tai lykkayksista.
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3. Jos hakemus vastaa kaikkia hyviksytyssé, loppuun saatetussa lastenldédkettd koskevassa
tutkimusohjelmassa olevia toimenpiteité ja jos hyvéksytyn tutkimusohjelman mukaisesti
tehtyjen tutkimusten tulokset ilmenevit valmisteyhteenvedosta, toimivaltaisen
viranomaisen on siséllytettivd myyntilupaan lausuma, jonka mukaan hakemus on
hyviksytyn, loppuun saatetun lastenléédkettd koskevan tutkimusohjelman mukainen.
Jéljempina olevan 45 artiklan 3 kohdan soveltamiseksi lausumassa on myos ilmoitettava,
onko hyviksyttyyn lastenldédkettd koskevaan tutkimusohjelmaan kuuluvat merkittavat

tutkimukset saatettu loppuun tdmin asetuksen voimaantulon jilkeen.

29 artikla

Jos on kyse direktiivin 2001/83/EY mukaisesti myyntiluvan saaneista lddkkeistd, hakija voi tehda
kyseisen direktiivin 32, 33 ja 34 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen tdmin asetuksen

8 artiklassa tarkoitetun hakemuksen, joka koskee lddkkeen uutta kdyttdaihetta, mukaan luettuna
luvan laajentaminen koskemaan lapsiviestossd tapahtuvaa kéyttod, uutta lddkemuotoa tai uutta

antoreittid.
Hakemuksen on oltava 7 artiklan 1 kohdan a alakohdassa vahvistetun vaatimuksen mukainen.

Menettelyssd on pitdydyttidva valmisteyhteenvedon muutettavien kohtien arvioimiseen.
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2 LUKU
LASTENLAAKKEEN MYYNTILUPA

30 artikla

1. Lastenladkkeen myyntilupahakemuksen jéttdminen ei vaikuta millddn tavoin oikeuteen

hakea myyntilupaa muita kdyttoaiheita varten.

2. Lastenlddikkeen myyntilupahakemukseen on liitettdva hyvaksytyn lastenlédédkettd koskevan
tutkimusohjelman mukaisesti saadut tiedot ja asiakirjat, joiden perusteella voidaan todeta
valmisteen laatu, turvallisuus ja teho lapsilla, mukaan luettuina tiedot, joiden perusteella

maédritetddn valmisteen asianmukainen vahvuus, lddkemuoto tai antoreitti.

Hakemuksen mukana on toimitettava myds viraston paitos kyseisen lastenldédketta

koskevan tutkimusohjelman hyviksymisesta.

3. Jos lastenlddkkeen myyntilupaa haetaan yhteisdssi tai jossakin jisenvaltiossa aiemmin
myyntiluvan saaneelle lddkkeelle, hakemuksessa voidaan soveltuvissa tapauksissa viitata
kyseisen lddkkeen asiakirja-aineistossa oleviin tietoihin asetuksen (EY) N:o 726/2004

14 artiklan 11 kohdan tai direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan mukaisesti.
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4. Lastenlddkkeen myyntiluvan saaneen liadkkeen nimessi voidaan sdilyttdd sellaisen
valmisteen nimi, joka siséltdd samaa vaikuttavaa ainetta ja jonka osalta samalle haltijalle

on mydnnetty aikuisviestossi tapahtuvaa kiyttdd koskeva myyntilupa.

31 artikla

Lastenlddikkeen myyntilupahakemus voidaan tehdd asetuksen (EY) N:o 726/2004 515 artiklassa
sdddettyd menettelyd noudattaen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 726/2004

3 artiklan 2 kohdan soveltamista.

3 LUKU
TUNNISTUSMERKINTA

32 artikla

1. Jos ladkkeelle on mydnnetty myyntilupa lapsia koskevaa kdyttdaihetta varten,
pakkausmerkinndissa on oltava 2 kohdan mukaisesti sovittu symboli. Pakkausselosteessa

on oltava selitys symbolin merkityksesta.

2. Komission on valittava symboli lastenldikekomitean suosituksesta viimeistién ...".

Komission on julkistettava symboli.

Vuosi tdmén asetuksen voimaantulosta.
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3. Tamén artiklan sdénnoksid sovelletaan myds ennen timén asetuksen voimaantuloa
myyntiluvan saaneisiin ldékkeisiin sekd timéan asetuksen voimaantulon jdlkeen mutta
ennen symbolin julkistamista myyntiluvan saaneisiin ladkkeisiin, jos ne on hyvéksytty

lapsia koskevaa kiyttoaihetta varten.

Téssd tapauksessa symboli ja 1 kohdassa tarkoitettu selitys on sisdllytettidva kyseisten
ladkkeiden pakkausmerkintdihin ja pakkausselosteeseen viimeistdin kahden vuoden

kuluttua symbolin julkistamisesta.

