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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUS (EU) 2026/...,

annettu ... piivini ...kuuta ...,

ihmisille tarkoitettuja lidikkeita koskevista
unionin lupa- ja valvontamenettelyisti ja
Euroopan lidikevirastoa koskevista sidnnoisti,
asetusten (EY) N:o 1394/2007 ja (EU) N:o 536/2014 muuttamisesta
seki asetusten (EY) N:o 141/2000, (EY) N:o 726/2004 ja (EY) N:0 1901/2006 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan ja

168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsddtamisjirjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon!,
ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsdatdmisjirjestysti?,

1 EUVL C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/C/2024/879/0j.

2 Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 10. huhtikuuta 2024 (EUVL C, C/2025/1329,
13.3.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/0]), ja neuvoston ensimmaisen
késittelyn kanta, vahvistettu 28. syyskuuta 2026 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessi).
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ... (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd).
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sekd katsovat seuraavaa:

(1

2)

Keskitetyn myyntiluvan saaneita lddkkeitd koskeva unionin ladkelainsdddantd vahvistetaan
muun muassa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksissa (EY) N:o 141/20003,

(EY) N:o 726/20044 ja (EY) N:o0 1901/2006%, ja sen puitteissa unionissa myonnetdin
myyntilupia korkealaatuisille, turvallisille ja tehokkaille 1ddkkeille, mikd edistda
kansanterveyden korkeaa tasoa ja kyseisten valmisteiden sisdmarkkinoiden moitteetonta

toimintaa.

Komission tiedonannossaan 25 pédivdanad marraskuuta 2020 hyvéiksyma “Euroopan
ladkestrategia” on kddnnekohta, koska sen yhteydessd sddntelykehykseen liséttiin uusia
keskeisid tavoitteita. Silld pyritdédn luomaan houkuttelevat olosuhteet ldékkeiden
tutkimukselle, kehittdmiselle ja valmistukselle unionissa sekd nykyaikaiset puitteet, joilla
innovatiiviset ja vakiintuneet ldfkkeet saadaan potilaiden ja terveydenhuoltojirjestelmien
saataville kohtuullisin hinnoin. Sen tavoitteena on myds vahvistaa ldékepulan torjuntaa,

taata toimitusvarmuus ja ottaa huomioon ymparistondkokohdat.

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2000/141/07).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivina
maaliskuuta 2004, ihmisille tarkoitettuja 144kkeitd koskevista unionin lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12 pdivani
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, 27.12.2006, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1901/07).
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€)

(4)

)

Komission 22 pdivana toukokuuta 2024 antamassa tiedonannossa ’Euroopan
terveysunioni: toimitaan yhdessd ihmisten terveyden hyviksi” esitetyn 1dhestymistavan
keskeisend tavoitteena on varmistaa, ettd potilaat saavat tarvitsemansa ladkkeet silloin, kun
he tarvitsevat niité, riippumatta siitd, missd he asuvat unionissa. Komission

huhtikuussa 2023 ehdottaman unionin lddkelainsddddnnon uudistuksen keskeisena
tavoitteena on varmistaa Euroopan ldédketeollisuuden kilpailukyky ja parantaa samalla
ladkkeiden saatavuutta seké potilaiden mahdollisuuksia saada lddkkeitd tasapuolisemmin ja

nopeammin.

Lokakuun 24 pidivénd 2023 annetussa komission tiedonannossa Ladkepulaan puuttuminen
EU:ssa” hahmoteltiin keskeisid toimenpiteitd, joilla pyritdén puuttumaan kriittiseen
ladkepulaan ja vahvistamaan unionin toimitusvarmuutta tarkistetussa lddkeasetuksessa
sdddettyja toimenpiteitd ennakoiden. Kyseisessi tiedonannossa kaavailtiin muun muassa
ensimmaistéd epdvirallista unionin kriittisten 1ddkkeiden luetteloa ja ladkkeitd koskevan
vapaaehtoisen solidaarisuuden eurooppalaisen mekanismin kayttoonottoa, jotta jisenvaltiot
voivat pyytéda tukea toiselta jasenvaltiolta ja 1ddkepulassa jakaa kdytettdvissa olevia

varastojaan uudelleen.

Ladkkeiden epidtasaiseen saatavuuteen puuttumisesta on tullut yksi Euroopan
ladkestrategian keskeisistd painopisteistd, ja myos neuvosto ja Euroopan parlamentti ovat
painottaneet asian merkitystd. Jdsenvaltiot ja Euroopan parlamentti ovat vaatineet
tarkistettuja mekanismeja ja kannustimia sellaisten 1dékkeiden kehittdmiseksi, jotka on
raétaloity tayttdmattomiin lddketieteellisiin tarpeisiin, samalla kun varmistetaan avoin
prosessi, potilaiden mahdollisuus saada ladkkeitd seka 1ddkkeiden saatavuus ja

kohtuuhintaisuus kaikissa jdsenvaltioissa.
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(6)

(7)

()

Unionin ladkelainsdddanndn aiemmissa muutoksissa on puututtu ladkkeiden
saavutettavuutta koskevaan ongelmaan saatamailla myyntilupahakemusten nopeutetusta
arvioinnista tai sallimalla ehdollisen myyntiluvan myontdminen tdyttdméttdmiin
ladketieteellisiin tarpeisiin vastaaville ladkkeille. Vaikka kyseisilld toimenpiteilld on
joillakin aloilla nopeutettu innovatiivisten ja lupaavien hoitojen hyvéksymista, lddkkeet
eivit aina saavuta potilaita, ja potilailla unionissa on edelleen toisistaan poikkeavat
mahdollisuudet saada lddkkeitd. Lisdksi monia kansanterveyttd koskevia painopisteitd on

vield kasittelematta.

Covid-19-pandemia korosti entisestdén kriittisid ongelmia, joiden vuoksi unionin
ladkelainsdddintod on uudistettava niin, ettd sen hiirionsietokyky paranee, samalla kun
parannetaan lddkkeiden saatavuutta ja varmistetaan, ettd lainsdadénto vastaa

kansanterveyden tarpeita ja palvelee ithmisid kaikissa olosuhteissa.

Oikeusvarmuuden ja yksinkertaistamisen vuoksi, sekd ottaen huomioon tarpeen uudistaa
unionin ladkelainsdddantod, keskitetyn myyntiluvan saaneisiin lddkkeisiin sovellettavat

oikeudelliset sddnndkset olisi tarpeen sisdllyttdd uuteen asetukseen.
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9) Eldinliikkeitd sddnnelldan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2019/69.
Kyseiset ladkkeet eivit kuulu timéan asetuksen soveltamisalaan lukuun ottamatta tiettyja
tasséd asetuksessa vahvistettuja Euroopan ldékeviraston, jdljempinad ’ladkevirasto’, hallintoa
ja yleisid tehtivid koskevia sddnnoksid, joita niihin edelleen sovelletaan. Eldinladkkeita
koskevista lddkeviraston erityistehtdvisti sdddetddn asetuksessa (EU) 2019/6 ja Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 470/2009.

(10) Oikeusvarmuuden lisdémiseksi tilld asetuksella olisi asetettava tiettyjd ehtoja unionin
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden markkinoille saattamiselle, annettava ladkevirastolle
valtuudet valvoa unionin myyntiluvan saaneiden ladkkeiden jakelua, maariteltava
tehtdvénjako lddkeviraston toimien ldpindkyvyytti koskevien sdéntdjen osalta seka
tdsmennettiva tdmén asetuksen ja siind vahvistettujen menettelyjen mukaisesti
myonnettyjen myyntilupien ehtojen noudattamatta jattdmisen seuraamukset ja
seuraamusten tdytdntdonpanoa koskevat menettelyt, sanotun kuitenkaan rajoittamatta

asetuksen (EU) 2019/6 eldinladkkeisiin sovellettavien sddnndsten soveltamista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 pdivani

joulukuuta 2018, eldinladkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4,
7.1.2019, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 pdivina
toukokuuta 2009, yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jddmien
enimmaismadrien vahvistamiseksi eldimista saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen
(ETY) N:0 2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston

direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).
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(11)

(12)

On tarpeen sddtda ladkkeitd koskevien unionin myyntilupamenettelyjen ja jasenvaltioiden
myyntilupamenettelyjen, jotka on jo huomattavalta osin yhdenmukaistettu Euroopan

parlamentin ja neuvoston direktiivilla (EU) 2026/...%*, koordinoidusta tdytintoonpanosta.

Tamaén asetuksen soveltamisalaa on keskitetyn myyntiluvan saaneiden ldékkeiden osalta
mukautettava vastaamaan markkinoiden todellisuutta ja tekniikan kehitysta seki tarvetta
varmistaa tiettyjen ladkeryhmien keskitetty arviointi. [hmisille tarkoitettujen lddkkeiden
lupa- ja valvontamenettelyistd saaduista kokemuksista Euroopan parlamentille ja
neuvostolle 31 pdivéni elokuuta 2021 annetun komission kertomuksen perusteella on
tarpeellista parantaa ladkkeiden saattamiseen sisdmarkkinoille sovellettavien
myyntilupamenettelyjen toimivuutta ja muuttaa tietyiltd osin lddkeviraston hallintoa.
Liséksi sdantelykehysté olisi mukautettava nykyisiin markkinaolosuhteisiin ja
taloustilanteeseen, samalla kun edelleen turvataan kansanterveyden sekd ympariston
suojelun korkea taso. Kertomuksesta kiy ilmi, ettd tiettyjd toimintamenettelyji on
parannettava ja mukautettava tieteen ja teknologian kehityksen huomioon ottamiseksi.
Kertomuksesta kdy myds ilmi, ettd aiemmin vahvistetut keskitettyd myyntilupaa koskevaa
menettelyd, jaljempéand ’keskitetty menettely’, koskevat yleiset periaatteet olisi sdilytettava

ennallaan.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2026/..., annettu ... pdivénad ...kuuta ...,
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista unionin sddnnoistd seka direktiivien 2001/83/EY
ja 2009/35/EY kumoamisesta (EUVL L, ..., ELI: ...).

EUVL: lisataan tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero ja vastaavaan alaviitteeseen kyseisen direktiivin numero, hyvaksymispdivi ja
julkaisuviite, mukaan lukien ELI-numero.
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(13)

(14)

(15)

Mité tulee tdmédn asetuksen soveltamisalaan, myyntiluvan myontdminen unionin tasolla
mikrobildédkkeille on yleisesti potilaiden terveyden edun mukaista, minka vuoksi niille olisi

voitava myontdd myyntilupa keskitetyssd menettelyssa.

Harvinaisiin sairauksiin ja lapsille tarkoitettuihin ldékkeisiin olisi sovellettava samoja
laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevia sddnnoksid kuin kaikkiin muihinkin 1d4kkeisiin, kun
on kyse esimerkiksi myyntilupamenettelyistd sekd ladketurvatoimintaan, laatuun ja
ympéristoriskien arviointiin liittyvistd vaatimuksista. Niihin kuitenkin sovelletaan myos
erityisid vaatimuksia. Téllaiset vaatimukset, joista tdll4 hetkelld sdddetdén erillisissa
sdaadoksissd, olisi sisédllytettdva tdhdn asetukseen, jotta voidaan varmistaa, ettd kaikki

tallaisiin ladkkeisiin sovellettavat toimenpiteet ovat selkeitd ja johdonmukaisia.

Jotta uusien lddkkeiden ja koko unionin viestod hyodyttavien ladkkeiden tieteellisen
arvioinnin korkea taso voidaan sdilyttad, keskitetyn menettelyn olisi oltava pakollinen
korkean teknologian lddkkeille ja erityisesti bioteknologisilla menetelmillé kehitetyille
ladkkeille, pitkdlle kehitetyssa terapiassa kaytettiville ladkkeille,
prioriteettimikrobildédkkeille, harvinaisladkkeille, 1ddkkeille, joille on myonnetty
lastenlddkkeen myyntilupa ja ladkkeille, jotka sisdltdvét uusia vaikuttavia aineita. Lisdksi
keskitetyn menettelyn pakollinen soveltamisala olisi yhdenmukaistettava asetuksessa
(EY) N:o 726/2004 saadetyn soveltamisalan kanssa. Sen vuoksi sitd olisi edelleen
sovellettava timén asetuksen liitteessé I lueteltujen kéyttdaiheiden osalta ladkkeisiin, jotka
sisdltavit uutta vaikuttavaa ainetta, jolle on mydnnetty myyntilupa 20 pdivin

toukokuuta 2004 ja tdmén asetuksen soveltamispéivan vélisend aikana.
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(16)

Olisi my0s sdddettdva vaihtoehtoisesta mahdollisuudesta noudattaa keskitettyd menettelya
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden osalta, jos yhtendisestd menettelystd on potilaille
lisdarvoa. Keskitetty menettely olisi edelleen voitava valita, kun on kyse ladkkeistd, jotka
eivit kuulu ryhmiin, joihin sovelletaan keskitettyd myyntilupaa, mutta joihin kuitenkin
liittyy hoitoa edistédva innovaatio. Lisdksi on syytd antaa mahdollisuus kayttda kyseisté
menettelyd lddkkeisiin, joihin ei vélttdmatti liity innovaatiota mutta joista voisi silti olla
hyotyd yhteiskunnalle tai potilaille, myds lapsipotilaille, etenkin jos kyseisille ladkkeille
myonnetddn alusta alkaen unionin laajuinen lupa; téllaisia ovat esimerkiksi tietyt lddkkeet,
joita voidaan toimittaa ilman lddkeméaaraystd. Tama mahdollisuus voitaisiin laajentaa
koskemaan rinnakkaisladkkeita ja biosimilaarilddkkeitd, joille unioni myontiaa
myyntiluvan, edellyttéen, ettd timai ei horjuta viitelddkkeen arvioinnin myo6té aikaansaatua
yhdenmukaistamista eikd kyseisen arvioinnin tuloksia. Jotta voidaan taata
rinnakkaislddkkeiden saatavuus laajalti, jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat
myOntdd myyntiluvan kyseisille lddkkeille, vaikka ne perustuisivat viitevalmisteeseen, jolle

on myoOnnetty keskitetty myyntilupa.
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(17)

Euroopan unionin tuomioistuin, jaljempéna ’tuomioistuin’, on moneen otteeseen todennut,
ettd ihmisten terveyden ja hengen suojaaminen on perussopimuksissa suojelluista
oikeushyvistd ja intresseistd tarkein. Euroopan unionin perusoikeuskirjan, jaljempéna
"perusoikeuskirja’, mukaan kaikkien unionin politiitkkojen ja toimintojen maarittelyssa ja
toteuttamisessa on varmistettava ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu. Keskitetylla
menettelylld varmistetaan tieteellisen arvioinnin korkea taso ja tuotetaan merkittivia etuja
unionin potilasryhmille erityisesti sellaisten innovatiivisten lddkkeiden osalta, joilla
voidaan parantaa sairauksien ehkdisyd, diagnosointia ja hoitoa seka potilaiden
elamidnlaatua. Sen lisdksi, ettd keskitetyn menettelyn tavoitteena on taata kansanterveyden
suojelun korkea taso unionissa, se myds selkeyttii ja tehostaa unionin lupajérjestelmaa.
Nadin tdllaisten ladkkeiden myyntilupien hakija, jdljempéand ’hakija’, voi hyotya
helpommasta ja yhdenmukaisesta padsystd sisdmarkkinoille. Niitd innovatiivisia ladkkeita
on kuitenkin usein epétasaisesti saatavilla eri puolilla unionia. Tdma johtaa siihen, ettd
potilailla on erilaiset mahdollisuudet saada kyseisia lddkkeitd sen mukaan, missé
jasenvaltiossa he asuvat. On olennaisen tirkeda, ettd myyntiluvan haltijat, jotka saavat
keskitetyn myyntiluvan téllaisille 1adkkeille, tekevit kaikkensa saattaakseen ne
markkinoille kaikissa jdsenvaltioissa perusoikeuksia samalla tdysiméérdisesti kunnioittaen
ja rajoittamatta perussopimusten madrdysten soveltamista, mukaan lukien tavaroiden

vapaata litkkuvuutta koskevat maardykset ja yhteiset kilpailusddnnot.
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Kun otetaan huomioon, ettd lddkkeilld on keskeinen merkitys unionissa potilaiden
saatavilla olevan laajan ja hyvén hoitotarjonnan kannalta, timéa on tarpeen, jotta voidaan
pitdd ylla kansanterveyden korkeatasoista suojelua kaikkialla unionissa, poistaa
sisdimarkkinoiden esteitd ja parantaa nididen valmisteiden unionin laajuista saatavuutta.
Sen lisédksi, ettd myyntiluvan haltijoiden olisi noudatettava kansallista lainsdddantoa ja
kansallisia menettelyji, joiden tarkoituksena on saattaa ladkkeitd markkinoille ja toimittaa
niitd kansallisella tasolla, niiden olisi my0s tehtdva parhaansa noudattaakseen direktiivissé
(EU) 2026/...* sdddettyja erityisvaatimuksia, jotka koskevat lddkkeen markkinoille
saattamista ja toimittamista jdsenvaltiossa ja joiden nojalla jasenvaltiot voivat suoraan
ilmoittaa yrityksille olevansa kiinnostuneita tietyn uuden lddkkeen toimittamisesta. Ndin
ollen sellaisen ladkkeen myyntiluvan haltijan, jolle on mydnnetty myyntilupa keskitetyssi
menettelyssé ja johon sovelletaan sddntelysuojaa tai teollis- ja tekijdnoikeuksia, olisi
varmistettava, ettd lddke saatetaan markkinoille ja toimitetaan potilasryhmien tarpeiden
mukaisesti kaikissa jasenvaltioissa. Tama velvoite ei kuitenkaan saa vaarantaa yrityksen
taloudellista elinkelpoisuutta, eikd sitd saa katsoa rikotun, jos toimitus kaikkiin
jdsenvaltioihin on mahdotonta sellaisten ulkoisten tekijoiden vuoksi, joihin yritys ei voi

vaikuttaa.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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(18)

(19)

(20)

Lidkeviraston perustaminen neuvoston asetuksella (ETY) N:o 2309/93°, joka kumottiin
asetuksella (EY) N:o 726/2004, on mahdollistanut ladkkeiden tieteellisen arvioinnin ja
seurannan tehostamisen unionissa erityisesti sellaisten lddkeviraston tieteellisten elinten ja
komiteoiden kautta, joihin saadaan asiantuntijoita ja asiantuntemusta jdsenvaltioiden
toimivaltaisilta viranomaisilta, mika varmistaa arviointien korkean laadun ja
riippumattomuuden. Koska tdlld asetuksella kumotaan asetus (EY) N:o 726/2004,
kyseiselld asetuksella aiemmin perustetun ladkeviraston olisi jatkettava toimintaansa timén

asetuksen nojalla.

Saantelyjdrjestelmén toiminnasta saadut kokemukset ovat osoittaneet, ettd lddkeviraston
nykyinen monitieteinen komiteoista koostuva rakenne mutkistaa usein komiteoiden vélista
tieteellistd arviointiprosessia ja aiheuttaa paillekkaisté tyotd sekd asiantuntemuksen ja
resurssien tehotonta kayttod. Lisdksi lddkevirastolla ja jisenvaltioiden toimivaltaisilla
viranomaisilla on haasteita, jotka liittyvét rajalliseen kapasiteettiin ja asianmukaiseen
asiantuntemukseen kisitelld olemassa oleviin ladkkeisiin liittyvien menettelyjen kasvavaa
médrdi ja uusien, erityisesti edistyksellisten innovatiivisten ja monimutkaisten ladkkeiden,

arviointia.

Pitkille kehitettyja terapioita kasittelevin komitean kaltaiset tieteelliset komiteat ovat
olleet keskeisessd asemassa, jotta on voitu varmistaa jotakin uutta teknologian alaa
koskeva asiantuntemus ja valmiuksien kehittiminen. Pitkdlle kehitetyssa terapiassa
kéytettdvat 1ddkkeet ovat kuitenkin yleistyneet yli 15 vuodessa. Niiden arvioinnin
sisédllyttiminen ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevin komitean tyohon helpottaa
samaan lddkeryhméén kuuluvien ladkkeiden tieteellistd arviointia riippumatta siitd, mihin

teknologiaan ne perustuvat.

Neuvoston asetus (ETY) N:o 2309/93, annettu 22 heindkuuta 1993, ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyista sekd
Euroopan lddkearviointiviraston perustamisesta (EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1993/2309/01).
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1)

(22)

(23)

(24)

Jotta sddntelyjarjestelméan toiminta ja tehokkuus voidaan optimoida, lddkeviraston
tieteellisten komiteoiden rakennetta yksinkertaistetaan ja niiden maird vahennetdan
kahteen padasialliseen komiteaan, jotka ovat ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisitteleva

komitea ja lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea.

Menettelyjen yksinkertaistaminen ei saisi vaikuttaa ladkkeiden tieteellistd arviointia
koskeviin vaatimuksiin tai arvioinnin laatuun, jotta voidaan taata ldékkeiden laatu,
turvallisuus ja teho. Sen puitteissa tieteellisen arvioinnin méérdaika olisi voitava lyhentda

210 paivéasta 180 paivadn.

Ladkeviraston tieteellisten komiteoiden tukena niiden arviointitehtdvissa olisi oltava
tyoryhmid, kuitenkin niin, ettd komiteoilla on edelleen tiysi vastuu antamistaan
tieteellisistd lausunnoista. Tétd tarkoitusta varten nimitettyjen tieteellisten asiantuntijoiden

olisi voitava osallistua kyseisten tyoryhmien tydskentelyyn.

Ladkeviraston ja sen komiteoiden olisi tarvittaessa perustettava lddkkeiden arviointia
koskevan asianmukaisen asiantuntemuksen varmistamiseksi varten asianmukaiset
tyoryhmat, mukaan lukien ymparistoriskien arviointityoryhma. Kyseiselld tyoryhmalla
olisi oltava lddkkeiden kadyttoon ja hivittdmiseen liittyvien ympéristoriskien seké téllaisten
riskien lieventdmistoimenpiteiden luonnehtimisessa ja arvioinnissa tarvittavaa tieteellista

asiantuntemusta.
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(25)

Pitkélle kehitettyja terapioita késittelevian komitean, harvinaislddkkeitd kasittelevin
komitean, lastenldékekomitean ja kasvirohdosvalmistekomitean asiantuntemus sidilyy
erilaisissa tyOryhmissi, neuvoa-antavissa ryhmissi ja asiantuntijapoolissa, jotka on
ryhmitelty eri alojen asiantuntemuksen mukaan ja jotka avustavat ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kasittelevad komiteaa ja ladketurvallisuuden riskinarviointikomiteaa. Tdméa
rakenne antaa ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevélle komitealle ja
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitealle mahdollisuuden pyytia lisdi tieteellisid
asiantuntijoita antamaan erityistd tukea ja neuvontaa arvioinnissa esiin tulleista erityisista
ndkokohdista. Lisdksi potilaat ja terveydenhuollon ammattihenkilot voivat olla osa
asiantuntijapoolia asiantuntemuksensa perusteella. IThmisille tarkoitettuja 1dékkeita
késittelevd komitea ja lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea koostuvat kaikkien
jasenvaltioiden asiantuntijoista, kun taas ty0ryhmdt ja asiantuntijaryhmét koostuvat
suurimmalta osin asiantuntijoista, jotka jdsenvaltiot ovat nimittineet heidin
asiantuntemuksensa perusteella, seki tarvittaessa ulkopuolisista asiantuntijoista.
Raportoijien osalta rakenne pysyy muuttumattomana. Tehokkuushyo6ty, asianmukaisen
tieteellisen asiantuntemuksen hyddyntdminen ja asiantuntijoiden laaja maantieteellinen
edustus tieteellisissd komiteoissa ja tydryhmissd varmistetaan osana organisaation
hallinnoinnin ja sisdisen valvonnan jirjestelmien strategiaa. Potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden edustus — ja sitd myo6td asiantuntemus monilta eri aloilta, myds
harvinaisista ja lasten sairauksista — varmistetaan ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
késittelevissd komiteassa ja lddketurvallisuuden riskinarviointikomiteassa potilaita ja
terveydenhuollon ammattihenkil6itd edustavien tydryhmien liséksi. Komiteoiden ja

tyoryhmien kokoonpanoa ja tydskentelyd koskevan tiedon olisi oltava julkisesti saatavilla.
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(26) On ratkaisevan tarkeda paitsi séilyttdd asiantuntijoiden asiantuntemus tyoryhmissé ja
asiantuntijapoolissa myds laajentaa asiaankuuluvaa asiantuntemusta uuteen teknologiaan,
sisdllyttdd useampien jésenvaltioiden asiantuntemusta ja huolehtia siité, 1ddkevirasto voi
jatkaa velvoitteidensa tiayttimistd korkeimmalla tieteelliselld tasolla. Asiantuntijoiden on
my0s olennaisen tirkeédd voida jakaa tietoa, kehittdd osaamistaan koulutusohjelmilla, kuten
EU:n verkkokoulutuskeskuksen (EU Network Training Centre) tarjoamilla
koulutusohjelmilla, ja osallistua tydssdoppimiseen muun muassa seuraamalla raportoijien
tyoskentelyé ja osallistumalla mentorointiin seké tyoryhmissé, eurooppalaisissa
tieteellisisséd asiantuntijaryhmissé ja muilla asiaankuuluvilla foorumeilla kdytaviin

keskusteluihin.

(27) Ladkeviraston tieteellisten komiteoiden tehtdvikenttda olisi laajennettava ja niiden
toimintatapoja ja kokoonpanoa nykyaikaistettava. Sen vuoksi on tirkedd varmistaa
potilaiden ja terveydenhuollon ammattilaisten edustus ithmisille tarkoitettuja ladkkeité

kisittelevissd komiteassa, koska se on lddkeviraston padasiallinen arviointikomitea.

(28) Ihmisille tarkoitettuja ladkkeité késittelevilla komitealla olisi oltava yksinomainen vastuu
kaikkia ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevien lddkeviraston lausuntojen

valmistelemisesta.
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(29)

(30)

(1)

Komission olisi valittava potilaiden ja terveydenhuollon ammattihenkildiden edustajat sekd
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevain komiteaan ettd 1déketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaan julkisten kiinnostuksenilmaisupyyntdjen perusteella.
Terveydenhuollon ammattihenkilditd voivat edustaa ladkarit ja farmaseuttinen henkilosto.
Tallaisten edustajien nimittdmiselld olisi varmistettava lddketieteen erikoisalojen ja
sairauksien asiantuntemuksen tasapainoinen edustus nimitettyjen jésenten ja varajdsenten
keskuudessa sekd tiukat sddannot eturistiriitojen, muun muassa sellaisten lidketeollisuuteen
tai lddkinnallisia laitteita valmistavaan teollisuuteen liittyvien taloudellisten tai muiden

sidonnaisuuksien estimiseksi, jotka voisivat vaikuttaa heiddn puolueettomuuteensa.

Ladkeviraston eri elinten rakenne ja toiminta olisi suunniteltava siten, ettd varmistetaan
tieteellisen asiantuntemuksen jatkuva ajantasaisuus, edistetddn unionin ja kansallisten
elinten vélistd yhteistyotd ja varmistetaan kansalaisyhteiskunnan riittdva osallistuminen
sekd mahdollistetaan unionin tuleva laajentuminen. Lédkeviraston eri elinten olisi luotava
ja kehitettava tarkoituksenmukaisia yhteyksid asianomaisiin osapuoliin, erityisesti

potilaiden, kuluttajien ja terveydenhuollon ammattihenkiléiden edustajiin.

Ladkeviraston padasiallisena tehtdvéna olisi oltava mahdollisimman korkeatasoisten
tieteellisten lausuntojen antaminen jdsenvaltioille sekd unionin toimielimille, jotta nima
pystyvit kdyttdmaan unionin sdddoksilla talla alalla niille annettua toimivaltaa myontaa
ladkkeille myyntilupia ja valvoa niitd. Komission olisi myonnettdvd myyntilupa sen
jélkeen, kun ladkevirasto on suorittanut korkean teknologian lddkkeiden laatua,
turvallisuutta ja tehoa koskevan yhteisen ja mahdollisimman korkeatasoisen tieteellisen

arvioinnin.
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(32) Kasitellessddn lddkkeen myyntilupahakemusta lddkeviraston olisi laadittava ladkkeen
laatua, turvallisuutta, tehoa ja ympdristoriskien arviointia koskeva eurooppalainen julkinen
arviointilausunto ja ilmoitettava lausuntonsa perustelut. Ladkeviraston olisi asetettava
julkisesti saataville tiivistelmé eurooppalaisesta julkisesta arviointilausunnosta sekd
ympaéristoriskien arvioinnista sen jilkeen, kun niistd on poistettu kaikki liikesalaisuutena

pidettdvit tiedot ja ne on laadittu yleistajuisesti.

(33) Ladkeviraston ja jadsenvaltioissa toimivien asiantuntijoiden tiiviin yhteistyon
varmistamiseksi hallintoneuvoston kokoonpanon olisi oltava sellainen, ettd jisenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset ovat tiiviisti mukana ladkkeitd koskevan lupajarjestelmén

yleisessd hallinnossa unionissa.

7105/2/26 REV 2 16
LIFE.5 FI



(34) Hallintoneuvoston ja komiteoiden jasenten seka raportoijien ja ladkeviraston kokouksiin tai
tyoryhmiin osallistuvien asiantuntijoiden riippumattomuus ja puolueettomuus on
ratkaisevan tirkedad eturistiriitojen vélttdmiseksi ja viraston tyon ja toiminnan tieteellisen
integriteetin sdilyttdmiseksi. Tété tavoitetta toteuttaessaan lddkeviraston haasteena on
tasapainottaa keskenédén tarve saada tietynlaista asiantuntijatietoa tiukoissa madrdajoissa ja
tarve turvata paitostensa uskottavuus siten, etteivit eturistiriidat vaaranna sitd. Tietyilld
aloilla, kuten harvinaiset sairaudet, erityisryhmat, erityiset terapeuttiset kiyttdaiheet ja
erittdin innovatiiviset teknologiat, asiantuntijapooli on rajallinen, ja monet osallistuvat
ladkkeiden kliiniseen tutkimukseen. Tilanteissa, joissa tarvitaan tietynlaista
asiantuntemusta, jota voivat tarjota ainoastaan henkil6t, joilla on kilpailevia etuja, mika
tavallisesti estdisi heitd osallistumasta ladkeviraston toimintaan jasenend tai asiantuntijana
tai rajoittaisi heidin osallistumistaan siithen, saattaa silti olla kansanterveyden mukaista
antaa tdllaisille henkildille mahdollisuus esittdd huomautuksia ennen tieteellisen arvioinnin
valmistumista kuitenkin niin, etti he eivét voi osallistua suoraan keskusteluihin tai

paitoksentekoon.
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(35)

(36)

Ladkeviraston talousarvion olisi oltava avoin ja koostuttava yksityisen sektorin maksamista
maksuista ja unionin talousarviosta unionin politiikkojen tdytantdonpanemiseksi
maksettavista rahoitusosuuksista sekd kolmansien maiden maksamista rahoitusosuuksista
ja oltava soveltuvin osin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2024/5681°
mukainen. Vaikka suurin osa viraston rahoituksesta on perédisin maksuista, lddkevirasto on
viranomainen. On ddrimmaisen tiarkedi turvata lddkeviraston lahjomattomuus ja
puolueettomuus, jotta voidaan séilyttda yleison luottamus sen toimintaan ja unionin

saantelykehykseen.

Jasenvaltioiden on tdrkedd varmistaa toimivaltaisille viranomaisille riittdva rahoitus, jotta
ne voivat hoitaa timén asetuksen ja direktiivin (EU) 2026/..." mukaiset tehtidvansa. Lisdksi
jasenvaltiot varmistavat Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission 19 pdivéni
heindkuuta 2012 erillisvirastoista antaman yhteisen julkilausuman mukaisesti, etti
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset osoittavat riittdvét resurssit lddkeviraston
tyoskentelyyn osallistumista varten ottaen huomioon niiden ladkevirastolta saaman

kustannusperusteisen korvauksen.

10

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/568, annettu 7 pdivand helmikuuta
2024, Euroopan lddkevirastolle suoritettavista maksuista ja palkkioista, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2022/123 muuttamisesta seké
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 658/2014 ja neuvoston asetuksen
(EY) N:0 297/95 ja kumoamisesta (EUVL L, 2024/568, 14.2.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/01).

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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(37)

Ladkeviraston henkildstod, myos lddkeviraston padjohtajaa ja varapadjohtajaa, sitovat
unionin virkamiehini tai muuna henkilostona riippumattomuuden, puolueettomuuden ja
lahjomattomuuden periaatteet sekd neuvoston asetuksessa (ETY, Euratom, EHTY)

N:0 259/68! siddetyissid Euroopan unionin virkamiehiin sovellettavissa
henkil6stosddnnoissd, jaljempéand "henkilostosdanndt’, ja unionin muuta henkildstod

koskevissa palvelussuhteen ehdoissa, jdljempané *muuta henkilostod koskevat

palvelussuhteen ehdot’, sdddetyt velvoitteet ja unionin toimielinten hyviksymét sddnnét.

Naditd velvoitteita olisi sovellettava palvelussuhteen pééttymisen jélkeenkin, kuten
edunvalvonnan harjoittamiseen tai asioiden edistdmiseen suhteessa heidén entisena
tydantajanaan toimineen toimielimen henkildstoon heidan nykyisten yritystensé,
asiakkaidensa tai tyonantajiensa puolesta kysymyksissi, joista he aiemmin vastasivat.
Henkilostosddanndissd vahvistetaan my0os sddnndt, joita sovelletaan henkil6ihin, jotka
palvelussuhteensa paityttyd aikovat harjoittaa vastikkeellista tai vastikkeetonta
ammattitoimintaa, ja annetaan ladkevirastolle mahdollisuus viraston edun nimissa joko
kieltda heitd harjoittamasta kyseistd toimintaa tai antaa sithen luvan asianmukaisiksi

katsominsa ehdoin.

11

EYVL L 56,4.3.1968, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/1968/259(1)/0].
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(38) Tulevaisuudessa myyntiluvan hakijoille olisi annettava tieteellistd neuvontaa laajemmin ja
yksityiskohtaisemmin, ja sitd olisi mukautettava asianomaisen ladkkeen erityispiirteisiin.
Olisi my0s perustettava rakenteet, joiden avulla yrityksille, erityisesti komission
suosituksessa 2003/361/EY!? tarkoitetuille mikroyrityksille ja pienille ja keskisuurille
yrityksille, jdljempand "pk-yritykset’, seké voittoa tavoittelemattomille yhteisdille,
annettavaa neuvontaa voidaan kehittdi. Ladkeviraston olisi my0s edistettdva avointa ja
julkista tiedonvaihtoa viimeisimmasté tieteellisestd kehityksesti ja tieteellisten ohjeistojen

paivittdmista.

12 Komission suositus, annettu 6 pdivana toukokuuta 2003, mikroyritysten seké pienten ja
keskisuurten yritysten médritelméstd (EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/07).
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(39)

(40)

Ladkeviraston antamaa tieteellistd neuvontaa olisi joskus annettava rinnakkain muiden
elinten antaman tieteellisen neuvonnan kanssa, jotta tuleville hakijoille annettava neuvonta
olisi sisdlloltdan informatiivisempaa ja jotta eri elimet voivat vaihtaa tietoja keskendan.
Niin olisi toimittava Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2021/228213
perustetun terveysteknologian arviointia kdsittelevan jdsenvaltioiden koordinointiryhmén
toteuttaman yhteisen tieteellisen kuulemisen yhteydessi sekd, kun on kyse ladkkeista,
joihin liittyy lddkinnéllinen laite, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa

(EU) 2017/745 siidetyn asiantuntijapaneelin kuulemisen yhteydessi. Jos muiden
asiaankuuluvien unionin sdddosten nojalla otetaan kédyttoon rinnakkain toteutettua
tieteellistd neuvontaa koskevia kuulemismekanismeja, olisi sovellettava vastaavaa

mekanismia.

Lupaavien lddkkeiden, joilla voidaan mahdollisesti vastata merkittdvésti potilaiden
tayttdméattomiin l4édketieteellisiin tarpeisiin ja joilla odotetaan olevan suuri
kansanterveydellinen merkitys erityisesti niiden hoitoa edistdvén innovoinnin tason
kannalta tai jotka ovat prioriteettimikrobilddkkeitd tai jotka todenndkoisesti kohdistuvat
johonkin laiminlyStyyn trooppiseen sairauteen, olisi saatava varhaisessa vaiheessa
tehostettua tieteellistd tukea. Téllaisella tuella autetaan viime kaddesséd potilaita hyotyméaan

uusista hoitomuodoista mahdollisimman varhaisessa vaiheessa.

13

14

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2282, annettu 15 pdivand joulukuuta
2021, terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta

(EUVL L 458, 22.12.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivdnd huhtikuuta
2017, 1adkinnéllisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY

ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).
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(41)

(42)

(43)

On tirkedd tunnustaa, ettd myos mielenterveyden alalla on tiyttdmattomid ladketieteellisid
tarpeita ja ettd téllaisiin tarpeisiin vastaaviin lupaaviin lddkkeisiin olisi myds saatava

varhaisessa vaiheessa tehostettua tieteellistd tukea.