IV OSASTO

Myyntiluvan myontimisti seuraavat vaatimukset

33 artikla

Jos on kyse lddkkeestd, joka on hyvéksytyn lastenldédkettd koskevan tutkimusohjelman
toteuttamisen jilkeen hyvéksytty lapsia koskevaa kiyttoaihetta varten ja joka on ollut aiemmin
myynnissd muihin kdyttdaiheisiin, myyntiluvan haltijan on kahden vuoden kuluessa lapsia
koskevan kéyttoaiheen hyviaksymisestd saatettava ladke markkinoille my0s lapsille tarkoitettuun

kayttoon. Namd médrdajat on esitettdva viraston koordinoimassa julkisessa rekisterissa.
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34 artikla

1. Hakijan on yksiloitdva toimenpiteet, joilla seurataan ladkkeen tehoa ja mahdollisia

haittavaikutuksia lapsilla silloin, kun:
a)  haetaan myyntilupaa, johon siséltyy lapsia koskeva kéyttdaihe;

b)  haetaan lapsia koskevan kéyttoaiheen sisdllyttdmisti voimassa olevaan

myyntilupaan;
c) haetaan lastenlddkkeen myyntilupaa.

2. Jos on erityisti aihetta huoleen, toimivaltaisen viranomaisen on myyntiluvan myontdmisen
ehtona vaadittava riskinhallintajédrjestelmén kayttoonottoa tai erityisid markkinoille
saattamisen jilkeen tehtdvid tutkimuksia, joiden tulokset toimitetaan tarkasteltaviksi.
Riskinhallintajérjestelma on osa lddketurvatoimintaa ja toimenpiteitd, jotka on suunniteltu
ladkkeisiin liittyvien riskien tunnistamista, luonnehtimista, ehkdisemistéd tai minimoimista

varten. Sithen kuuluu myo6s kyseisten toimien tehokkuuden arvioiminen.

Arvio riskinhallintajirjestelmén tehokkuudesta sekd mahdollisten tutkimusten tulokset on
siséllytettéva direktiivin 2001/83/EY 104 artiklan 6 kohdassa ja asetuksen (EY)
N:o 726/2004 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuihin sdénnéllisiin turvallisuuskatsauksiin.

Toimivaltainen viranomainen voi lisdksi pyytéd, ettd sille toimitetaan muita selvityksia,
joissa arvioidaan mahdollisen riskinminimoimisjarjestelmin tehokkuutta, samoin kuin

tutkimusten tuloksia.
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3. Lapsia koskevan kéyttotarkoituksen sisdltdvien lddkkeiden myyntilupiin sovelletaan 1 ja 2
kohdan lisdksi asetuksessa (EY) N:o 726/2004 ja direktiivissd 2001/83/EY

ladketurvatoiminnasta annettuja sddnnoksia.

4. Jos on myonnetty lykkdys, myyntiluvan haltijan on annettava virastolle vuosittain selvitys,
jossa esitetddn katsaus lapsiin kohdistuvien tutkimusten etenemisesti lastenlddketté
koskevan tutkimusohjelman hyviksymisesté ja lykkdayksen myontdmisesti tehdyn viraston

paitoksen mukaisesti.

Jos kiy ilmi, ettei myyntiluvan haltija ole noudattanut lastenldékettd koskevan
tutkimusohjelman hyvéksymisesti ja lykkdyksen myOntdmisestd tehtyd viraston paatosta,

viraston on ilmoitettava siiti toimivaltaiselle viranomaiselle.

5. Virasto laatii ohjeet timén artiklan soveltamisesta.

35 artikla

Jos ladkkeelld on myyntilupa lapsia koskevaa kéyttoaihetta varten ja myyntiluvan haltija on
hyotynyt 36, 37 tai 38 artiklan mukaisista palkkioista tai kannustimista ja kyseiset suoja-ajat ovat
menneet umpeen ja jos myyntiluvan haltija aikoo keskeyttdd lddkkeen markkinoilla pitdmisen,
myyntiluvan haltijan on siirrettivd myyntilupa tai sallittava kolmannen osapuolen, joka on
ilmoittanut aikomuksestaan jatkaa kyseisen lddkkeen markkinoilla pitdmista, kayttaa ladketta
koskevien asiakirjojen farmaseuttista, prekliinistd ja kliinisti aineistoa direktiivin 2001/83/EY

10 c artiklan nojalla.
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Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava virastolle aikomuksestaan keskeyttdd ladkkeen markkinoilla
pitdiminen vahintddn kuusi kuukautta ennen markkinoilla pitimisen keskeyttdmisti. Viraston on

julkistettava tdma tieto.

V OSASTO
Palkkiot ja kannustimet

36 artikla

1. Jos 7 tai 8 artiklan mukaisessa hakemuksessa on mukana kaikkien hyvéiksytyn
lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset,
patentin tai lisdsuojatodistuksen haltijalla on oikeus saada kuuden kuukauden jatko

asetuksen (ETY) N:o 1768/92 13 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuun voimassaoloaikaan.