Ladkeviraston olisi pyynnosta annettava tieteellisid suosituksia siitd, tayttadko kehitteilld
oleva valmiste, joka voisi mahdollisesti kuulua keskitetyn menettelyn pakolliseen
soveltamisalaan, lddkkeen tieteelliset kriteerit. Téllaisella neuvoa-antavalla mekanismilla
voitaisiin kdsitelld mahdollisimman varhaisessa vaiheessa kysymyksid, jotka liittyvit
sellaisiin rajatapauksiin muiden alojen, kuten ithmisesta perdisin olevien aineiden,
kosmetiikkatuotteiden tai lddkinnallisten laitteiden kanssa, joita saattaa ilmaantua tieteen
kehittymisen myo6ti. Jotta voidaan varmistaa, ettd ldékeviraston antamissa suosituksissa
otetaan huomioon vastaavien neuvoa-antavien mekanismien muiden sdintelykehysten
puitteissa antamat nikemykset, 1ddkeviraston olisi kuultava tarvittavia neuvoa-antavia

elimid tai sdéntelyelimié.

Farmaseuttisella tutkimuksella on ratkaiseva merkitys kansanterveyden jatkuvan
parantamisen ja unionin kilpailukyvyn varmistamisen kannalta. Ladkkeiden, erityisesti
niiden, jotka syntyvit pitkén ja kalliin tutkimuksen tuloksena, kehittdminen ei jatku
unionissa, ellei lddkkeitd suojata sellaisilla suotuisilla sddnndksilld, jotka antavat téllaiseen
tutkimukseen kannustavan riittdvén suojan. Vaikka tillaiset sdidannokset voivat lisitd
sisimarkkinoiden houkuttelevuutta, niissa ei kuitenkaan oteta huomioon ladkkeiden
maantieteellistd alkuperdd, ja kolmansista maista perdisin olevilla myyntiluvan saaneilla

ladkkeilld on yhtd lailla oikeus unionin kannustimiin.
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(44)

(45)

(46)

(47)

Jotta voidaan edistdé pk-yritysten innovointia ja uusien lddkkeiden kehittdmistd ja vihentda
keskitetyssd menettelyssd myyntiluvan saaneiden ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden
markkinoille saattamisesta aiheutuvia kustannuksia, kyseisten yritysten olisi voitava

hyodyntéé ladkeviraston tukijarjestelmaa.

Tukijérjestelmin olisi koostuttava sddntelyllisestd, menettelyllisestd ja hallinnollisesta
tuesta sekd maksujen alentamisesta, lykk&dmisestd tai niistd luopumisesta. Jarjestelmén
olisi katettava myyntiluvan myontdmisti edeltdvien menettelyjen eri vaiheet, kuten
tieteellinen neuvonta, myyntilupahakemuksen jéttiminen sekd myyntiluvan mydntamisen

jalkeiset menettelyt.

Voittoa tavoittelemattomat yhteisot, kuten yliopistot, julkiset elimet, tutkimuskeskukset tai
voittoa tavoittelemattomat jarjestot, ovat merkittavid tdyttdmattomien ladketieteellisten
tarpeiden tutkimuksen, eri alaryhmien tutkimuksen, kayttotarkoituksen muuttamisen ja
hoidon optimoinnin kannalta, ja niiden olisi myds voitava hyddyntdi kyseisté
tukijarjestelmad. Vaikka kyseisten toimijoiden erityistilanne olisi voitava ottaa huomioon
yksilollisesti, tdllaista tukea voidaan tarjota parhaiten erityisen tukijarjestelmén avulla,
johon sisdltyy hallinnollinen tuki sekd maksujen alentaminen, lykkdaminen ja niisti

luopuminen.

Tieteellisten arviointien ja kaikkien muiden toimien ldpindkyvyyden lisddmiseksi

ladkeviraston olisi perustettava Euroopan lddkealan verkkoportaali ja ylldpidettava sité.
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(48)

(49)

Unionin ladkerekisteriin kirjataan kaikki sellaiset ihmisille tarkoitetut lddkkeet seka
harvinaisldikkeet, joille komissio on myOntinyt myyntiluvan keskitetyssd menettelyssa.
Unionin rekisterid voidaan kdyttdd olennaisten tietojen hakemiseksi asiaankuuluvasta
ladkkeestd, mukaan lukien vaikuttava aine, ja mahdollisista myyntiluvan myontdmisen
jélkeisistd vaatimuksista seké sddntelyyn perustuvien suoja-aikojen sovellettavista

pidennyksisté.

Ladkevirasto voi kuulla jasenvaltioiden edustajia, joilla on kliinisen lddketutkimuksen
asiantuntemusta, jotta kliinisia lddketutkimuksia koskevien hakemusten yhteydessa
voidaan antaa entistd informatiivisempaa neuvontaa ja siten yhdennetympad kehittimista
koskevaa neuvontaa myyntilupahakemusten tulevia tietovaatimuksia silméalla pitden.
Paitosten tekemisen kliinisid 1ddketutkimuksia koskevista hakemuksista olisi kuitenkin
edelleen kuuluttava jasenvaltioiden toimivaltaan Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EU) N:o 536/2014'S mukaisesti.

15

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 pdiviana
huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisistd ladketutkimuksista ja
direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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(50)

(1)

Jotta mahdollistetaan informatiivisempi paatoksenteko, tiedonvaihto ja tiedon kokoaminen
yleisistd tieteellisisti tai teknisistd kysymyksistd, jotka liittyvét ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskeviin ladkeviraston tehtéviin, erityisesti tdyttaméttomié ladketieteellisid
tarpeita ja kliinisten ladketutkimusten suunnittelua koskeviin tieteellisiin suuntaviivoihin,
tai muihin tutkimuksiin ja ndyton tuottamiseen lddkkeen elinkaaren aikana, lddkeviraston
olisi voitava hyddyntid kuulemismenettelyi, johon osallistuvat sellaiset viranomaiset tai
elimet, joiden toiminta liittyy l4dkkeiden elinkaaren eri vaiheisiin. Kyseisid viranomaisia
tai elimid voisivat olla tapauksen mukaan lddkevirastojen johtajien, kliinisten
ladketutkimusten koordinointi- ja neuvoa-antavan ryhmaén, ihmisperdisten aineiden
koordinointielimen, terveysteknologian arviointia kisittelevan koordinointiryhmén,
ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmén, jasenvaltioissa lddkinnéllisista laitteista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten, jasenvaltioissa lddkkeiden hinnoittelusta ja
korvattavuudesta vastaavien toimivaltaisten viranomaisten, kansallisten vakuutusrahastojen
tai terveydenhuollon maksajien edustajat. Ladkeviraston olisi my0s voitava tarvittacssa
ulottaa kuulemismekanismi koskemaan kuluttajia, potilaita, terveydenhuollon

ammattihenkil6ité, teollisuutta, maksajia edustavia jédrjestdjd tai muita sidosryhmia.

My®os ladkeviraston tieteellisten komiteoiden asemaa on tarpeen lujittaa, jotta se voisi
aktiivisesti osallistua kansainvéliseen tieteelliseen vuoropuheluun ja kehittii tiettyja
myO6hemmin valttdiméttomid toimia, erityisesti kansainvélisen tieteellisen
yhdenmukaistamisen ja Maailman terveysjirjeston (WHO) kanssa toteutettavan teknisen

yhteistyon aloilla.
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(52)

(53)

Kun kansainvilisten jérjestdjen kanssa tehddén yhteistyotd maailmanlaajuisen
kansanterveyden edistdmiseksi, on tdrkedd hyddyntdd unionin suorittamaa tieteellista
arviointia ja lisdtd kolmansien maiden siéntelyviranomaisten luottamusta unionissa
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden todistusten kdyton avulla. Hakijan olisi voitava pyytda
itsendisesti tai keskitetyn menettelyn mukaisen hakemuksen osana laékevirastolta
tieteellistd lausuntoa ladkkeen kdytostd unionin ulkopuolisilla markkinoilla. Ladkeviraston
olisi tehtéva yhteistyotd WHO:n ja asiaankuuluvien kolmansien maiden

sddntelyviranomaisten ja -elinten kanssa antaessaan téllaisia tieteellisid lausuntoja.

Ladkeviraston olisi voitava tehda yhteistyotid kolmansien maiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa hoitaessaan tehtavidan. Téllaisen sddntely-yhteistyon olisi oltava
yhdenmukaista unionin ja asianomaisen kolmannen maan vélisten laajempien
taloudellisten suhteiden kanssa ottaen huomioon unionin ja kyseisen kolmannen maan

viliset asiaankuuluvat kansainvéliset sopimukset.

7105/2/26 REV 2 26

LIFE.5 FI



(54)

(55)

Unionin on Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, jdljempéna *SEUT’, 208
artiklan nojalla otettava huomioon kehitysyhteistydpolitiikan tavoitteet toteuttaessaan
sellaisia politiikkoja, jotka voivat vaikuttaa alhaisen tulotason ja keskitulotason maihin.
Unionin ladkelainsdddanndlld on merkitystd maailmanlaajuisten kansanterveystavoitteiden
saavuttamisessa, silld sen avulla edistetdén tehokkaiden, turvallisten, helposti saatavilla
olevien ja kohtuuhintaisten innovaatioiden kehittdmisté, jotta voidaan torjua
mikrobilddkeresistenssid, koyhyyteen liittyvid, uusia ja uudelleen ilmenevid terveysuhkia
sekd laiminlyGtyja sairauksia ja muita maailmanlaajuisen kansanterveyden kannalta
merkittdvid sairauksia. Ladkevirasto tarjoaa esimerkiksi ensisijaislddkkeitd koskevan
ohjelmansa osana kohdennettua tukea lddkkeiden kehittimiseen laiminly6tyjen trooppisten
sairauksien alalla. Komission on kansainvélisten sitoumustensa mukaisesti tarpeen jatkaa
tutkimuksen, kehittdmisen ja innovoinnin edistdmisté aloilla, joilla on maailmanlaajuisen

terveyden kannalta suuri merkitys.

Keskitetyn menettelyn mukaiset myyntilupapaitokset olisi kansanterveyden suojelemiseksi
tehtévi asianomaisen lddkkeen laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevin tieteellisin perustein
ja ottamatta huomioon taloudellisia tai muita vaikuttimia. Jdsenvaltioiden olisi kuitenkin
voitava poikkeuksellisesti ja viliaikaisesti kieltda tiettyjen lddkkeiden kéytto alueellaan.
Jasenvaltioiden olisi perusteltava tillainen kdytt6d koskeva kielto komissiolle ja

laakevirastolle.
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(56)

(57)

Direktiivissa (EU) 2026/...* vahvistettuja laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevia
periaatteita olisi sovellettava ladkkeisiin, joille unioni on myontdnyt myyntiluvan
keskitetyssd menettelyssd. Kaikkien lddkkeiden hyoty-riskisuhde olisi arvioitava niiden
markkinoille saattamisen yhteydessd ja milloin tahansa muulloin, kun toimivaltainen

viranomainen katsoo sen aiheelliseksi.

Seka ladketeollisuudelle etté jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille tai
ladkevirastolle koituvan tarpeettoman hallinnollisen ja taloudellisen rasitteen valttimiseksi
olisi otettava kayttoon tiettyja yhdenmukaistamistoimenpiteitd. Myyntilupahakemuksissa,
kuten muissakin lddkevirastolle toimitettavissa hakemuksissa, olisi noudatettava
oletusarvona digitaalisuus -periaatetta, ja néin ollen ne olisi ldhetettidva lddkevirastolle
sdahkoisessd muodossa. Myyntilupahakemukset sekd myyntiluvan ehtoja koskevat

muutoshakemukset olisi voitava tehdad sdhkoisesti.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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(58)

(39)

(60)

Hakemukset olisi késiteltdva niiden asiakirjojen perusteella, jotka hakija on toimittanut
direktiivin (EU) 2026/...* erilaisia hakemustyyppeja koskevien sddnndsten mukaisesti.
Ladkeviraston ja sen asiaankuuluvien komiteoiden olisi kuitenkin samalla voitava ottaa
huomioon kaikki hallussaan olevat tiedot. Hakijoita olisi pyydettidva yleensd toimittamaan
raakadataa erityisesti hakijan tekemista kliinisistd 1d4dketutkimuksista, jotta voidaan
varmistaa, ettd ladkkeen laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevan tieteellisen arvioinnin
kattavuus. Raakadatan toimittamisvelvoitteen ei kuitenkaan saisi tulkita velvoittavan
ladkevirastoa ja asiaankuuluvia komiteoita tutkimaan tai hyodyntdméén kaikkea tdllaista
dataa tieteellisessd arvioinnissaan. Niilld olisi edelleen oltava harkintavalta maarittaa
tapaukset, joissa tillainen data on merkityksellistd ja tarpeen hakemuksen kisittelyn

kannalta.

Jotta voidaan optimoida resurssien kéytto sekd hakijoiden etti téllaisia hakemuksia
arvioivien jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai lddkeviraston kannalta, olisi
otettava kéyttoon vaikuttavan aineen kantatiedoston kertaluonteinen arviointi. Yksittdisen
arvioinnin tulos olisi annettava todistuksella. Padllekkéisen arvioinnin vélttdmiseksi
vaikuttavan aineen kantatiedostotodistuksen kiyton olisi oltava pakollista vaikuttavan
aineen kantatiedostotodistuksen haltijan tekemissd my6hemmissa
myyntilupahakemuksissa, jotka koskevat kyseistd vaikuttavaa ainetta sisdltdvid ithmisille

tarkoitettuja ladkkeita.

Ladkkeiden kehittdmisen ja lddkkeitd koskevan myyntiluvan myontdmisen yhteydessd on
ratkaisevan tirkedd kiinnittda erityistd huomiota kliinisten 1ddketutkimusten rakenteeseen,

jotta voidaan varmistaa kattavat kliiniset tiedot ja tarvittaessa sukupuolten tasa-arvo.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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(61)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2010/63/EU!6 vahvistetaan tieteellisiin
tarkoituksiin kdytettdvien eldinten suojelua koskevat sddnnokset, jotka perustuvat
korvaamisen, vihentdmisen ja parantamisen periaatteeseen. Kaikissa eldvilld eldimilla
tehtdvissd tutkimuksissa, joista saadaan olennaisen tirkedé tietoa ladkkeen laadusta,
turvallisuudesta ja tehosta, olisi otettava huomioon tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien
eldvien eldinten hoitoa ja kéyttod koskeva kyseinen korvaamisen, vdhentdmisen ja
parantamisen periaate, ja tutkimukset olisi optimoitava siten, ettd niistd saadaan erittiin
luotettavia tuloksia samalla kun niissd kdytetddn mahdollisimman vdhén eldimia. Tallaisia
koemenettelyjd olisi kdytettdva vain tarvittaessa, ja ne olisi suunniteltava siten, ettd
véltetddn eldimille aiheutuva kipu, tuska, kdrsimys tai pysyvé haitta, ja niissa olisi
noudatettava saatavilla olevia lddkeviraston ja ithmisten kdyttoon tarkoitettujen lddkkeiden
rekisterdintid koskevia vaatimuksia késittelevin kansainvélisen harmonisointineuvoston
ohjeita. Hakijan ja myyntiluvan haltijan olisi erityisesti otettava huomioon direktiivissi
2010/63/EU vahvistettu korvaamisen, vihentdmisen ja parantamisen periaate ja kiytettdva
ensisijaisesti uuden ldhestymistavan menetelmid eldinkokeiden sijasta. Niitd voivat olla
esimerkiksi in vitro -mallit, kuten mikrofysiologiset jarjestelméit, mukaan lukien
kudosmallialustat, (2D- ja 3D-)soluviljelymallit, organoidipohjaiset ja ihmisen
kantasoluihin pohjautuvat mallit; in silico -vilineet, in chemico -teknologiat ja ndiden
yhdistelmat tai interpolointimallit. Viime kédessé eldviin eldimiin kohdistuvat tieteellisissa

tarkoituksissa tehtdvét toimenpiteet olisi pyrittdvd korvaamaan tdysin.

16

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 pdivani
syyskuuta 2010, tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien eldinten suojelusta (EUVL L 276,
20.10.2010, s. 33 ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/0j).

7105/2/26 REV 2 30

LIFE.5 FI


http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/oj

(62)

(63)

Talla asetuksella edistetddn yhteinen terveys -lihestymistavan taytintoonpanoa korostaen
ihmisten, eldinten ja ekosysteemien terveyden vakiintuneita sidoksia ja tarvetta ottaa
kyseiset kolme ulottuvuutta huomioon késiteltdessd kansanterveysuhkia. Ympéristostressi
ja ympdériston tilan heikkeneminen, mukaan lukien biologisen monimuotoisuuden
koyhtyminen, edistdvit tautien levidmistd ihmisten ja eldinten vililla sekd ndiden
tautitaakkoja. Lisdksi vaikuttavien farmaseuttisten aineiden aiheuttama pilaantuminen
vaikuttaa kielteisesti vesien ja ekosysteemien laatuun, saa aikaan sen, etté
mikrobilddkeresistenssi lisddntyy nopeasti, ja aiheuttaa riskeja kansanterveydelle

maailmanlaajuisesti.

Kéaytossd on oltava menettelyjé, joilla helpotetaan mahdollisuuksien mukaan yhteisiad
eldinkokeita, jotta viltetddn tarpeettomat paillekkdisyydet direktiivin 2010/63/EU
soveltamisalaan kuuluvilla eldvilla eldimilla tehtdvissd kokeissa. Hakijoiden ja
myyntiluvan haltijoiden olisi kaikin tavoin pyrittdva kdyttdimédn uudelleen eldinkokeiden
tuloksia ja asetettava eldintutkimuksista saadut tulokset julkisesti saataville. Lyhennettyjen
hakemusten on direktiivin (EU) 2026/...* mukaisesti viitattava viitelddkkeesti tehtyihin

asiaankuuluviin tutkimuksiin.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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(64)

Valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa olisi otettava huomioon lédékeviraston
tieteellinen arviointi, ja niiden olisi oltava osa sen tieteellistd lausuntoa. Lausunnossa
voitaisiin suositella tiettyja ehtoja, jotka olisi liitettdva osaksi myyntilupaa ja jotka
koskevat esimerkiksi lddkkeen turvallista ja tehokasta kéyttda tai myyntiluvan
myontdmisen jdlkeisid velvoitteita, joita myyntiluvan haltijan on noudatettava. Kyseisiin
ehtoihin voisi sisdltyd vaatimus tehdd myyntiluvan myontdmisen jélkeisid turvallisuutta tai
tehoa koskevia tutkimuksia tai muita tutkimuksia, joita pidetddn tarpeellisina hoidon
optimoimiseksi, esimerkiksi silloin, kun hakijan ehdottama annossuunnitelmaa, joka on
hyviéksyttdava ja oikeuttaa mydnteisen hyoty-riskisuhteen, voitaisiin vield optimoida
myyntiluvan myontdmisen jélkeen. Jos hakija on eri mieltd lausunnosta joiltain osin, sen

olisi voitava esittdd pyynto lausunnon uudelleentarkastelusta.

(65) Koska ladkkeiden hyviksymisaikoja on yleisesti tarpeen lyhentdd, ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita késittelevdn komitean lausunnosta myyntilupahakemusta koskevaan lopulliseen
paitokseen saisi lahtokohtaisesti kestda enintddn 46 paivaa.
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(66)

(67)

Komission olisi lddkeviraston lausunnon perusteella tehtdva myyntilupahakemusta koskeva
paitos taytantdonpanosdddoksilld. Perustelluissa tapauksissa komission olisi voitava
palauttaa lausunto uudelleen késiteltdviksi tai poiketa padtdksessiin ladkeviraston
lausunnosta. Kun otetaan huomioon tarve saattaa ladkkeet nopeasti potilaiden saataville,
olisi tunnustettava, ettd ihmisille tarkoitettuja ladkkeité kisittelevén pysyvan komitean
puheenjohtaja voi kéyttdd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EU) N:o 182/2011' nojalla kéytettivissd olevia mekanismeja ja erityisesti mahdollisuutta
saada komitean lausunto kirjallisessa menettelyssé ja nopeissa madriajoissa, jotka eivét

lahtokohtaisesti ylitd kymmenta kalenteripaivaa.

Myyntilupa olisi padsdéntdisesti myonnettiva rajoittamattomaksi ajaksi. Yhdesti
uudistamisesta voidaan kuitenkin paittdd ainoastaan ladkkeen turvallisuuteen liittyvisté

perustelluista syista.

17

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivina
helmikuuta 2011, yleisistd sdédnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jisenvaltiot valvovat
komission tdytantdonpanovallan kiyttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(68)

(69)

On tarpeen varmistaa, ettd asetuksen (EU) N:o 536/2014 eettisid vaatimuksia sovelletaan
ladkkeisiin, joille unioni on antanut myyntiluvan. Erityisesti kun on kyse unionin
ulkopuolella tehdyistd unionin myyntilupaan téhtddvisti kliinisistd 1adketutkimuksista,
myyntilupahakemuksen kisittelyn yhteydessa olisi todennettava, ettd kyseiset tutkimukset
on tehty hyvén kliinisen tutkimustavan periaatteiden ja asetuksessa (EU) N:o 536/2014
sdddettyja vastaavien eettisten vaatimusten mukaisesti tutkittavan oikeuksien ja
turvallisuuden seké kliinisessé ladketutkimuksessa tuotettavien tietojen luotettavuuden ja

varmuuden osalta.

Muuntogeenisisti organismeista koostuvista tai niitd sisiltavistéd ladkkeistd voi aiheutua
ympéristoriskejd. Tallaisten ladkkeiden osalta on siten tarpeen sddtdd Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2001/18/EY'8 sdddettyd menettelyé vastaavasta
ympdristoriskien arviointimenettelysté, joka tehddin rinnakkain asianomaisen lddkkeen
laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevan, yhtendisen unionin menettelyn mukaisesti
suoritettavan arvioinnin kanssa. Ympéristoriskien arviointi olisi suoritettava téssa
asetuksessa ja direktiivissd (EU) 2026/...* vahvistettujen, direktiivissd 2001/18/EY
esitettyihin periaatteisiin perustuvien vaatimusten mukaisesti ottaen huomioon ladkkeiden

erityispiirteet.

18

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivand maaliskuuta
2001, geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ymparistoon

ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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(70)

Direktiivin (EU) 2026/...* mukaisesti jisenvaltiot voivat véliaikaisesti sallia lddkkeiden,
joilla ei ole myyntilupaa, kdyton ja toimittamisen kansanterveydellisistd syisté tai
yksittéisten potilaiden tarpeisiin; tdimé koskee myos ldédkkeitd, joille myonnetédén
myyntilupa timén asetuksen nojalla. Liséksi on tarpeen, ettd jasenvaltiot voivat timén
asetuksen nojalla asettaa ladkkeen saataville ennakkokayttdd varten ennen kuin sille
myonnetddn myyntilupa. Kyseisissd poikkeuksellisissa ja kiireellisissa tilanteissa, joissa
sopivaa myyntiluvan saanutta ladkettd ei ole, tarpeen suojella kansanterveytta tai
yksittéisten potilaiden terveyttd on oltava etusijalla muihin ndkokohtiin ndhden; tima
koskee erityisesti tarvetta saada myyntilupa ja siten saada tiaydelliset tiedot 1ddkkeen
aiheuttamista riskeistd, mukaan lukien muuntogeenisisti organismeista koostuvien tai niitd
siséltdvien lddkkeiden mahdolliset ymparistoriskit. Jotta viltetddn viiveet kyseisten
valmisteiden asettamisessa saataville tai epdvarmuus niiden asemasta tietyissa
jasenvaltioissa, kyseisissd poikkeuksellisissa ja kiireellisissi tilanteissa on asianmukaista,
ettd muuntogeenisisti organismeista koostuvan tai niitd siséltdvin ladkkeen osalta
direktiivin 2001/18/EY tai Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/41/EY"
mukainen ympéristriskien arviointi tai lupa ei olisi ennakkoedellytys. Kyseisissa
tapauksissa jdsenvaltioiden olisi kuitenkin toteutettava ennalta varautumisen periaatteen
mukaisia asianmukaisia toimenpiteitd, joilla minimoidaan odotettavissa olevat kielteiset
ympdristovaikutukset, jotka johtuvat muuntogeenisisti organismeista koostuvien tai niitd

sisdltdavien lddkkeiden tarkoituksellisesta tai tahattomasta levittdmisestd ymparistoon.

+ EUVL: lisatdan tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.

19 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/41/EY, annettu 6 padivina
toukokuuta 2009, geneettisesti muunnettujen mikro-organismien suljetusta kaytosté
(EUVL L 125, 21.5.2009, s. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).
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(71) Ladkkeiden ei-kliinisiin testeihin ja kliinisiin lddketutkimuksiin liittyvien tietojen suoja-

ajan olisi oltava sama kuin direktiivissd (EU) 2026/...* sdddetty suoja-aika.

(72) Potilaiden oikeutettuihin odotuksiin vastaamiseksi seké tieteen ja hoitomenetelmien yha
nopeamman kehityksen huomioon ottamiseksi olisi otettava kiayttoon nopeutettuja
arviointimenettelyja ladkkeille, joista on huomattavaa terapeuttista hyotyé, seké tietyin
saannollisesti uudelleen tarkasteltavin ehdoin myonnettivid ehdollisia myyntilupia

koskevia menettelyja.

(73) Ennakkokayttod koskevien ohjelmien avulla ladkkeet saadaan saataville varhaisessa
vaiheessa. Olemassa olevia sddnnoksid olisi vahvistettava, jotta varmistetaan yhteisen

menettelytavan noudattaminen aina kun se on mahdollista, kun kansallisessa

lainsdddannossd madritellddn uusien ladkkeiden ennakkokdyton perusteet ja ehdot. Liséksi

on tarkedd sallia tietojen kerddminen tillaisesta kiytostd, jotta kyseisid tietoja voidaan

hyodyntédé tehtdesséd pdédtoksid asianomaisten lddkkeiden hyoty-riskisuhteesta.

(74) Olisi tunnustettava, ettd my0Os mielenterveyden alalla on tdyttiméttomid 1adketieteellisia
tarpeita. Vakavien mielenterveysongelmien hoitoon tarkoitettuja lupaavia ladkkeita olisi

sen vuoksi myos harkittava ennakkokayttda varten.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.

7105/2/26 REV 2
LIFE.5

36



(75)

(76)

Tietyissd olosuhteissa on mahdollista myontdd myyntilupia ehdollisesti tai
poikkeuksellisten olosuhteiden perusteella siten, ettd niihin liittyy tiettyjd velvoitteita tai
ehtoja. Lainsdddianndssa olisi sallittava, ettd ladkkeille, joilla on normaali myyntilupa,
voidaan samanlaisissa olosuhteissa myontédé lupa uusia kayttoaiheita varten ehdollisesti tai
poikkeuksellisten olosuhteiden perusteella. Ehdollisesti tai poikkeuksellisissa olosuhteissa
luvan saaneiden ladkkeiden olisi 1dhtokohtaisesti tiytettdvd normaalia myyntilupaa
koskevat vaatimukset, lukuun ottamatta asianomaisessa ehdollisessa tai poikkeuksellisessa
myyntiluvassa esitettyja erityisid poikkeuksia tai ehtoja, ja niille olisi tehtidvé erikseen
arviointi asetettujen erityisten ehtojen tai velvoitteiden tdyttymisestd. Myyntiluvan
myontdmisenkieltiytymisperusteita olisi tillaisissa tapauksissa sovellettava soveltuvin

osin.

Ennen kuin ihmisille tarkoitetulle ladkkeelle myonnetidén myyntilupa yhdessé tai
useammassa jasenvaltiossa, sille on yleensé tehtivé laajoja tutkimuksia sen
varmistamiseksi, ettd se on laadukas, turvallinen ja tehokas kaytettdvaksi kohdevéestossa.
Potilaiden tayttiméattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin vastaamiseksi ja kansanterveyden
vuoksi ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden tiettyjen lddkeryhmien ollessa kyseessd saattaa
kuitenkin olla tarpeen myontdd myyntilupa vihemmaén tiydellisten tietojen perusteella kuin
normaalisti. Téllaiseen myyntilupaan olisi liitettdva erityisvelvoitteita. Asianomaisten
thmisille tarkoitettujen lddkkeiden ld4keryhmien olisi kidsitettava lddkkeitd, joilla pyritdén
ehkdisemdin, diagnosoimaan tai hoitamaan vaikeasti toimintakykyi alentavia tai
hengenvaarallisia sairauksia tai joita on tarkoitus kayttda hatatilanteissa

kansanterveysuhkiin vastaamiseksi.
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(77)

(78)

Luvanhakijalle ei 1dhtokohtaisesti saisi olla mahdollista myontdd useampia myyntilupia
ladkettd kohden. Duplikaattimyyntilupia olisi myOnnettdvé ainoastaan poikkeuksellisissa
olosuhteissa. Kun kyseiset poikkeukselliset olosuhteet ovat padttyneet, erityisesti kun ladke
on suojattu patentilla tai lisdsuojatodistuksella yhdessé tai useammassa jasenvaltiossa,
duplikaattimyyntilupien olemassaolosta mahdollisesti aiheutuvat kielteiset vaikutukset
markkinoihin olisi minimoitava peruuttamalla alkuperdinen myyntilupa tai

duplikaattimyyntilupa.

Ladkkeiden kehittimistd, myyntilupien myontamisté ja lddkkeiden valvontaa koskevaan
sddntelyyn liittyvaa pddtoksentekoa voidaan tarvittaessa tukea mahdollistamalla
terveysdatan, myos reaalimaailman tietojen eli kliinisten tutkimusten ulkopuolella
tuotettujen terveystietojen, ja in silico -menetelmien, kuten tietokonemallinnuksen ja -
simuloinnin, digitaalisen molekyylimallinnuksen ja mekaanisen mallinnuksen,
digikaksosten teknologian ja tekodlyn avulla luotujen tietojen, kdytto ja analysointi.
Ladkeviraston olisi voitava kayttda tdllaisia tietoja muun muassa Data Analysis and Real
World Interrogation Network -verkoston ja eurooppalaisen terveystietoalueen
yhteentoimivan infrastruktuurin kautta. Kédyttdmalld kyseisid mahdollisuuksia lddkevirasto
voi hyodyntdd kaikkia superlaskennan, tekodlyn ja massadatatieteen tarjoamia
mahdollisuuksia tehtdviensd suorittamiseen vaarantamatta oikeutta yksityisyyteen.
Ladkeviraston olisi otettava kayttoon riittdvét, tehokkaat ja erityiset tekniset ja
organisatoriset toimenpiteet rekisterdityjen perusoikeuksien ja etujen turvaamiseksi
unionin oikeuden mukaisesti. Lddkeviraston on aiheellista tehda tarvittaessa yhteistyotéd
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa, jotta voidaan saavuttaa kyseinen

tavoite.
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(79)

(80)

Terveystietojen kisittely edellyttdd korkeatasoista kyberhyokkayksiltd suojautumista.
Ladkevirastolla on oltava korkeatasoiset turvatarkastukset ja -jérjestelmét
kyberhyokkaysten torjumiseksi, jotta voidaan varmistaa, ettd 1d4kevirasto toimii
normaalisti kaikkina aikoina. Tétd varten lddkeviraston olisi laadittava suunnitelma
kyberhyokkédysten ehkéisemiseksi, havaitsemiseksi, lieventdmiseksi ja késittelemiseksi,
jotta sen toiminta voidaan turvata kaikkina aikoina ja samalla estdi laiton péadsy

ladkeviraston hallussa oleviin asiakirjoihin.

Terveystietojen arkaluonteisuuden vuoksi lddkeviraston olisi turvattava
tietojenkdisittelytoimensa ja varmistettava se, ettd niissd noudatetaan tietosuojaperiaatteita,
joita ovat lainmukaisuus, kohtuullisuus, ldpindkyvyys, kéyttotarkoituksen rajoittaminen,
tietojen minimointi, paikkansapitivyys, sdilytyksen rajoittaminen, eheys ja
luottamuksellisuus. Jos timén asetuksen soveltamiseksi on tarpeen kasitelld henkil6tietoja,
tdllainen kasittely olisi tehtdva henkil6tietojen suojaa koskevan unionin oikeuden
mukaisesti. Kaikki timin asetuksen nojalla tapahtuva henkil6tietojen kisittely olisi
suoritettava Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EU) 2016/679?° ja

(EU) 2018/1725%! mukaisesti.

20

21

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 paivani

huhtikuuta 2016, luonnollisten henkil6iden suojelusta henkilGtietojen késittelyssa sekd
ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen
tietosuoja-asetus) (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/07).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 paivina

lokakuuta 2018, luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja
laitosten suorittamassa henkilotietojen kisittelyssé ja ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta
sekd asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja paitoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta

(EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2018/1725/0j).
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(81)

(82)

Kliinisistd tutkimuksista saatujen yksittdisten potilastietojen saatavuus jdsennellyssa
muodossa, joka mahdollistaa tilastolliset analyysit, auttaa merkittiavalla tavalla
sddntelyviranomaisia toimitetun néyton tulkinnassa ja antaa pohjaa lddkkeen hydty-
riskisuhdetta koskevalle sédéntelyyn liittyvélle padtoksenteolle. Téllaisen mahdollisuuden
sisdllyttiminen lainsd4dantoon on tarkeéd, jotta voidaan edistdd dataan perustuvaa hyoty-
riskisuhteen arviointia lddkkeen elinkaaren kaikissa vaiheissa. Sen vuoksi tdssi asetuksessa
annetaan ladkevirastolle valtuudet saada ja kéyttda tdllaisia tietoja alkuperdisten
myyntilupahakemusten ja myyntiluvan myontdmisen jélkeisten hakemusten arvioinnin

yhteydessa.

Kansanterveydellisessd hatitilanteessa on unionin kannalta erittdin tirkeéa, ettd turvallisia
ja tehokkaita ladkkeitd voidaan kehittda ja asettaa saataville unionissa mahdollisimman
pian. Keskeisessd asemassa ovat joustavat, nopeat ja virtaviivaistetut prosessit. Unionin
tasolla on jo olemassa useita toimenpiteitd, joilla helpotetaan, tuetaan ja nopeutetaan
hoitojen ja rokotteiden kehittdmisti sekd niiden myyntilupamenettelyja kansanterveysuhan

aikana.

7105/2/26 REV 2 40

LIFE.5 FI



(83) Liséksi katsotaan aiheelliseksi, ettd komissiolla on mahdollisuus myontia véliaikaisia
kiireellisid myyntilupia kansanterveysuhkien varalta. Viliaikaisia kiireellisid myyntilupia
voidaan myoOntéa edellyttien, ettd kansanterveysuhan olosuhteet huomioon ottaen
asianomaisen lddkkeen vélittomastd saatavuudesta markkinoilla saatava hyoty on suurempi
kuin riski, joka liittyy siihen, ettd ladkkeestd on vield mahdollisesti toimitettava kattavia ja
korkealaatuisia ei-kliinisii ja kliinisid tietoja. Véliaikaisen kiireellisen myyntiluvan olisi
oltava voimassa ainoastaan kansanterveysuhan aikana. Komissiolle olisi annettava
mahdollisuus muuttaa, keskeyttdd tai peruuttaa téllaisia myyntilupia kansanterveyden
suojelemiseksi tai jos myyntiluvan haltija ei ole noudattanut véiliaikaisessa kiireellisessa

myyntiluvassa asetettuja ehtoja ja velvoitteita.

(84) On aiheellista ottaa kdyttoon avoimuutta koskevia toimenpiteiti ja standardeja, joita
sovelletaan erityisesti sellaisia ladkkeitd koskeviin lddkeviraston sddntelytoimenpiteisiin,
joille on myonnetty véliaikainen kiireellinen myyntilupa. Kyseisiin toimenpiteisiin olisi
siséllyttava kaikkien keskitetysti hyvéksyttyja 1ddkkeitd koskevien asiaankuuluvien tietojen

oikea-aikainen julkaiseminen.
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(85) Jos kansanterveyteen kohdistuu riski, myyntiluvan haltijan tai jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tai lddkeviraston olisi voitava tdytdntoonpanna kiireellisid
turvallisuutta tai tehoa koskevia rajoituksia omasta aloitteestaan sen varmistamiseksi, ettd
myyntilupaa mukautetaan nopeasti ja terveydenhuollon ammattihenkil6t ja potilaat voivat
kayttdd ladkettd turvallisesti ja tehokkaasti. Jos toimivaltainen viranomainen kdynnistdi
uudelleentarkastelun kiireellisten rajoitusten kohteena olevasta turvallisuuteen tai tehoon
liittyvastd huolenaiheesta, myyntiluvan haltijan mahdolliset kirjalliset huomautukset olisi

otettava huomioon kyseisessé tarkastelussa, jotta véltetddn padllekkiiset arvioinnit.

(86) Ihmisille tarkoitetun ladkkeen myyntiluvan ehtoja voidaan muuttaa. Myyntilupaa koskevan
muutoksen keskeiset osatekijit vahvistetaan tisséd asetuksessa, mutta komissiolle olisi
siirrettdva valta delegoiduilla sdadoksilléd tdydenti kyseisid keskeisid osatekijoitad
vahvistamalla muita tarvittavia osatekijoitd, mukauttaa jérjestelmad tekniseen ja
tieteelliseen kehitykseen sekd toteuttaa digitalisaatioon liittyvid toimenpiteitd, joilla
varmistetaan, ettd viltetdan sekd myyntiluvan haltijoiden ettd jisenvaltioiden

toimivaltaisten viranomaisten tai lddkeviraston tarpeeton hallinnollinen rasite.

(87) Jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla tai lddkevirastolla olisi oltava valtuudet
arvioida myyntiluvan haltijoiden toimittaman néyton lisdksi lisdndyttod, joka voisi
vaikuttaa lddkkeiden hyoty-riskisuhteeseen. Perustelluissa tapauksissa jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tai lddkeviraston olisi voitava suositella, ettd myyntiluvan

haltija muuttaa myyntilupansa ehtoja.
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(88) Rinnakkaislddkkeitd ja biosimilaarilddkkeitd koskevia riskienhallintasuunnitelmia ei

yleensé tarvitsisi laatia eiké toimittaa, koska viitelddkkeen osalta tillainen suunnitelma on

olemassa. Erikoistapauksissa rinnakkaisliékkeitd ja biosimilaarilddkkeitd koskeva
riskienhallintasuunnitelma olisi kuitenkin laadittava ja toimitettava jasenvaltioiden

toimivaltaisille viranomaisille tai ladkevirastolle.

(89) On tarkoituksenmukaista antaa komission tehtéviksi, tiiviissa yhteisty0ssa ladkeviraston
kanssa ja jasenvaltioiden kuulemisen jélkeen, sovittaa yhteen jasenvaltioiden tehtéviksi
annettuja erilaisia valvontatehtdvii ja erityisesti toimittaa lddkkeitd koskevia tietoja seké
valvoa hyvén tuotantotavan, hyvin laboratoriokdytinnon ja hyvian kliinisen kdytdnnon

noudattamista.
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(90) Ladkevirastolle olisi annettava kohdennetut tarkastusvalmiudet, jotta se voi osaltaan
tehostaa lddkkeiden valmistuksen valvontaa maailmanlaajuisesti unionin edun mukaisesti,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten toimivaltaa
ja heikentdmaétti niiden kansallisia tarkastusresursseja. Tdma voisi tulla kyseeseen
tilanteissa, joissa kansallisen tason tarkastusvalmiuksiin liittyviin haasteisiin on vastattava
ripedsti 1ddkkeiden nopeamman saatavuuden varmistamiseksi tai joissa reagointi
kansanterveysuhkaan tai vakavaan tapahtumaan edellyttd vélittomié toimia. Sen vuoksi
ladkevirastolle olisi annettava valtuudet ja valmiudet tukea jdsenvaltioita tarkastusten
suorittamisessa kolmansissa maissa. Ladkeviraston olisi voitava osallistua tarkastuksiin
erityisesti silloin, kun jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset pyytavét tukea direktiivin
(EU) 2026/...* mukaisten tehtdviensd hoitamiseen. Jos jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen ei voi suorittaa tarkastusta, ladkeviraston olisi helpotettava tarkastuksen
siirtdmistd jonkin jasenvaltion toiselle toimivaltaiselle viranomaiselle. Viimeisend keinona,
jos mikddn muu jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen ei voi hyviksya tarkastuksen
suorittamisen siirtoa, asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen olisi voitava pyytiai

ladkevirastoa suorittamaan tarkastus.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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C2))

Jotta varmistetaan tarkastettujen toimien valvonnan ja hyvien tuotanto- ja jakelutapojen
taytdntdonpanon johdonmukaisuus unionissa, ladkevirastoon olisi perustettava yhteinen
auditointiohjelma (JAP), jolla varmistetaan yhdenmukaisten tarkastusstandardien kéytto.
Tallad yhteiselld auditointiohjelmalla myds yhdenmukaistetaan entisestdin hyvien tuotanto-
ja jakelutapojen tulkintaa unionin lainsdddanndn vaatimusten perusteella. Jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tai 1d4keviraston tdytdntoon paneman yhteisen
auditointiohjelman osalta tdssé asetuksessa otetaan huomioon kunkin jésenvaltion erityiset
perustuslailliset ja hallinnolliset rakenteet Euroopan unionista tehdyn sopimuksen,
jaljempénd *SEU’, 4 artiklan 2 kohdan nojalla ja varmistetaan samalla tillaisen
taytantoonpanon tehokkuus SEU 4 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Liséksi se tukee
tarkastusten tulosten vastavuoroista tunnustamista jasenvaltioiden viélill4 ja strategisten
kumppanien kanssa. Yhteisen auditointiohjelman mukaisesti jdsenvaltiot suorittavat toisten
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai lddkeviraston sddanno6llisié tarkastuksia,
joiden tarkoituksena on ylldpitdd yhdenvertaista ja yhdenmukaistettua laatujarjestelmais ja
varmistaa soveltuvien hyvien tuotanto- ja jakelutapojen asianmukainen taytintonpano
kansallisessa lainsddddnndssé ja niiden vastaavuus muiden jidsenvaltioiden hyvien tuotanto-

ja jakelutapojen kanssa.
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(92) Ladkevirastoon olisi perustettava tarkastustydryhmid, jotka antavat eri raportointikanavien
kautta lausuntoja ja suosituksia kaikista asioista, jotka liittyvét suoraan tai vélillisesti
hyvéén kliiniseen tutkimustapaan, hyviin tuotantotapaan, hyvéén jakelutapaan ja hyvéan
ladketurvatoiminnan kdytdntoon myyntilupamenettelysté riippumatta. Hyvid tuotanto- ja
jakelutapoja kasittelevan tyoryhmaén olisi vastattava erityisesti yhteisen auditointiohjelman

laatimisesta, kehittdmisestd ja yleisestd valvonnasta.

(93) Unionilla olisi oltava keinot suorittaa hajautettua myyntilupaa koskevien menettelyjen
mukaisesti hyvéksyttidvan lddkkeen tieteellinen arviointi. Hajautettua myyntilupaa
koskevien menettelyjen mukaisesti hyvéksyttdvad ladkettd koskevien, jisenvaltioiden
tekemien hallinnollisten paatosten tehokkaan yhdenmukaistamisen varmistamiseksi
unionille on lisdksi annettava tarvittavat keinot ratkaista jisenvaltioiden véliset, lddkkeiden
laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevat erimielisyydet lausuntopyyntdmenettelyn

mukaisesti.
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(94)

Mikrobildédkeresistenssin kehittyminen on kasvava huolenaihe. Mikrobilddkemarkkinoiden
alhainen kaupallinen arvo haittaa mikrobildékkeiden tutkimusta ja kehittdmistd. Sen vuoksi
on tarpeen sdilyttdd nykyisten mikrobilddkkeiden teho mahdollisimman pitkdén ja harkita
useita uusia toimenpiteitd, joilla edistetdén mikrobilddkeresistenssid torjuvien
prioriteettimikrobilddkkeiden kehittdmistd ja tuetaan yrityksid, jotka ovat usein pk-
yrityksid, ja voittoa tavoittelemattomia yhteisojé, jotka investoivat tdhdn alaan. On myds
tarpeen tukea uusien mikrobilddkkeiden tutkimusta ja kehittdmistd muun muassa ottamalla
kayttoon tilausperusteisia malleja. Saadut palkkiot eivét tillaisissa malleissa ole sidoksissa
mikrobilddkkeiden myynnin mairdén, miké voi erityisesti vapaachtoisissa
yhteishankinnoissa auttaa korjaamaan téllaisia markkinoiden toimintapuutteita. Téllaisilla
toimenpiteilld olisi helpotettava sellaisten vaihtoehtoisten hoitojen, kuten bakteriofagien,
kehittdmistd, jotka voivat olla tehokkaita monilddkeresistenttejd bakteereja vastaan ja joita

voidaan kéyttdd vaihtoehtoisina hoitoina tai yhdessi antibioottien kanssa.

7105/2/26 REV 2 47

LIFE.5 FI



(95)

(96)

Haluttomuus investoida mikrobilddkkeiden kehittdmiseen johtuu osittain siitd, ettad
mikrobilddkkeiden kehittdminen on kallista eikd monilla kehittdjilld, jotka ovat usein pk-
yrityksid, ole varaa edetd seuraavaan kehitysvaiheeseen. Lisdksi mikrobildédketta
kehitettdessd on huomioitava, ettd sen markkinat tulevat olemaan rajalliset, koska
mikrobilddkkeitd on kéytettdva maltillisesti, miké tyypillisesti rajoittaa tillaisten
valmisteiden myyntid. Sen vuoksi on tarpeen harkita uusia unionin tason toimia
mikrobilddkkeiden kehittdmisen tukemiseksi ja markkinoiden nykyisten toimintapuutteiden
korjaamiseksi. Ndin ollen mikrobilddkkeiden yhteishankintaa varten olisi kehitettava
vapaaehtoinen tilausperusteinen malli, jotta kehittéjille varmistetaan markkinat, joissa

saatavat maksut eivit ole sidoksissa myytyihin méériin.

Jotta ladkettd voitaisiin pitdd ’prioriteettimikrobilddkkeend’, sen olisi edistettdva
tosiasiallisesti mikrobilddkeresistenssin torjuntaa ja sen kehittdjin olisi néin ollen annettava
ei-kliinisi4 ja kliinisid tietoja, jotka vahvistavat merkittdvin kliinisen hyddyn
mikrobildédkeresistenssin kannalta. Arvioidessaan mikrobilddkkeeseen liittyvid edellytyksid
ladkeviraston olisi otettava huomioon mikrobilddkeresistenssin riskié koskeva
taudinaiheuttajien priorisointi, joka esitetidin WHO:n luettelossa bakteeriperéisisti
priorisoiduista taudinaiheuttajista, jotka ovat kansanterveydellisesti tarkeitd tutkimuksen,
kehittdmisen ja strategioiden ohjaamiseksi mikrobilddkeresistenssin ehkiisyi ja hallintaa
varten, jaljempand "WHO:n priorisoitujen bakteeritaudinaiheuttajien luettelo’, ja erityisesti
ne taudinaiheuttajat, jotka on lueteltu kriittisen prioriteetin ryhméssa tai korkean
prioriteetin ryhméssé. Jos unionin tasolla on vahvistettu vastaava priorisoitujen
taudinaiheuttajien luettelo, olisi asianmukaista, ettd 1ddkevirasto antaa etusijan kyseiselle

unionin luettelolle.
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(97) Prioriteettimikrobilddkkeiden kehittdjille voidaan tarjota tarvittavaa rahoitustukea
perustamalla siirrettdvissa oleva dokumentaatiosuojaan oikeuttava seteli, jaljempéana
’dokumentaatiosuojaan oikeuttava seteli’, jolla prioriteettimikrobildékkeiden
kehittdmisestd palkitaan ylimdaraiselld vuodella sdéntelyyn perustuvaa
dokumentaatiosuoja-aikaa. Jotta voidaan kuitenkin varmistaa, ettd
terveydenhuoltojirjestelmien viime kddessd maksama taloudellinen palkkio siirtyy
padasiassa prioriteettimikrobilddkkeen kehittdjille eikd dokumentaatiosuojaan oikeuttavan
setelin ostajalle, markkinoilla saatavilla olevien dokumentaatiosuojaan oikeuttavien
seteleiden mééra olisi pidettdva mahdollisimman pienend. Sen vuoksi on tarpeen mééritella
tiukat edellytykset dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin myontamiselle, siirtdmiselle
ja kéytolle ja antaa komissiolle mahdollisuus peruuttaa dokumentaatiosuojaan oikeuttava

seteli tietyissd olosuhteissa.

(98) Dokumentaatiosuojaan oikeuttavaa setelid olisi tarjottava ainoastaan sellaisille
mikrobildékkeille, joista on merkittdvaa kliinistd hyotyd mikrobilddkeresistenssin kannalta
ja joilla on tissd asetuksessa kuvatut ominaisuudet. On myos tarpeen varmistaa, etti yritys,
joka saa tdmén kannustimen, pystyy puolestaan toimittamaan mikrobilddkettd potilaille
riittdvissd médrin kaikkialla unionissa ja antamaan tietoja kaikesta sen kehittimiseen
liittyvddn tutkimukseen saadusta rahoituksesta, jotta se voi antaa kattavan selvityksen

kyseisille prioriteettimikrobiladkkeille annetusta suorasta rahoitustuesta.
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(99) Jotta voidaan varmistaa lapindkyvyys ja kattavat tiedot dokumentaatiosuojaan oikeuttavan
setelin taloudellisista vaikutuksista erityisesti investointien ylikompensaation riskin osalta,
prioriteettimikrobildikkeen kehittdjan on annettava ilmoituksessa tiedot kaikesta suorasta
rahoitustuesta, joka on saatu prioriteettimikrobilddkkeen kehittimiseen liittyvain
tutkimukseen. [Imoitukseen olisi sisdllyttdvd maailmanlaajuisesti mistd tahansa ldhteesta

saatu suora rahoitustuki.

(100)  Prioriteettimikrobilddkettd koskeva dokumentaatiosuojaan oikeuttava seteli olisi voitava
siirtdd myymallé. Tallaista setelid ei saisi olla mahdollista siirtdd useampaan kertaan.
Liiketoimen arvo, joka voi olla rahallinen tai muuten sovittu ostajan ja myyjéan valilla, olisi
julkistettava, jotta sddntelyviranomaiset ja yleiso saavat siitd tiedon. Myonnetyn, mutta
vield kayttimattoméan dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin haltija olisi aina oltava
julkisesti tiedossa mahdollisimman suuren ldpindkyvyyden ja luottamuksen

saavuttamiseksi.
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(101) Dokumentaatiosuojaan oikeuttavia seteleitd koskevia sddnnoksid olisi sovellettava tietyn
ajan timdn asetuksen voimaantulosta tai siihen asti, kun komissio on mydntényt kyseisten
seteleiden enimmadismiérdn, jolla rajoitetaan toimenpiteestd jasenvaltioiden
terveydenhuoltojirjestelmille aiheutuvia kokonaiskustannuksia. Toimenpiteen rajatun
soveltamisen ansiosta voidaan my0s arvioida, miten toimenpide vaikuttaa markkinoiden
toimintapuutteisiin mikrobildékeresistenssin torjuntaa varten kehitettdvien uusien
mikrobilddkkeiden kannalta ja arvioida kansallisille terveydenhuoltojérjestelmille
aiheutuvia kustannuksia. Kyseisen arvioinnin avulla saadaan tarvittavat tiedot, jotta
voidaan pééttid, jatketaanko toimenpiteen soveltamista. Kyseisen arvioinnin perusteella
komission olisi tarvittaessa esitettiva ehdotus Euroopan parlamentille ja neuvostolle
prioriteettimikrobilddkkeille myonnettidvid dokumentaatiosuojaan oikeuttavia seteleita
koskevien sddnndsten soveltamisajan jatkamisesta ja kyseisten setelien kokonaisméarin

lisdamisesta.

(102)  Ensisijaisladkkeitd koskevan ohjelman (PRIME) kautta lddkevirasto on saanut kokemusta
varhaisessa vaiheessa tarjottavasta tieteellisestd ja sddntelyyn liittyvésti tuesta, jota
annetaan sellaisten lddkkeiden kehittdjille, jotka alustavan ndyton perusteella
todennékoisesti vastaavat tdyttiméttomain ladketieteelliseen tarpeeseen ja joita pidetddn
lupaavina varhaisessa kehitysvaiheessa. On aiheellista tunnustaa tdmé varhaisen vaitheen
tukimekanismi ladkkeille, joilla voidaan mahdollisesti merkittévisti vastata potilaiden
tayttimattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin ja joilla odotetaan olevan suuri
kansanterveydellinen merkitys erityisesti hoitoa edistavdn innovoinnin kannalta tai jotka
ovat mikrobilddkeresistenssid torjuvia mikrobildédkkeitd tai kohdistuvat johonkin
laiminly6tyyn trooppiseen sairauteen, kun ne tayttdvat ohjelman kriteerit. Lidkeviraston

olisi jésenvaltioita ja komissiota kuultuaan vahvistettava valintaperusteet lupaaville

ladkkeille.
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(103)

(104)

(105)

Ladkeviraston olisi jdsenvaltioita ja komissiota kuultuaan vahvistettava tieteelliset
valintaperusteet ladkkeille, jotka saavat myyntiluvan myontdmistd edeltdvii tukea, ja
asetettava etusijalle hoitojen lupaavimmat kehitysaskeleet. Kun on kyse tdyttdmattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin tarkoitetuista ladkkeistd, kuka tahansa kiinnostunut kehittdja voi
ladkeviraston vahvistamien tieteellisten valintaperusteiden perusteella esittdd alustavaa
ndyttoa siitd, ettd ladkkeelld on mahdollista vastata tunnistettuun tayttimattoméaan
ladketieteelliseen tarpeeseen ja etti silld voi olla suuri kansanterveydellinen merkitys

erityisesti sen hoitoa edistdvdn innovoinnin kannalta.

Ladkeviraston olisi tieteellistd neuvontaa valmistellessaan ja asianmukaisesti perustelluissa
tapauksissa myos voitava kuulla tapauksen mukaan muissa asiaankuuluvissa unionin
sdddoksissd vahvistettuja viranomaisia tai muita unioniin sijoittautuneita julkisia elimié.
Naihin voisi kuulua kliinisten lddketutkimusten, 144kinnallisten laitteiden, ihmisperéisten
aineiden tai muiden alojen asiantuntijoita, joita kulloinkin kyseessé oleva tieteellinen

neuvonta edellyttaa.

Jotkut sairaudentilat ovat niin harvinaisia, ettei niiden diagnosoimiseen, ehkéisemiseen tai
hoitamiseen kdytettdvien lddkkeiden kehittimisestd ja markkinoille saattamisesta
aiheutuvia kustannuksia saada katetuksi lddkkeen oletetuilla myyntituloilla. Téllaisista
harvinaisista sairaudentiloista kirsivilld potilailla olisi kuitenkin oltava oikeus laadultaan
samanlaiseen hoitoon kuin muilla potilailla. Tdémén vuoksi on tarpeen edistdd
ladketeollisuuden harjoittamaa sopivien lddkkeiden tutkimusta, kehittdmisti ja

markkinoille saattamista.
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(106)  Vaikka asetuksella (EY) N:o 141/2000 on onnistuttu edistiméén harvinaislddkkeiden
kehittdmistd unionissa, edistymisti on vauhditettava, silld suurimpaan osaan harvinaisista
sairauksista ei edelleenkéén ole hyviksyttyd hoitoa. Sen vuoksi toimintaa unionin tasolla
on pidettdva edelleen suotavampana kuin jasenvaltioiden koordinoimattomia toimenpiteita,

jotka voisivat johtaa kilpailun viiristymiseen ja unionin sisdisen kaupan esteisiin.

(107)  Asetuksella (EY) N:o 141/2000 kéyttdon otettu avoin ja ldpindkyva keskitetty menettely
ladkkeiden mahdolliseksi madrittelemiseksi harvinaisladkkeiksi olisi séilytettava
muuttamattomana. Jotta sdédntely olisi oikeudellisesti entistd selkedmpé ja
yksinkertaisempaa, kyseisiin lddkkeisiin sovellettavat erityiset oikeudelliset sddnnokset

olisi sisdllytettidva tdhén asetukseen.

(108)  Harvinaislddkkeeksi méérittelemisen objektiiviset perusteet, jotka perustuvat sellaisen
hengenvaarallisen tai pysyvén toimintakyvyn aleneman aiheuttavan sairaudentilan
esiintyvyyteen, johon etsitdin ehkdisyid, diagnoosia tai hoitoa, ja siihen, etti kyseessa
olevaan sairaudentilaan ei ole olemassa tyydyttdvad unionissa luvan saanutta ehkiisy-,
diagnoosi- tai hoitomenetelmai, olisi sdilytettdvd muuttamattomina. Harvinaisladkkeeksi
médrittelemisen kannalta asianmukaisena pidetdédn yleensd enintdén viittd tapausta
10 000 henkil6d kohti. Harvinaislddkkeeksi médrittelemisen peruste, joka liittyy

investointien tuottoon, on poistettu, koska sité ei ole koskaan sovellettu.
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(109) Harvinaislddkkeeksi mééarittelemisen peruste, joka perustuu sairauden esiintyvyyteen, ei
valttdmattd sovellu harvinaisten sairauksien méérittimiseen kaikissa tapauksissa.
Esimerkiksi lyhytkestoisten ja korkean kuolleisuuden sairaudentilojen osalta sen
mittaaminen, kuinka moni henkil sairastui kyseiseen sairauteen tietyn ajanjakson aikana,
kuvastaisi paremmin, onko sairaus tissé asetuksessa tarkoitetulla tavalla harvinainen, kuin

sen mittaaminen, kuinka monta henkild4 sairastaa sairautta tiettyni ajankohtana.

(110)  Jotta voitaisiin paremmin yksildidd ainoastaan ne sairaudet, jotka ovat harvinaisia,
komissiolle olisi siirrettdva valta tiydentdd méérittelemisen perusteita delegoidulla
saadokselld, jos ne eivit ole tarkoituksenmukaisia tiettyjen sairaudentilojen osalta
tieteellisisté syistd ja lddkeviraston suosituksen perusteella. Lisdksi méérittelemisen

perusteet edellyttivit, ettd komissio hyviksyy taytintoonpanosidadoksia.
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(111)

Jos kyseessi olevan sairaudentilan tyydyttaville ehkéisy-, diagnoosi- tai hoitomenetelmalle
on jo myonnetty lupa unionissa, harvinaislddkkeestd on oltava merkittavad etua kyseisestd
sairaudentilasta kdrsiville. Téssd yhteydesséd yhdessé jasenvaltiossa myyntiluvan saaneella
ladkkeelld katsotaan yleisesti olevan myyntilupa unionissa. Menetelmalld ei tarvitse olla
unionissa mydnnettyd myyntilupaa tai kaikissa jidsenvaltioissa mydnnettyd myyntilupaa,
jotta sitd voidaan pitdé tyydyttdvana. Lisdksi yleisesti kiytettyjad ehkiisy-, diagnoosi- tai
hoitomenetelmii, jotka eivit edellytd myyntilupaa, voidaan pitdd tyydyttivind, jos niiden
turvallisuudesta ja tehosta on tieteellistd niyttod. Tietyissd tapauksissa ladkkeitd, jotka on
valmistettu yksittdiselle potilaalle apteekissa lddkemaardyksen tai farmakopean ohjeiden
mukaisesti ja jotka on tarkoitettu toimitettavaksi suoraan apteekin palvelemille potilaille,
voidaan pitdi tyydyttdvéna hoitona, jos ne ovat hyvin tunnettuja ja turvallisia ja tima on

yleinen kdytinto asianomaiselle potilasvdestdlle unionissa.

(112)  Ladkevirastolle annetaan toimivalta mééritella 144ke harvinaisladkkeeksi padtoksella.
Tamén odotetaan helpottavan ja nopeuttavan méérittelemismenettelyd samalla kun
varmistetaan tieteellisen asiantuntemuksen korkea taso.

7105/2/26 REV 2 55

LIFE.5 FI



(113)

(114)

(115)

Jotta myyntiluvan myontidmistd harvinaisladkkeiksi maaritellyille ladkkeille voidaan
nopeuttaa, ladkkeen harvinaisladkkeeksi madrittelyn voimassaoloksi on asetettu seitsemén
vuotta, ja lddkevirasto voi jatkaa sité tietyin edellytyksin. Ladkkeen méarittely
harvinaislddkkeeksi voidaan peruuttaa harvinaisldidkkeen rahoittajan perustellusta
pyynnostd. Viraston olisi asetettava peruuttamispyynnon perustelut julkisesti saataville, jos

harvinaislddkkeen rahoittaja toimittaa ne.

Ladkevirasto vastaa ladkkeiden méadrittelemisestd harvinaisladkkeiksi seké
harvinaislddkkeiksi méaéariteltyjen ladkkeiden rekisterin perustamisesta ja hallinnasta.
Kyseisen rekisterin olisi oltava julkisesti saatavilla. Siihen sisdllytettdvat vihimmaistiedot
on tdsmennetty tdssd asetuksessa, ja komissiolle siirretddn valta muuttaa tai tdydentiaa

kyseisid vihimmaistietoja delegoidulla saddoksella.

Tadmaén asetuksen nojalla harvinaislddkkeiksi méériteltyjen ldékkeiden rahoittajilla olisi
oltava oikeus hyotya tdysimédrdisesti unionin tai jasenvaltioiden myontdmisté
kannustimista, joilla tuetaan harvinaisten sairaudentilojen, harvinaiset sairaudet mukaan
lukien, ehkdisyyn, diagnosointiin tai hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden tutkimusta ja

kehittdmista.
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(116)

Harvinaisista sairauksista karsivilld potilailla olisi oltava oikeus laadultaan,
turvallisuudeltaan ja teholtaan samanlaisiin 1dékkeisiin kuin muilla potilailla.
Harvinaisladkkeiksi méériteltyihin lddkkeisiin olisi sen vuoksi sovellettava ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin komitean tavanomaista arviointimenettelyd, jotta hakija
voi saada myyntiluvan harvinaisladkkeeksi méérittelyn perusteet tiayttiville kdyttoaiheille,
ja erillinen myyntilupa voidaan myontéa kayttdaiheille, jotka eivét tdytd harvinaislddkkeen

perusteita. Kyseisten myyntilupien olisi katsottava kuuluvan samaan yleiseen

myyntilupaan.

(117)  Suureen osaan harvinaisista sairauksista ei ole vieldkdén hoitoa, koska tutkimus- ja
kehitysty0 keskittyy sellaisiin aloihin, joilla tuotto on varmempaa. Sen vuoksi on tarpeen
kohdentaa toimia aloille, joilla tutkimusta eniten tarvitaan ja joilla investoinnit ovat
riskialtteimpia.

(118)  Harvinaislddkkeitd pidetdén ldpimurtoharvinaisladkkeind, jos niilld ehkdistién,
diagnosoidaan tai hoidetaan sairaudentiloja, joihin ei ole olemassa muuta ehk&isy-,
diagnosointi- tai hoitomenetelmaia, ja jos niiden johdosta sairastuvuus tai kuolleisuus
asianomaisessa potilasryhméssé vihenee kliinisesti merkitykselliselld tavalla.
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(119)  Asetuksen (EY) N:o 141/2000 antamisen jilkeen saadut kokemukset osoittavat, ettd
tehokkain kannustin saada teollisuus investoimaan harvinaislddkkeiden kehittdmiseen ja
saataville asettamiseen on mahdollisuus saada kaupallinen yksinoikeus ladkkeeseen
tietyiksi vuosiksi, joiden aikana osa investoinneista on mahdollista saada takaisin.
Kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikojen liséksi harvinaislddkkeisiin sovelletaan
direktiivin (EU) 2026/...* mukaisia sédéntelyyn perustuvia dokumentaatio- ja
markkinasuoja-aikoja, minka lisdksi niiden hyviksi luetaan tdssd asetuksessa sdddetty
sddntelyyn perustuvan dokumentaatiosuojan yksi lisivuosi dokumentaatiosuojaan
oikeuttavaa setelid kéytettdessa. Jos harvinaislddkkeelle myOonnetddn uusi terapeuttinen
kéayttdaihe, sen kohdalla olisi kuitenkin tultava kysymykseen ainoastaan kaupallisen

yksinoikeuden pidentdminen timéan asetuksen mukaisesti.

(120)  Kaupallisen yksinoikeuden mukauttaminen on otettu kdyttoon, jotta voidaan tarjota
kannustimia ldpimurtoharvinaislddkkeiden tutkimukseen ja kehittdmiseen, varmistaa
markkinoiden ennustettavuus ja varmistaa kannustimien oikeudenmukainen jakautuminen.
Lapimurtoharvinaisladkkeisiin sovelletaan pisintd kaupallista yksinoikeutta, kun taas
kaupallinen yksinoikeus vakiintuneessa kdytossa oleville harvinaislaakkeille, jotka
edellyttdvit vihemmaén investointeja, on lyhin. Jotta voidaan varmistaa parempi
ennustettavuus kehittdjien kannalta, mahdollisuus tarkistaa kaupallista yksinoikeutta
koskevat kelpoisuusvaatimukset kuuden vuoden kuluttua myyntiluvan myontdmisestd on

poistettu.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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(121)  Jotta kliinisen tutkimuksen mahdolliset hyddyt voidaan maksimoida, olisi kannustettava
harvinaislddkkeiden uusien terapeuttisten kdyttoaiheiden jatkuvaa tutkimusta. Uusia
terapeuttisia kéyttoaiheita koskevan tutkimuksen ja kehittdimisen palkitsemiseksi uudelle
terapeuttiselle kayttoaiheelle (enintddn kaksi kdyttoaihetta) myonnetddn yksi lisivuosi

kaupallista yksinoikeutta.

(122)  Talla asetuksella pyritddn valttdmain kaupallisesta yksinoikeudesta saatava perusteeton
hyo6ty ja parantamaan ldékkeiden saatavuutta varmistamalla rinnakkaislddkkeiden ja
biosimilaarilddkkeiden seké vastaavanlaisten lddkkeiden nopeampi padsy markkinoille.
Siind my0s selvennetddn kaupallisen yksinoikeuden ja sddntelyyn perustuvien

dokumentaatiosuoja-aikojen vilisti yhteyttd ja vahvistetaan tilanteet, joissa

vastaavanlaiselle ladkkeelle voidaan myoOntdd myyntilupa voimassa olevasta kaupallisesta

yksinoikeudesta huolimatta.
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(123) Komission laatimassa EU:n terveysstrategiassa harvinaiset sairaudet on mééritelty yhdeksi
toiminnan painopisteeksi pyrittdessd parantamaan potilaiden mahdollisuuksia saada
diagnooseja, tietoa ja hoitoa. Unionin tdmén alan toimintaohjelmat perustuvat niita
tukevaan unionin tason poliittiseen kehykseen, jolla kannustetaan kansallisia suunnitelmia
ja jasenvaltioiden viélisid yhteistyotoimia. Komissio on Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2011/24/EU?2 nojalla tukenut sellaisten eurooppalaisten osaamisverkostojen
jatkuvaa kehittdmistd, jotka yhdistdvit terveydenhuollon tarjoajat eri puolilla unionia ja
joissa jaetaan asiantuntemusta ja tarjotaan neuvoja harvinaisista sairauksista karsiville
potilaille. Horisontti Eurooppa -puiteohjelman kaltaisista ohjelmista myonnetdan
rahoitusta, jolla tuetaan harvinaisia sairauksia koskevaa tutkimusta. Lisdksi pyritdén
parantamaan potilasrekistereitd ja tiedonkeruuta harvinaisia sairauksia koskevan
tutkimuksen tukemiseksi ja niitd koskevan tietimyksen parantamiseksi. Lisdksi
eurooppalaisella terveystietoalueella odotetaan olevan muutosvaikutuksia erityisesti
harvinaisia sairauksia koskevaan tutkimukseen. Tdssd hyodynnetiddn harvinaisten
sairauksien rekisterdinnin eurooppalaisen jarjestelmin tyotd, jotta voidaan puuttua
potilastietojen hajanaisuuteen unionissa. Komissio kdynnisti vuonna 2024 uuden
seitsenvuotisen harvinaisten sairauksien eurooppalaisen tutkimuskumppanuuden
(European Rare Diseases Research Alliance), jonka tavoitteena on parantaa harvinaisten
sairauksien ehkiisyd, diagnosointia ja hoitoa. Niilla kattavilla toimilla unioni pyrkii
parantamaan diagnosointia, hoitoa ja eldménlaatua sekd vastaamaan paremmin harvinaisia

sairauksia sairastavien ja heidén hoitajiensa tdyttaméttomiin tarpeisiin.

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 pdivéna

maaliskuuta 2011, potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvéssi terveydenhuollossa
(EUVL L 88,4.4.2011, s. 45, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/24/0j).
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(124)

(125)

(126)

Ennen kuin ihmisille tarkoitettu lddke saatetaan markkinoille yhdessé tai useammassa
jdsenvaltiossa, sen turvallisuus, laatu ja teho kohdeviestdssd on pitényt varmistaa
laajamittaisin tutkimuksin, joihin kuuluu ei-kliinisid testeja ja kliinisid ladketutkimuksia.
On tirkeda, ettd tdllaisia tutkimuksia tehdddn myos lapsiviestossd, jotta voidaan varmistaa,
ettd ladkkeilld on asianmukainen myyntilupa lapsivéestossd kidyton kannalta, ja parantaa
saatavilla olevia tietoja ladkkeiden kaytosta eri lapsivdestdissd. On my0s tarkedd, ettid

ladkkeet esitetdéin lapsille soveltuvina annoksina ja formulaatioina.

Sen vuoksi sellaisten lddkkeiden kehittdmisen, joita voitaisiin mahdollisesti kayttaa
lapsivdestdssd, olisi oltava olennainen osa lddkkeiden kehitystyotd, ja se olisi sisédllytettava
aikuisia koskevaan kehittimisohjelmaan. Lastenlddkettd koskevat tutkimusohjelmat
olisikin toimitettava varhaisessa vaiheessa lddkkeen kehittdmistd, jotta lapsiviestossa
tehtivét tutkimukset ennétetéédn tarvittaessa tehdd ennen myyntilupahakemusten

toimittamista.

Koska lddkkeiden kehittiminen on dynaaminen prosessi, joka riippuu meneillddn olevien
tutkimusten tuloksista, tietyissa tapauksissa olisi otettava kéyttoon erityinen menettely,
jonka avulla lastenldékettd koskeva tutkimusohjelma voidaan laatia asteittain. Ndin on
esimerkiksi silloin, kun lddkkeistd on saatavilla vain vdhéan tietoa, koska ladkkeitd testataan

ensimmadisté kertaa lapsiviestossa.
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(127)

(128)

(129)

Jotta myyntiluvan riped myontdminen kansanterveysuhkaan liittyvan sairaudentilan
ehkdisyyn tai hoitoon tarkoitetulle ladkkeelle ei viivéstyisi, kansanterveysuhan aikana olisi
oltava mahdollista poiketa véliaikaisesti vaatimuksista, jotka koskevat

myyntilupahakemuksen yhteydessa toimitettavia pediatrisia tutkimuksia.

Jotta lasten terveyttd ei vaaranneta ja jotta heitd ei altistettaisi tarpeettomille kliinisille
ladketutkimuksille, velvoitteesta sopia ja tehdé tutkimuksia olisi luovuttava, jos lddke on
todennékoisesti tehoton tai vaarallinen osalle lapsivéestda tai koko lapsivéestolle,
ladkkeestd ei ole merkittdvaa terapeuttista hyotyd verrattuna lasten olemassa oleviin
ehkéisy-, diagnoosi- tai hoitomenetelmiin tai sairaus, johon ldéke on tarkoitettu, esiintyy
ainoastaan aikuisvéestossd. Velvoite olisi kuitenkin sdilytettdva, jos olemassa olevan
tieteellisen néyton perusteella lddkkeelld on vaikutusmekanisminsa vuoksi merkitysta

jonkin toisen lasten sairauden tai sairaudentilan kannalta samalla terapia-alueella.

Sen varmistamiseksi, ettd lapsivdestdd koskevaa tutkimusta tehddén vain heidin
hoidollisten tarpeidensa tiayttdmiseksi, ladkeviraston olisi hyvéksyttdvé ja julkaistava
luettelot tietyille ladkkeille tai 1d4keluokille tai 144keluokkien osille mydnnetyisti
vapautuksista. Luonnon- ja ladketieteellinen tietdmys kehittyy ajan myotd, minké vuoksi
vapautusluetteloihin olisi voitava tehdd muutoksia. Jos vapautus peruutetaan, vaatimusta
lastenldékettd koskevasta tutkimusohjelmasta olisi kuitenkin sovellettava vasta tietyn
madrdajan jilkeen, jotta ennen myyntilupahakemuksen toimittamista jéisi aikaa ainakin
lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman hyviksymiselle ja lapsiviestdssé tehtdvien

tutkimusten aloittamiselle.
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(130)

(131)

(132)

(133)

(134)

Sen varmistamiseksi, ettd tutkimusta tehdddn vain silloin, kun se on turvallista ja eettistd, ja
ettd vaatimus lapsiviestod koskevien tutkimustietojen hankkimisesta ei estd tai viivyti
ladkkeiden hyvéiksymistd muille viestoryhmille, lddkeviraston olisi tieteellisten tai
teknisten syiden tai kansanterveyteen liittyvien ndkokohtien nojalla voitava lykéta
joidenkin tai kaikkien lastenldédkettd koskevaan tutkimusohjelmaan siséltyvien
toimenpiteiden aloittamista tai loppuun saattamista rajoitetuksi ajaksi. Téllaista lykkéysta

olisi jatkettava ainoastaan asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa.

Olisi sdadettava mahdollisuudesta muokata lastenlddkettd koskevaa tutkimusohjelmaa, jos
hakija kohtaa sen toteuttamisessa ongelmia, jotka tekevéit ohjelmasta

toteuttamiskelvottoman tai epatarkoituksenmukaisen.

Ladkeviraston olisi komissiota ja asianomaisia osapuolia kuultuaan vahvistettava
lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman hyviksymistd, muuttamista tai vapautuksia

koskevien hakemusten seké lykkdyksid koskevien pyyntdjen sisdllon yksityiskohdat.

Jos tarkoituksena on kehittdd ainoastaan lapsilla kdytettdavid 1ddkkeitd, yksinkertaisten

tietojen esittimisen lastenladkettd koskevassa tutkimusohjelmassa olisi riitettéva.

Sen varmistamiseksi, ettd timéin asetuksen mukaisesti myonnettdvdd myyntilupaa, joka
koskee lddkkeen kéyttod lapsilla, tukevat tiedot on saatu asianmukaisella tavalla, ithmisille
tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevin komitean olisi tarkistettava lastenldédkettd koskevan
hyviksytyn tutkimusohjelman sekd mahdollisten vapautusten ja lykkadysten noudattaminen

myyntilupahakemusten validointivaiheessa.
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(135) Laidkeviraston olisi annettava maksutonta tieteellistd neuvontaa lapsiviestdlle tarkoitettuja

ladkkeita kehittdvien tahojen tukemiseksi.