Ensimmadisté alakohtaa sovelletaan my0s siind tapauksessa, ettei hyvéksytyn lastenladketti
koskevan tutkimusohjelman toteuttaminen johda lapsia koskevan kéyttoaiheen
hyvéksymiseen mutta tutkimusten tulokset ilmoitetaan kyseisen lddkkeen

valmisteyhteenvedossa ja soveltuvissa tapauksissa pakkausselosteessa.

2. Edelld 28 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun lausuman siséllyttdmistd myyntilupaan pidetéén

perusteena tdmén artiklan 1 kohdan soveltamiselle.
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3. Jos on kaytetty direktiivissd 2001/83/EY sdddettyd menettelyd, 1 kohdassa tarkoitettuun
voimassaoloaikaan myonnetddn kuuden kuukauden jatko vain siini tapauksessa, ettd

valmisteella on myyntilupa kaikissa jasenvaltioissa.

4. Tamén artiklan 1, 2 ja 3 kohtaa sovelletaan valmisteisiin, jotka on suojattu
asetuksen (ETY) N:o 1768/92 mukaisella lisdsuojatodistuksella tai lisdsuojatodistuksen
myontamisedellytykset tayttavilld patentilla. Niitd ei sovelleta ladkkeisiin, jotka on

maédritelty asetuksen (EY) N:o 141/2000 mukaisiksi harvinaisladkkeiksi.

5. Jos 8 artiklan soveltaminen johtaa uuden lapsia koskevan kdyttoaiheen hyviksymiseen, 1,
2 ja 3 kohtaa ei sovelleta, jos hakija hakee ja saa kyseessi olevan lddkkeen markkinointia
koskevaan suoja-aikaan yhden vuoden pituisen jatkoajan silld perusteella, etti tistd uudesta
lapsia koskevasta kayttdaiheesta koituu huomattavaa kliinistd hyotyé verrattuna olemassa
oleviin hoitomuotoihin, asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artiklan 11 kohdan tai direktiivin
2001/83/EY 10 artiklan 1 kohdan neljannen alakohdan mukaisesti.

37 artikla

Jos myyntilupaa haetaan asetuksen (EY) N:o 141/2000 mukaiseksi harvinaisladkkeeksi
maédritellylle 1d4kkeelle, hakemuksessa on mukana kaikkien hyviksytyn lastenlddkettd koskevan
tutkimusohjelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset ja mydnnettyyn myyntilupaan
siséllytetddn timin asetuksen 28 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu lausuma, pidennetéén asetuksen

(EY) N:o 141/2000 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu kymmenvuotiskausi 12 vuoteen.
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Ensimmadistd kohtaa sovelletaan myds siind tapauksessa, ettei hyvéksytyn lastenlddkettd koskevan
tutkimusohjelman toteuttaminen johda lapsia koskevan kéyttoaiheen hyviksymiseen mutta
tutkimusten tulokset ilmoitetaan kyseisen lddkkeen valmisteyhteenvedossa ja soveltuvissa

tapauksissa pakkausselosteessa.

38 artikla

1. Jos valmisteelle myonnetédén lastenlddkkeen myyntilupa asetuksen (EY) N:o 726/2004 5—
15 artiklan mukaisesti, sovelletaan tuon asetuksen 14 artiklan 11 kohdassa tarkoitettuja

tietosuojaa ja markkinointia koskevia suoja-aikoja.

2. Jos valmisteelle myOonnetdan lastenlddkkeen myyntilupa direktiivissd 2001/83/EY
sdadettyjen menettelyjen mukaisesti, sovelletaan mainitun direktiivin 10 artiklan

1 kohdassa tarkoitettuja tietosuojaa ja markkinointia koskevia suoja-aikoja.

39 artikla

1. Lastenladkkeet voivat 36, 37 ja 38 artiklassa sdddettyjen palkkioiden ja kannustinten lisdksi
olla kelpoisia saamaan yhteison tai jasenvaltioiden tarjoamia kannustimia, joilla tuetaan

lastenlddkkeitd koskevaa tutkimusta ja kehittdmisti sekd niiden saatavuutta.

2. Jasenvaltioiden on viimeistddn ..." toimitettava komissiolle yksityiskohtaiset tiedot kaikista
toteuttamistaan toimenpiteistd, joilla tuetaan lastenlddkkeiti koskevaa tutkimusta ja
kehittdmistd sekd niiden saatavuutta. Tiedot on komission pyynnosti saatettava

saannollisesti ajan tasalle.

Vuosi timén asetuksen voimaantulosta.
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3. Komissio julkistaa viimeistién ..." yksityiskohtaisen luettelon kaikista yhteison ja
jasenvaltioiden tarjoamista palkkioista ja kannustimista, joilla tuetaan lastenladkkeité
koskevaa tutkimusta ja kehittdmistd sekd niiden saatavuutta. Luettelo saatetaan

saannollisesti ajan tasalle, ja myo0s ajan tasalle saatetut luettelot julkistetaan.