(136)  Jotta terveydenhuollon ammattihenkiléille ja potilaille voitaisiin antaa tietoa lddkkeiden
turvallisesta ja tehokkaasta kdytostd lapsivédestosséd, hyviaksytyn lastenlddkettd koskevan
tutkimusohjelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset olisi sisdllytettdava lddkkeen
valmisteyhteenvetoon ja tarvittaessa pakkausselosteeseen riippumatta siitd, tukevatko ne

ladkkeen kayttod lapsilla vai eivit.

(137) Jotta voidaan jatkaa uusien, ainoastaan lapsille tarkoitettujen kayttoaiheiden kehittdmista
sellaisten myyntiluvan saaneiden ladkkeiden perusteella, jotka eivét endd kuulu teollis- ja
tekijdnoikeuksien piiriin, on tarpeen vahvistaa erityinen myyntilupatyyppi eli
lastenlddkkeen myyntilupa. Lastenlddkkeen myyntiluvan myontdmisessa olisi noudatettava
olemassa olevia lupamenettelyjd, mutta lupa olisi myOnnettivd nimenomaan pelkéstidin
lapsivéestod varten kehitetyille lddkkeille. Lastenlddkkeen myyntiluvan saaneen ladkkeen
nimessa olisi voitava sdilyttdd vastaavan aikuisten kdyttoon myyntiluvan saaneen ladkkeen
nimi, jotta markkinoilla jo olevan valmistenimen tunnettuutta samoin kuin uuteen

myyntilupaan liittyvid sdéntelyyn perustuvaa suojaa voitaisiin hyddyntéa.
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(138)

(139)

(140)

Lastenlddkkeen myyntilupahakemuksen yhteydessa olisi toimitettava lastenlddketta
koskevan hyvéksytyn tutkimusohjelman mukaisesti kerityt tiedot 1ddkkeen kéytosté
lapsivéestossd. Téllaiset tiedot voivat olla perdisin julkaisuista tai uusista tutkimuksista.
Lastenldékkeen myyntilupaa koskevassa hakemuksessa olisi lisdksi voitava viitata
tietoihin, jotka sisdltyvit sellaisen ldédkkeen hakemusasiakirjoihin, jolla on tai on ollut
myyntilupa unionissa. Tarkoituksena on tarjota lisdkannustin, jolla kannustetaan pk-
yrityksid, rinnakkaislddkkeiden valmistajat mukaan lukien, kehittiméén patenttisuojan

ulkopuolella olevia ladkkeitd lapsivaestolle.

Jotkin lastenldédkettd koskevat tutkimusohjelmat voidaan keskeyttdd monista syistd, vaikka
tehtyjen tutkimusten perusteella olisikin jo saatu myonteisid tuloksia lasten hoidossa.
Ladkeviraston olisi kerdttdva tiedot téllaisista keskeyttdmisisté ja niiden syistd ja
julkistettava ne, jotta asiasta voidaan tiedottaa kolmansille osapuolille, jotka saattavat olla

kiinnostuneita jatkamaan kyseisid tutkimuksia.

Jotta voidaan lisété sellaisten lapsilla kolmansissa maissa tehtidvien kliinisten
ladketutkimusten ldpindkyvyytti, joihin viitataan lastenlddkettd koskevassa
tutkimusohjelmassa tai jotka myyntiluvan haltija tekee lastenlddkettd koskevasta
tutkimusohjelmasta riippumatta, tiedot ndista kliinisistd ladketutkimuksista olisi
sisdllytettdava asetuksella (EU) N:o 536/2014 perustettuun EU:n kliinisten ld8ketutkimusten

tietokantaan, jdljempand *EU-tietokanta’.
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(141)

(142)

(143)

(144)

Yhteenveto kaikkien asetuksella (EU) N:o 536/2014 perustettuun EU:n tietokantaan
siséltyvien pediatristen kliinisten lddketutkimusten tuloksista olisi asetettava julkisesti
saataville kuuden kuukauden kuluessa kliinisten 1ddketutkimusten paittymisestd, paitsi jos

tdma ei ole mahdollista perustelluista tieteellisistd syista.

Ladkkeiden kehitystyon painopisteiden maarittelemiseksi etenkin lapsia koskevien
tayttimattomien ladketieteellisten tarpeiden osalta ja lastenlddkkeisiin liittyvien
tutkimusten koordinoimiseksi ladkeviraston olisi muodostettava lastenlddketutkimuksen
eurooppalainen verkosto, johon kootaan unioniin tai Euroopan talousalueelle
sijoittautuneita potilaiden edustajia, tiedeyhteison edustajia, lddkkeiden kehittdjia, tutkijoita

ja tutkimuskeskuksia.

Unionin rahoitusta olisi myoOnnettdvé siten, ettd se kattaa kaiken lastenlddkkeitd koskevan
ladkeviraston tyon, kuten lastenldédkettd koskevien tutkimusohjelmien arvioinnin,
maksuttoman tieteellisen neuvonnan seka tiedonjakoa ja lapindkyvyytta edistdvét toimet,
mukaan lukien pediatristen tutkimusten tietokanta ja lastenlddketutkimuksen

eurooppalainen verkosto.

On tarpeen toteuttaa toimenpiteitd unionin myyntiluvan saaneiden ladkkeiden ja erityisesti
ndiden lddkkeiden epdsuotavien vaikutusten tehokkaaksi valvomiseksi ja reaalimaailman
tietojen kerddmiseksi unionin ladketurvatoiminnan puitteissa siten, ettd varmistetaan
kaikkien sellaisten ladkkeiden nopea poistaminen markkinoilta, joiden hyoty-riskisuhde on

tavanomaisissa kayttdolosuhteissa negatiivinen.
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(145) Laidkeviraston ladketurvatoimintaa koskevat tirkeimmat tehtdvit, joista sdéddetdén
asetuksessa (EY) N:o 726/2004, olisi sdilytettava. Niitd ovat muun muassa unionin
ladketurvatietokanta- ja tietojenkésittelyverkoston, jiljempané *Eudravigilance-tietokanta’,
hallinta, jasenvaltioiden turvallisuustiedotusten koordinointi ja turvallisuuskysymyksia
koskevien tietojen antaminen yleisesti saataville. Eudravigilance-tietokannan olisi oltava
ladketurvatoimintaa koskevien tietojen keskitetty saantipiste. Jasenvaltiot eivit timén
vuoksi saisi asettaa uusia raportointivelvoitteita myyntiluvan haltijoille. Tietokannan olisi
oltava kaikilta osin ja pysyvasti jdsenvaltioiden, lddkeviraston ja komission kdytettdvissa ja

soveltuvissa midrin myds myyntiluvan haltijoiden saatavilla ja yleisesti saatavilla.
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(146) Jasenvaltioilla ja myyntiluvan haltijoilla olisi oltava lddketurvajirjestelmé, jonka avulla
voidaan kerétd ladkkeiden valvonnassa hyodyllisié tietoja, myos tietoja ladkkeen epiillyista
haittavaikutuksista, jotka aiheutuvat ladkkeen myyntiluvan mukaisesta kaytosti ja muusta
kuin myyntiluvan mukaisesta kdytostd, mukaan lukien kdyttoaiheesta poikkeava kaytto,
yliannostus, vaarinkdyttd, huumekéaytto ja potilaista tai terveydenhuollon
ammattihenkiloisté johtuvat 14dédkityspoikkeamat. Ladkkeiden madradmiseen,
toimittamiseen, varastointiin, valmistukseen ja antamiseen liittyvét virheet ovat yleisid
ladkityspoikkeamien tyyppejd. Jdsenvaltioiden ja myyntilupien haltijoiden olisi kirjattava
ja raportoitava epdillyt haittavaikutukset Eudravigilance-tietokantaan ladkkeiden
turvallisuuden seurantaa varten. Téllaisten raporttien olisi oltava osa lddkkeiden hydty-
riskisuhteen jatkuvaa arviointia. Médrdaikaisiin turvallisuuskatsauksiin olisi sisillytettava
yhteenvedot hyoty-riskisuhteen kannalta merkityksellisisté tiedoista. Myyntiluvan
haltijoiden olisi my®s kirjattava ja raportoitava tiedot myyntiluvan mydntdmisen jilkeisten
tutkimusten yhteydessé ilmenevisté haittavaikutuksista, mukaan lukien myyntiluvan
myontdmisen jilkeiset tutkimukset, jotka kohdistuvat tiettyihin viestoryhmiin, kuten

lapsiin, hyoty-riskisuhteen arvioimiseksi.
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(147)  Jos komission késityksen mukaan on syytd uskoa, ettd ladke voisi aiheuttaa vakavan riskin
ihmisten terveydelle, ladkeviraston olisi tehtdva valmisteesta tieteellinen arviointi, jonka
jélkeen kokonaishydty-riskisuhteen arvioinnin pohjalta tehddin pdatés myyntiluvan
voimassa pitdmisestd, muuttamisesta, keskeyttdmisesté tai peruuttamisesta. Komission olisi
my0s voitava toteuttaa toimia keskitetyn myyntiluvan osalta, jos sithen liittyvid ehtoja ei

noudateta.
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(148)

Tehostunut tiedonsaanti edistdé tunnetusti yleisté tietoisuutta ja lisdd yleison luottamusta,
antaa kansalaisille tilaisuuden esittdd huomioitaan ja mahdollistaa sen, ettd viranomaiset
voivat ottaa kansalaisten havainnot asianmukaisesti huomioon. Véest6lld olisi sen vuoksi
oltava mahdollisuus tutustua unionin lddkerekisterin, Eudravigilance-tietokannan seka
direktiivin (EU) 2026/...* 191 artiklan 15 kohdassa tarkoitetun unionin tictokannan
tietoihin sen jélkeen, kun toimivaltainen viranomainen on poistanut kaikki
litkesalaisuutena pidettdvét tiedot, paitsi jos ylivoimainen yleinen etu edellyttia kyseisten
tictojen ilmaisemista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1049/200123
mukaisesti. Asetuksessa (EY) N:o 1049/2001 annetaan yleisolle mahdollisimman laajat
oikeudet tutustua asiakirjoihin ja vahvistetaan titd koskevat yleiset periaatteet ja
rajoitukset. Néin ollen ladkeviraston olisi annettava mahdollisimman laajat oikeudet
tutustua asiakirjoihin pitden samalla huolta siitd, ettd tiedonsaantioikeudet ja voimassa
olevat tietosuojavaatimukset ovat keskenddn tasapainossa. Tiettyja julkisia tai yksityisid
etuja, kuten henkilGtietoja ja liikesalaisuutena pidettdvii tietoja, olisi suojattava

poikkeussdidnndksin asetuksen (EY) N:o 1049/2001 mukaisesti.

23

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30 pdivini
toukokuuta 2001, Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta
yleison tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/07).
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(149) Markkinoiden valvonnan tehostamiseksi lddkeviraston olisi vastattava jasenvaltioiden
ladketurvatoiminnan yhteensovittamisesta. On otettava kiyttoon joukko uusia sdannoksid
tiukkojen ja tehokkaiden lddketurvatoimintamenettelyjen luomiseksi, jotta jdsenvaltion
toimivaltaiset viranomaiset voivat toteuttaa kiireellisid viliaikaistoimenpiteitd, myos
myyntiluvan muutoksia, sekd ladkkeen hyoty-riskisuhteen uudelleenarvioinnin

mahdollistamiseksi milloin tahansa.

(150)  Data-analytiikkaa ja datainfrastruktuuria koskeva tieteellinen ja tekninen kehitys on
olennaisen tdrkedd lddkkeiden kehittdmisen, myyntilupien myontdmisen ja valvonnan
kannalta. Digitalisaatio on vaikuttanut saéntelyyn liittyvédan paatoksentekoon tekemalla
siitd datavetoisempaa ja moninkertaistamalla mahdollisuudet saada naytto4 ja
reaalimaailman tietoja ladkkeen koko elinkaaren ajalta. Tdssd asetuksessa tunnustetaan
ladkeviraston kokemus ja valmiudet saada ja analysoida hakijasta tai myyntiluvan haltijasta
riippumatta toimitettuja tietoja. Tdmén perusteella ladkeviraston olisi oma-aloitteisesti
suositeltava myyntiluvan haltijalle valmisteyhteenvedon muuttamista tapauksissa, joissa
uudet turvallisuutta tai tehoa koskevat tiedot vaikuttavat ladkkeen hyoty-riskisuhteeseen,

sulkematta pois muita toimia, joita toimivaltainen viranomainen saattaa toteuttaa.
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(151)

(152)

(153)

Unioni ja jdsenvaltiot ovat kehittdneet ndyttodn perustuvan tieteellisen arviointiprosessin,
jonka avulla jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat médrittdd uusien tai
olemassa olevien lddkkeiden suhteellisen vaikuttavuuden. Tdssé prosessissa keskitytdin
nimenomaan sithen, mika on tietyn lddkkeen lisdarvo verrattuna muihin joko uusiin tai
olemassa oleviin lddkkeisiin ja terveydenhuollon menetelmiin. Téllaista prosessia ei
kuitenkaan saisi suorittaa myyntiluvan myontdmisen yhteydessé, jossa olisi edelleen
kéytettdva laadun, turvallisuuden ja tehon olennaisimpia arviointiperusteita. Téltd osin olisi
otettava huomioon lddkeviraston mahdollisuus keréta tietoja menetelmisti, joita

jasenvaltiot kayttavét tutkiessaan kunkin uuden lddkkeen terapeuttista hyotyé.

Ladkkeiden yhteydesséd on aina varmistettava muun muassa kansalaisten ja kuluttajien
terveyden suojelun korkea taso seké oikeusvarmuus ja tasapuoliset toimintaedellytykset ja

reilu kilpailu, ja noudatettava nykyisti suojelun tasoa.

Sdédntelyn testiymparistot voivat tarjota jdsennellyn kokeiluympériston valvotuissa
puitteissa ja antavat ndin tarvittaessa mahdollisuuden testata reaalimaailmassa
innovatiivisia teknologioita, tuotteita, palveluja tai toimintatapoja — télla hetkella erityisesti
digitalisaation tai tekodlyn ja koneoppimisen kdyton yhteydessi lddkkeiden elinkaaren
aikana ladkkeiden kehittimisestd niiden antamiseen — rajoitetun ajan ja rajatussa osassa
tiettyd sektoria tai alaa ja varmistamalla viranomaisvalvonnan avulla, ettd asianmukaisia
suojatoimia toteutetaan. Erityisesti pk- yrityksilld ja startup-yrityksillé olisi oltava
mahdollisuus osallistua sddntelyn testiympéristoihin, joita ne voivat tapauksen mukaan

edistdd taitotiedollaan ja kokemuksellaan.
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(154) Komissiolle olisi siirrettidva taytintoonpanovalta perustaa sdéntelyn testiympéristo
ladkeviraston suosituksen perusteella, jos innovatiivisen lddkkeen tai innovatiivisen
ladkeryhmin kehittdmisté ja hyviksymisti ei voida saavuttaa ladkkeisiin sovellettavien
vaatimusten mukaisesti kyseisiin innovatiivisiin lddkkeisiin tai innovatiivisiin ld&dkeryhmiin
liittyvien menetelmien tai niiden luontaisten tieteellisten tai teknisten ominaisuuksien
vuoksi. Sdédntelyn testiympdristo helpottaa lddkkeiden tai ladkeryhmien innovatiivisen
osatekijin kehittimistd, validointia ja testausta lddkeviraston ja kansallisten
sddntelyviranomaisten valvonnassa ja mahdollistaa tarvittaessa ja perustelluissa
tapauksissa kyseisid ladkkeita tai 1ddkeryhmié koskevien sdéntelyvaatimusten
mukauttamisen. Téllaisia mukautuksia tehtdessa olisi kuitenkin varmistettava, ettd unionin
lainsdddannossa sdddettyji lddkkeiden laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevia periaatteita
noudatetaan. Sddntelyn testiympéristot voivat myds parantaa potilaiden mahdollisuuksia
saada uraauurtavia uusia hoitoja vaarantamatta laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevia
vaatimuksia. Sdéntelyn testiympéristdjen tulosten olisi ohjattava komissiota sen
arvioidessa, onko kyseessé olevia ladkkeitd koskeva mukautettu kehys asianmukainen ja

olisiko sellainen perustettava.
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(155)

Sadntelyn testiympdriston perustaminen olisi tehtdva lddkeviraston suositukseen
perustuvalla komission tdytdntoonpanopaitokselld ja sellaisen yksityiskohtaisen ja
kattavan suunnitelman perusteella, jossa esitetdédn testiympariston erityispiirteet ja
kuvataan testattavat valmisteet. Sddntelyn testiympériston olisi oltava kestoltaan rajoitettu,
ja se voidaan lopettaa milloin tahansa kansanterveysnakokohtien perusteella. Sddntelyn
testiymparistostd saatuja kokemuksia voidaan hyodyntad lainsdddantdkehyksen tulevissa
muutoksissa, jotta asianomaiset innovatiiviset ndkokohdat voidaan siséllyttid kaikilta osin
ladkkeitd koskevaan sdéntelyyn. Komissio voi tarvittaessa laatia mukautettuja kehyksia
sddntelyn testiympériston tulosten perusteella. Testiympdriston puitteissa myonnettyjen
myyntilupien osalta olisi varmistettava, etti timén asetuksen ja direktiivin (EU) 2026/...*
mukaisia laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevia periaatteita noudatetaan. Sadntelyn
testiympéristd ei saisi vaikuttaa jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai
ladkeviraston valvonta- ja korjausvaltuuksiin eik osallistujien, kuten kliinisten
ladketutkimusten toimeksiantajien, myyntiluvan haltijoiden, hakijoiden tai muiden

ladkkeen elinkaareen osallistuvien tahojen, vastuuseen.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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(156)

(157)

Ladkepula on kasvava uhka kansanterveydelle, ja siitd voi aiheutua vakavia riskeja
sisimarkkinoiden moitteettomalle toiminnalle ja potilaiden terveydelle unionissa seké
vaikutuksia potilaiden oikeuteen saada asianmukaista 1d4ketieteellistd hoitoa, mukaan
lukien hoidon viivdstyminen tai keskeytyminen, pidemmait sairaalahoitojaksot, lisddntynyt
riski altistumisesta lddkevaarennoksille, 1adkityksessa tapahtuville virheille tai
haittatapahtumille, kun puuttuva lddke korvataan toisella, potilaiden huomattava
psyykkinen pahoinvointi ja terveydenhuoltojérjestelmien menojen kasvu. Ladkepulan
perimmaiset syyt ovat monitekijéisid, ja haasteita on havaittu koko ldékkeiden arvoketjussa
ja ne voivat vaihdella laadusta valmistusongelmiin. Tarkemmin sanottuna lddkepula voi
johtua toimitusketjujen hairidistd ja haavoittuvuuksista, jotka vaikuttavat keskeisten
aineosien ja komponenttien toimituksiin. Jdsenvaltiot ovat tilanteestaan riippuen puuttuneet
asiaan eri tavoin. Kansallisella tasolla toteutettujen toimien koordinoinnin puutteen vuoksi
ndmd pyrkimykset ovat johtaneet toimien hajanaisuuteen, miké vaarantaa ladkkeiden

saatavuuden kaikkialla unionissa. Sen vuoksi koordinointia on lisittdvad unionin tasolla.

Jasenvaltioilla on aiempaa useammin kriittistd 1dékepulaa erilaisista lddkkeistd, muun
muassa tietyistd mikrobilddkkeistd, mikd vaarantaa potilaiden terveyden ja aiheuttaa riskin
mikrobildédkeresistenssin kehittymisestd. Kriittinen mikrobildikepula johtuu monista
tekijoistd, kuten infektiotautitilanteiden muuttumisesta, miké lisdd kysyntdd voimakkaasti.
Tarjontapuolella nopean reagoinnin esteend ovat tuotannon vauhdittamisen pitkét
toteutusajat. Tdmi kokemus on osoittanut, ettd kriittistd lddkepulaa koskevan ongelman

ratkaisemiseksi tarvitaan kaikkien toimijoiden kohdennettuja toimia.
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(158) Jotta lddkkeiden toimitusvarmuutta sisimarkkinoilla voidaan parantaa ja siten varmistaa
kansanterveyden korkeatasoinen suojelu, on aiheellista yhdenmukaistaa sédantojé, jotka
koskevat toimitushiiridistd raportointia ja odotetun tai todellisen ldékepulan seurantaa ja
raportointia, mukaan lukien tissé asetuksessa tarkoitetut menettelyt sekéd asianomaisten
toimijoiden tehtdvit ja velvollisuudet. On térked taata ladkkeiden keskeytymiton
toimittaminen, jota pidetdédn usein itsestdénselvyytend unionissa. Tadma koskee erityisesti
kaikkein kriittisimpid 14dkkeitd, jotka ovat valttimattomid hoidon jatkuvuuden
varmistamiseksi, laadukkaan terveydenhuollon tarjoamiseksi ja kansanterveyden

korkeatasoisen suojelun takaamiseksi unionissa.

(159) Jasenvaltion olisi voitava paittdd myyntiluvan haltijan vapauttamisesta tiettyjen luvun X

mukaisten velvoitteiden noudattamisesta, jos kyseinen jdsenvaltio on myontinyt 1ddkkeelle

myyntiluvan kansanterveyteen liittyvista syista.
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(160)

Jasenvaltiot ovat yksin vastuussa omasta kansallisesta turvallisuudestaan, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta timén asetuksen soveltamista. Ne ovat vastuussa keskeisten
valtiollisten tehtidviensd puolustamisesta, mukaan lukien alueellisen koskemattomuutensa
varmistaminen ja kansallisen turvallisuutensa takaaminen. Erityisesti mikddn jdsenvaltio ei
SEUT 346 artiklan mukaisesti ole velvollinen antamaan tietoja, joiden ilmaisemisen se
katsoo keskeisten turvallisuusetujensa vastaiseksi. Téstd syystd jasenvaltioiden olisi
voitava vapauttaa myyntilupien haltijat ja muut asiaankuuluvat toimijat tietyistd niihin
sovellettavista velvoitteista ainoastaan silloin, kun kyseisid ladkkeitd valmistetaan
sotilaallisiin ja puolustustarkoituksiin ja siltd osin kuin tillaisten vaatimusten soveltaminen
voi aiheuttaa riskin kansalliselle turvallisuudelle ja puolustukselle. Sotilaallisiin ja
puolustustarkoituksiin mutta my0s potilaiden tarpeisiin toimitettavien ladkkeiden osalta
tdllaiset poikkeukset olisi kohdistettava ainoastaan tiettyihin eriin, jotka toimitetaan
sotilaallisiin ja puolustustarkoituksiin. Lisdksi jisenvaltioiden olisi voitava vapauttaa
kansalliset viranomaiset tietojen toimittamisvelvollisuudesta, jos téllainen vaatimus

aiheuttaisi riskin kansalliselle turvallisuudelle ja puolustukselle.
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(161)

Tulevan ldadkepulan estdmiseksi tai lieventimiseksi myyntiluvan haltijoiden olisi
ilmoitettava jdsenvaltioiden asianomaisille toimivaltaisille viranomaisille ja tarvittaessa
ladkevirastolle kaikesta tulevasta myyntiluvan peruuttamisesta, lddkkeen myynnin
pysyvésta lopettamisesta tai véliaikaisesta keskeyttdmisestd sekd yli kahden viikon

pituisista toimitushdirioistd. Toimitushéiridista olisi ilmoitettava viipymattd, kun

myyntiluvan haltija saa tiedon tilanteesta, ja viimeistddn kuusi kuukautta ennen toimitusten

keskeytystd, paitsi asianmukaisesti perustelluissa poikkeuksellisissa olosuhteissa, jotta
ladkevirasto tai jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat olla yhteydessa
asiaankuuluviin sidosryhmiin ja toteuttaa tarvittavat lieventivét toimenpiteet. Lisdksi
ladkepulan ehkéisemistd koskevat suunnitelmat ovat keskeisia vélineité ladkepulan
ehkdisemisessi, koska niissd edellytetddn, ettd myyntiluvan haltijat tunnistavat
toimitusketjujensa riskit ja toteuttavat tarvittavat lieventévit toimenpiteet lddkepulan
vilttdmiseksi. Sen vuoksi myyntiluvan haltijoilla olisi oltava lddkepulan ehkdisemisti
koskevat suunnitelmat reseptildédkkeille ja tarvittaessa muille komission yksiloimille
ladkkeille ottaen huomioon lddkepulaa ja ladkkeiden turvallisuutta késittelevin
toimeenpanevan ohjausryhmén, jéljempéna ’lddkepulaa késittelevd ohjausryhmé’
suositukset ladkepulan ehkdisemiseksi tai lieventamiseksi. Ladkeviraston olisi annettava
myyntiluvan haltijoille ohjeita toimintatavoista, joilla kyseisten suunnitelmien
taytantoonpanoa voidaan virtaviivaistaa. Muiden lddkkeiden osalta olisi edellytettavi
dokumentoitua riskinarviointia toimitusketjun riskeistd. Komission olisi voitava pyytda
tietoja ladketieteellisten vastatoimien ldékepulan ehkéisemista koskevista suunnitelmista

kriisivalmiuden yhteydessa.
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(162) Jotta voidaan varmistaa kansallisella tasolla kriittisiksi méériteltyjen ladkkeiden ja muiden
erityisten lddkkeiden toimitusten ja saatavuuden jatkuvuus minki tahansa sellaisen
jasenvaltion markkinoilla, jossa lddkkeelle on myonnetty myyntilupa, olisi vahvistettava
saanndt myyntiluvan siirtdmiselle tai tietojen kdyttoluvan tarjoamiselle ennen myyntiluvan
peruuttamista tai pysyvad myynnin lopettamista jdsenvaltioissa, joissa myyntilupa on
voimassa. Téllaista siirtoa ei tulisi pitdd muutoksena. Myyntiluvan perusteella myytavien
ladkkeiden, joiden tiedot on jaettu tietojen kayttoluvan perusteella, tukkukauppaa koskevat
saannot eivit vaikuta asianomaisten myyntiluvan haltijoiden tai tukkukauppiaiden vilisiin

sopimusjarjestelyihin.
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(163)

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten olisi seurattava seké kansallisessa
menettelyssé ettd keskitetyssd menettelyssd myyntiluvan saaneiden ladkkeiden pulaa
myyntiluvan haltijoiden tekemien ilmoitusten perusteella. Ladkeviraston olisi seurattava
keskitetyn myyntiluvan saaneiden lddkkeiden pulaa, myds myyntiluvan haltijoiden
ilmoitusten perusteella. Kun unionin kannalta merkityksellinen kriittinen lddkepula
havaitaan, seki jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ettd ladkeviraston olisi
toimittava koordinoidusti kyseisen kriittisen pulan hallitsemiseksi riippumatta siita,
kuuluuko kriittisen pulan kohteena oleva asianomainen ldadke keskitetyn myyntiluvan vai
kansallisen myyntiluvan piiriin, ja vélitettdva potilaille, kuluttajille ja terveydenhuollon
ammattihenkil6ille tarvittavat tiedot. Myyntiluvan haltijoiden ja muiden asiaankuuluvien
tahojen olisi toimitettava asiaankuuluvat tiedot seurantaa varten. Tukkukauppiaiden ja
muiden toimijoiden, mukaan lukien luonnolliset henkil6t tai oikeushenkilot, kuten
potilasjdrjestot ja terveydenhuollon ammattihenkil6t, olisi myds voitava ilmoittaa
asianomaisessa jasenvaltiossa kaupan pidetyn tietyn ladkkeen pulasta toimivaltaiselle
viranomaiselle. Ladkeviraston olisi lddkevirastoon Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2022/123%* nojalla jo perustetun ladkepulaa kisittelevan ohjausryhmén
tuella laadittava luettelo unionin kannalta merkityksellisesta kriittisestd lddkepulasta ja
tarvittaessa paivitettdva sitd. Ladkeviraston olisi koordinoidusti asianomaisen jasenvaltion

toimivaltaisen viranomaisen kanssa varmistettava kyseisen lddkepulan seuranta.

24

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123, annettu 25 paivdni
tammikuuta 2022, Euroopan lddkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -
hallinnassa ladkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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(164) Laidkkeiden rinnakkaiskauppa koskee lddkkeitd, joilla kiyddan kauppaa yhdesti
jasenvaltiosta toiseen. Rinnakkaiskauppa helpottaa lddkkeiden vapaata liikkuvuutta, koska
ladkkeilld on unionin lainsddddnnon perusteella myyntilupa useammissa jésenvaltioissa.
Tama tilanne eroaa viennistd, jossa ei ole yhdenmukaistettua jarjestelmad lddkkeiden
hyviaksymiseksi ja markkinoilla saataville asettamiseksi. Vaikka unionin tuomioistuin on
todennut, etti rinnakkaiskauppa edistda ladkkeiden vapaata litkkuvuutta ja hyodyttda siten
sisdmarkkinoita, se on myds tunnistanut tarpeen varmistaa, ettd jasenvaltiolla on luotettavat
ladkkeiden toimitukset tirkeisiin lddketieteellisiin tarkoituksiin, erityisesti vieston
luotettavaa ja korkealaatuista lddkehuoltoa varten. Sen vuoksi jdsenvaltion olisi voitava
vaatia, ettd tukkukauppiaat ilmoittavat tiettyjen lddkkeiden osalta aina, kun téllainen l4ddke

lahtee asianomaisesta jdsenvaltiosta jaeltavaksi toisessa jdsenvaltiossa.
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Kyseisten tietojen ja muiden kdytettdvissddn olevien tietojen, mukaan lukien ladkepulan
ehkdisemistd koskevat suunnitelmat, perusteella jasenvaltion olisi voitava toteuttaa
toimenpiteitd 1ddkepulan ehkdisemiseksi tai lieventdmiseksi ja ilmoitettava niista
ladkevirastolle. Kyseisten toimenpiteiden olisi myds oltava asianmukaisia ja oikeasuhteisia
téllaisiin tavoitteisiin ndhden, ja niissé olisi otettava huomioon, ettd tavaroiden vapaan
litkkkuvuuden periaatetta rajoitetaan ainoastaan kansanterveyden suojelemiseksi, ja siten
noudatettava unionin tuomioistuimen oikeuskdytantda ja perussopimuksia, erityisesti
tavaroiden vapaata liikkuvuutta ja kilpailua koskevia maardyksid. Tédssd asetuksessa
sdddetyt tiedonantovaatimukset eivit vaikuta unionin oikeuden mukaisiin voimassa oleviin
velvoitteisiin ilmoittaa teknisistd méaédrayksistd ja sisdmarkkinoiden teknisisté esteista,
mukaan lukien Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissia (EU) 2015/153525 saddetyt
velvoitteet. On tarkedd tunnistaa, ettd rinnakkaistuonti voi edistda lddkkeiden saatavuutta

koskevaa tavoitetta erityisesti pienemmilld tai haavoittuvilla markkinoilla.

25 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2015/1535, annettu 9 péivéni
syyskuuta 2015, teknisid madrdyksii ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia maardyksia
koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd (EUVL L 241, 17.9.2015,
s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2015/1535/0j).
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(165) Vapaachtoisella mekanismilla voidaan edistdd jasenvaltioiden vilistd solidaarisuutta
tilanteessa, jossa kriittinen lddkepula edellyttéd kiireellisid yhteisid toimia. Ladkkeiden
vapaaehtoinen yhteisvastuumekanismi voidaan ottaa kidyttéon viimeisend keinona ja silld
olisi pyrittdva tukemaan jdsenvaltioita, joissa on kriittinen pula, jota ei voida ratkaista
kansallisella tasolla kattavista lyhyen aikavilin toimenpiteistd huolimatta. Kyseisen
mekanismin kiyttdonoton ehtona olisi oltava erityisedellytykset, mukaan lukien
vaihtoehtoisten hoitomuotojen puute ja riittaméttomat madrat kriittisten kdyttdaiheiden
kattamiseksi sekd véliton varastojen loppumisen riski, jotka korostavat tilanteen
kiireellisyyttd. Ladkeviraston olisi helpotettava viestintdi ja koordinoitava tukitoimia ja

tarjottava siten myos tarvittaessa apua yhteydenpidossa myyntiluvan haltijoihin.

Ladkepulaa késittelevdn ohjausryhmaén olisi vastattava menettelysidintojen vahvistamisesta

kyseisen mekanismin tehokkaan kdyttoonoton varmistamiseksi.
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(166) Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten olisi mééritettdva unionin yhteisen
menetelméan perusteella ladkkeet, joita ne pitdvit kriittisind kansallisella tasolla. Komission
olisi hyviksyttiva ja julkaistava tuloksena oleva luettelo jdsenvaltioiden maérittamista
kriittisistd lddkkeistd, jadljempédnd "unionin pitké luettelo’. Ladkepulaa késittelevan
ohjausryhmén olisi tehtdva ehdotus unionin luetteloksi kriittisistd 1ddkkeista, joille on
myOnnetty myyntilupa direktiivin (EU) 2026/...* tai timédn asetuksen mukaisesti, jotta
voidaan varmistaa kyseisten lddkkeiden toimitusten seuranta. Ladkepulaa kisittelevin
ohjausryhmén olisi ladkeviraston tuella tehtdva unionin kriittisten 1dékkeiden luetteloon
sisdltyvien kriittisten ldékkeiden haavoittuvuusarviointi mééritellyn priorisoinnin jalkeen.
Komission olisi haavoittuvuusarvioinnin tulokset huomioon ottaen asteittain tismennettiva
kriittinen lddke, jonka osalta haavoittuvuus on todettu. Komission olisi myos
tadsmennettdava kyseisten lddkkeiden joukosta ne kriittiset 1adkkeet, mukaan lukien niiden
vaikuttavat aineet, jotka ovat haavoittuvia siksi, ettd ne ovat erittdin riippuvaisia yhdestd tai
muutamasta unionin ulkopuolisesta maasta. Ladkepulaa késittelevdn ohjausryhmin olisi
voitava antaa suosituksia toimenpiteistd, joita myyntiluvan haltijat, jdsenvaltiot, komissio
ja muut toimijat voivat toteuttaa kriittisen pulan ratkaisemiseksi tai kyseisten kriittisten
ladkkeiden toimitusvarmuuden varmistamiseksi markkinoilla. Kyseisiin toimitusvarmuutta
koskeviin toimenpiteisiin olisi tarvittaessa siséllyttivd myds sddntelyn
joustomahdollisuuksien kaytto esimerkiksi pakkauksia ja padllysmerkintdja koskevien
vaatimusten osalta. Téllainen joustavuus ei kuitenkaan saisi heikentdd laatu-, turvallisuus-

ja tehovaatimuksia.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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(167)

Seuranta- ja ennaltachkdisytoimet, yhdesséd kansallisen tason kohdennettujen toimien
kanssa, ovat toisinaan osoittautuneet riittiméattomiksi estdmaén kriittisten ladkkeiden
toimitushdiri6itd unionissa. Kokemus on osoittanut, etti toimitusketjun vaikeudet ovat
johtaneet yritys- ja hallintotasolla koordinoimattomiin 1dhestymistapoihin, kuten
valmiusvarastoja koskevien vaatimusten asettamiseen toimitusketjun toimijoille, mikd on
johtanut rajoituksiin sismarkkinoilla. Téllaiset rajoitukset johtavat todennédkoisesti myds
sithen, ettd kriittisten ladkkeiden saatavuus ei ole optimaalisella tasolla, koska hajanainen
lahestymistapa vaarantaa saatavuuden kaikkialla unionissa. On tarpeen varmistaa, ettia
kdytettdvissd on unionin ldhestymistavan vélineitd, joilla voidaan puuttua téllaisiin
tilanteisiin, jotka todennikdisesti johtavat tallaisiin rajoituksiin erityisolosuhteissa, jotta
voidaan varmistaa ladkkeiden vapaa liikkuvuus turvaamalla niiden turvalliset ja vakaat
toimitukset unionin tasolla. Sen vuoksi komission olisi voitava laatia suosituksia
kansallisista toimenpiteistd toimitusvarmuuden parantamiseksi unionissa, kun se on

asianmukaisesti havainnut vakavan toimitushéirididen riskin.
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(168)

Taman asetuksen mukaisesti myonnettyihin ithmisille tarkoitettujen lddkkeiden
myyntilupiin liittyvien tiettyjen velvoitteiden tdytdntdonpanon varmistamiseksi komission
olisi voitava maéritd taloudellisia seuraamuksia. On tirkedd, ettd arvioitaessa vastuuta
kyseisten velvoitteiden noudattamatta jattdmisestd ja madrattdessa tillaisia seuraamuksia
on olemassa keinoja ottaa huomioon se, ettd myyntiluvan haltijat voivat olla osa laajempaa
taloudellista yksikkdd. Muutoin on olemassa selva ja yksiloitdvissé oleva riski, ettd vastuu
kyseisten velvoitteiden noudattamatta jattdmisestd voitaisiin kiertdd, mikéa saattaisi
vaikuttaa mahdollisuuteen maarata tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia seuraamuksia.
Madrittyjen seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia, ottaen
huomioon asianomaisen tapauksen olosuhteet. Rikkomusmenettelyn oikeusvarmuuden
turvaamiseksi seuraamuksille on tarpeen asettaa enimmaismaarit. Kyseisii
enimmiismiirié ei saisi yhdistii tietyn lddkkeen liikevaihtoon vaan asianomaiseen

taloudelliseen yksikkoon.
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(169)

Komissiolle olisi siirrettdva valta hyviksya sddddsvallan siirron nojalla annettavia
delegoituja sdadoksid SEUT 290 artiklan mukaisesti timén asetuksen tiettyjen, muiden
kuin keskeisten osien tiydentdmiseksi tai muuttamiseksi méérittdmalld, milloin
myyntiluvan myontdmisen jalkeisten tehotutkimusten tekeminen voisi olla tarpeen;
tdsmentdmalld ne lddkeryhmat, joille voidaan myontdd myyntilupa, johon liitetdan
erityisvelvoitteita, ja tismentdmalla tdllaisen myyntiluvan myontdmistd ja uudistamista
koskevat menettelyt ja vaatimukset; tismentdmélld muutosten poikkeustapaukset ja luokat,
joihin muutokset olisi luokiteltava, ja vahvistamalla menettelyt myyntilupien ehtojen
muutoksia koskevien hakemusten késittelemiseksi sekd tismentamalla edellytykset ja
menettelyt kolmansien maiden tai kansainvélisten jirjestdjen kanssa tehtiville yhteistyolle
tallaisia muutoksia koskevien hakemusten kasittelyssd; vahvistamalla menettelyt
myyntilupien siirtoja koskevien hakemusten kasittelemiseksi; vahvistamalla menettelyt
sakkojen tai uhkasakkojen médrddmiseksi tissd asetuksessa sdddettyjen velvoitteiden
noudattamatta jattdimisen johdosta seké niiden perimisen edellytykset ja menetelméit.
Komissiolle olisi siirrettidva valta toteuttaa lisdtoimenpiteitd niiden tilanteiden
méidrittdmiseksi, joissa voitaisiin vaatia myyntiluvan myontdmisen jélkeisten

tehotutkimusten tekemista.
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On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, myds asiantuntijatasolla, ja ettd ndma kuulemiset toteutetaan paremmasta
lainsdddannostd 13 pédivand huhtikuuta 2016 tehdyssd Euroopan parlamentin, Euroopan
unionin neuvoston ja Euroopan komission vilisessi toimielinten sopimuksessa2®
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen
osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle
toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jésenvaltioiden asiantuntijoille, ja niiden

asiantuntijat padsevit jarjestelméllisesti komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa

valmistellaan delegoituja sdadoksié.

26 EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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(170)

(171)

(172)

Jotta voidaan varmistaa tdmin asetuksen yhdenmukainen taytintdonpano ithmisille
tarkoitettujen ladkkeiden myyntilupien osalta, komissiolle olisi siirrettdva
taytantoonpanovaltaa. Taytantdonpanovaltaa, joka liittyy keskitettyjen myyntilupien
myontdmiseen, kyseisten lupien keskeyttimiseen, peruuttamiseen tai perumiseen,
dokumentaatiosuojaan oikeuttavien setelien myontdmiseen, sddntelyn testiympéristdjen
perustamiseen ja muuttamiseen seké ladkkeiden sddntelyasemaa koskevien péaatosten

tekemiseen, olisi kaytettdva asetuksen (EU) N:o 182/2011 mukaisesti.

Asetuksen (EU) N:o 536/2014 91 artiklassa sdddetddn tilla hetkelld muun muassa, etté sita
sovelletaan rajoittamatta direktiivien 2001/18/EY ja 2009/41/EY soveltamista.

Kokemus on osoittanut, ettd kun kyse on muuntogeenisisti organismeista koostuvilla tai
niitd siséltavilla tutkimuslddkkeilld tehtdvistd kliinisistd lddketutkimuksista, menettely
direktiiveissd 2001/18/EY ja 2009/41/EY asetettujen ympdristoriskien arviointia ja
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen lupaa koskevien vaatimusten tayttdmiseksi on

monimutkainen ja voi kestdd huomattavan kauan.
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(173)  Useissa jésenvaltioissa tehtdvien kliinisten monikeskustutkimusten tapauksessa kyseisti
menettelyd monimutkaistaa huomattavasti vield se, ettd kliinisten ladketutkimusten
toimeksiantajien on toimitettava useita rinnakkaisia lupahakemuksia useille eri
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille. Muuntogeenisii organismeja koskevan
lainsddddnnon mukaiseen ymparistoriskien arviointiin ja toimivaltaisten viranomaisten
myOntamadn kirjalliseen lupaan liittyvat kansalliset vaatimukset ja menettelyt vaihtelevat
liséksi suuresti jdsenvaltiosta toiseen, koska jotkin jasenvaltiot soveltavat direktiivid
2001/18/EY, toiset direktiivid 2009/41/EY ja erdit joko direktiivid 2009/41/EY tai
2001/18/EY Kkliinisen laddketutkimuksen erityispiirteiden mukaan. Sen vuoksi ei pystyté

ennakolta médrittdimain, mitd kansallista menettelyd on noudatettava.

(174)  Nain ollen on erityisen vaikeaa tehdé useissa jasenvaltioissa kliinisid
monikeskustutkimuksia tutkimusldédkkeilld, jotka koostuvat muuntogeenisista

organismeista tai sisaltdvit niita.

(175)  Yksi asetuksen (EU) N:o 536/2014 tavoitteista on, etté kliinistéd ladketutkimusta koskevasta
hakemuksesta tehddédn yhteinen koordinoitu ja yhdenmukaistettu arviointi asianomaisten
jasenvaltioiden vililla siten, ettd yksi maa johtaa arvioinnin koordinointia, jdljempana

’raportoiva jasenvaltio’.
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(176)  Sen vuoksi on aiheellista harkita ymparistoriskien arvioinnin keskitettyé arviointia, johon
osallistuu jésenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten asiantuntijoita ja tarvittaessa

ympéristoriskien arvioinnin tyéryhma.

(177)  Direktiivin 2001/18/EY 5 artiklassa sdddetddn, ettd geneettisesti muunnettujen organismien
tarkoituksellista levittimistd ymparistoon muussa tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamiseksi koskevia lupamenettelyjd ja niihin liittyvié, direktiivin 611 artiklan
sddnnoksid ei sovelleta ihmisille tarkoitettuihin lddkeaineisiin ja -yhdisteisiin, jos tdllainen
levittdminen sallitaan kyseisessd artiklassa luetellut vaatimukset tayttavilla unionin

sdadoksilla.

(178)  Vaatimus, joka koskee tutkimuslddkkeiden valmistus- ja tuontilupaa unionissa asetuksen
(EU) N:0 536/2014 61 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaisesti, olisi ulotettava
koskemaan direktiivissd 2009/41/EY tarkoitetuista geneettisesti muunnetuista

organismeista koostuvia tai niitd siséltidvid tutkimusladkkeita.

(179)  Asetuksen (EU) N:o 536/2014 tehokkaan toiminnan varmistamiseksi on ndin ollen
asiallista méadritelld direktiivin 2001/18/EY 5 artiklan vaatimukset tiyttdvien
muuntogeenisistd organismeista koostuvien tai niité sisiltdvien ihmisille tarkoitettujen
ladkeaineiden ja -yhdisteiden tarkoituksellista levittimistd varten erityinen lupamenettely,

jossa otetaan huomioon lddkeaineiden ja -yhdisteiden erityispiirteet.
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(180)

Tiettyjen tdsséd asetuksessa sdddettyjen velvoitteiden noudattamatta jattdmisesti
madrattivid taloudellisia seuraamuksia koskevat yksityiskohtaiset saannot vahvistetaan
komission asetuksessa (EY) N:o 658/2007%7. Kyseiset sdannot olisi pidettidvi voimassa,
mutta on aiheellista koota ne yhteen siirtimallad niiden keskeiset osat ja luettelo, jossa
kyseiset velvoitteet yksiloiddédn, tdhin asetukseen samalla, kun séilytetddn sdddosvallan
siirto, jonka nojalla komissio voi tdydentda titi asetusta vahvistamalla tillaisten
taloudellisten seuraamusten maarddmistd koskevat menettelyt. Oikeusvarmuuden kannalta
on aiheellista tismentii, ettd komission asetus (EY) N:o 2141/9628 pysyy voimassa ja siti
sovelletaan edelleen sen mahdolliseen kumoamiseen saakka. Samasta syystd olisi
tismennettivi, ettd komission asetukset (EY) N:0 2049/2005%, (EY) N:o 507/20063°,
(EY) N:0 658/2007 ja (EY) N:o 1234/20083! pysyvit voimassa ja niitd sovelletaan edelleen

niiden mahdolliseen kumoamiseen saakka.

27

28

29

30

31

Komission asetus (EY) N:o 658/2007, annettu 14 pdivédni kesédkuuta 2007, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla annettuihin myyntilupiin
liittyvien tiettyjen velvoitteiden rikkomisesta johtuvista taloudellisista seuraamuksista
(EUVL L 155, 15.6.2007, s. 10, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/658/0j).

Komission asetus (EY) N:o 2141/96, annettu 7 pdivind marraskuuta 1996, neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2309/93 soveltamisalaan kuuluvan lddkkeen markkinoille saattamista
koskevan luvan siirtdmistd varten tehdyn hakemuksen tutkimisesta (EYVL L 286,
8.11.1996, s. 6, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1996/2141/0j).

Komission asetus (EY) N:o 2049/2005, annettu 15 péivané joulukuuta 2005, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisista, mikroyritysten seka
pienten ja keskisuurten yritysten Euroopan ldékevirastolle suorittamia maksuja ja siltd
saamaa hallinnollista apua koskevista sddnndistd (EUVL L 329, 16.12.2005, s. 4,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/2049/07).

Komission asetus (EY) N:o 507/2006, annettu 29 paivani maaliskuuta 2006, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 soveltamisalaan kuuluvista ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden ehdollisista myyntiluvista (EUVL L 92, 30.3.2006, s. 6,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/507/07).

Komission asetus (EY) N:o 1234/2008, annettu 24 pédivand marraskuuta 2008, ihmisille ja
eldimille tarkoitettujen ldékkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta

(EUVL L 334, 12.12.2008, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/0j).
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(181)

(182)

(183)

Tama asetus perustuu SEUT 114 artiklaan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohtaan eli silld on
kaksi oikeusperustaa. Silld pyritddn sisimarkkinoiden toteuttamiseen ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden osalta terveyden suojelun korkean tason perusteella. Samalla
tdssd asetuksessa asetetaan lddkkeille korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset, joilla
vastataan kyseisten valmisteiden turvallisuutta koskeviin yleisiin huolenaiheisiin.
Molempiin tavoitteisiin pyritddn yhtdaikaisesti. Nima kaksi tavoitetta ovat
erottamattomasti kytkoksissé toisiinsa, eikd kumpikaan niistd ole toissijainen toiseen
ndhden. SEUT 114 artiklan osalta télla asetuksella perustetaan Euroopan ladkevirasto ja
sdaddetdan ladkkeiden keskitettyd myyntilupaa koskevasta erityissddnnoksesté ja
varmistetaan siten sisimarkkinoiden toiminta ja lddkkeiden vapaa liikkuvuus.

SEUT 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan osalta tdssé asetuksessa asetetaan ladkkeille

korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset.

Koska sdédnndkset ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden, mukaan lukien harvinaislddkkeet ja
lastenlddkkeet, keskitetystd myyntilupamenettelysté ja valvonnasta seké sdédnnokset
ladkevirastosta on siséllytetty tdhadn asetukseen, on tarpeen kumota asetukset

(EY) N:o0 141/2000, (EY) N:0 726/2004 ja (EY) N:0 1901/2006.

Asetuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja otetaan huomioon perusoikeuskirjan
periaatteet, erityisesti thmisarvo, henkilokohtainen koskemattomuus, lapsen oikeudet,
yksityis- ja perhe-eldmén kunnioittaminen, henkilGtietojen suoja ja taiteen ja tutkimuksen

vapaus. Téssi asetuksessa otetaan myds huomioon ympéristonsuojelun korkea taso.
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(184) Jasenvaltiot eivit voi riittdvélld tavalla saavuttaa timén asetuksen tavoitetta eli varmistaa
myyntilupien myontdminen korkealaatuisille lddkkeille, my0s lapsipotilaille ja harvinaisia
sairauksia sairastaville potilaille tarkoitetuille 1d4kkeille, kaikkialla unionissa, vaan se
voidaan tarvittavien toimien laajuus huomioon ottaen saavuttaa paremmin unionin tasolla.
Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen
5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa
vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tissi asetuksessa ei ylitetd sitd, miké on

tarpeen kyseisen tavoitteen saavuttamiseksi.

(185)  Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu asetuksen (EU) 2018/1725 42 artiklan 1 kohdan

mukaisesti, ja hin on antanut lausunnon 19 pdivéna heinikuuta 202332,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

32 EUVL C, C/2023/712, 14.11.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2023/712/0j.
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I luku

Kohde, soveltamisala ja maaritelmat

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

1. Tassd asetuksessa sdddetiddn ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista unionin lupa-,

valvonta- ja lidketurvatoimintamenettelyistd unionin tasolla.

2. Téssd asetuksessa vahvistetaan myds sekd unionin etté jasenvaltioiden tasolla lddkepulan ja
kriittisen ld&kepulan seurantaan ja hallintaan seké ladkkeiden toimitusvarmuuteen liittyvét

sddnnot ja menettelyt.

3. Liséksi tdssd asetuksessa perustetaan aiemmin asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustettu
Euroopan ladkevirasto, jdljempéna ’1ddkevirasto’, ja vahvistetaan sen hallintoa koskevat
sadannokset sekd sddnnokset, jotka koskevat sen ihmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin liittyvid
tehtivid, joista sdddetddn tissé asetuksessa, ja sddnnokset, jotka koskevat muita tehtivia,

joista sdddetddn asetuksessa (EU) 2019/6 ja muissa asiaankuuluvissa unionin sdddoksissa.
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Tama asetus ei vaikuta jasenvaltioiden viranomaisten toimivaltaan ithmisille tarkoitettujen
ladkkeiden hinnoittelussa tai sen osalta, kuuluvatko ladkkeet terveydellisilld, taloudellisilla
tai sosiaalisilla perusteilla kansallisten sairausvakuutus- tai sosiaaliturvajérjestelmien
piiriin. Jdsenvaltiot voivat valita myyntilupaan sisdltyvisté tekijoistd ne terapeuttiset
kayttdaiheet ja pakkauskoot, jotka kuuluvat niiden sosiaaliturvalaitosten korvattavuuden

piiriin.

2 artikla

Mddritelmat

Tassé asetuksessa tarkoitetaan

1) "ladkkeelld’ tai ihmisille tarkoitetulla ladkkeelld’ direktiivin (EU) 2026/...* 5 artiklan
1 kohdan 1 alakohdassa médriteltya ladketta;

2) "mikrobildakkeelld’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 23 alakohdassa
méidriteltyd mikrobilddkettd;

3) "mikrobilddkeresistenssilld’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 24 alakohdassa
madriteltyd mikrobilddkeresistenssid;

4) "aineella’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 2 alakohdassa méériteltyd ainetta;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin

numero.
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5)

’vaikuttavalla aineella’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 3 alakohdassa

médriteltyd vaikuttavaa ainetta;

6) ’vaikuttavan aineen kantatiedostolla’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan
42 alakohdassa méariteltyd vaikuttavan aineen kantatiedostoa;

7) ‘radiofarmaseuttisella ldakkeelld” direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan
19 alakohdassa midriteltyéd radiofarmaseuttista ladketta;

8) "viitelddkkeelld” direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 12 alakohdassa médriteltyd
viitelddkettd;

9) "homeopaattisella ladkkeelld” direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan
67 alakohdassa miiriteltyd homeopaattista ladketta;

10) ’pakkausselosteella’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 49 alakohdassa
médriteltyd pakkausselostetta;

11) "myyntipaéllysmerkinngilld” direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 52 alakohdassa
madriteltyjd myyntipaillysmerkintdja;

12) "ympiristoriskien arvioinnilla’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan
40 alakohdassa médriteltyd ympéristoriskien arviointia;

13) "ldhtdaineella’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 4 alakohdassa maériteltyd
ldht6ainetta;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin

numero.
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14) *vilituotteella’ direktiivin (EU) 2026/...* 5 artiklan 1 kohdan 5 alakohdassa maériteltya
vilituotetta;

15) "apuaineella’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 6 alakohdassa méériteltyd
apuainetta;

16) ’myyntiluvan myontimisen jilkeiselld turvallisuustutkimuksella’ direktiivin (EU) 2026/..."
5 artiklan 1 kohdan 61 alakohdassa méariteltyd myyntiluvan myontdmisen jélkeisti
turvallisuustutkimusta;

17) “haittavaikutuksella’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 64 alakohdassa
médriteltya haittavaikutusta;

18) “ei-kliiniselld” tutkimuksen tai testin osalta direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan
11 alakohdassa maariteltyé ei-kliinisté;

19) "hyoty-riskisuhteella’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 47 alakohdassa
médriteltyd hydty-riskisuhdetta’;

20) riskienhallintasuunnitelmalla’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan
38 alakohdassa médériteltya riskienhallintasuunnitelmaa;

21) riskienhallintajérjestelmélld’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan
39 alakohdassa médriteltyd riskienhallintajédrjestelmaa;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin

numero.
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22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

"ladketurvajirjestelmalla’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 62 alakohdassa

méidriteltya lddketurvajirjestelmasi;

"ladketurvajirjestelméin kantatiedostolla’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan

63 alakohdassa médériteltya lddketurvajarjestelmén kantatiedostoa;

"ldakemadraykselld’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 45 alakohdassa

méidriteltyd lddkemadraysta;

"muutoksella’ tai ‘myyntiluvan ehtojen muutoksella’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan

1 kohdan 60 alakohdassa méériteltyd muutosta tai myyntiluvan ehtojen muutosta;

“kriittiselld 1d4kkeelld’ ladkettd, jonka puutteellinen tarjonta aiheuttaa vakavaa vahinkoa tai
riskin vakavasta vahingosta potilaille ja joka on méadritetty kdyttden 136 artiklan 1 kohdan

a alakohdassa vahvistettua menetelmaé;

’voittoa tavoittelemattomalla yhteisolla’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan

58 alakohdassa méériteltyd voittoa tavoittelematonta yhteisod;

"mikroyrityksilld seké pienilld ja keskisuurilla yrityksilld’ komission suosituksen
2003/361/EY liitteessd olevassa 2 artiklassa méériteltyjd mikroyrityksid sekd pienid ja

keskisuuria yrityksié;

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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29)

30)

31)

32)

33)

’ladkinnélliselld laitteella’ asetuksen (EU) 2017/745 2 artiklan 1 alakohdassa méériteltyd

ladkinnallista laitetta;

’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla ladkinnélliselld laitteella’ asetuksen (EU) 2017/746

2 artiklan 2 alakohdassa maariteltyd ladkinnallistd laitetta;

"pitkille kehitetyssa terapiassa kdytettavalla lddkkeelld’” Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1394/200733 2 artiklan 1 kohdan a alakohdassa méériteltyé

pitkélle kehitetyssé terapiassa kaytettyd ladkettd;

"allergeenilddkkeelld’ direktiivin (EU) 2026/...* 5 artiklan 1 kohdan 10 alakohdassa

méidriteltya allergeenildédkettd;

’ihmisperiiselld aineella’ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2024/193834

3 artiklan 1 alakohdassa méériteltyd ihmisperdisti ainetta;

33

34

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13 pédivani
marraskuuta 2007, pitkdlle kehitetyssé terapiassa kaytettavistd 1ddkkeistd sekd

direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 324
10.12.2007, s. 121, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1938, annettu 13 pdivind kesdkuuta
2024, ihmisessé kaytettaviksi tarkoitettujen thmisperdisten aineiden laatu- ja
turvallisuusvaatimuksista ja direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta
(EUVL L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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34)

35)

36)

37)

38)

39)

“harvinaissairaudella’ hengenvaarallista tai pysyvén toimintakyvyn aleneman aiheuttavaa
sairaudentilaa, joka tdyttda 65 artiklan 1 kohdan a alakohdassa ja 65 artiklan 2 kohdassa

sdddetyt harvinaisuuskriteerit;

“harvinaislddkkeeksi méadritellylld lddkkeella’ kehitteilld olevaa ladkettd, joka on méaéritelty

harvinaislddkkeeksi 66 artiklan 4 kohdan nojalla tehdylld paatokselld;

“harvinaislddkkeelld’ ladkettd, jolle on myonnetty 71 artiklan mukainen harvinaislddkkeen

myyntilupa;

“harvinaisladkkeen rahoittajalla’ unioniin sijoittautunutta oikeushenkilda tai luonnollista
henkil64, joka on hakenut 1ddkkeen médrittelemistd harvinaislddkkeeksi tai jonka lddke on

jo médritelty harvinaislddkkeeksi 66 artiklan 4 kohdan nojalla tehdylld paatokselld;

‘merkittavalld edulla’ harvinaisladkkeen kliinisesti merkityksellistd hyotya tai suurta
vaikutusta potilaiden hoitoon, jos téllainen hyoty tai vaikutus kohdistuu merkitykselliseen

osaan kohdevéiestod;

’kliiniselld paremmuudella’ ladkkeen osalta sité, ettd 1dékkeelld osoitetaan olevan
merkittdvisti enemmaén terapeuttista tai diagnostista hyotya kuin harvinaisléddkkeelld

yhdella tai useammalla seuraavista tavoista:

a)  se on tehokkaampi merkitykselliselld osalla kohdevéestdd kuin harvinaisldéke, jolla

on kaupallinen yksinoikeus;
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40)

41)

42)

43)

b)  se on turvallisempi merkitykselliselld osalla kohdeviestod kuin harvinaisldéke, jolla

on kaupallinen yksinoikeus;

c) poikkeuksellisissa tapauksissa, joissa ei voida osoittaa a ja b alakohdissa tarkoitettua

parempaa turvallisuutta eikd parempaa tehoa, on pystyttidva osoittamaan, etti

ladkkeestd on muunlaista suurta hyotya diagnosoinnissa tai potilaiden hoidossa;

’vastaavanlaisella vaikuttavalla aineella’ tarkoitetaan identtisti vaikuttavaa ainetta tai

vaikuttavaa ainetta, jonka molekyylirakenteen tirkeimmaét ominaisuudet ovat samat (mutta

kaikki molekyylirakenteen ominaisuudet eivét valttimaéttd ole samat) ja joka toimii samalla

mekanismilla; pitkélle kehitetyssé terapiassa kdytettavilla 1d4kkeilld, joiden osalta
molekyylirakenteen tiarkeimpid ominaisuuksia ei voida médrittad kattavasti, kahden
vaikuttavan aineen vélinen vastaavuus arvioidaan biologisten ja toiminnallisten

ominaisuuksien perusteella;

“vastaavanlaisella ladkkeelld’ tarkoitetaan 1ddkettd, joka siséltdd vastaavanlaista
vaikuttavaa ainetta tai vastaavanlaisia vaikuttavia aineita kuin mita sisaltdd samaan

terapeuttiseen kiyttoaiheeseen tarkoitettu harvinaislaake;

‘rinnakkaislddkkeelld’ direktiivin (EU) 2026/...* 5 artiklan 1 kohdan 13 alakohdassa

médriteltyd rinnakkaisladketta;

"biosimilaarilddkkeelld’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 15 alakohdassa

madriteltyd biosimilaarilddketta;

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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44) "lastenlddkettd koskevalla tutkimusohjelmalla’ direktiivin (EU) 2026/...* 5 artiklan

1 kohdan 43 alakohdassa méériteltyd lastenldédkettd koskevaa tutkimusohjelmaa;

45) "lapsiviestolld’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 44 alakohdassa méiriteltyé

lapsivdestod;

46) ’vahvuudella’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 55 alakohdassa méaariteltyd

vahvuutta;

47) "lastenlddkkeen myyntiluvalla’ myyntilupaa, joka on myonnetty ihmisille tarkoitetulle
ladkkeelle, jota ei ole suojattu lisdsuojatodistuksella Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 469/2009%% mukaisesti eikd patentilla, joka oikeuttaa
lisdsuojatodistuksen mydntdmiseen, ja joka kattaa ainoastaan valmisteen lapsiviestossa tai
sen alaryhmissé tapahtuvan kdyton kannalta merkitykselliset terapeuttiset kédyttoaiheet,

asianmukainen vahvuus, lddkemuoto ja antoreitti mukaan luettuina;

48) ’kansanterveysuhkalla’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 57 alakohdassa

madriteltyad kansanterveysuhkaa;

49) ‘rokotteella’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 31 alakohdassa méiriteltyi

rokotetta;

* EUVL: lisatdan tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.

35 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 469/2009, annettu 6 paivind
toukokuuta 2009, 1ddkkeiden lisdsuojatodistuksesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/0j).
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50) ’ladkkeen nimelld’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 53 alakohdassa

médriteltyd ladkkeen nimed;

51) "ladkkeen vadrinkdytolld” direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 46 alakohdassa

madriteltya ladkkeen vadrinkayttoa,

52) “sddntelyn testiympéristolla’ sddntelykehystd, jonka yhteydessd on mahdollista kehittaa,
validoida ja testata innovatiivisia tai mukautettuja sééntelyratkaisuja valvotuissa
olosuhteissa, tietyn suunnitelman mukaisesti ja rajoitetun ajan viranomaisen valvonnassa ja
ndin helpottaa sellaisten innovatiivisten lddkkeiden kehittdmistd ja hyvaksymisté, jotka

todennakoisesti kuuluvat tdiméan asetuksen soveltamisalaan;

53) ‘tietojen kiyttoluvalla® direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 16 alakohdassa

méidriteltya tietojen kéyttolupaa;

54) ’ladkepulalla’ tilannetta, jossa lddkkeen, joka on hyvéksytty ja saatettu markkinoille
jossakin jisenvaltiossa, tarjonta (sellaisena kuin se on méadritelty liitteessd V) ei mista
tahansa syystd kata kyseisen ladkkeen kysyntdi (sellaisena kuin se on mééritelty liitteessi

IV) kyseisessé jasenvaltiossa;

55) “kriittiselld 1ddkepulalla jasenvaltiossa’ lddkepulaa, joka koskee lddketti, jolle et
jasenvaltion markkinoilla ole saatavilla riittivad madraa asianmukaista vaihtoehtoista
ladkettd, ja jolla voisi olla merkittdva vaikutus kyseisen jasenvaltion

terveydenhuoltojirjestelméén tai mika voisi aiheuttaa haittaa tai haitan riskin potilaille;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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56) ‘unionin kannalta merkitykselliselld kriittiselld ladkepulalla’ sellaista kriittistd ladkepulaa
jdsenvaltiossa, jota ei voida ratkaista jdsenvaltion tasolla ja jonka osalta on tarpeen
toteuttaa koordinoituja unionin tason toimia sen ratkaisemiseksi timén asetuksen

mukaisesti;

57) "tukkukaupalla’ 1adkkeiden osalta direktiivin (EU) 2026/...* 5 artiklan 1 kohdan
76 alakohdassa madriteltyd tukkukauppaa;

58) "laakevadrenndkselld’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 56 alakohdassa

madriteltya ladkevadrenndsti;

59) “eldinlddkkeelld’ alakohdassa asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 1 alakohdassa maériteltya

ladketté;

60) *kasviperiiselld lddkkeelld’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 69 alakohdassa

méidriteltyd kasviperdistd 1ddkettd;

61) "biologisella ladkkeelld” direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 14 alakohdassa

madriteltya biologista laédketta;

62) "ladkkeiden valmistuksella® direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 73 alakohdassa

médriteltyd lddkkeiden valmistusta;

63) "hajautetulla valmistuksella’ direktiivin (EU) 2026/..." 5 artiklan 1 kohdan 74 alakohdassa

madriteltyd hajautettua valmistusta.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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3 artikla

Keskitetyn myyntiluvan saaneet ldidkkeet

1. Liitteessa I lueteltu ladke voidaan saattaa markkinoille unionissa ainoastaan, jos unioni on
myontdnyt sille myyntiluvan tdméan asetuksen mukaisesti, jaljempéna ’keskitetty

myyntilupa’ tai *'myyntilupa’.

2. Ladkkeelle, jota ei ole lueteltu liitteessa I, voidaan myOntéa keskitetty myyntilupa, jos se

tayttdd vahintddn yhden seuraavista vaatimuksista:

a)  hakija osoittaa, ettd ladkkeeseen liittyy merkittdvéa terapeuttinen, tieteellinen tai
tekninen innovaatio tai ettd keskitetyn myyntiluvan myontémisesti on etua potilaiden
terveydelle unionin tasolla, myds liittyen mikrobilddkeresistenssiin ja ladkkeisiin

kansanterveysuhkia koskien;
b) lddke on tarkoitettu kdytettdviksi yksinomaan lapsilla;

c) hakija viittaa myyntilupahakemuksessa viitelddkkeeseen, jolle on myonnetty

myyntilupa keskitetyssd myyntilupamenettelyssa, jdljempiand ’keskitetty menettely’;

d) ladke siséltdd uutta vaikuttavaa ainetta, jolle ei ollut myonnetty myyntilupaa

unionissa 20 péivind toukokuuta 2004.
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3. Homeopaattisille 1ddkkeille ei myonnetd keskitettyd myyntilupaa.

4. Komissio myontéé ja valvoo ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden keskitettyjd myyntilupia

II luvun mukaisesti.

5. Siirretddn komissiolle valta antaa 181 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksia, joilla
muutetaan liitettd I sen mukauttamiseksi tieteen ja teknologian kehitykseen.

Valmistellessaan ja laatiessaan delegoitua sddaddstéd, komissio

a)  perustelee tieteellisen ja teknologisen niyton perusteella, onko aiheellista paivittda

liitteessd I olevassa 1 kohdassa tarkoitettujen bioteknologisten prosessien kuvausta;

b)  perustaa delegoidun sdddoksen tieteellisessd kirjallisuudessa esitettyyn ajantasaiseen
arviointiin siitd, minkilaista kehitystd on tapahtunut ja sen laajuudesta, mukaan

lukien tapauksen mukaan kansainviliset ohjeet ja vertailustandardit;

c)  ottaa tarvittaessa huomioon WHO:n tai lddkevirastojen asiaa koskevat uudet tai

pdivitetyt tieteelliset lausunnot.
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4 artikla
Keskitetyssd menettelyssd hyvdksyttyihin viitelddkkeisiin viittaavien

lddkkeiden kansallinen myyntilupa

Poiketen siitd, mitd timén asetuksen 3 artiklassa sdddetddn, jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset voivat direktiivin (EU) 2026/..." mukaisesti myontéda luvan ladkkeelle, joka viittaa

keskitetyssd menettelyssa hyviksyttyyn viitelddkkeeseen, jos seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) myyntilupahakemus on jitetty direktiivin (EU) 2026/..." 10 tai 12 artiklan mukaisesti tai
asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa kyseisen direktiivin 11 tai 13 artiklan

mukaisesti;

b) valmisteyhteenveto ja pakkausseloste vastaavat kaikilta merkityksellisiltd osiltaan sen
ladkkeen valmisteyhteenvetoa ja pakkausselostetta, jolle on mydnnetty unionin

myyntilupa, mukaan lukien sen kayttdaiheet;
C) viiteldédke ei ole liitteessd I olevassa 1 tai 2 kohdassa tarkoitettu lddke.

Jos myyntilupahakemus jétetddn direktiivin (EU) 2026/..." 11 tai 13 artiklan mukaisesti, hakijan on
osoitettava, ettd kaikki hakemuksen kattamat kiyttdaiheet on hyvéksytty keskitetyssd menettelyssi

asianomaisen vaikuttavan aineen osalta.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Ensimmadisen kohdan b alakohtaa ei sovelleta niihin valmisteyhteenvedon tai pakkausselosteen
osiin, joissa viitataan kiyttdaiheisiin, annostuksiin, lddkemuotoihin, antotapoihin tai -reitteihin tai
muihin lddkkeen kéyttotapoihin, jotka olivat lddkkeen, jolle on haettu myyntilupaa tdmén artiklan
mukaisesti, markkinoille saattamisen hetkelld ladkkeen patentin tai lisdsuojatodistuksen suojaamia

ja joiden osalta hakija on pyytéinyt, ettei kyseisid tietoja sisdllytetd myyntilupaan.
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II luku

Yleiset saannokset ja hakemuksia koskevat saannot

1 JAKSO

KESKITETTYA MYYNTILUPAA KOSKEVA HAKEMUS

5 artikla

Keskitettyd myyntilupaa koskevien hakemusten jdttaminen

1. Tadmaén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien lddkkeiden myyntiluvan haltijan on oltava
sijoittautunut unioniin. Myyntiluvan haltija vastaa kyseisten lddkkeiden markkinoille
saattamisesta riippumatta siité, tapahtuuko tdma kyseisen myyntiluvan haltijan vai yhden

tai useamman tété tarkoitusta varten nimetyn edustajan toimesta.

2. Myyntiluvan hakija, jdljempéni "hakija’, ja lddkevirasto sopivat myyntilupahakemuksen
jattdmispaivasta.
3. Hakijan on toimitettava myyntilupahakemus lddkevirastolle sdhkdisesti kayttamalla

ladkeviraston saataville asettamaa esitysmuotoa.

4. Hakija vastaa hakemuksensa osalta toimitettujen tietojen ja asiakirjojen oikeellisuudesta ja
taydellisyydesta.
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5. Ladkevirasto tarkistaa 20 pédivéan kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta, onko kaikki
7 artiklan mukaisesti vaaditut tiedot ja asiakirjat toimitettu ja onko hakemuksessa kriittisid
puutteita, jotka saattaisivat estdd ladkkeen arvioinnin. Taméin jdlkeen lddkevirasto padttaa

hakemuksen validoinnista.

6. Jos ladkevirasto katsoo, ettd hakemus on puutteellinen tai se sisdltdd sellaisia kriittisid
puutteita, jotka voivat estdé ladkkeen arvioinnin, se ilmoittaa siitd hakijalle ja asettaa
médrdajan puuttuvien tietojen ja asiakirjojen toimittamiselle. Ladkevirasto voi pidentda

kyseistd méardaikaa kerran.

Kun ladkevirasto on vastaanottanut hakijan vastaukset puuttuvia tietoja ja asiakirjoja
koskevaan pyyntoon, lddkevirasto padttad, voidaanko hakemus katsoa validiksi. Jos
ladkevirasto kieltdytyy hakemuksen validoinnista, sen on ilmoitettava siitd hakijalle ja

annettava perusteet tillaiselle kieltdytymiselle.

Jos hakija ei toimita puuttuvia tietoja ja asiakirjoja ensimmadisessd alakohdassa

tarkoitetussa méérdajassa, hakemus katsotaan peruutetuksi.

7. Ladkevirasto laatii komissiota ja jasenvaltioita kuultuaan tieteelliset ohjeet sellaisten

kriittisten puutteiden tunnistamiseksi, jotka saattavat estdd 1dékkeen arvioinnin.
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6 artikla
Vaatimukset, jotka koskevat keskitetyn myyntiluvan saaneiden lddkkeiden

saattamista markkinoille ja toimittamista

Keskitetyn myyntiluvan saaneen lddkkeen saatavuuden helpottamiseksi ja jos tillaiseen
valmisteeseen sovelletaan tapauksen mukaan direktiivin (EU) 2026/...* 83 artiklan
mukaista sddntelyyn perustuvaa dokumentaatiosuojaa tai sdéntelyyn perustuvaa
markkinointisuojaa, kaupallista yksinoikeutta tdmén asetuksen 73 artiklan nojalla tai
patenttia tai lisdsuojatodistusta, jdsenvaltio voi pyytdd myyntiluvan haltijaa saattamaan
kyseisen ladkkeen kyseisen jasenvaltion markkinoille ja toimittamaan sitd joko direktiivin
(EU) 2026/..." 59 artiklassa sdddettyjen vaatimusten mukaisesti, mukaan lukien kyseisen
artiklan 2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset, tai kyseisen artiklan sdannoksista riippumatta.
Myyntiluvan haltijan on varmistettava yhteisymmarryksessi asianomaisen jasenvaltion
kanssa ja vastuunsa rajoissa, ettd tdllainen lddke saatetaan markkinoille ja toimitetaan siten,

ettd kyseisen jidsenvaltion potilaiden tarpeet tulevat tiytetyiksi.

Ensimmaisessa alakohdassa sdddettyjen vaatimusten taytantdonpanoa koskevien
myyntiluvan haltijan ja asianomaisen jasenvaltion vilisten kdytdnndn jérjestelyjen on

oltava oikeasuhteisia tavoitteeseen ndhden.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Myyntiluvan haltijan on noudatettava ensimmaiisesséd alakohdassa sdddettyjd vaatimuksia,
paitsi jos on kyse poikkeuksellisista ja ennalta arvaamattomista olosuhteista, mukaan
lukien toimitushéiridihin liittyvét olosuhteet, tai muista olosuhteista, joihin myyntiluvan
haltija ei voi lainkaan vaikuttaa ja joiden seurauksia ei olisi voitu valttda, vaikka kaikki
parhaat kohtuulliset toimenpiteet olisi toteutettu. Tallaisessa tapauksessa myyntiluvan
haltijan on annettava selvitys tapauksen olosuhteista ja esitettdva asianmukaisesti

perustellut syyt vaatimusten noudattamatta jéttdmiseen.

2. Jos jasenvaltio katsoo, ettd myyntiluvan haltija on jatkuvasti jattanyt toteuttamatta
ladkkeen markkinoille saattamisen ja toimittamisen kyseisen jdsenvaltion potilaiden
tarpeisiin vastaamiseksi, se voi ilmoittaa asiasta komissiolle. Jdsenvaltion on toimitettava
komissiolle yksityiskohtainen kuvaus tapaukseen liittyvisti tosiseikoista ja ndytettava

toteen, ettd myyntiluvan haltija ei ole saattanut lddkettd markkinoille eikd toimittanut siti.