40 artikla

1. Lastenladkkeitd koskevaan tutkimukseen on osoitettava varoja yhteison talousarviossa
sellaisten tutkimusten tukemiseksi, jotka koskevat niitd ladkkeitd tai vaikuttavia aineita,

joilla ei ole patentin tai lisdsuojatodistuksen antamaa suojaa.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua yhteison rahoitusta on myonnettiavé yhteison tutkimuksen,
teknologian kehittdmisen ja demonstroinnin puiteohjelmasta ja muista tutkimustoiminnan

rahoitusta koskevista yhteison hankkeista.

*

18 kuukautta timén asetuksen voimaantulosta.
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VI OSASTO
Yhteydenpito ja koordinointi

41 artikla

Direktiivin 2001/20/EY 11 artiklalla perustettuun eurooppalaiseen tietokantaan on
tallennettava tiedot mainitun direktiivin 1 ja 2 artiklassa tarkoitetuista kliinisista
tutkimuksista seka niistd kolmansissa maissa toteutetuista kliinisista tutkimuksista, jotka
sisdltyvat hyvaksyttyihin lastenldikkeitd koskeviin tutkimusohjelmiin. Jos tdllaisia kliinisia
tutkimuksia toteutetaan kolmansissa maissa, lastenlddkettd koskevasta tutkimusohjelmasta
tehdyn viraston péaatoksen vastaanottajan on tallennettava tietokantaan mainitun direktiivin

11 artiklassa luetellut yksityiskohtaiset tiedot.

Poiketen siitd, mitd direktiivin 2001/20/EY 11 artiklassa sdddetddn, viraston on
julkistettava osa eurooppalaiseen tietokantaan tallennetuista, lapsiin kohdistuvia kliinisia

tutkimuksia koskevista tiedoista.

Virasto julkistaa yksityiskohtia kaikkien edelld 1 kohdassa tarkoitettujen tutkimusten ja
kaikkien muiden toimivaltaisille viranomaisille 45 ja 46 artiklan mukaisesti toimitettujen
tutkimusten tuloksista riippumatta siitd, onko tutkimus keskeytetty ennenaikaisesti vai ei.
Kliinisen tutkimuksen toimeksiantajan tai lastenldédkettd koskevasta tutkimusohjelmasta
tehdyn viraston paiatoksen vastaanottajan tai myyntiluvan haltijan on toimitettava kyseiset

tulokset viipyméttd virastolle.
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3. Komissio laatii virastoa, jasenvaltioita ja muita asiaan liittyvid tahoja kuultuaan ohjeet
1 kohdassa tarkoitettujen, direktiivin 2001/20/EY 11 artiklalla perustettuun
eurooppalaiseen tietokantaan tallennettavien tietojen luonteesta, siitd, mitkd tiedot on
julkistettava 1 kohdan soveltamiseksi, tavasta, jolla kliinisten tutkimusten tulokset on
toimitettava ja julkistettava 2 kohdan soveltamiseksi, seké viraston vastuusta ja tehtévista

tassd yhteydessa.

42 artikla

Jasenvaltioiden on kerittdva saatavilla olevat tiedot kaikista ladkkeiden kéyttotavoista

. o 3 .. o . . 3 3 . . o . .o e *
lapsivdestossd ja toimitettava ndma tiedot virastolle viimeistdén ... .

Lastenliikekomitea laatii ohjeet kerittivien tietojen sisillostd ja muodosta viimeistédn ...*"

43 artikla

1. Lastenlddkekomitea laatii 42 artiklassa tarkoitettujen tietojen perusteella sekéd komissiota,
jasenvaltioita ja muita sidosryhmid kuultuaan luettelon terapeuttisista tarpeista etenkin

méidrittddkseen tutkimuksen painopistealueita.

. . . . o . . .o . e oe dkksesk | v oe . . .
Virasto julkistaa luettelon aikaisintaan ...* ja viimeistddn ...  ja saattaa sen sddanndllisesti

ajan tasalle.

Kaksi vuotta timén asetuksen voimaantulosta.
Yhdekséin kuukautta timén asetuksen voimaantulosta.
Kolme vuotta timén asetuksen voimaantulosta.
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Terapeuttisten tarpeiden luetteloa laadittaessa on otettava huomioon sairauksien
esiintyvyys lapsivdestossd, hoidettavien sairauksien vakavuus samoin kuin lapsivéiestossa
esiintyviin sairauksiin liittyvien muiden hoitomuotojen saatavuus ja soveltuvuus, mukaan
lukien téllaisten hoitomuotojen teho ja mahdolliset haittavaikutukset sekd luonteeltaan
nimenomaan lasten hoitoon liittyvét turvallisuusnidkokohdat, seka tiedot kolmansissa

maissa toteutetuista tutkimuksista.

44 artikla

Virasto muodostaa lastenlddkekomitean tieteelliselld tuella eurooppalaisen verkoston,
johon kootaan ne nykyiset kansalliset ja eurooppalaiset verkostot, tutkijat ja
tutkimuskeskukset, joilla on lapsiviestossid tehtdvien tutkimusten toteuttamiseen liittyvaa

erityisosaamista.

Eurooppalaisen verkoston tavoitteita ovat muiden muassa lastenldédkkeisiin liittyvien
tutkimusten koordinointi, tarvittavien tieteellisten ja hallinnollisten valmiuksien luominen
Euroopan tasolla seki lapsiin kohdistuvien tarpeettomien paillekkiisten tutkimusten

valttdminen.

Viraston hallintoneuvosto vahvistaa viimeistdén ..." toimitusjohtajan ehdotuksesta ja
komissiota, jisenvaltioita ja sidosryhmid kuultuaan toimeenpanostrategian eurooppalaisen
verkoston kdynnistdmistd ja toimintaa varten. Verkoston toiminnan on mahdollisuuksien
mukaan sovittava yhteen niiden toimien kanssa, joilla vahvistetaan eurooppalaisen
tutkimusalueen perustaa yhteison tutkimuksen, teknologian kehittdmisen ja demonstroinnin

puiteohjelman yhteydessa.

Vuosi timén asetuksen voimaantulosta.
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45 artikla

Myyntiluvan haltijan on toimitettava timén asetuksen voimaantulopéivién mennessa
loppuun saatetut lapsiin kohdistuvat tutkimukset, joissa tarkastelukohteena on yhteisdssé

myyntiluvan saanut valmiste, toimivaltaiselle viranomaiselle arviointia varten viimeistdin

*

Toimivaltainen viranomainen voi saattaa valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen ajan
tasalle ja muuttaa myyntilupaa vastaavasti. Toimivaltaisten viranomaisten on vaihdettava
keskenddn tietoja niille toimitetuista tutkimuksista ja tarvittaessa niiden vaikutuksista

asianomaisiin myyntilupiin.
Virasto koordinoi titd tiedonvaihtoa.

Kaikki 1 kohdassa tarkoitetut lapsiin kohdistuvat tutkimukset ja kaikki ennen tdmén
asetuksen voimaantuloa kdynnistetyt lapsiin kohdistuvat tutkimukset voidaan siséllyttda
lastenlddkkeiti koskeviin tutkimusohjelmiin, ja lastenlddkekomitean on otettava ne
huomioon arvioidessaan lastenlddkkeiden tutkimusohjelmia, poikkeuslupia ja lykkayksia
koskevia hakemuksia, ja toimivaltaisten viranomaisten on otettava ne huomioon

arvioidessaan 7, 8 tai 30 artiklan mukaisesti toimitettuja hakemuksia.

Rajoittamatta edellisen kohdan soveltamista on 36, 37 ja 38 artiklan mukaisia palkkioita ja
kannustimia myOnnettidvi ainoastaan silld edellytykselld, ettd hyviksyttyyn lastenlddketti
koskevaan tutkimusohjelmaan kuuluvat merkittavit tutkimukset on saatettu loppuun timén

asetuksen voimaantulon jilkeen.

Vuosi timén asetuksen voimaantulosta.
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Komissio laatii virastoa kuultuaan ohjeet, joiden mukaan vahvistetaan tutkimusten

merkityksen arviointiperusteet 3 kohdan soveltamiseksi.

46 artikla

Kaikki muut myyntiluvan haltijan teettimét tutkimukset, joissa kisitellddn myyntiluvan
saaneen ladkkeen kiyttod lapsivdestOssd, on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle
kuuden kuukauden kuluessa tutkimuksen loppuun saattamisesta riippumatta siité,
tehdaanko tutkimus hyvéksytyn lastenlddketti koskevan tutkimusohjelman mukaisesti vai

el.

Edell4 olevaa 1 kohtaa sovelletaan riippumatta siitd, aikooko myyntiluvan haltija tehdi

lapsia koskevaa kéyttoaihetta koskevan myyntilupahakemuksen.

Toimivaltainen viranomainen voi saattaa valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen ajan

tasalle ja muuttaa valmisteen myyntilupaa vastaavasti.

Toimivaltaisten viranomaisten on vaihdettava keskendin tietoja niille toimitetuista

tutkimuksista ja tarvittaessa niiden vaikutuksista asianomaisiin myyntilupiin.

Virasto koordinoi titd tiedonvaihtoa.
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VII OSASTO

Yleiset sainnokset ja loppusidinnokset

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET

1 JAKSO
MAKSUT, YHTEISON RAHOITUS, SEURAAMUKSET JA SELVITYKSET

47 artikla

1. Jos lastenlddkkeen myyntilupaa koskeva hakemus toimitetaan asetuksessa (EY)
N:0 726/2004 saddetyn menettelyn mukaisesti, hakemuksen késittelemiseksi ja
myyntiluvan ylldpitdmiseksi suoritettavat alennetut maksut vahvistetaan asetuksen (EY)

N:o0 726/2004 70 artiklan mukaisesti.

2. Sovelletaan Euroopan lddkeviraston maksullisista palveluista 10 pdivand helmikuuta 1995

annettua neuvoston asetusta (EY) N:o 297/95".