Ennen kuin jdsenvaltio ilmoittaa asiasta komissiolle, sen on ilmoitettava asiasta
asianomaiselle myyntiluvan haltijalle ja pyydettidva sitd toimittamaan kirjalliset
huomautuksensa neljin viikon kuluessa ilmoituksesta. Tét4 ajanjaksoa voidaan jatkaa
kerran. Kirjalliset huomautukset on liitettdvéd komissiolle ensimmadisen alakohdan
mukaisesti toimitettaviin tietoihin. [Imoittaessaan asiasta komissiolle jdsenvaltion on
otettava asianmukaisesti huomioon myyntiluvan haltijan kirjallisissa huomautuksissaan

antamat selitykset.
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3. Jos useampi kuin yksi jdsenvaltio vetoaa vaatimustenvastaisuuteen 2 kohdan ensimmaéisen
alakohdan nojalla saman l4ékkeen osalta, komissio vaatii myyntiluvan haltijaa aloittamaan
neuvottelut vilpittdmissd mielessa kyseisten jasenvaltioiden kanssa ja tekeméén parhaansa
toimitusten varmistamiseksi, jotta potilaiden tarpeet kyseisissa jasenvaltioissa voidaan

thyttad.

4. Komissio antaa viimeistdén ... pdivdna ...kuuta ... [nelja vuotta timén asetuksen
soveltamispdivéstid] Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen tdmén artiklan
taytantoonpanosta. Kyseisen kertomuksen on perustuttava muun muassa jasenvaltioiden
toimittamiin tietoihin, ja sithen on siséllyttdva arvio siitd, varmistetaanko tissi artiklassa
sdddetyilld saanndilld, ettd asianomaiset ladkkeet saatetaan markkinoille ja toimitetaan
kéytettiviksi potilaille kaikissa tdtd artiklaa soveltaneissa jasenvaltioissa. Komissio esittad
tarvittaessa kyseiseen arviointiin perustuvia lainsdddéntdehdotuksia, jotka koskevat
erityisesti korjaavia toimia siind tapauksessa, ettd vaatimuksia ei ole noudatettu, mukaan

lukien mahdollisuus maariti seuraamuksia 178 artiklan mukaisesti.
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7 artikla

Keskitettyjd myyntilupia koskevat hakemukset

Ihmisille tarkoitetun lddkkeen keskitettyd myyntilupaa koskevien hakemusten, jotka
toimitetaan lddkevirastolle timén asetuksen 5 artiklan mukaisesti, on siséllettdva
yksil6ityind ja tdydellisind direktiivin (EU) 2026/...* II luvun mukaisesti vaadittavat tiedot
ja asiakirjat. Direktiivin (EU) 2026/..." 7 artiklan 2 kohdan seki 11 ja 13 artiklan
mukaisten hakemusten tapauksessa kyseisiin tietoihin ja asiakirjoihin on liitettdva

sahkdisesti toimitetut raakatiedot kyseisen direktiivin liitteen II mukaisesti.

Tadmén kohdan ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettuihin tietoihin ja asiakirjoihin on
siséllyttava vakuutus siité, ettd unionin ulkopuolella suoritetut kliiniset 1ddketutkimukset
vastaavat asetuksen (EU) N:o 536/2014 eettisid vaatimuksia. Kyseisissi tiedoissa ja
asiakirjoissa on otettava huomioon haetun luvan unionin laajuinen luonne, ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) 2017/10013¢ perustuvia tavaramerkkioikeuden
soveltamista koskevia poikkeustapauksia lukuun ottamatta niissé on kéytettava ladkkeesti
yhteistd nimed. Yhteisen nimen kaytto ei sulje pois lisdmairittelyjen kayttod, jos se on

tarpeen asianomaisen ladkkeen eri valmistemuotojen yksildimiseksi.

36

EUVL: lisdtaan tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/1001, annettu 14 paivina
kesdkuuta 2017, Euroopan unionin tavaramerkistd (EUVL L 154, 16.6.2017,s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1001/07).
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2. Ladkevirasto voi ehdottaa hakijalle 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen
yksittdisid moduuleja koskevien tiydellisten tietopakettien vaiheittaista arviointia sellaisten

ladkkeiden osalta,

a) joilla todenndkoisesti vastataan direktiivin (EU) 2026/...* 85 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuun tayttamattoméén ladketieteelliseen tarpeeseen ja joilla odotetaan olevan
suuri kansanterveydellinen merkitys, erityisesti hoitoa edistdvén innovoinnin

kannalta;

b) jotka ovat mikrobilddkkeiti, joilla on jokin 41 artiklan 3 kohdassa mainituista
ominaisuuksista, tai jotka ovat mikrobilddkkeitd sellaisia taudinaiheuttajia vastaan,
jotka sisdltyvat WHO:n priorisoitujen bakteeritaudinaiheuttajien luetteloon,
erityisesti ne, jotka on lueteltu kriittisen prioriteetin ryhméssa tai korkean prioriteetin
ryhmaéssé tai jotka sisdltyvét mihin tahansa vastaavaan unionin tasolla vahvistettuun

priorisoitujen taudinaiheuttajien luetteloon; tai

c) jotka on tarkoitettu kdytettdviksi mahdollisen tai tunnustetun kansanterveysuhan

yhteydessa.

Ladkevirasto soveltaa ensimmaéisté alakohtaa ithmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevin
komitean annettua neuvoja ensimmdisen alakohdan a—c alakohdassa lueteltujen kriteerien

tayttymisestd ja kyseisten ladkkeiden kehittamistd koskevien tietojen valmiusasteesta.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Ladkevirasto voi milloin tahansa keskeyttii tai peruuttaa vaiheittaisen arvioinnin, jos
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea katsoo, ettd toimitettujen tietojen
valmiusaste ei ole riittiva, tai jos se katsoo, ettd lddke ei endd tiytd ensimmaisessé

alakohdassa sdddettyja kriteerejd. Ladkevirasto ilmoittaa téstd hakijalle.

3. Keskitettyd myyntilupaa koskevasta hakemuksesta peritddn maksu, joka on suoritettava

ladkevirastolle hakemuksen késittelysta.

4. Keskitettyd myyntilupaa koskeva hakemus voi tarvittaessa siséltdd yhteenvetoasiakirjoja,
todistuksia, tutkimussuunnitelmia tai kantatiedostoja direktiivin (EU) 2026/...* II luvun

4 jakson ja liitteen II mukaisesti.

5. Hakijan on osoitettava, etti tieteellisiin tarkoituksiin tehtdvien eldinkokeiden korvaamista,
vahentdmisti ja parantamista koskevaa periaatetta on sovellettu direktiivin 2010/63/EU

mukaisesti kaikkiin hakemuksen tueksi tehtyihin eldinkokeisiin.

Hakija ei saa tehdé eldinkokeita, jos kdytettdvissd on tieteellisesti luotettavia

testausmenetelmid, joihin ei liity eldinten kéyttoa.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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6. Ladkevirasto huolehtii siitd, ettd ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevan komitean
lausunto annetaan 180 péivin kuluessa validin hakemuksen vastaanottamisesta. Jos
kyseessd on muuntogeenisistd organismeista (GMO:t) koostuva tai niitd sisdltdva ihmisille
tarkoitettu lddke, kyseisen komitean lausunnossa on otettava huomioon ymparistoriskien

arviointia koskeva arvio 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevd komitea voi pidentdd keskitettyd myyntilupaa
koskevaan hakemukseen liittyvin tieteellisten tietojen arvioinnin médrdaikaa

asianmukaisesti perustellun pyynnon perusteella.

7. Jos hakijan toimittama keskitettyd myyntilupaa koskeva hakemus koskee ihmisille
tarkoitettua lddkettd, josta on huomattavaa etua kansanterveyden ja erityisesti hoitoa
edistdvén innovoinnin kannalta, hakija voi pyytdd nopeutettua arviointimenettelyd. Tama

koskee myds 62 artiklassa tarkoitettuja lddkkeitd. Pyynto on perusteltava asianmukaisesti.

Jos ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea hyviksyy tdman kohdan
ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetun pyynnon, 6 kohdan ensimmaéisessé alakohdassa

tdsmennetty madriaika lyhennetddn 150:een paivéin.

8. Direktiivin (EU) 2026/...* 31 artiklan mukaisesti vahvistettuja mukautettuja kehyksia

voidaan soveltaa my0s keskitetyn myyntiluvan saamiseksi timéan asetuksen mukaisesti.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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8 artikla
Muuntogeenisistd organismeista koostuvien tai niitd sisdltdvien

lddkkeiden ympdristoriskien arviointi

Direktiivin 2001/18/EY 2 artiklan 2 alakohdassa mééritellyistd geneettisesti muunnetuista
organismeista koostuvan tai niitd sisdltdvan ihmisille tarkoitetun ladkkeen
myyntilupahakemukseen on liitettdvd ympdéristoriskien arviointi, jossa maéritetdan ja
arvioidaan muuntogeenisten organismien mahdolliset haitalliset vaikutukset ihmisten tai
eldinten terveyteen ja ymparistoon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin

(EU) 2026/...* 23 artiklan soveltamista.

Tadmaén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen ladkkeiden ympéristoriskien arviointi on
suoritettava timén asetuksen 9 artiklassa lueteltujen tekijoiden ja direktiivin (EU) 2026/..."
liitteessd I vahvistettujen vaatimusten, jotka perustuvat direktiivin 2001/18/EY liitteessa 11

vahvistettuihin periaatteisiin, mukaisesti ottaen huomioon ladkkeiden erityispiirteet.

Direktiivin 2001/18/EY 13-24 artiklaa ei sovelleta muuntogeenisistd organismeista

koostuviin tai niita sisdltaviin ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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4. Direktiivin 2001/18/EY 6-11 artiklaa ja direktiivin 2009/41/EY 4—13 artiklaa ei sovelleta
toimiin, jotka liittyvit muuntogeenisisti organismeista koostuvien tai niité siséltdvien
ladkkeiden toimittamiseen ja kliiniseen kdyttoon, mukaan lukien pakkaaminen ja
merkitseminen, jakelu, varastointi, kuljetus, kdyttokuntoon saattaminen, antaminen,
tuhoaminen tai hdvittdminen, lukuun ottamatta niiden valmistusta, kun kyse on jostakin

seuraavista tapauksista:

a)  jasenvaltio on vapauttanut tillaiset lddkkeet direktiivin (EU) 2026/...* vaatimusten

soveltamisesta kyseisen direktiivin 4 artiklan 1 kohdan nojalla;

b)  jdsenvaltio on mydntinyt tillaisten lddkkeiden kdytolle ja jakelulle véliaikaisen luvan

direktiivin (EU) 2026/..." 4 artiklan 4 kohdan nojalla; tai

c) jasenvaltio on asettanut téllaiset lddkkeet saataville 27 artiklan 1 kohdan nojalla.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Edella 4 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa jdsenvaltioiden on toteutettava asianmukaiset
toimenpiteet, joilla minimoidaan odotettavissa olevat kielteiset ympéristdvaikutukset, jotka
johtuvat muuntogeenisistd organismeista koostuvien tai niité sisdltdvien ladkkeiden

tarkoituksellisesta tai tahattomasta levittdmisestd ymparistoon.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd tdmén artiklan

4 kohdassa tarkoitettujen ladkkeiden kayttoon liittyvit tiedot ovat saatavilla ja ettd ne
toimitetaan direktiivissd 2009/41/EY tarkoitetuille toimivaltaisille viranomaisille
tarvittaessa ja erityisesti, kun kyse on direktiivin 2009/41/EY 14 ja 15 artiklassa

tarkoitetusta onnettomuudesta.

9 artikla
Muuntogeenisistd organismeista koostuvien tai niitd sisdltdvien

lddkkeiden ympdristoriskien arvioinnin sisdlto

Edell4 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun ympéristoriskien arvioinnin on siséllettiva seuraavat

osatekijét:

a) muuntogeenisen organismin ja tehtyjen muutosten kuvaus seké lopputuotteen
karakterisointi;

b) ympdristolle, eldimille ja ihmisten terveydelle aiheutuvien vaarojen tunnistaminen ja
karakterisointi;
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C) altistumisen karakterisointi, jossa arvioidaan yksildityjen vaarojen toteutumisen
todennékdisyys;

d) riskien karakterisointi, jossa otetaan huomioon kunkin mahdollisen vaaran mittakaava ja
haitallisen vaikutuksen ilmenemisen todennékoisyys;

e) ehdotetut riskien minimointi- ja lieventdmisstrategiat, joissa kdsitellddn tunnistettuja
riskejd, mukaan lukien erityiset eristimistoimenpiteet, joilla rajoitetaan ladkkeen
joutumista kosketuksiin muiden ihmisten kuin hoidettavan potilaan kanssa ja sen
levidmistd ympéristoon;

f) kokonaisriskin arviointi ja johtopaitokset.

10 artikla
Muuntogeenisistd organismeista koostuvien tai niitd sisdltdvien
lddkkeiden ympdristoriskien arviointimenettely

1. Hakijan on toimitettava 8 artiklan 1 kohdassa sdddetty ympdristoriskien arviointi
ladkevirastolle.

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasitteleva komitea arvioi ympaéristoriskien arvioinnin.
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2. Jos kyseessd on ensimmdinen laatuaan oleva lddke tai toimitetun ympéristoriskien
arvioinnin tarkastelussa nousee esiin uusi kysymys, ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kisittelevian komitean tai kyseisen komitean nimittimén raportoijan on tarvittaessa
toteutettava kuulemisia jdsenvaltioiden direktiivin 2001/18/EY mukaisesti perustamien
elinten kanssa. Niiden on tarvittaessa kuultava asiaankuuluvia unionin elimia. Ladkevirasto
julkaisee kuulemismenettelyd koskevat yksityiskohtaiset tiedot viimeistéén ... pdivina

...kuuta ...[12 kuukauden kuluttua timén asetuksen voimaantulopdivésti].
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11 artikla

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kdsittelevin komitean arvio myyntilupahakemuksista

1. Valmistellessaan 13 artiklan mukaista lausuntoaan ihmisille tarkoitettuja 1adkkeita
kisittelevd komitea tarkastaa, ettd 7 artiklan mukaisesti toimitetut tiedot ja asiakirjat
vastaavat direktiivin (EU) 2026/...* vaatimuksia, ja arvioi, tayttyvétko keskitetyn
myyntiluvan myontamiselle tidssd asetuksessa asetetut edellytykset. Valmistellessaan

lausuntoaan ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevd komitea voi pyytaa,

a) ettd virallinen ld8kevalvontalaboratorio tai jdsenvaltion tdtd tarkoitusta varten
nimedmd laboratorio testaa ithmisille tarkoitetun 1d4kkeen, sen ldhtdaineet, aineosat ja
tarvittaessa kéytetyt vilituotteet tai muut aineet varmistuakseen siité, ettd valmistajan
kéyttdmat ja keskitettyd myyntilupaa koskevan hakemuksen yhteydessi toimitetuissa

tiedoissa ja asiakirjoissa kuvatut valvontamenetelmaét ovat asianmukaiset;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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b) ettd hakija tiydentdd hakemukseen liitettyjd tietoja ja asiakirjoja midrdajassa; jos
tallainen pyynto esitetddn, 7 artiklan 6 kohdan ensimmaéisessd alakohdassa
tdsmennetyn méérdajan kuluminen keskeytetdén, kunnes pyydetyt lisdtiedot on
toimitettu; samoin keskeytyy timén miirdajan kuluminen siksi ajaksi, joka hakijalle

on annettu valmistella suullista tai kirjallista selvitystdan.

2. Jos ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea katsoo 90 pdivan kuluessa
keskitettyd myyntilupaa koskevan hakemuksen validointipdivéstd ja sen arvioinnin aikana,
ettd toimitettujen tietojen laatu tai valmiusaste ei ole riittdvé, jotta arviointi voitaisiin
saattaa paatokseen, arviointi voidaan paittad. IThmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd késitteleva
komitea esittdd puutteista kirjallisen yhteenvedon ennen arvioinnin paéttdmista. Tamén
perusteella ladkevirasto ilmoittaa asiasta hakijalle ja asettaa hakijalle madrdajan puutteiden
korjaamiseksi. Hakemuksen kasittely keskeytetdén, kunnes hakija korjaa puutteet. Jos
hakija ei korjaa puutteita lddkeviraston asettamaan méédrdaikaan mennessé, arviointi

paitetiin ja hakemus katsotaan peruutetuksi.

3. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevd komitea voi tarkastella lisdndyttdd, joka on
ladkeviraston saatavilla hakijan toimittamista tiedoista riippumatta, ja antaa lausuntonsa

kyseisen ndyton pohjalta 13 artiklan nojalla.
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12 artikla

Valmistajan ja maahantuojan sertifiointi ja valmistuspaikan tarkastus

1. Jasenvaltion on ihmisille tarkoitettuja 14dkkeitd kasittelevéin komitean kirjallisesta
pyynnostd toimitettava tiedot, jotka osoittavat, ettd ldédkkeen valmistaja tai ladkkeen
kolmannesta maasta maahantuova taho pystyy valmistamaan asianomaista ladketta tai
suorittamaan tarvittavat valvontatestit tai tekemédn molemmat edelld mainitut hakijan

7 artiklan mukaisesti toimittamien tietojen ja asiakirjojen mukaisesti.

2. Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevd komitea voi vaatia hakijaa suostumaan
asianomaisen lddkkeen valmistuspaikan tarkastukseen, jos se pitdd tita tarpeellisena

arviointinsa pdétokseen saattamisen kannalta.

Jasenvaltion tarkastajien, joilla on asianmukainen pitevyys, on suoritettava tarkastus

7 artiklan 6 kohdan ensimmadisessd alakohdassa tdsmennetyssd méérdajassa. Kyseisten
tarkastajien mukana voi olla raportoija tai ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevin
komitean nimittimé asiantuntija taikka yksi tai useampi ladkeviraston tarkastaja. Tarkastus

voidaan tehdi ennalta ilmoittamatta.

Jos valmistuspaikka sijaitsee kolmannessa maassa, lddkevirasto voi tehda tarkastuksen

jasenvaltioiden pyynnostd 54 artiklassa sdddetyn menettelyn perusteella.
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13 artikla

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kdsittelevin komitean lausunto

1. Ladkevirasto ilmoittaa ilman aiheetonta viivytystd hakijalle, jos ihmisille tarkoitettuja

ladkkeitd kdsittelevian komitean lausunnon mukaan hakemus
a) el tdytd tissd asetuksessa vahvistettuja keskitetyn myyntiluvan myontdmisperusteita;

b)  tAyttdd tdssd asetuksessa sdddetyt perusteet edellyttien, ettd valmisteyhteenvetoon

tehddin ladkeviraston vaatimat muutokset;

c)  tayttdd tissd asetuksessa sdddetyt perusteet edellyttden, ettd ladkkeen
myyntipddllysmerkintdihin tai pakkausselosteeseen tehdéddn lddkeviraston vaatimat
muutokset ja varmistetaan ndin direktiivin (EU) 2026/...* luvun VI noudattaminen;

tai

d) tayttdd tapauksen mukaan 19 ja 20 artiklassa sdadetyt kriteerit kyseisissé artikloissa

sdddetyin erityisin ehdoin.

2. Hakija voi 12 piivén kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun lausunnon vastaanottamisesta pyytai
kirjallisesti lddkevirastolta lausunnon uudelleentarkastelua. T4lloin hakijan on toimitettava
ladkevirastolle pyynnon yksityiskohtaiset perustelut 60 pdivéan kuluessa lausunnon

vastaanottamisesta.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Uudelleentarkastelumenettely koskee ainoastaan hakijan alun perin nimedmid kohtia
lausunnossa, ja se perustuu ainoastaan tieteelliseen tietoon, joka oli saatavilla, kun

ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisitteleva komitea antoi alkuperdisen lausuntonsa.

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitéd kisittelevd komitea tarkastelee lausuntoaan uudelleen
60 pidivian kuluessa pyynnon perustelujen vastaanottamisesta. Pyynnon johdosta tehtdvien

paitelmien perustelut on liitettdva lopulliseen lausuntoon.

3. Ladkevirasto toimittaa ihmisille tarkoitettuja ladkkeité késittelevin komitean lopullisen
lausunnon 12 pdivin kuluessa sen antamisesta komissiolle, jisenvaltioille ja hakijalle,
yhdessé kertomuksen kanssa, jossa kuvataan ihmisille tarkoitettuja 1adkkeitd kasittelevan
komitean suorittama ladkkeen arviointi ja perustellaan sen tekemét padtelmat, jaljempéana

’arviointikertomus’.

4. Jos lausunnossa puolletaan myyntiluvan myontdmistd, lausuntoon on liitettdvi seuraavat

asiakirjat:

a)  direktiivin (EU) 2026/...* 65 artiklassa tarkoitettu valmisteyhteenveto, joka vastaa

ladkkeen arviointia ja 1 kohdassa tarkoitettua lausuntoa;

b)  suositus médrdaikaisten turvallisuuskatsauksien toimittamistiheydestd;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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d)

g)

yksityiskohtaiset tiedot asianomaisen lddkkeen toimittamiselle tai kdytolle
asetettavista ehdoista tai rajoituksista, mukaan lukien ehdot, joiden mukaisesti lddke
voidaan asettaa potilaiden saataville direktiivin (EU) 2026/...* luvussa XII

vahvistettujen perusteiden mukaisesti;

yksityiskohtaiset tiedot kaikista suositelluista ehdoista tai rajoituksista, jotka

koskevat ladkkeen turvallista ja tehokasta kayttod;

yksityiskohtaiset tiedot kaikista riskienhallintajérjestelméan sisillytettavista

suositelluista toimenpiteisti, joilla varmistetaan lddkkeen turvallinen kaytto;

tarvittaessa yksityiskohtaiset tiedot mahdollisesta suositellusta velvoitteesta, joka
koskee myyntiluvan myontdmisen jélkeisten turvallisuustutkimusten tekemisté tai
tamén asetuksen luvussa VIII tarkoitettuja velvoitteita, jotka koskevat epiiltyjen
haittavaikutusten kirjaamista tai ilmoittamista, tiukempien velvoitteiden

noudattamista;

tarvittaessa yksityiskohtaiset tiedot mahdollisesta suositellusta velvoitteesta, joka
koskee myyntiluvan myontdmisen jélkeisten tehotutkimusten tekemistd, jos on
herdnnyt epdilyksid 1ddkkeen tehosta ja jos asia voidaan selvittdd vasta ladkkeen
markkinoille saattamisen jdlkeen. Téllainen velvoite tillaisten tutkimusten
tekemiseen perustuu tdmén asetuksen 22 artiklan nojalla annettaviin delegoituihin
sdadoksiin ottaen huomioon direktiivin (EU) 2026/..." 127 artiklassa tarkoitetut

tieteelliset ohjeet;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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h)  tarvittaessa yksityiskohtaiset tiedot mahdollisesta suositellusta velvoitteesta, joka
koskee minkd tahansa muiden sellaisten myyntiluvan myontdmisen jélkeisten
tutkimusten tekemistd, joilla edistetddn lddkkeen turvallista ja tehokasta kayttoa,

mukaan lukien hoidon optimointia koskevat tutkimukset;

1)  kun on kyse ladkkeistd, joiden osalta sijaispdédtetapahtuman suhde odotettuun
terveystulokseen on huomattavan epavarma, yksityiskohtaiset tiedot mahdollisesta
myyntiluvan myontdmisen jélkeisestd velvoitteesta osoittaa kliininen hydty, jos se on

asianmukaista ja olennaista hyoty-riskisuhteen kannalta;

j)  tarvittaessa yksityiskohtaiset tiedot mahdollisesta suositellusta velvoitteesta, joka
koskee myyntiluvan myontdmisen jélkeisten lisdtutkimusten tekemisté
ympdristoriskien arvioimiseksi tai seurantatietojen tai kiyttda koskevien tietojen
kerddmistd taikka asianmukaisten riskienhallintatoimenpiteiden suorittamista silloin,
kun huolenaiheita ympdaristolle tai kansanterveydelle aiheutuvista riskeistd, mukaan
lukien mikrobilddkeresistenssi, on tarpeen tutkia tarkemmin tai lievittda ladkkeen

markkinoille saattamisen jdlkeen;

k)  myyntipdéllysmerkinndissé ja pakkausselosteessa oleva teksti, esitetty direktiivin

(EU) 2026/...* VI luvun mukaisesti;

1) arviointilausunto asianomaista ladkettd koskevien farmaseuttisten ja ei-kliinisten
testien sekd kliinisten lddketutkimusten tulosten seké riskienhallintajdrjestelmén ja

ladketurvajdrjestelmén osalta;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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m) tarvittaessa niiden mahdollisesti suositeltujen velvoitteiden yksityiskohdat, jotka
koskevat lddkekohtaisten validointitutkimusten tekemista eldinpohjaisten
valvontamenetelmien korvaamiseksi muilla kuin eldinperdisilla

valvontamenetelmilld;

n) tarvittaessa perustelut siitd, tayttadko ladke direktiivin (EU) 2026/...* 85 artiklan
vaatimukset, jotka koskevat tdyttdmattomadn ldéketieteelliseen tarpeeseen vastaavia

ladkkeita.

5. Antaessaan lausuntonsa ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kdsitteleva komitea sisallyttaa
sithen lddkkeen madrddmisen tai kiyton perusteet direktiivin (EU) 2026/..." 53 artiklan

mukaisesti.

2 JAKSO

KESKITETTYA MYYNTILUPAA KOSKEVAT PAATOKSET

14 artikla

Myyntilupaa koskeva komission pdctos

1. Komissio toimittaa keskitetyn myyntiluvan hakemusta koskevan péadtosluonnoksen,
jaljempéna *paitosluonnos’, 179 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita kasittelevélle pysyville komitealle 12 pdivéan kuluessa ihmisille tarkoitettuja

laakkeita kasittelevan komitean lausunnon vastaanottamisesta.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa komissio voi palauttaa ihmisille tarkoitettuja

laakkeita kasittelevian komitean lausunnon takaisin lddkevirastolle uudelleen késiteltaviaksi.

Jos péatosluonnoksessa puolletaan keskitetyn myyntiluvan myOntamisté, sithen on
liitettdva 13 artiklan 4 kohdassa mainitut asiakirjat tai siind on oltava viittaus kyseisiin

asiakirjoihin.

Jos pédtosluonnoksessa puolletaan keskitetyn myyntiluvan myontamisti 13 artiklan
4 kohdan c—j alakohdassa tarkoitetuin ehdoin, siiné on tarvittaessa vahvistettava ehtojen

tayttdmiselle asetetut madrdajat.

Jos padtosluonnos poikkeaa lddkeviraston lausunnosta, komissio toimittaa

yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien syist.
Komissio 14hettdd paatosluonnoksen jasenvaltioille ja hakijalle.

2. Komissio vahvistaa tdytdntoonpanosdddoksilld lopullisen pddtoksen 12 pdivén kuluessa
saatuaan ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevan pysyvin komitean lausunnon. Ndma
taytantoonpanosdddokset hyviaksytidn 179 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

3. Jos jasenvaltio tuo ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeita kasittelevéssd pysyvéssd komiteassa
esiin uusia tarkeitd tieteellisid tai teknisid kysymyksid, joita ei ole késitelty ladkeviraston
antamassa lausunnossa, komissio voi palauttaa hakemuksen lddkevirastolle uudelleen
késiteltaviksi. Tdlloin 1 ja 2 kohdassa sdddetyt menettelyt kdaynnistyvét uudelleen, kun

laakeviraston vastaus on vastaanotettu.
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4. Ladkevirasto julkaisee 13 artiklan 4 kohdan a—e alakohdassa tarkoitetut asiakirjat ja
tarvittaessa 13 artiklan 4 kohdan f—n alakohdassa tarkoitetut asiakirjat sekd tiedon tdmén
artiklan 1 kohdan ensimmaéisen alakohdan nojalla mahdollisesti vahvistetuista

madrdajoista.

15 artikla

Keskitettyd myyntilupaa koskevan hakemuksen peruuttaminen

Jos hakija peruuttaa lddkevirastolle tekeménsd myyntilupaa koskevan hakemuksen ennen kuin
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea on antanut lausunnon hakemuksesta, hakijan on
ilmoitettava lddkevirastolle menettelynsi syyt. Ladkevirasto julkistaa ndmé tiedot ja, jos
arviointilausunto on kéytettivissa, julkaisee sen poistettuaan siiti kaikki litkesalaisuuksina

pidettavét tiedot.

Kun hakemuksesta on annettu lausunto, hakija ei voi endi peruuttaa hakemusta omasta

aloitteestaan.
16 artikla
Kieltdytyminen myontdimdstd keskitettyd myyntilupaa
1. Komissio kieltdytyy myontdmasta keskitettyd myyntilupaa, jos hakijan 7 artiklan

mukaisesti toimittamien tietojen ja asiakirjojen tarkistamisen jélkeen kdy ilmi, ettd

a) ladkkeen hyoty-riskisuhde ei ole suotuisa;
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b)  hakija ei ole asianmukaisesti tai riittdvasti osoittanut ladkkeen laatua, turvallisuutta

tai tehoa;

c) ladkkeen laadullinen ja mairéllinen koostumus ei ole ilmoitetun mukainen;

d)  ympdristoriskien arviointi on puutteellinen tai hakija ei ole perustellut sité riittavéasti

tai hakija ei ole ottanut riittdvasti huomioon ympaéristoriskien arvioinnissa havaittuja

riskejd, mydskéén riskienhallintatoimenpiteilld, ellei hakija ole asianmukaisesti

perustellut ja ndyttanyt toteen puutteellisen tai riittdmattomasti perustellun

ympdéristoriskien arvioinnin syyt ja lddkevirasto katsoo, ettd myyntilupa voidaan

myontdd ehdoin, ettd tehddin myyntiluvan myontidmisen jilkeisten ympéristoriskien

arviointitutkimukset tai toteutetaan riskienhallintatoimenpiteitd, siten kuin 13 artiklan

4 kohdan j alakohdassa tarkoitetaan;

e) hakijan 7 artiklan 1-4 kohdan mukaisesti toimittamat tiedot tai asiakirjat ovat

virheellisi;

f)  hakijan ehdottamat myyntipadllysmerkinnit tai pakkausseloste eivét ole direktiivin

(EU) 2026/...* VI luvun mukaiset.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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2. Komission pditos kieltdytyd myontdmastd keskitettyd myyntilupaa merkitsee koko

unionissa voimassa olevaa kieltoa saattaa asianomainen ladke markkinoille.

3. Tiedot kaikista kieltdytymisisté ja niiden perustelut asetetaan julkisesti saataville.
17 artikla
Myyntiluvat
1. Tamaén asetuksen mukaisesti myonnetty myyntilupa on voimassa kaikkialla unionissa,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin (EU) 2026/...* 1 artiklan 7 ja 8 kohdan
soveltamista. Myyntilupa antaa sen haltijalle kussakin jdsenvaltiossa samat oikeudet ja
velvollisuudet kuin kyseisen jasenvaltion direktiivin (EU) 2026/..." 6 artiklan mukaisesti

myOontdma myyntilupa.

Komissio varmistaa, ettd myyntiluvan saaneet ihmisille tarkoitetut 1a4dkkeet lisdtdan

unionin ladkerekisteriin, ja niille annetaan numero, jonka on ilmettdva pakkauksesta.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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2. Yhteenvetotaulukko myyntilupia koskevista paatoksistd julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd; yhteenvetotaulukossa todetaan myyntiluvan ilmoituspdivé ja unionin
ladkerekisteriin merkitty numero seka ldékkeen vaikuttavan aineen kansainvilinen

yleisnimi, sen lddkemuoto ja anatomis-terapeuttis-kemiallinen koodi.

3. Ladkevirasto julkaisee valittomasti ihmisille tarkoitettua 1ddkettd koskevan eurooppalaisen
julkisen arviointilausunnon (EPAR) ja antamansa myyntilupaa puoltavan lausunnon
perustelut poistettuaan kaikki liikesalaisuutena pidettavét tiedot. Jdljempéana olevan 19, 20
ja 31 artiklan nojalla myonnetyn myyntiluvan perustelut on sisillytettdva

arviointilausuntoon.
Eurooppalaiseen julkiseen arviointilausuntoon on siséllyttava

a)  arviointilausunnon yhteenveto, joka on kirjoitettu viestolle ymmarrettivalld tavalla.

Yhteenvetoon on erityisesti sisdllyttava lddkkeen kdyttoehtoja kdsittelevd osuus;
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b) tiivistelmd myyntiluvan haltijan toimittamista ympéristoriskien
arviointitutkimuksista ja niiden tuloksista seki lddkeviraston arvio ympéristoriskien
arvioinnista ja direktiivin (EU) 2026/...* 23 artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen

tieteellisten ohjeiden perusteella toimitetuista tiedoista;

¢)  mikrobilddkkeiden osalta direktiivin (EU) 2026/..." 18 artiklan 1 kohdan a
alakohdassa ja kyseisen direktiivin liitteessd I olevan 21 kohdan a alakohdassa

tarkoitetut tiedot sekd muut myyntiluvan haltijalle mahdollisesti asetetut velvoitteet.

4. Myyntiluvan mydntdmisen jilkeen myyntiluvan haltijan on ilmoitettava ld4kevirastolle
pdivdmadrit, joina ihmisille tarkoitettu lddke saatetaan markkinoille jdsenvaltioissa, ottaen

huomioon hyviksytyt eri valmistemuodot.

Myyntiluvan haltijan on lddkeviraston pyynnosta ja erityisesti luvun VIII mukaisen
ladketurvatoiminnan yhteydessi annettava ladkkeen myyntimééaria koskevat koko unionin
kattavat ja jdsenvaltioittain eritellyt tiedot seki kaikki hallussaan olevat tiedot

ladkemaddrdysten lukumairistd unionissa ja jdsenvaltioissa.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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18 artikla

Myyntilupien voimassaolo ja uudistaminen

1. Ladkkeen myyntilupa on voimassa rajoittamattoman ajan, sanotun kuitenkaan rajoittamatta

2 kohdan soveltamista.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetiddn, komissio voi ladkeviraston antaman, ladkkeen
turvallisuutta koskevan tieteellisen lausunnon perusteella pdattas rajoittaa myyntiluvan

voimassaoloajan viiteen vuoteen.

Jos myyntiluvan voimassaoloaika on rajoitettu viiteen vuoteen, myyntiluvan haltijan on
haettava lddkevirastolta myyntiluvan uudistamista vahintdin yhdeksén kuukautta ennen

myyntiluvan voimassaolon paéttymista.

Jos uudistamista koskeva hakemus on tehty timan kohdan toisen alakohdan mukaisesti,

myyntilupa pysyy voimassa, kunnes komissio tekee pdédtoksen 14 artiklan mukaisesti.

Myyntilupa voidaan uudistaa lddkeviraston tekemén hyoty-riskisuhteen
uudelleenarvioinnin perusteella. Téll4 tavoin uudistettu myyntilupa on voimassa

rajoittamattoman ajan.
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19 artikla

Poikkeuksellisissa olosuhteissa myonnetty myyntilupa

1. Jos hakijan ei ole poikkeuksellisissa olosuhteissa mahdollista toimittaa direktiivin
(EU) 2026/...* 7 artiklan mukaisessa hakemuksessa, joka koskee timén asetuksen
mukaista ladkkeen myyntilupaa tai olemassa olevan myyntiluvan uutta terapeuttista
kayttdaihetta, tdydellisii tietoja lddkkeen turvallisuudesta ja tehosta tavanomaisissa
kayttoolosuhteissa, komissio voi tdimén asetuksen 7 artiklasta poiketen myontdd luvan

tadmin asetuksen 14 artiklan nojalla erityisin ehdoin, jos seuraavat vaatimukset tiyttyvit:

a)  hakija on osoittanut hakemusasiakirjoissa, ettd sen ei puolueettomista ja
todennettavista syistd ole mahdollista toimittaa tiydellisia tietoja lddkkeen
turvallisuudesta ja tehosta tavanomaisissa kiyttdolosuhteissa jonkin direktiivin

(EU) 2026/..." liitteessd II vahvistetun perusteen perusteella;

b) edelld a alakohdassa tarkoitettuja tietoja lukuun ottamatta hakemusasiakirjat ovat

taydelliset ja tiyttavit kaikki timén asetuksen vaatimukset.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Komission pditokseen myyntiluvan myontdmisestd on sisallytettdvd ensimmaisessa
alakohdassa tarkoitetut erityiset ehdot, joiden tarkoituksena on erityisesti taata lddkkeen
turvallisuus ja varmistaa, ettd myyntiluvan haltija ilmoittaa jisenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ja lddkevirastolle kaikista 1ddkkeen kadyttoon liittyvistd vaaratilanteista ja

ryhtyy tarvittaessa asianmukaisiin toimiin.

2. Luvan saaneen uuden terapeuttisen kdyttdaiheen voimassa pitdiminen ja 1 kohdan
mukaisesti mydnnetyn myyntiluvan voimassaolo edellyttdd 1dékeviraston suorittamaa
1 kohdassa tarkoitettujen edellytysten uudelleenarviointia kahden vuoden tai
myyntiluvassa asetetun sitd lyhyemmaén ajan kuluttua siitd pdivistd, jona lupa myonnettiin
uudelle terapeuttiselle kéyttoaiheelle tai myyntilupa myonnettiin, ja sen jilkeen
riskiperusteisella tiheydelld, jonka ladkevirasto maérittda ja jonka komissio tdsmentda

myyntiluvassa.