! EYVL L 35, 15.2.1995, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella

(EY) N:o 1905/2005 (EUVL L 304, 23.11.2005, s. 1).
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3. Lastenlddkekomitea tekee seuraavat arvioinnit maksutta:
a)  poikkeuslupahakemuksen arviointi;
b)  lykkdyshakemuksen arviointi;
c) lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman arviointi;

d)  hyviksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman noudattamisen arviointi.

48 artikla

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 67 artiklassa sdddetysti yhteison rahoitusosuudesta katetaan
lastenlddkekomitean tyd, asiantuntijoiden antama tieteellinen tuki mukaan luettuna, samoin kuin
viraston ty0, lastenlddkkeitd koskevien tutkimusohjelmien arviointi, tieteellinen neuvonta seki
tdmén asetuksen mukaiset palkkioista luopumiset mukaan luettuina. Yhteison rahoitusosuudella

tuetaan liséksi timén asetuksen 41 ja 44 artiklaan perustuvia viraston toimia.

49 artikla

1. Kunkin jésenvaltion on méairitettdva tdmén asetuksen sdfinndsten tai timén asetuksen
nojalla toteutettujen, direktiivissd 2001/83/EY sdddettyjen menettelyjen mukaisesti
myyntiluvan saaneisiin lddkkeisiin liittyvien tdytdntdonpanotoimenpiteiden rikkomiseen
sovellettavat seuraamukset seké toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden
taytdntdonpanon varmistamiseksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta Euroopan yhteisdjen
erioikeuksia ja vapauksia koskevan poytékirjan soveltamista. Seuraamusten on oltava

tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.
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Jasenvaltioiden on ilmoitettava kyseisistd saannoksistd komissiolle viimeistdin ...". Niiden
on ilmoitettava kaikista sddnnoksiin mydohemmin tehdyistd muutoksista mahdollisimman

pian.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viipyméttd timin asetuksen mahdollisesta

rikkomisesta johtuvan oikeudenkdyntimenettelyn kdynnistdmisesta.

Komissio voi méariti viraston pyynnosti taloudellisia seuraamuksia timén asetuksen
sdannosten tai timin asetuksen nojalla toteutettujen, asetuksessa (EY) N:o 726/2004
sdddetyn menettelyn mukaisesti myyntiluvan saaneisiin ladkkeisiin liittyvien
taytdntoonpanotoimenpiteiden rikkomisen johdosta. Kyseisten seuraamusten
enimmaisméirit samoin kuin seuraamusten perimisti koskevat edellytykset ja menetelmaét

vahvistetaan timin asetuksen 51 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya noudattaen.

Komissio julkistaa timén asetuksen sddnnosten tai tdimin asetuksen nojalla toteutettujen
taytdntoonpanotoimenpiteiden rikkojien nimet sekd langetettujen taloudellisten

seuraamusten mairit ja perusteet.

50 artikla

Komissio julkistaa viraston raportin perusteella vahintdin vuosittain luettelon yrityksisti ja
valmisteista, joille on mydnnetty jokin tdimdn asetuksen mukaisista palkkioista tai
kannustimista, seki luettelon yrityksisti, jotka eivit ole noudattaneet jotakin timén

asetuksen mukaista velvoitettaan. Jasenvaltioiden on toimitettava ndma tiedot virastolle.

*

Yhdekséin kuukautta timén asetuksen voimaantulosta.
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2. Komissio esittdd Euroopan parlamentille ja neuvostolle viimeistddn ..." selvityksen timin
asetuksen soveltamisesta saaduista kokemuksista. Selvitys sisdltdd erityisesti
yksityiskohtaisen luettelon kaikista asetuksen voimaantulon jilkeen hyvéksytyistd
lastenldakkeista.

3. Komissio esittii Euroopan parlamentille ja neuvostolle viimeistdan ...~ selvityksen 36, 37
ja 38 artiklan soveltamisesta saaduista kokemuksista. Selvitys sisiltda analyysin
palkkioiden ja kannustimien taloudellisista vaikutuksista sekd analyysin timén asetuksen
arvioiduista vaikutuksista kansanterveyteen. Komissio tekee taltd pohjalta tarpeellisia
muutosehdotuksia.

4. Edellyttéen, ettd saatavissa on riittdvésti tietoja selkeiden analyysien tekemiseksi, 3 kohdan
sadannokset on tdytettdvd samanaikaisesti kuin 2 kohdan sdanndkset.

2 JAKSO
PYSYVA KOMITEA
51 artikla

1. Komissiota avustaa direktiivin 2001/83/EY 121 artiklalla perustettu ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kéasittelevd pysyva komitea, jdljempéana 'komitea'.

i Kuusi vuotta timén asetuksen voimaantulopdivéasta.

Kymmenen vuotta timéin asetuksen voimaantulopéivasta.
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2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen 1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen

huomioon mainitun paatoksen 8 artiklan sddnndkset.

Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méidrdaika vahvistetaan

kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tydjarjestyksensa.

2 LUKU
MUUTOKSET

52 artikla
Muutetaan asetus (ETY) N:o 1768/92 seuraavasti:
1) Lisdtddn 1 artiklaan méadritelmé seuraavasti:

"e) 'voimassaoloajan jatkamista koskevalla hakemuksella' tarkoitetaan hakemusta
todistuksen voimassaoloajan jatkamiseksi timéan asetuksen 13 artiklan 3 kohdan ja
lastenlddkkeistd ... annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)

N:o.../..." * 36 artiklan mukaisesti.

* EUVLL ...";

i Virallinen lehti: Pyydetdén lisddméén timén asetuksen numero ja paivéys.
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2) Lisdtddn 7 artiklaan kohdat seuraavasti:

"3.  Voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus voidaan tehda todistushakemuksen
jattdmisen yhteydessa tai kun todistushakemus on vireilld ja asiaankuuluvat

8 artiklan 1 kohdan d alakohdan tai 1 a kohdan vaatimukset on téytetty.

4.  Jo myonnetyn todistuksen voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus on jitettava

viimeistiin kaksi vuotta ennen todistuksen voimassaolon paittymista.

5. Sen estdmittd, mitd 4 kohdassa sdddetién, jo myonnetyn todistuksen
voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus on viiden vuoden ajan asetuksen(EY)
N:o .../..." voimaatulon jilkeen jitettivi viimeistddn kuusi kuukautta ennen

todistuksen voimassaolon paittymista.";
3) Muutetaan 8 artikla seuraavasti:
a)  Lisétddan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:
"d) jos todistushakemuksen yhteydessd haetaan voimassaoloajan jatkamista:

i) jiljennds asetuksen (EY) N:o .../..."36 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta
lausumasta, jonka mukaan hakemus vastaa lastenlddketti koskevaa

hyviksyttya ja loppuun saatettua tutkimusohjelmaa;

¥ Virallinen lehti: Pyydetdén lisddméaan tdmén asetuksen numero.
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il)  edelld b alakohdassa tarkoitetun myyntiluvan jaljennoksen liséksi
tarvittaessa osoitus siité, ettd valmisteella on myyntilupa kaikissa muissa
jasenvaltioissa, siten kuin asetuksen (EY) N:o .../...*" 36 artiklan

3 kohdassa tarkoitetaan.";
b)  Lisdtddn kohdat seuraavasti:

"1 a. Jos todistushakemus on jo vireilld, 7 artiklan 3 kohdan mukaisessa
voimassaoloajan jatkamista koskevassa hakemuksessa on oltava edelld
1 kohdan d alakohdassa tarkoitetut tiedot seki viittaus jo jitettyyn

todistushakemukseen.

1 b. Jo mydnnetyn todistuksen voimassaoloajan jatkamista koskevassa
hakemuksessa on oltava edelld 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetut tiedot seka

jédljennds jo myonnetysté todistuksesta.";
c) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2. Jasenvaltiot voivat sdatad, etti todistusta tai todistuksen voimassaoloajan

jatkamista haettaessa on suoritettava maksu.";

Virallinen lehti: pyydetddn lisddméén tdmén asetuksen numero.
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4) Muutetaan 9 artikla seuraavasti:
a)  Lisétdan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

"Todistuksen voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus on jatettava

asianomaisen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.";
b)  Lisdtdédn 2 kohtaan alakohta seuraavasti:

"f)  tarvittaessa maininta siitd, ettd hakemukseen sisiltyy voimassaoloajan

jatkamista koskeva hakemus.";
c)  Lisétddn kohta seuraavasti:

"3. Jo myOnnetyn todistuksen tai todistuksen, jota koskeva hakemus on vireilla,
voimassaoloajan jatkamista koskevasta hakemuksesta tehtdvidn ilmoitukseen
sovelletaan 2 kohtaa. [lmoituksen on liséksi sisdllettivd maininta todistuksen

voimassaoloajan jatkamista koskevasta hakemuksesta.";
5) Lisdtddn 10 artiklaan kohta seuraavasti:

"6. Voimassaoloajan jatkamista koskevaan hakemukseen sovelletaan 1-4 kohtaa

soveltuvin osin.";
6) Lisdtddn 11 artiklaan kohta seuraavasti:

"3.  Todistuksen voimassaoloajan jatkamisesta tai voimassaolonajan jatkamista koskevan

hakemuksen hylkdémisestd tehtdvédn ilmoitukseen sovelletaan 1 ja 2 kohtaa.";
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7) Lisdtddn 13 artiklaan kohta seuraavasti:

"3, Sovellettaessa asetuksen (EY) N:o .../..." 36 artiklaa jatketaan timin artiklan 1 ja
2 kohdassa sédddettyja voimassaoloaikoja kuudella kuukaudella. Edelld 1 kohdassa

sdddettyd voimassaoloaikaa voidaan tilldin jatkaa vain kerran.";
8) Lisatdén artikla seuraavasti:
"15 a artikla
Voimassaoloajan jatkamisen peruuttaminen

1.  Voimassaoloajan jatkaminen voidaan peruuttaa, jos se on myonnetty asetuksen (EY)

N:o .../...T36 artiklan sdinndsten vastaisesti.