Kyseinen uudelleenarviointi on suoritettava myyntiluvan haltijan hakemuksen perusteella,
joka koskee luvan saaneen uuden terapeuttisen kdyttoaiheen voimassa pitdmista tai

myyntiluvan uudistamista poikkeuksellisissa olosuhteissa.
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20 artikla
Ehdollinen myyntilupa

1. Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa ja potilaiden tdyttiméattomén ladketieteellisen
tarpeen tayttdmiseksi komissio voi ennen tdydellisten kliinisten tietojen toimittamista
myontdd ehdollisen myyntiluvan tai timén asetuksen 14 artiklan mukaisesti mydnnettyyn
voimassa olevaan myyntilupaan liittyvan ehdollisen uuden terapeuttisen kiyttdaiheen
ladkkeelle, joka todennédkoisesti vastaa tdyttimattoméadn 1d4ketieteelliseen tarpeeseen
direktiivin (EU) 2026/...* 85 artiklan 1 kohdan mukaisesti, edellyttiden, ettd kyseisen
ladkkeen valittomaistd saatavuudesta markkinoilla saatava hyoty on suurempi kuin riski,

joka liittyy siihen, ettd lddkkeestd on vield toimitettava lisdtietoja.

Hatétilanteissa ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitettu ehdollinen myyntilupa tai ehdollinen
uusi terapeuttinen kdyttdaihe voidaan myontdd myds silloin, kun tdydellisid ei-kliinisid tai

farmaseuttisia tietoja ei ole toimitettu.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuja ehdollisia myyntilupia tai ehdollisia uusia terapeuttisia
kiyttoaiheita voidaan myonti4 ainoastaan, jos lddkkeen hyoty-riskisuhde on suotuisa ja

hakija pystyy todennédkdoisesti toimittamaan taydelliset tiedot.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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3. Taman artiklan nojalla myonnettyihin ehdollisiin myyntilupiin tai ehdollisiin uusiin
terapeuttisiin kdyttdtarkoituksiin on liitettidva erityisid velvoitteita. Kyseiset erityiset
velvoitteet ja tarvittaessa maérdaika niiden noudattamiselle on tdsmennettdvd myyntiluvan

ehdoissa. Virasto arvioi kyseiset erityiset velvoitteet uudelleen vuosittain.

4. Taman artiklan nojalla myonnetyn ehdollisen myyntiluvan haltija on velvoitettava osana
3 kohdassa tarkoitettuja erityisid velvoitteita saattamaan loppuun meneillddn olevat
tutkimukset tai tekeméén uusia tutkimuksia, joiden tarkoituksena on vahvistaa, ettd hyoty-

riskisuhde on suotuisa.

5. Valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa on mainittava selvisti, ettd ladkkeen

ehdolliseen myyntilupaan on liitetty 3 kohdassa tarkoitetut erityiset velvoitteet.

6. Poiketen siitd, mitd 18 artiklan 1 kohdassa sédddetéén, timén artiklan nojalla myonnetyn

ensimmaisen ehdollisen myyntiluvan voimassaoloaika on yksi vuosi, ja se voidaan uusia.

7. Kun tdmin artiklan 3 kohdassa tarkoitetut erityiset velvoitteet on tdytetty timén artiklan
nojalla mydnnetyn ehdollisen myyntiluvan osalta, komissio voi myyntiluvan haltijan 7
artiklan mukaisesti tekemastd hakemuksesta ja saatuaan lddkevirastolta myonteisen

lausunnon myontédd myyntiluvan 14 artiklan nojalla.
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Siirretddan komissiolle valta antaa 181 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid timén

asetuksen tdydentdmiseksi vahvistamalla
a) ladkeryhmit, joihin sovelletaan timén artiklan 1 kohtaa;

b)  menettelyt ja vaatimukset, jotka koskevat ehdollisen myyntiluvan my&ntamisti, sen

uudistamista ja ehdollisen uuden terapeuttisen kiyttdaiheen lisdédmistd olemassa

olevaan myyntilupaan.

21 artikla

Myyntiluvan myontdmisen jdilkeen vaadittavat tutkimukset

1. Myyntiluvan mydntdmisen jdlkeen lddkevirasto voi katsoa tarpeelliseksi, ettd myyntiluvan
haltija
a) tekee myyntiluvan myontdmisen jilkeisen turvallisuustutkimuksen, jos myyntiluvan
saaneen ladkkeen riskit aiheuttavat huolta. Jos samat huolenaiheet koskevat
useampaa kuin yhté ladkettd, 1ddkevirasto kannustaa ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaa kuultuaan asianomaisia myyntiluvan haltijoita tekeméén
myyntiluvan myontdmisen jidlkeisen yhteisen turvallisuustutkimuksen;
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b) tekee myyntiluvan myontdmisen jilkeisen tehotutkimuksen, jos tietdmys sairaudesta
tai kliininen metodologia antaa viitteitd siité, ettd aiempia tehoarvioita saattaa olla
tarpeen tarkistaa merkittavésti. Myyntiluvan myontimisen jélkeisen tehotutkimuksen
tekemisvelvoitteen on perustuttava tdmin asetuksen 22 artiklan nojalla annettaviin
delegoituihin sdddoksiin ottaen huomioon direktiivin (EU) 2026/...* 127 artiklassa

tarkoitetut tieteelliset ohjeet;

c) tekee muita myyntiluvan myontdmisen jélkeisid tutkimuksia lddkkeen turvallisen ja
vaikuttavan kdyton parantamiseksi, mukaan lukien hoidon optimointi kliinisen

kokemuksen perusteella;

d) tekee myyntiluvan mydntdmisen jilkeisen ympdaristoriskien arviointitutkimuksen
tutkiakseen tarkemmin lddkkeen padsystd ymparistoon johtuvia ympéaristoon tai
kansanterveyteen kohdistuvia riskejd, mikrobilddkeresistenssi mukaan lukien, jos
myyntiluvan saaneen lddkkeen tai muiden samaa vaikuttavaa ainetta sisiltdvien

laakkeiden osalta ilmenee uusia huolenaiheita.

Jos samat huolenaiheet koskevat useampaa kuin yhta ladkettd, ladkevirasto kannustaa
asianomaisia myyntiluvan haltijoita tekemédén myyntiluvan myontamisen jalkeisen

yhteisen turvallisuustutkimuksen.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Jos ladkevirasto katsoo, ettd jokin ensimmaéisen alakohdan a—d alakohdassa tarkoitetuista
myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd tutkimuksista on tarpeen, se ilmoittaa lausunnostaan
myyntiluvan haltijalle kirjallisesti ja esittdd arviointinsa perusteet sekd asiaa koskevan

tutkimuksen esittimiselle ja tekemiselle asetetut tavoitteet ja madrdajan.

2. Ladkevirasto antaa myyntiluvan haltijalle mahdollisuuden esittdé ldékeviraston
ilmoittamassa madrdajassa lausuntoaan koskevia kirjallisia huomautuksia, jos myyntiluvan

haltija tatd pyytdd 30 pédivin kuluessa lausunnon vastaanottamisesta.

3. Ladkevirasto tarkastelee myyntiluvan haltijan esittdmien kirjallisten huomautusten

perusteella uudelleen lausuntoaan.

4. Jos ladkeviraston lausunnossa vahvistetaan, etti jokin tdmén artiklan 1 kohdan
ensimmaéisen alakohdan a—d alakohdassa tarkoitetuista myyntiluvan mydntémisen
jélkeisistd tutkimuksista on tarpeen toteuttaa, komissio muuttaa myyntilupaa 14 artiklan
nojalla annettavilla tdytdntoonpanosdddoksilla siten, ettd velvoite tehdé tédllainen tutkimus
siséltyy sithen myyntiluvan ehtona, ellei komissio palauta lausuntoa takaisin
ladkevirastolle uudelleen kisiteltdviksi. Myyntiluvan haltijan on péivitettava
riskienhallintajirjestelméé tdmén artiklan 1 kohdan ensimmaéisen alakohdan a, b ja

¢ alakohdan mukaisten velvoitteiden mukaisesti.
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22 artikla

Delegoidut sdddokset myyntiluvan myéntimisen jdlkeisistd tehotutkimuksista

Siirretdéin komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 181 artiklan mukaisesti timén asetuksen
tdydentdmiseksi maarittimalld, milloin myyntiluvan myontdmisen jélkeisten tehotutkimusten
tekeminen voi olla tarpeen 13 artiklan 4 kohdan g alakohdan ja 21 artiklan 1 kohdan ensimmaéisen

alakohdan b alakohdan nojalla.

23 artikla

Riskienhallintajdrjestelmd

Myyntiluvan haltijan on sisdllytettdvé kaikki 13 artiklan 4 kohdan d—i alakohdassa, 21 artiklan
1 kohdan ensimmdisen alakohdan a, b ja ¢ alakohdassa tai 19 artiklan 1 kohdassa ja 20 artiklassa

tarkoitettuja seikkoja vastaavat myyntiluvan ehdot riskienhallintajirjestelméénsa.

24 artikla

Myyntiluvan haltijan vastuu

Myyntiluvan myontdmiselld ei ole vaikutusta jasenvaltioiden sovellettavan kansallisen
lainsdddannon mukaiseen valmistajan tai myyntiluvan haltijan siviili- tai rikosoikeudelliseen

vastuuseen.
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25 artikla
Myyntiluvan haltijan tekemd lddkkeen kaupan pitdmisen keskeyttiminen, lddkkeen poistaminen

markkinoilta ja myyntiluvan peruuttaminen

1. Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava lddkevirastolle ilman aiheetonta viivytysté kaikista
toimista, jotka se on toteuttanut keskeyttddkseen lddkkeen kaupan pitdmisen, poistaakseen
ladkkeen markkinoilta, pyytddkseen myyntiluvan peruuttamista tai jittdékseen hakematta

myyntiluvan uusimista, seka tillaisten toimien yksityiskohtaiset perusteet.

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava, perustuvatko téllaiset toimenpiteet seuraaviin

perusteisiin:

a)  ladke on haitallinen;

b)  siltd puuttuu terapeuttinen teho;

c)  hyoty-riskisuhde ei ole suotuisa;

d)  sen laadullinen ja médrillinen koostumus ei vastaa ilmoitettua;

e) ladkkeen tai aineosien tutkimuksia tai valmistusprosessin vélivaiheessa tehtévia
tarkastuksia ei ole suoritettu tai jotakin muuta valmistusluvan myontdmiseen liittyvaa

vaatimusta tai velvollisuutta ei ole tdytetty;
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f)  myyntiluvan haltija on havainnut ympéristolle tai kansanterveydelle ympériston
vélitykselld aiheutuvan vakavan riskin, eikd myyntiluvan haltija ole puuttunut siithen

riittavasti; tai
g)  kaupalliset syyt.

Jos ensimmadisen alakohdan nojalla ilmoitettu toimenpide on lddkkeen poistaminen
markkinoilta, myyntiluvan haltijan on annettava tiedot téllaisen markkinoilta poistamisen

vaikutuksista potilaisiin, joita jo hoidetaan lddkkeelld.

Myyntiluvan haltijan on tehtidvé ilmoitus sdhkdisesti ja l1ddkeviraston saataville asettamien

esitysmuotojen mukaisesti. Lddkevirasto kuulee jdsenvaltioita esitysmuotoja laatiessaan.

2. Myyntiluvan haltijan on tehtévd 1 kohdan mukainen ilmoitus, jos toimenpide toteutetaan
kolmannessa maassa ja jos tillainen toimenpide perustuu johonkin 1 kohdan toisen

alakohdan a—f alakohdassa sdddetyistd perusteista.

3. Ladkevirasto toimittaa 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa myyntiluvan haltijan

ilmoituksen ilman aiheetonta viivytysté jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

4. Edelld 1 kohdan toisen alakohdan f alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa ladkevirasto
ilmoittaa asiasta vilittomaésti komissiolle, ja myyntiluvan haltijan on ilmoitettava asiasta

viipymattd asiaankuuluville kansallisille ja unionin viranomaisille.
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26 artikla
Duplikaattimyyntiluvat

1. Luvanhakijalle voidaan myontéd vain yksi myyntilupa kullekin ladkkeelle.

Poiketen siitd, mitd ensimmadisesséd alakohdassa sdddetddn, komissio antaa samalle hakijalle
luvan tehdé ladkevirastolle useamman kuin yhden hakemuksen kyseisesta ladkkeesta

seuraavissa tapauksissa:

a)  jotakin sen kdyttdaihetta tai ldikemuotoa, annostusta, antotapaa tai -reittia taikka
muuta tapaa, jolla ladkettd voidaan kdyttd4, suojaa patentti tai lisdsuojatodistus

yhdessé tai useammassa jdsenvaltiossa;

b)  sitd rinnakkaismarkkinoidaan sellaisen toisen yrityksen kanssa, joka ei kuulu samaan
konserniin kuin duplikaattimyyntilupahakemuksen kohteena olevan lddkkeen

myyntiluvan haltija.

Myyntiluvan haltijan on peruutettava alkuperdinen myyntilupa tai duplikaattimyyntilupa
mahdollisimman pian sen jdlkeen, kun toisen alakohdan a alakohdassa tarkoitetun patentin

tai lisdsuojatodistuksen voimassaolo pééttyy.
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Direktiivin (EU) 2026/...* 190 artiklan 3 kohtaa sovelletaan timin asetuksen nojalla

myyntiluvan saaneisiin ihmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin.

Télla asetuksella ei estetd useiden kaupallisten mallien kdytt6d saman myyntiluvan
kattamasta samasta ihmisille tarkoitetusta ladkkeesté, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
13 artiklan 4 kohdan a—k alakohdassa tarkoitettujen asiakirjojen siséllon unionin laajuista

luonnetta.

27 artikla
Ennakkokdyttolddkkeet

Jasenvaltiot voivat asettaa saataville ihmisille tarkoitetun ladkkeen, joka kuuluu 3 artiklan
1 ja 2 kohdassa tarkoitettuihin ryhmiin, ennakkok&yttoon. Ladkkeen ennakkokéyttod varten
saataville asettaminen voi sisidltdd myyntiluvan saaneen lddkkeen uusia terapeuttisia

kéyttotarkoituksia.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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2. Téssa artiklassa ’ennakkokdytolld’ tarkoitetaan 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuihin
ryhmiin kuuluvan lddkkeen asettamista inhimillisisti syisti sellaisen yksittdisen potilaan tai
potilasryhmén saataville, jolla on pysyvin tai vaikean toimintakyvyn aleneman aiheuttava
sairaus tai jonka sairaus katsotaan henked uhkaavaksi tai jonka sairaus vaikuttaa potilaan
mielenterveyteen aiheuttamalla vakavaa psyykkistd tai emotionaalista ahdinkoa, joka
johtaa kliinisten oireiden pahenemiseen ja vaarantaa vakavasti kyvyn toimia
jokapdiviisessd eldméissd, ja jota ei voida tyydyttdvéasti hoitaa myyntiluvan saaneilla
ladkkeilld. Ennakkokéyttoladkkeen on oltava sellainen, josta on tehty tai tehddan
valittdémasti myyntilupahakemus 7 artiklan mukaisesti tai jota koskevat kliiniset

ladketutkimukset ovat kdynnissd saman ehdotetun terapeuttisen kiyttdaiheen osalta.

3. Jasenvaltioiden, jotka soveltavat 1 kohtaa, on ilmoitettava siitd lddkevirastolle, joka asettaa

kyseisen ilmoituksen julkisesti saataville.

4. Kun jdsenvaltio suunnittelee ennakkokéyttod, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késitteleva
komitea voi valmistajaa tai hakijaa kuultuaan antaa lausunnon kiyton edellytyksista,
jakelun edellytyksistd, kohdepotilaista ja seurannan edellytyksistd. Lausuntoa on

paivitettdva tarpeen mukaan.
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Ihmisille tarkoitettuja lddkkeité kisittelevd komitea voi lausuntoaan valmistellessaan
pyytda tietoja ja dataa myyntiluvan haltijalta ja 1d4dkkeen kehittdjaltd sekd kdyda ndiden
kanssa alustavia keskusteluja. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kéasittelevd komitea voi myos
tarvittaessa hyodyntda kliinisten tutkimusten ulkopuolella tuotettua terveysdataa, myos

reaalimaailmasta saatua dataa, kiinnittden huomiota kyseisen datan luotettavuuteen.

Ladkevirasto voi lisdtietojen ja datan vaihtamisen osalta olla myos yhteydesséd kolmansien

maiden ladkevirastoihin.

Ihmisille tarkoitettuja ldédkkeitd kisittelevd komitea voi lausuntoa valmistellessaan kuulla
asianomaista jasenvaltiota ja pyytd4 sitd toimittamaan mitd tahansa saatavilla olevia tietoja

tai dataa, joita jdsenvaltiolla on asianomaisesta ladkkeest.

5. Jasenvaltioiden on 1 kohtaa soveltaessaan otettava huomioon kaikki saatavilla olevat
lausunnot ja ilmoitettava lddkevirastolle, jos ne lausunnon perusteella asettavat ladkkeita
saataville alueellaan. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kyseisiin ladkkeisiin
sovelletaan lddketurvatoimintaa koskevia vaatimuksia, jotka koskevat epdiltyjen

haittavaikutusten kirjaamista ja ilmoittamista sekd turvallisuusselvitysten toimittamista.

6. Ladkevirasto pitdé ajan tasalla olevaa luetteloa 4 kohdan mukaisesti annetuista

lausunnoista ja julkaisee luettelon verkkosivustollaan.
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7. Edella 4 kohdassa tarkoitetut lausunnot eivit vaikuta valmistajan tai hakijan siviili- tai

rikosoikeudelliseen vastuuseen.

8. Jos jasenvaltiolla on ennakkokayttod koskeva ohjelma, hakijan on varmistettava ldékkeen
toimittaminen kyseiseen ohjelmaan osallistuville potilaille, tarvittaessa koko myyntiluvan
myontdmisen jdlkeisen ajan ja sithen asti, kun lddke asetetaan saataville asianomaisen

jasenvaltion markkinoilla.

0. Talla artiklalla ei rajoiteta asetuksen (EU) N:o 536/2014 ja direktiivin (EU) 2026/...*

4 artiklan soveltamista.

10. Ladkevirasto antaa yksityiskohtaisia suuntaviivoja 3 ja 5 kohdassa tarkoitettujen
ilmoitusten esitysmuodosta ja siséllostd sekd kaikesta timén artiklan mukaisesta

tietojenvaihdosta.

28 artikla

Tieteellisid kysymyksid koskevat lausuntopyynnot

Ihmisille tarkoitettuja 1d4kkeitd kéasittelevd komitea antaa lausuntoja ladkeviraston pdédjohtajan tai
komission pyynndstéd ithmisille tarkoitettujen 1ddkkeiden arviointiin liittyvistd tieteellisistd
kysymyksistd. Komitean on otettava asianmukaisesti huomioon kaikki jésenvaltioiden téllaiset

lausuntopyynnot.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Ladkevirasto julkaisee ensimmaéisessd kohdassa tarkoitetun lausunnon poistettuaan siitd kaikki

litkesalaisuutena pidettavét tiedot.

29 artikla

Myyntilupia koskevien pddtdsten sddntelyn soveltamisala

Taman asetuksen soveltamisalaan kuuluvan luvan saattaa lidke markkinoille voi myontéé tai evita
tai sitd voi muuttaa tai sen voi keskeyttda tai peruuttaa ainoastaan téssa asetuksessa sdddettyjen

menettelyjen ja perusteiden mukaisesti.

30 artikla

Sddntelyyn perustuvat suoja-ajat

Ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin, joille on mydnnetty myyntilupa timén asetuksen mukaisesti,
sovelletaan direktiivin (EU) 2026/...* luvussa VII sdddettyja sddntelyyn perustuvia suoja-aikoja,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta teollisen ja kaupallisen omaisuuden suojaamista koskevan

oikeuden soveltamista.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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3 JAKSO

VALIAIKAINEN KIIREELLINEN MYYNTILUPA

31 artikla

Viliaikainen kiireellinen myyntilupa

Komissio voi unionin tasolla todetun kansanterveysuhan aikana myontéé viliaikaisen kiireellisen
myyntiluvan ladkkeille, jotka on tarkoitettu kyseiseen kansanterveysuhkaan suoraan liittyvéin
vakavan tai hengenvaarallisen sairauden tai sairaudentilan ehkdisyyn, diagnosointiin tai hoitoon,
ennen kuin tidydelliset laatua koskevat, ei-kliiniset ja kliiniset tiedot sekd ympéristdd koskevat tiedot

on toimitettu.

Kun on kyse ladkkeistd, jotka koostuvat direktiivin 2001/18/EY 2 artiklan 2 kohdassa mééritetyista
geneettisesti muunnetuista organismeista tai siséltavat niitd, kyseisen direktiivin 13—24 artiklaa ei

sovelleta.

Viliaikaista kiireellistd myyntilupaa koskeva hakemus on toimitettava ladkevirastolle 5 ja 7 artiklan

mukaisesti.
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32 artikla

Vaatimukset viliaikaisen kiireellisen myyntiluvan myéntimiselle

Viliaikainen kiireellinen myyntilupa voidaan mydntédé vasta sen jélkeen, kun kansanterveysuhka on
todettu unionin tasolla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/237137 23 artiklan

mukaisesti ja jos seuraavat vaatimukset tayttyvat:

a) unionissa ei ole olemassa muuta tyydyttdvaa luvan saanutta tai riittdvisti saatavilla olevaa
ehkdisy-, diagnosointi- tai hoitomenetelma3 tai, jos sellainen menetelmé on saatavilla,

ladkkeen viliaikainen kiireellinen myyntilupa auttaa torjumaan kansanterveysuhkaa;

b) ladkevirasto antaa saatavilla olevan tieteellisen ndyton perusteella lausunnon, jossa
todetaan, ettéd ladkkeelld voitaisiin ehkdistd, diagnosoida tai hoitaa tehokkaasti
kansanterveysuhkaan suoraan liittyvai sairautta tai sairaudentilaa ja ettd valmisteen
tunnetut ja mahdolliset hyddyt ovat suuremmat kuin valmisteen tunnetut ja mahdolliset

riskit, kun otetaan huomioon kansanterveysuhan aiheuttama uhka.

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/07).
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33 artikla

Lddkeviraston tieteellinen lausunto

1. Ladkevirasto varmistaa, ettd ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevd komitea laatii
tieteellisen lausunnon ilman aiheetonta viivytystd ottaen huomioon 39 artiklan 1 kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitetun hététilannetyoryhmaén suosituksen. Ladkevirasto voi
lausuntonsa antamista varten ottaa huomioon kaikki asianomaista laéketta koskevat

merkitykselliset tiedot.

2. Ladkevirasto tarkastelee ilman aiheetonta viivytystd ladkkeen kehittdjan, jdsenvaltioiden tai
komission toimittamaa uutta ndytt6d tai muuta sen tietoon tulevaa niytto4d, erityisesti

ndyttod, joka saattaa vaikuttaa asianomaisen ladkkeen hyoty-riskisuhteeseen.
Ladkevirasto paivittia tieteellistd lausuntoaan tarvittaessa.

3. Ladkevirasto toimittaa komissiolle ilman aiheetonta viivytysti tieteellisen lausunnon ja sen

pdivitykset sekd mahdolliset suositukset viliaikaisesta kiireellisestd myyntiluvasta.
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34 artikla

Viliaikaista kiireellistd myyntilupaa koskeva komission pddtés

1. Komissio tekee ilman aiheetonta viivytystd 33 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun
ladkeviraston tieteellisen lausunnon tai sen paivitysten perusteella
taytantoonpanosdadokselld padtoksen ladkkeen viliaikaisen kiireellisen myyntiluvan
myoOntdmisestd timén artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti vahvistettujen erityisten ehtojen
mukaisesti. Tallainen tdytdntoonpanosdddos hyvéksytddn 179 artiklan 2 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Komissio vahvistaa 1 kohdassa tarkoitetun lddkeviraston tieteellisen lausunnon perusteella
véliaikaista kiireellistd myyntilupaa koskevat erityiset ehdot, jotka koskevat erityisesti
valmistusta, kiyttod, toimitusta ja turvallisuuden valvontaa seké asiaan liittyvien hyvien
tuotantotapojen ja lddketurvatoiminnan kéytdntdjen noudattamista. Kyseisissd ehdoissa
voidaan tarvittaessa yksildida viliaikaisen kiireellisen myyntiluvan kohteena olevat

ladkkeen erit.

3. Voidaan asettaa erityisié ehtoja, jotka edellyttavit kdynnissé olevien tutkimusten loppuun
saattamista tai uusien tutkimusten tekemisté lddkkeen turvallisen ja tehokkaan kdyton
varmistamiseksi tai sen ymparistovaikutusten minimoimiseksi. Kyseisten tutkimusten

toimittamiselle on asetettava maardaika.
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4. Edella 2 ja 3 kohdan mukaisesti vahvistetut erityiset ehdot ja tarvittaessa 3 kohdassa
tarkoitettujen tutkimusten tulosten toimittamisen méérdaika on tdsmennettéva viliaikaisen

kiireellisen myyntiluvan ehdoissa, ja lddkevirasto tarkastelee niitd uudelleen vuosittain.

5. Ladkevirasto julkaisee valittomasti ihmisille tarkoitettua 1ddkettd koskevan
arviointilausunnon ja antamansa viliaikaista kiireellistd myyntilupaa puoltavan

lausuntonsa perustelut poistettuaan siitd kaikki liikesalaisuutena pidettavét tiedot.
35 artikla
Viliaikaisen kiireellisen myyntiluvan voimassaolo
Viliaikaisen kiireellisen myyntiluvan voimassaolo paittyy, kun komissio toteaa kansanterveysuhan
paittyneeksi asetuksen (EU) 2022/2371 23 artiklan 2 ja 4 kohdan mukaisesti.
36 artikla

Viliaikaisen kiireellisen myyntiluvan muuttaminen, keskeyttiminen tai peruuttaminen

Komissio voi milloin tahansa muuttaa véliaikaista kiireellistd myyntilupaa, keskeyttdd sen tai

peruuttaa sen tdytantoonpanosdddoksilld seuraavissa tapauksissa:

a) 32 artiklassa vahvistetut perusteet eivit enda tayty;
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b) se on aiheellista kansanterveyden suojelemiseksi;

c) véliaikaisen kiireellisen myyntiluvan haltija ei ole noudattanut viliaikaisessa kiireellisessi

myyntiluvassa asetettuja ehtoja ja velvoitteita;

d) viliaikaisen kiireellisen myyntiluvan haltija ei ole noudattanut 34 artiklan mukaisesti

asetettuja erityisid ehtoja.

Néama taytdntoonpanosidddokset hyvaksytddn 179 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

37 artikla
Myyntiluvan tai ehdollisen myyntiluvan myontdminen

vdliaikaisen kiireellisen myyntiluvan jdlkeen

Edell4 olevan 34 artiklan mukaisen véliaikaisen kiireellisen myyntiluvan haltijan on toimitettava
hakemus 5 ja 7 artiklan mukaisesti véliaikaisen kiireellisen myyntiluvan korvaamiseksi 14, 19 tai

20 artiklan mukaisesti myonnetylld myyntiluvalla heti sen jilkeen, kun riittdvét tiedot on tuotettu.

Edelld ensimmadisesséd kohdassa tarkoitetun viliaikaisen kiireellisen myyntiluvan ja mahdollisen sen
jilkeen myOnnettdvan myyntiluvan katsotaan kuuluvan samaan yleiseen myyntilupaan sééntelyyn

perustuvan dokumentaatiosuojan osalta.
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38 artikla

Siirtymdkausi

Jos ladkkeen viliaikainen kiireellinen myyntilupa keskeytetddn tai peruutetaan muista kuin ladkkeen
turvallisuuteen liittyvista syisté tai jos kyseinen véliaikainen kiireellinen myyntilupa lakkaa
olemasta voimassa, jadsenvaltiot voivat poikkeuksellisissa olosuhteissa sallia lddkkeen toimittamisen
siirtymikauden ajan potilaille, joita jo hoidetaan kyseiselléd ladkkeelld. Téllaisissa tapauksissa
asianomaisen jésenvaltion on ilmoitettava lddkevirastolle siirtymékauden soveltamisesta. Ehdot,
jotka koskevat valmistusta, kdyttod, toimitusta ja turvallisuuden valvontaa seki asiaan liittyvien
hyvien valmistusta ja lddketurvatoimintaa koskevien kédytantojen noudattamista, ovat edelleen

voimassa kyseisen kauden aikana.

39 artikla
Suhde asetuksen (EU) 2022/123 18 artiklaan

1. Laidkkeisiin, joille ladkevirasto harkitsee myontivénsa véliaikaisen kiireellisen

myyntiluvan, sovelletaan asetuksen (EU) 2022/123 18 artiklan 1 ja 2 kohtaa.

Asetuksen (EU) 2022/123 15 artiklan nojalla perustetun hététilannetyoryhméan on
annettava ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeita kasitteleviélle komitealle timén asetuksen
33 artiklan mukaista lausuntoa varten véliaikaista kiireellistd myyntilupaa koskeva
suositus. Tatd varten hétitilannetyoryhmai voi tarvittaessa suorittaa asetuksen

(EU) 2022/123 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja toimia ennen kansanterveysuhan

toteamista.
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2. Jos asetuksen (EU) 2022/123 18 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu suosituspyynto on tehty ja
asianomaiselle ladkkeelle on haettu viliaikaista kiireellistd myyntilupaa, asetuksen
(EU) 2022/123 18 artiklan 3 kohdan mukainen suositusmenettely on keskeytettivi ja
viliaikaista kiireellistd myyntilupaa koskeva menettely on ensisijainen. Viliaikaista
kiireellistd myyntilupaa koskevan hakemuksen osalta on otettava huomioon kaikki

saatavilla olevat tiedot.

40 artikla
Direktiivin (EU) 2026/...* 4 artiklan 4 kohdan mukaisesti

myoénnettyjen lupien peruuttaminen

Jos komissio on myOntényt véliaikaisen kiireellisen myyntiluvan tdmén asetuksen 34 artiklan
mukaisesti, jdsenvaltioiden on mahdollisuuksien mukaan ja kohtuullisessa ajassa peruutettava
kaikki samaa vaikuttavaa ainetta sisiltivien lidkkeiden kdyttoon direktiivin (EU) 2026/..."

4 artiklan 4 kohdan mukaisesti mydnnetyt luvat véiliaikaisen myyntiluvan kattamien terapeuttisten

kéayttdaiheiden osalta.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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I luku

Mikrobilddkkeiden kehittamista edistivat kannustimet

1 JAKSO
PRIORITEETTIMIKROBILAAKKEILLE MYONNETTAVAT SIIRRETTAVISSA OLEVAT

DOKUMENTAATIOSUOJAAN OIKEUTTAVAT SETELIT

41 artikla

Siirrettivissd olevan dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin myontdminen

1. Hakijan myyntiluvan hakemisen yhteydessa esittdmaistd pyynndsti komissio voi
taytdntoonpanosdddokselld myontdd 3 kohdassa tarkoitetulle prioriteettimikrobiladkkeelle
siirrettdvissd olevan dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin, jiljempané
’dokumentaatiosuojaan oikeuttava seteli’, 4 kohdassa tarkoitetuin edellytyksin

ladkeviraston tekemin tieteellisen arvioinnin perusteella.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin haltijalla on
oikeus pidentdd 12 kuukaudella direktiivin (EU) 2026/...* 83 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettua siéntelyyn perustuvaa dokumentaatiosuoja-aikaa yhden myyntiluvan saaneen

ladkkeen osalta.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.

7105/2/26 REV 2 163
LIFE.5 FI



3. Mikrobildédkettd on pidettdva *prioriteettimikrobilddkkeend’, jos se tehoaa
monildédkeresistenttiin organismiin, jos prekliinisten ja kliinisten tietojen perusteella siitd
on merkittavaa kliinistd hyotyd mikrobildédkeresistenssin kannalta ja jos silld on véhintddn

yksi seuraavista ominaisuuksista:

a)  sen vaikutusmekanismi eroaa selvisti kaikkien unionissa myyntiluvan saaneiden

mikrobilddkkeiden vaikutusmekanismeista;

b)  se siséltdd uutta vaikuttavaa ainetta, joka tehoaa vakavaan tai hengenvaaralliseen
infektioon joko yksindén tai yhdessd muiden vaikuttavien aineiden kanssa

kaytettyna.

Ladkevirasto ottaa ensimmaisessi alakohdassa tarkoitettujen perusteiden tieteellisessa
arvioinnissa huomioon WHO:n priorisoitujen bakteeritaudinaiheuttajien luettelon tai

vastaavan unionin tasolla laaditun priorisoitujen taudinaiheuttajien luettelon.

4. Jotta komissio voi myOntdd 1 kohdassa tarkoitetun dokumentaatiosuojaan oikeuttavan

setelin, hakijan on

a)  osoitettava, ettd se pystyy toimittamaan prioriteettimikrobilddkettd riittdvind méérina

unionin markkinoiden odotettavissa olevia tarpeita varten;

b) annettava tiedot kaikesta suorasta rahoitustuesta, jota se on saanut

prioriteettimikrobilddkkeen kehittimiseen liittyvadn tutkimukseen;
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c)  osoitettava, ettd prioriteettimikrobildékkeen myyntilupaa koskeva hakemus on
toimitettu lddkevirastolle ensimmaisend tai toimitettu viimeistddn 180 péivin
kuluttua ensimmaistd myyntilupaa unionin ulkopuolella koskevan hakemuksen

jattdmisesta.

Myyntiluvan haltijan on 30 pdivan kuluessa myyntiluvan myontdmisesté asetettava
ensimmaisen alakohdan b alakohdassa tarkoitetut tiedot julkisesti saataville asiaa
koskevalla verkkosivustolla ja ilmoitettava hyvissé ajoin kyseisen verkkosivuston

sahkoinen linkki lddkevirastolle.

Kun myyntilupa on mydnnetty, ld8kevirasto ilmoittaa asiasta ilman aiheetonta viivytysti
ladkepulaa ja lddkkeiden turvallisuutta kisitteleville toimeenpanevalle ohjausryhmdlle,
jéljempina ’ladkepulaa kasittelevd ohjausryhmé’, jotta tima voi ehdottaa
prioriteettimikrobildékkeen mahdollista sisdllyttdmistd unionin kriittisten ladkkeiden

luetteloon 137 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Prioriteettimikrobilddke varataan kiytettdviksi yksinomaan ithmisten hoitoon kymmeneksi

vuodeksi kyseisten mikrobilddkkeiden tehon sdilyttdmiseksi.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettua ajanjaksoa voidaan jatkaa komission delegoidussa
asetuksessa (EU) 2021/176038 vahvistettuihin kriteereihin perustuvan laakeviraston

arvioinnin perusteella.

38

Komission delegoitu asetus (EU) 2021/1760, annettu 26 pdiviani toukokuuta 2021,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 tiydentdmisestd vahvistamalla
kriteerit tiettyjen ithmisilld esiintyvien infektioiden hoitoon varattavien mikrobilddkkeiden
nimedmiseksi (EUVL L 353, 6.10.2021, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2021/1760/0j).
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7. Komissio ilmoittaa jasenvaltioille myyntiluvan myontdmisesta ja siséllyttdd ilmoitukseen
suosituksen, jossa jdsenvaltioita kehotetaan hyddyntdméén 45 artiklassa tarkoitettua

vapaachtoisen tilausperusteisen mallin vaihtoehtoa yhteishankintoja varten.

42 artikla

Dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin siirtdiminen ja kdytto

1. Tamaén asetuksen 41 artiklassa tarkoitettua dokumentaatiosuojaan oikeuttavaa setelid voi
kayttdd saman tai eri myyntiluvan haltijan prioriteettimikrobilddkkeen tai muun timén
asetuksen mukaisesti myyntiluvan saaneen ladkkeen sdéntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuoja-ajan, jota tarkoitetaan direktiivin (EU) 2026/...* 83 artiklan 1

kohdassa, jatkamiseen 12 kuukaudella.

Dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin voi kdyttdé vain kerran yhden keskitetyn

myyntiluvan saaneen lddkkeen yhteydessa.

Kun on kyse muusta ladkkeestd kuin asianomaisesta prioriteettimikrobilddkkeesta,
dokumentaatiosuojaan oikeuttavaa setelid saa kdyttdd vain sdéntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuoja-ajan viidennen tai kuudennen vuoden aikana ja ainoastaan, jos
myyntiluvan haltija osoittaa, ettd kyseisen lddkkeen vuotuinen bruttomyynti unionissa
ensimmadisten neljdn vuoden aikana myyntiluvan myontdmisestd on ollut enintdén

490 000 000 miljoonaa euroa.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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2. Myyntiluvan haltijan on osoitettava, ettd 1 kohdassa tarkoitetut vuotuista bruttomyyntia
koskevat tiedot ovat paikkansapitivid ja tdydellisié ja ettd riippumaton ulkopuolinen

tarkastaja on tarkastanut ne.

Dokumentaatiosuojaan oikeuttavaa setelid voi kdyttdd ainoastaan, jos
prioriteettimikrobilddkkeen, jolle oikeus alun perin myo6nnettiin, myyntilupaa ei ole

peruutettu.

3. Jotta dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin voi kdyttdd, sen haltijan on haettava
asianomaisen myyntiluvan muutosta 49 artiklan mukaisesti sddntelyyn perustuvan

dokumentaatiosuoja-ajan pidentdmiseksi.

4. Dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin voi siirtdd toiselle myyntiluvan haltijalle, mutta

sen jdlkeen ei endd edelleen.