2. Kuka tahansa voi jéttdd voimassaoloajan jatkamisen peruuttamista koskevan
hakemuksen sille elimelle, joka kansallisen lainsdddédnnon nojalla on toimivaltainen

kumoamaan vastaavan peruspatentin.";
9) Muutetaan 16 artikla seuraavasti:
a) 16 artiklan tekstista tulee 1 kohta;
b)  lisdtddn kohta seuraavasti:

"2.  Jos voimassaoloajan jatkaminen peruutetaan 15 a artiklan mukaisesti, 9 artiklan

1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on julkaistava siitd ilmoitus.";

Virallinen lehti: Pyydetdén lisddméaan tdmén asetuksen numero.
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10) Korvataan 17 artikla seuraavasti:
"17 artikla
Muutoksenhaku

Edell4 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen tai 15 artiklan 2 kohdassa ja
15 a artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen elinten tdmén asetuksen nojalla tekemiin péatoksiin
voi hakea muutosta samalla tavalla kuin kansallisen lainsddddnnon mukaisissa

vastaavanlaisissa paatoksissd, jotka koskevat kansallisia patentteja.".

53 artikla

Lisatidan direktiivin 2001/20/EY 11 artiklaan kohta seuraavasti:

"4, Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdédetdin, viraston on julkistettava osa eurooppalaiseen
tietokantaan viedyisté lapsille tehtévid kliinisid tutkimuksia koskevista tiedoista
lastenlddkkeistd ... annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)

+ .o oo . . .
N:o .../... * sdannOsten mukaisesti.

* EUVLL ....".

i Virallinen lehti: Pyydetién lisddmiin timén asetuksen numero ja paivays.
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54 artikla
Korvataan direktiivin 2001/83/EY 6 artiklan 1 kohdan ensimmainen alakohta seuraavasti:

"1. Ladkettd ei saa saattaa jasenvaltion markkinoille, ellei silld ole kyseisen jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen timéan direktiivin mukaisesti antamaa myyntilupaa tai lupaa,
joka on annettu noudattaen asetusta (EY) N:o 726/2004 luettuna yhdessi lastenlddkkeista

.. annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o .../..." " * kanssa.

* EUVLL ... ."

55 artikla
Muutetaan asetus (EY) N:o 726/2004 seuraavasti:
1) Korvataan 56 artiklan 1 kohta seuraavasti:
"l1.  Virastoon kuuluu:

a)  ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevd komitea, jonka tehtdvéni on
valmistella viraston lausunnot kaikista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden

arviointia koskevista kysymyksist;

Virallinen lehti: pyydetddn lisddamédn tdmén asetuksen numero ja paivays.
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b)

eldinlddkekomitea, jonka tehtdvané on valmistella viraston lausunnot kaikista

elidinlddkkeiden arviointia koskevista kysymyksisti;

c) harvinaisldédkkeitd kasittelevd komitea;

d)  rohdosvalmistekomitea;

e) lastenlddkekomitea;

f)  sihteeristd, jonka tehtdvénid on avustaa komiteoita teknisesti, tieteellisesti ja
hallinnollisesti sekd varmistaa niiden tehtivien asianmukainen
yhteensovittaminen;

g) toimitusjohtaja, jonka tehtévit vahvistetaan 64 artiklassa;

h)  hallintoneuvosto, jonka tehtdvit vahvistetaan 65, 66 ja 67 artiklassa.";

2) Lisdtddn 57 artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

"t)  tehdi lastenlddkkeistd ... annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)

N:o .../.." 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut paztokset.

* EUVLL...";

+

Virallinen lehti: Pyydetién lisddmién timén asetuksen numero ja paivéys.
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3) Lisdtdén artikla seuraavasti:
"73 a artikla

Paitoksistd, jotka virasto on tehnyt asetuksen (EY) N:o .../..." nojalla, voidaan nostaa
kanne Euroopan yhteisdjen tuomioistuimessa perustamissopimuksen 230 artiklassa

maédrittyjen edellytysten mukaisesti.".

3 LUKU
LOPPUSAANNOKSET

56 artikla

Edelld 7 artiklan 1 kohdassa sdddettyd vaatimusta ei sovelleta asianmukaisesti tehtyihin

hakemuksiin, joiden kasittely on kesken timén asetuksen tullessa voimaan.

57 artikla

1. Tama asetus tulee voimaan kolmantenakymmenentend péivana sen jilkeen, kun se on

julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

¥ Virallinen lehti: Pyydetién lisddmédan tdimén asetuksen numero.
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2. Asetuksen 7 artiklaa sovelletaan ..." alkaen.
Asetuksen 8 artiklaa sovelletaan ..." alkaen.
Asetuksen 30 ja 31 artiklaa sovelletaan ...” " alkaen.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja

18 kuukautta timéan asetuksen voimaantulopéivasta.
24 kuukautta timén asetuksen voimaantulopéivasta.
Kuusi kuukautta timén asetuksen voimaantulopdivésta.
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