5. Myyntiluvan haltijan, jolle dokumentaatiosuojaan oikeuttava seteli siirretdén, on
ilmoitettava siirrosta lddkevirastolle 30 pdivin kuluessa ja ilmoitettava osapuolten vélisen

litkketoimen arvo. Ladkevirasto asettaa ndma tiedot julkisesti saataville verkkosivustollaan.
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43 artikla

Dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin voimassaolo
Dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin voimassaolo lakkaa seuraavissa tapauksissa:

a)  jos komissio on tehnyt 49 artiklan mukaisen paatoksen, jolla pidennetdén sen
ladkkeen sddntelyyn perustuvaa dokumentaatiosuoja-aikaa, jolle sddntelyyn

perustuvan dokumentaatiosuojan pidennys myonnettiin;

b)  jossitd ei ole kdytetty 42 artiklan 3 kohdan mukaisesti viiden vuoden kuluessa sen

myOntdmispaivasta.

Komissio voi peruuttaa dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin ennen sen siirtimista
42 artiklan 4 kohdassa tarkoitetulla tavalla, jos jonkin jadsenvaltion tai komission esittimaa
toimittamista koskevaa pyyntoa ei ole tiytetty tai jos prioriteettimikrobildékkeen hankintaa

tai ostamista unionissa koskevaa pyyntod ei ole tiytetty.

Jos prioriteettimikrobilddke poistetaan sisimarkkinoilta ennen direktiivin (EU) 2026/...*
83 ja 84 artiklassa sdddettyjen sddntelyyn perustuvien dokumentaatio- ja markkinasuoja-
aikojen paittymistd, kyseiset suoja-ajat eivit estd sellaisen ladkkeen
myyntilupahakemuksen validointia, jonka viitelddkkeend kaytetddn kyseista
prioriteettimikrobilddkettd, taikka myyntiluvan myontédmista téllaiselle ladkkeelle tai
tallaisen ladkkeen markkinoille saattamista direktiivin (EU) 2026/..." II luvun 2 jakson

mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta patenttioikeuksia tai lisdsuojatodistuksia.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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44 artikla

Tdmdn luvun 1 jakson soveltamisen kesto

Tadmén luvun 1 jaksoa sovelletaan 176 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun arvioinnin tulokset huomioon
ottaen ... pdivddn ...kuuta ... [15 vuotta tdmédn asetuksen voimaantulopéivéstd] saakka tai sithen
paivddn saakka, jona komissio on mydntdnyt yhteensd viisi dokumentaatiosuojaan oikeuttavaa

setelid timéin luvun mukaisesti, sen mukaan kumpi pdivé on aikaisempi.

2 JAKSO

MIKROBILAAKKEITA KOSKEVA VAPAAEHTOINEN TILAUSPERUSTEINEN MALLI

45 artikla

Mikrobilddkkeiden yhteishankintojen vapaaehtoinen tilausperusteinen malli

1. Eri jasenvaltioiden hankintaviranomaiset voivat tehdd yhdessé hankintasopimuksia
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/24/EU% 39 artiklan mukaisesti

mikrobildikkeiden ostamiseksi.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa sovellettaessa eri jisenvaltioiden hankintaviranomaisten vélisessi
sopimuksessa on direktiivin 2014/24/EU 39 artiklan 4 kohdassa saddettyjen seikkojen
lisdksi méariteltdva kaytdnnon jarjestelyt, jotka koskevat tilausperusteisen mallin ehtoja ja
muita menettelyjd, mukaan lukien tehtidvin hankintasopimuksen kesto ja se, ovatko

rinnakkaiset hankintatoimet sallittuja.

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/24/EU, annettu 26 pdivani

helmikuuta 2014, julkisista hankinnoista ja direktiivin 2004/18/EY kumoamisesta
(EUVL L 94, 28.3.2014, s. 65, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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3. Hankintasopimus tehdddn monivuotisena tilaussopimuksena, ja siithen sovelletaan

vahintdin seuraavia ehtoja:
a)  rahoituksen pitdminen tdysin tai osittain erillddn mikrobilddkkeen myyntiméarasti,

b)  jarjestelyt, jotka koskevat kriteerejd ennalta sovittujen méérien jatkuvan ja riittdvin

tarjonnan tukemiseksi.

4. Edelld olevan 2 ja 3 kohdan soveltamiseksi komissio laatii jisenvaltioita ja asianomaisia
osapuolia kuullen suuntaviivat, joissa yksiloiddan tilausperusteisen mallin asiaankuuluvat
osat, mukaan lukien lddkkeiden arvottamis- ja korvausmenetelmat, jotta varmistetaan
ladkkeiden tarjonnan taloudellinen kannattavuus, seké kannustimet, joilla rohkaistaan
investoimaan prioriteettimikrobilddkkeiden kehittimiseen. Jasenvaltiot voivat ottaa
tallaiset suuntaviivat huomioon luodessaan tdmén artiklan mukaisen tilausperusteisen

mallin.

5. Komissio tukee pyynndsta jdsenvaltioita timén artiklan soveltamisessa. Jasenvaltiot voivat
tarvittaessa pyytdd komissiota jarjestimiin jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten,
ladkeviraston ja tarvittaessa muiden mahdollisten asiaankuuluvien osapuolten, mukaan
lukien hinnoittelusta ja korvauksista vastaavat elimet, vélisid yhteisid kokouksia, joissa
keskustellaan tdmin artiklan kdytdnnon soveltamiseen liittyvistd kysymyksista.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle timén artiklan soveltamisesta.
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IV luku

Myyntiluvan myontimisen jialkeiset toimenpiteet

46 artikla

Kiireelliset turvallisuutta tai tehoa koskevat rajoitukset

1. Jos myyntiluvan haltija soveltaa omasta aloitteestaan kiireellisid turvallisuutta tai tehoa
koskevia rajoituksia kansanterveyteen kohdistuvan riskin vuoksi, sen on viipymatti
ilmoitettava tistd lddkevirastolle ja niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille,

joissa ladke on saatettu markkinoille.

Jos ladkevirasto ei ole esittdnyt vastalauseita 24 tunnin kuluessa ensimmaisessi
alakohdassa tarkoitettujen tietojen vastaanottamisesta, kiireelliset turvallisuutta tai tehoa
koskevat rajoitukset katsotaan tilapdisesti hyviksytyiksi. Myyntiluvan haltijan on
toimitettava vastaava muutoshakemus 49 artiklan mukaisesti 12 pdivan kuluessa

kiireellisten turvallisuutta tai tehoa koskevien rajoitusten asettamisesta.

2. Jos kansanterveyteen kohdistuu riski, komissio voi muuttaa myyntilupaa ja niin asettaa

myyntiluvan haltijalle kiireellisid turvallisuutta tai tehoa koskevia rajoituksia.
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Jos timén artiklan mukaisesti komission paitokselld asetetaan rajoituksia lddkkeen
turvalliselle ja tehokkaalle kiytolle, komissio voi myds hyviksyé jasenvaltioille osoitetun

paitoksen kyseisten rajoitusten tdytantdonpanosta 59 artiklan nojalla.

Jos myyntiluvan haltija ei hyviksy komission péétdsti, se voi toimittaa ladkevirastolle
muutosta koskevia kirjallisia huomautuksia 12 péivan kuluessa komission péaédtdksen
vastaanottamisesta. Ladkevirasto antaa kirjallisten huomautusten perusteella lausunnon

siitd, onko muutosta tarpeen tarkistaa.

Jos muutosta on tarkistettava, komissio tekee lopullisen pdédtoksen 179 artiklan 2 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Jos tdmin asetuksen 57 artiklassa tai direktiivin (EU) 2026/...* 98 tai 118 artiklassa
tarkoitettu lausuntopyyntdmenettely tehdién samasta turvallisuutta tai tehoa koskevasta
huolenaiheesta, jota timi muutos koskee, myyntiluvan haltijan esittimét kirjalliset

huomautukset on otettava huomioon kyseisessd lausuntopyyntomenettelyssa.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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47 artikla

Myyntiluvan pdivittiminen tieteellisen ja teknologisen kehityksen perusteella

1. Sen jilkeen kun myyntilupa on myonnetty tdmén asetuksen mukaisesti, myyntiluvan
haltijan on direktiivin (EU) 2026/...* liitteessé I olevassa 6 ja 10 kohdassa sdddettyjen
valmistus- ja valvontamenetelmien osalta otettava huomioon tieteen ja tekniikan kehitys ja
tehtdvd mahdollisesti tarvittavat muutokset, jotta lddkkeen valmistus ja valvonta tapahtuisi
yleisesti hyviksyttyjen tieteellisten menetelmien mukaisesti. Myyntiluvan haltijan on

haettava lupaa vastaaviin muutoksiin timén asetuksen 49 artiklan mukaisesti.

2. Myyntiluvan haltijan on ilman aiheetonta viivytystd ilmoitettava lddkevirastolle,
komissiolle ja jasenvaltioille uusista tiedoista, jotka voivat aiheuttaa muutoksia direktiivin
(EU) 2026/..." 12 ja 31 artiklassa, 44 artiklan 5 kohdassa tai 65 artiklassa tai mainitun
direktiivin liitteessé I tai II tai timén asetuksen 13 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuihin

tietoihin tai asiakirjoihin.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Myyntiluvan haltijan on ilman aiheetonta viivytystd ilmoitettava lddkevirastolle,

komissiolle ja jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille

a) niiden jdsenmaiden tai kolmansien maiden, joissa ldédkettd pidetdin kaupan,
toimivaltaisten viranomaisten asettamista kielloista tai rajoituksista, jotka
kohdistuvat myyntiluvan haltijaan tai myyntiluvan haltijan kanssa sopimussuhteessa

oleviin tahoihin; ja

b)  kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa asianomaisen lddkkeen

hydtyjen ja riskien arviointiin.

Téssd kohdassa tarkoitettuihin tietoihin sisdltyvit kliinisten ladketutkimusten tai muiden
tutkimusten positiiviset tai negatiiviset tulokset kaikkien kéyttotarkoitusten ja
viestoryhmien osalta riippumatta siité, sisidltyviatkd ne myyntilupaan, seki tiedot 1ddkkeen

muusta kuin myyntiluvan mukaisesta kadytosta.

3. Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd myyntiluvan ehdot, mukaan lukien
valmisteyhteenveto, myyntipaillysmerkinnit ja pakkausseloste, pidetddn nykyisen
tieteellisen tietimyksen tasalla, mukaan lukien 106 artiklan mukaisesti perustetun

Euroopan ladkealan verkkoportaalin kautta julkaistut arviointipddtelmait ja suositukset.
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4. Ladkevirasto voi milloin tahansa pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan tietoja, jotka
osoittavat hyoty-riskisuhteen olevan edelleen suotuisa. Myyntiluvan haltijan on vastattava
kaikkiin téllaisiin pyyntoihin kaikilta osin ja asetetussa mééridajassa. Myyntiluvan haltijan
on myds vastattava kaikilta osin ja asetetussa midrdajassa kaikkiin toimivaltaisen
viranomaisen tdllaisiin pyyntoihin, jotka koskevat aiemmin méérittyjen toimenpiteiden

taytdntdonpanoa, riskien minimointitoimenpiteet mukaan luettuina.

Ladkevirasto voi milloin tahansa pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan kopion
ladketurvajérjestelmén kantatiedostosta. Myyntiluvan haltijan on toimitettava kyseinen

kopio viimeistdédn seitsemin paivan kuluttua pyynnon vastaanottamisesta.

Myyntiluvan haltijan on myds vastattava kaikilta osin ja asetetussa mairiajassa kaikkiin
toimivaltaisen viranomaisen pyyntoihin, jotka koskevat aiemmin méaréttyjen ympéristolle
tai kansanterveydelle aiheutuvia riskejd, mikrobildédkeresistenssi mukaan lukien, koskevien

toimenpiteiden tdytdntdonpanoa.

5. Ladkevirasto voi 148 artiklan d ja e alakohdassa tarkoitettujen tieteellisten komiteoidensa
kautta tarkastella saatavilla olevaa lisdndyttod riippumatta myyntiluvan haltijan
toimittamista tiedoista. Jos lisdndytto vaikuttaa ladkkeen hyoty-riskisuhteeseen,
ladkevirasto voi suositella valmisteyhteenvedon péivittamistd sulkematta pois muita
mahdollisesti toteutettavia toimia. Tédssé tapauksessa myyntiluvan haltijan on toimitettava
ladkevirastolle asianmukainen muutoshakemus, mukaan lukien paivitetty

valmisteyhteenveto.
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48 artikla

Riskienhallintasuunnitelmien pdivittiminen

Direktiivin (EU) 2026/...* 10 ja 12 artiklassa tarkoitetun lddkkeen myyntiluvan haltijan,
joka ei toimittanut riskienhallintasuunnitelmaa direktiivin (EU) 2026/..." 22 artiklan
mukaisesti, on toimitettava ladékevirastolle riskienhallintasuunnitelma ja sen tiivistelma, jos
viitelddkkeen myyntilupa peruutetaan mutta direktiivin (EU) 2026/..." 10 ja 12 artiklassa

tarkoitetun ladkkeen myyntilupa pidetdén voimassa.

Riskienhallintasuunnitelma ja sen tiivistelma on toimitettava lddkevirastolle 60 pdivin
kuluessa siitd, kun viiteldfkkeen myyntilupa peruutetaan 49 artiklan mukaisella

muutoksella.

Ladkevirasto voi asettaa direktiivin (EU) 2026/..." 10 ja 12 artiklassa tarkoitetun lddkkeen
myyntiluvan haltijalle velvoitteen toimittaa riskienhallintasuunnitelma ja sen tiivistelma,

jos
a)  muita viiteladkettd koskevia riskienminimointitoimenpiteitd on madrétty; tai

b)  se on perusteltua ladketurvatoimintaan liittyvista syista.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.

7105/2/26 REV 2 176

LIFE.5 FI



3. Edella 1 kohdassa ja 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa myyntiluvan
haltijan on yhdenmukaistettava 2 kohdassa tarkoitettu riskienhallintasuunnitelma

viitelddkkeen riskienhallintasuunnitelman kanssa.

4. Taman artiklan 2 kohdassa tarkoitetun velvoitteen asettaminen on perusteltava
asianmukaisesti kirjallisesti, siitd on ilmoitettava myyntiluvan haltijalle ja siind on oltava
médrdaika riskienhallintasuunnitelman ja tiivistelmén toimittamiselle tekemaélld 49 artiklan

mukainen muutos.

49 artikla

Keskitetyn myyntiluvan muutos

1. Myyntiluvan haltijan on toimitettava keskitetyn myyntiluvan muutosta koskeva hakemus
sahkoisesti ladkeviraston saataville asettamien esitysmuotojen mukaisesti, paitsi jos
muutos on myyntiluvan haltijan tekema péivitys 5 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa

tietokannassa oleviin tietoihin.

2. Muutokset luokitellaan eri luokkiin sen mukaan, minka tasoinen riski kansanterveyteen
kohdistuu ja minké tasoinen mahdollinen vaikutus niilld on asianomaisen lddkkeen laatuun,
turvallisuuteen tai tehoon. Kyseiset luokat vaihtelevat myyntiluvan ehtoihin tehtivisté
muutoksista, joilla on suurin mahdollinen vaikutus lddkkeen laatuun, turvallisuuteen tai
tehoon, muutoksiin, joilla on vdhin tai ei lainkaan vaikutusta niihin, ja hallinnollisiin

muutoksiin.
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3. Muutoshakemusten késittelymenettelyjen on oltava oikeassa suhteessa 2 kohdassa
tarkoitettuun riskiin ja sen vaikutukseen. Kyseiset menettelyt vaihtelevat menettelyisti,
jotka mahdollistavat tdytantdonpanon vasta tdydelliseen tieteelliseen arviointiin perustuvan
hyvéksynnén jidlkeen, menettelyihin, jotka mahdollistavat muutoksen vélittdmén
tdytantoonpanon ja myyntiluvan haltijan tdytdntoonpanoa seuraavan ilmoituksen
ladkevirastolle. Téllaiset menettelyt voivat myods mahdollistaa myyntiluvan haltijan

tekemadt péivitykset 5 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa tietokannassa oleviin tietoihin.

4. Tarvittaessa, riippuen 2 kohdassa tarkoitetusta muutoksen luokasta ja 3 kohdassa
tarkoitetusta menettelyn tyypistd, komissio tekee padtoksen keskitetyn myyntiluvan

muuttamisesta tdytantoonpanosdadoksella.

5. Siirretdéin komissiolle valta antaa 181 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla

tdydennetddn titi artiklaa:
a)  vahvistamalla 2 kohdassa tarkoitetut luokat, jothin muutokset luokitellaan;

b)  vahvistamalla myyntilupien ehtoja koskevien muutoshakemusten kasittelymenettelyt,
mukaan lukien menettelyt, joiden mukaisesti myyntiluvan haltija paivittda tietoja

tietokannassa;
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c) vahvistamalla edellytykset yhden hakemuksen jittdmiselle, kun on kyse useammasta
kuin yhdestd muutoksesta saman myyntiluvan ehtoihin tai samasta muutoksesta

useiden myyntilupien ehtoihin;

d) tdsmentdmailla tapaukset, joissa voidaan poiketa muutosmenettelyistéd ja panna
direktiivin (EU) 2026/...* liitteessd I tarkoitettujen myyntiluvan tietojen

paivittdminen suoraan taytintoon;

e) vahvistamalla edellytykset ja menettelyt kolmansien maiden toimivaltaisten
viranomaisten tai kansainvilisten jarjestojen kanssa tehtavélle yhteistydlle

myyntiluvan ehtojen muutoksia koskevien hakemusten kisittelyssa.

50 artikla
Voittoa tavoittelemattomien yhteiséjen toimittamia tietoja koskeva tieteellinen lausunto

myyntiluvan saaneen lddkkeen uuden kdiyttotarkoituksen mddrittimiseksi

1. Voittoa tavoittelematon yhteiso voi toimittaa lddkevirastolle tai jisenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle merkittdvai ei-kliinisté tai kliinista tutkimusndyttoa
myyntiluvan saaneen lddkkeen uudesta terapeuttisesta kiyttdaiheesta, jonka odotetaan

tayttavan tayttimattoman ladketieteellisen tarpeen.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Ladkevirasto voi jdsenvaltion tai komission pyynndsté tai omasta aloitteestaan ja kaiken
saatavilla olevan ndyton perusteella, mukaan lukien asianomaisen ladkkeen myyntiluvan
haltijan mahdollisesti toimittama lisdndyttd, tehda tieteellisen arvioinnin sellaisen ladkkeen
kdyton hyoty-riskisuhteesta, jolla on uusi terapeuttinen kayttoaihe, ja antaa tieteellisen

lausunnon. Ladkevirasto laatii ohjeet kuulemismenettelysta.

Ladkeviraston tieteellinen lausunto asetetaan julkisesti saataville, ja siitd ilmoitetaan

jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja myyntiluvan haltijalle.

Tapauksissa, joissa tieteellinen lausunto on mydnteinen ja uusi terapeuttinen kéyttdaihe
vastaa tdyttdmattomadn lddketieteelliseen tarpeeseen, asianomaisen lddkkeen myyntiluvan
haltijan on ladkeviraston pyynndsta toimitettava muutoshakemus valmistetietojen

paivittimiseksi uutta terapeuttista kiyttdaihetta vastaaviksi.

Direktiivin (EU) 2026/...* 84 artiklan 2 kohtaa ja 86 artiklan 1 kohtaa ei sovelleta timén

artiklan 2 kohdan nojalla vaadittuihin muutoksiin.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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51 artikla

Myyntiluvan siirtdiminen

1. Myyntilupa voidaan siirtdd uudelle myyntiluvan haltijalle. Téllaista siirtoa ei katsota
muutokseksi. Siirron edellytyksend on komission taytdntoonpanosdddokselld antama
ennakkohyvéksynti sen jilkeen, kun lddkevirastolle on toimitettu myyntiluvan siirtdmista

koskeva hakemus.

2. Siirretdén komissiolle valta antaa 181 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tdydennetddn titd asetusta vahvistamalla menettelyt lddkevirastolle tehdyn myyntiluvan

siirtamistd koskevan hakemuksen késittelemiseksi.

52 artikla

Valvontaviranomaiset

1. Unionissa valmistettujen ladkkeiden valmistuksen valvontaviranomaisia ovat sen
jasenvaltion tai niiden jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, joka on myontényt tai
jotka ovat myOntaneet asianomaiselle lddkkeelle direktiivin (EU) 2026/...* 146 artiklan

1 kohdassa tarkoitetun valmistusluvan.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Kolmansista maista tuotujen ladkkeiden tuonnin valvontaviranomaisia ovat sen
jdsenvaltion tai niiden jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, joka on myontényt tai
jotka ovat myoOnténeet valmistusluvan luvanhaltijalle, joka on vastuussa asianomaisen

ladkkeen erien sertifioinnista direktiivin (EU) 2026/...* 157 artiklan 3 kohdan mukaisesti.
Jasenvaltio voi pyytdd apua toiselta jdsenvaltiolta tai 1ddkevirastolta.

Ladketurvatoiminnasta vastaava valvontaviranomainen on sen jdsenvaltion toimivaltainen

viranomainen, jossa ladketurvajérjestelmén kantatiedosto sijaitsee.

53 artikla

Valvontaviranomaisten velvollisuudet

Valmistuksen ja maahantuonnin valvontaviranomaisilla on velvollisuus tarkastaa unionin
puolesta, ettd lddkkeen myyntiluvan haltija tai valmistaja tai unioniin sijoittautunut
maahantuoja tiyttda direktiivin (EU) 2026/...* XI ja XV luvussa vahvistetut valmistusta ja

tuontia koskevat vaatimukset.

Valvontaviranomaiset voivat ensimmaisessid alakohdassa tarkoitettua tarkastusta
tehdessdin pyytdd, ettd mukana on ihmisille tarkoitettuja ladkkeita késittelevin komitean

nimittdma raportoija tai asiantuntija taikka lddkeviraston tarkastaja.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Laadketurvatoiminnan valvonnasta vastaavilla viranomaisilla on velvollisuus tarkastaa
unionin puolesta, ettd 1dékkeen myyntiluvan haltija tdyttda direktiivin (EU) 2026/...*

IX ja XV luvussa vahvistetut lddketurvatoimintaa koskevat vaatimukset.

Ladketurvatoiminnan valvonnasta vastaavat viranomaiset voivat tarvittaessa suorittaa
ennen myyntiluvan myontdmisté lddketurvatoiminnan tarkastuksia todentaakseen
ladketurvajérjestelmin tarkan ja onnistuneen tdytdntoonpanon sellaisena kuin hakija on sen

kuvannut hakemuksen yhteydessa.

2. Jos komissiolle ilmoitetaan direktiivin (EU) 2026/..." 205 artiklan mukaisesti merkittavisti
jasenvaltioiden vilisistd ndkemyseroista, jotka koskevat sité, tdyttadko ihmisille tarkoitetun
ladkkeen myyntiluvan haltija tai valmistaja tai unionin alueelle sijoittautunut maahantuoja
1 kohdassa tarkoitetut vaatimukset, komissio voi asianomaisia jisenvaltioita kuultuaan
pyytdd valvontaviranomaisen tarkastajaa suorittamaan myyntiluvan haltijaan, valmistajaan

tai maahantuojaan kohdistuvan uuden tarkastuksen.

Kyseessé olevan tarkastajan mukana voi olla enintddn kaksi muiden kuin erimielisten
jasenvaltioiden tarkastajaa tai kaksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevan komitean

nimedmai asiantuntijaa.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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3. Komissio voi jasenvaltion tai ihmisille tarkoitettuja lddkkeita késittelevdn komitean
pyynndsté tai omasta aloitteestaan vaatia kolmanteen maahan sijoittautunutta valmistajaa
suostumaan tarkastukseen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta unionin ja kolmansien maiden

vililld mahdollisesti tehtyjen sopimusten soveltamista.

Tarkastusta on pyydettdava 52 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulta valvontaviranomaiselta.
Tarkastuksen suorittavat jdsenvaltioiden tai pyynnosta lddkeviraston tarkastajat, joilla on
asianmukainen pétevyys. Tarkastajat voivat pyytdd, ettd mukana on ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kdsittelevan komitean nimittima raportoija tai asiantuntija taikka ladkeviraston
tarkastaja. Tarkastusraportit on annettava sdahkodisessd muodossa komission, jasenvaltioiden

ja ladkeviraston saataville.
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54 artikla
Kolmansissa maissa tehtavid tarkastuksia koskeva

Jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja lddkeviraston vilinen yhteistyé

1. Kun tarkastus on tarpeen direktiivin (EU) 2026/...* 191 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan
a alakohdan nojalla tai sitd on pyydetty tdméan asetuksen 12 artiklan 2 kohdan mukaisesti
kolmannessa maassa sijaitsevan valmistuspaikan osalta, asianomaisen jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen voi, rajoittamatta kuitenkaan direktiivin (EU) 2026/..."

191 artiklan 1 kohdan mukaisia jésenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten

velvollisuuksia,

a)  pyytdd lddkevirastoa osallistumaan tarkastukseen; ladkevirasto voi tarjota apuaan
osallistumalla valmistuspaikan yhteistarkastukseen pyynnon esittdneen asianomaisen
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen kanssa. Talloin tarkastusta ja sen seurantaa

johtaa pyynnon esittényt jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen; tai

b)  pyytéd ladkevirastoa helpottamaan jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
vilistd yhteisty6td, kun jasenvaltion toimivaltainen viranomainen aikoo delegoida
tarkastuksen toisen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle direktiivin

(EU) 2026/..." 192 artiklan 6 kohdan mukaisesti; tai

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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c) pyytdd ladkevirastoa suorittamaan tarkastuksen ja sen seurannan, jos mikdin
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen ei hyviksy tdmin alakohdan b alakohdassa
tarkoitettua tarkastuksen delegointia; jos tarkastus on timén asetuksen liitteessé III
madritellyn mukaisesti unionin edun mukainen, ldékevirasto hyviksyy delegoinnin ja
suorittaa tarkastuksen; jos kyseisen tarkastuksen tulokset osoittavat, ettd tarkastettu
yksikkd noudattaa hyvai tuotantotapaa (GMP) koskevia periaatteita, lddkevirasto
julkaisee asiaankuuluvan hyvéa tuotantotapaa koskevan todistuksen ja tallettaa
kyseisen todistuksen direktiivin (EU) 2026/...* 191 artiklan 15 kohdassa

tarkoitettuun unionin tietokantaan.

Jos ladkevirasto suorittaa tarkastuksen, se voi pyytédé jasenvaltioiden toimivaltaisia
viranomaisia osallistumaan tarkastukseen. Téllaisiin pyyntdihin sovelletaan direktiivin

(EU) 2026/..." 192 artiklaa, joka koskee yhteistarkastuksia.

Ladkevirasto voi myds pyytdd mukaan ihmisille tarkoitettuja 1dékkeitéd kisittelevin

komitean nimittimén raportoijan tai asiantuntijan.

Jos ladkevirasto on antanut lausunnon, jonka mukaan hyvaa tuotantotapaa ei ole noudatettu
ja seurantatarkastus on tarpeen, ladkevirasto hyviksyy jdsenvaltion toimivaltaisen

viranomaisen pyynnon kyseisen seurantatarkastuksen suorittamisesta.

2. Direktiivin (EU) 2026/..." 191 artiklan 6 ja 8—17 kohtaa sovelletaan soveltuvin osin timéan

artiklan 1 kohdan ensimmaisen alakohdan c alakohdassa tarkoitettuihin tarkastuksiin.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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3. Ladkeviraston tarkastajat voivat jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen pyynnosté tukea
kyseistd jdsenvaltion toimivaltaista viranomaista, kun se suorittaa tarkastuksia asetuksen

(EU) N:o 536/2014 mukaisesti.

4. Ladkevirasto

a)  varmistaa, ettd kdytettdvissd on asianmukaiset resurssit 1 ja 3 kohdan mukaisten
tarkastustehtidvien suorittamiseksi;

b)  varmistaa, ettd ladkeviraston tarkastajilla on vastaava asiantuntemus, tekninen
tietdmys ja muodollinen pitevyys, joka kansallisilla tarkastajilla on ja joka eritellddn
komission julkaisemassa yhteenvedossa tarkastuksia ja tietojenvaihtoa koskevista
unionin menettelyisti;

c) ottaa kdyttdoon laatujarjestelmén direktiivin (EU) 2026/...* 193 artiklan 1 kohdan
a alakohdassa tarkoitettujen periaatteiden mukaisesti, siind méaérin kuin se on
sovellettavissa, ja osallistuu tarkastusvirastona tdmén asetuksen 56 artiklassa
tarkoitettuun yhteiseen auditointiohjelmaan (JAP), johon siséltyy sadnnollisid
auditointeja;

d) arvioi tarkastusvirastoaan sddnnéllisesti uudelleen sen varmistamiseksi, ettd sen
resurssit tarjoavat jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille asianmukaisia
lisdvalmiuksia heikentdmattd niiden tarkastusresursseja, ja toteuttaa tarvittaessa
parannustoimia.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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5. Jaljempéna 148 artiklan k alakohdassa tarkoitettu tarkastustydryhma helpottaa
jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja ldékeviraston vilistd yhteisty0td unionin

edun mukaisissa tarkastuksissa.

55 artikla

Kansainviliset tarkastusohjelmat

1. Ladkevirasto koordinoi komissiota ja jasenvaltioita kuullen kolmansissa maissa
suoritettavia tarkastuksia koskevaa jasenneltyd yhteistyotd jisenvaltioiden ja tarvittaessa
Euroopan neuvoston lddkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalaisen laatutydelimen (the
European Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare, EDQM), Maailman
terveysjarjeston (WHO) ja luotettujen kansainvélisten viranomaisten vélilla

kansainvélisten tarkastusohjelmien avulla.

2. Ladkevirasto laatii yhteisymmarryksessd komission kanssa erityisesti 148 artiklan
k alakohdassa tarkoitetun tarkastustyoryhminsa vilitykselld yksityiskohtaiset suuntaviivat,

joissa vahvistetaan kyseisiin kansainvélisiin tarkastusohjelmiin sovellettavat periaatteet.
56 artikla
Yhteinen auditointiohjelma
1. Jaljempidna 148 artiklan k alakohdassa tarkoitettu tarkastustydryhmi varmistaa seuraavat:

a)  yhteisen auditointiohjelman laatiminen ja kehittiminen seka sen valvonta;
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b)  asianomaisen jdsenvaltion tai lddkeviraston tdimén artiklan 4 kohdan nojalla ja sithen
rajoittuen toteuttamien toimenpiteiden seuranta yhteisty0ssé kyseisen jasenvaltion tai

ladkeviraston kanssa;

c)  yhteisty6 asiaankuuluvien kansainvélisten ja unionin tason elinten kanssa yhteisen
auditointiohjelman tyon helpottamiseksi sekd sen helpottamiseksi, ettd kansainviliset
kumppanit tunnustavat jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai

laakeviraston tekemit tarkastukset.

Ensimmaisen alakohdan soveltamiseksi tarkastustyoryhmé voi perustaa toiminnallisen

alaryhmaén.

2. Edellid olevan 1 kohdan ensimmaéisen alakohdan a alakohdan soveltamiseksi kunkin

jasenvaltion on
a) tarjottava koulutettuja auditoijia;

b)  hyvéksyttiva, ettd lddkkeisiin ja vaikuttaviin aineisiin sovellettavien hyvien
tuotantotapojen ja hyvien jakelutapojen seka niihin liittyvien valvonta- ja
taytantoonpanotoimien taytdntoonpanosta vastaavat jdsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset auditoidaan sadnndllisesti ja tarpeen mukaan yhteisen

auditointiohjelman mukaisesti.
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3. Yhteisen auditointiohjelman katsotaan olevan erottamaton osa jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tarkastusvirastojen ja lddkeviraston laatujérjestelmaa
direktiivin (EU) 2026/...* 193 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen periaatteiden
mukaisesti, ja silld varmistetaan, ettd unionin toimivaltaisten viranomaisten verkostossa

ylldpidetdin riittdvid ja yhdenmukaisia laatuvaatimuksia.

4. Yhteisen auditointiohjelman mukaisesti auditoijien on laadittava auditointiraportti kunkin
auditoinnin jélkeen. Auditointiraporttiin on tapauksen mukaan sisallyttédvi asianmukaisia
suosituksia toimenpiteisti, joita asianomaisen jisenvaltion tai lddkeviraston on harkittava
varmistaakseen, ettd sen asiaankuuluva laatujérjestelmai ja sen valvontatoimet ovat unionin

laatustandardien mukaisia.

Komissio tai lddkevirasto voi asianomaisen jidsenvaltion pyynndsti tukea kyseista
jdsenvaltiota ensimmaéisen alakohdan mukaisten asianmukaisten toimenpiteiden

toteuttamisessa.

5. Tadmaén artiklan 4 kohdan soveltamiseksi l4dkevirasto, erityisesti 148 artiklan k alakohdassa

tarkoitetun tarkastustyoryhménsa kautta

a)  huolehtii arviointien yhdenmukaistamisesta yhteisen auditointiohjelman auditointien

aikana sekd auditointiraporttien laadusta ja yhdenmukaisuudesta;

b)  vahvistaa kriteerit yhteisen auditointiohjelman suositusten antamiselle.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Ladkevirasto paivittdd erityisesti 148 artiklan k alakohdassa tarkoitetun
tarkastustyoryhménsi kautta komission direktiivin (EU) 2017/15724° 3 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettua yhteenvetoa tarkastuksia ja tietojenvaihtoa koskevista unionin menettelyista
siten, ettd se kattaa yhteisen auditointiohjelman toimintaan, rakenteeseen ja tehtdviin

sovellettavat sdannot.

Unioni rahoittaa yhteisen auditointiohjelman ty6té tukevia toimia.

57 artikla

Lausuntopyyntémenettely

Jos jonkin muun jisenvaltion valvontaviranomaiset tai toimivaltaiset viranomaiset
katsovat, ettei valmistaja tai unionin alueelle sijoittautunut maahantuoja enéa tayti
direktiivin (EU) 2026/...* XI luvussa vahvistettuja vaatimuksia, viranomaisten on
ilmoitettava tistd ladkevirastolle ja komissiolle ilman aiheetonta viivytystd, esitettdva

yksityiskohtaiset perustelunsa ja ehdotettava toimenpiteité asiassa.

40

Komission direktiivi (EU) 2017/1572, annettu 15 pdivana syyskuuta 2017, Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY tiydentédmisestd siltd osin kuin on kyse
thmisille tarkoitettujen 1ddkkeiden hyvén tuotantotavan periaatteista ja yleisohjeista
(EUVL L 238, 16.9.2017, s. 44, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1572/0j).

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Vastaavasti jos jdsenvaltio tai komissio katsoo, ettd asianomaiseen lddkkeeseen on
sovellettava jotakin direktiivin (EU) 2026/...* IX, XIV ja XV luvussa tarkoitetuista
toimenpiteistd, tai jos ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd komitea on antanut tété
tarkoittavan lausunnon, niiden on ilman aiheetonta viivytysta ilmoitettava téisti toisilleen
sekd ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasitteleville komitealle, esitettdva yksityiskohtaiset

perustelunsa ja ehdotettava toimenpiteiti asiassa.

2. Tutkiakseen esitetyt perustelut komissio pyytdd kussakin 1 kohdassa tarkoitetussa
tilanteessa ladkeviraston lausunnon médriajassa, jonka komissio tdsmentii asian
kiireellisyyden mukaan. Mikali mahdollista, ihmisille tarkoitetun lddkkeen myyntiluvan

haltijaa on pyydettdvéd antamaan suullisia tai kirjallisia selityksia.

3. Komissio voi missd tahansa tissé artiklassa sdddetyn menettelyn vaiheessa toteuttaa
ladkevirastoa asianmukaisesti kuultuaan véliaikaisia toimenpiteita

taytdntoonpanosdddoksilld. Niitd viliaikaisia toimenpiteitd sovelletaan vélittomasti.

Komissio vahvistaa ilman aiheetonta viivytysté tdytantoonpanosdadoksilld lopullisen
paitoksen asianomaisen lddkkeen osalta toteutettavista toimenpiteistd. Nama
taytantoonpanosdddokset hyviksytiddn 179 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Komissio voi my0s tehdi jasenvaltioille osoitetun padtoksen 59 artiklan nojalla.

4. Jos kiireelliset toimet ovat valttiméattomid kansanterveyden tai ympériston suojelemiseksi,
jdsenvaltio voi omasta aloitteestaan tai komission pyynnosta keskeyttdd tdmén asetuksen

mukaisesti myyntiluvan saaneen ihmisille tarkoitetun ldékkeen kdyton alueellaan.

Kun jasenvaltio toteuttaa omasta aloitteestaan keskeytystoimenpiteitd, sen on ilmoitettava
komissiolle ja ladkevirastolle toimintansa perusteet viimeistdin keskeyttimistd seuraavana
tyopdivand. Ladkevirasto ilmoittaa asiasta viipymaéttd muille jisenvaltioille. Komissio

panee vélittomasti vireille 2 ja 3 kohdassa sdddetyn menettelyn.

5. Edelld 4 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa jdsenvaltion on varmistettava, ettd
terveydenhuollon ammattihenkildille ilmoitetaan pikaisesti toteutetusta toimesta ja sen
perusteista. Tahin tarkoitukseen voidaan kayttdd ammatillisten jarjestojen verkostoja.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja ladkevirastolle téité tarkoitusta varten

toteutetuista toimista.

6. Edell4 4 kohdassa tarkoitetut keskeytystoimenpiteet voidaan pitdd voimassa, kunnes

komissio on tehnyt lopullisen paitdksen 3 kohdan mukaisesti.
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7. Ladkevirasto antaa lopullisen paédtoksen tiedoksi pyynnosta asianomaisille henkildille ja

saattaa paatoksen julkisesti saataville heti sen tekemisen jélkeen.

8. Jos menettely aloitetaan ldéketurvatoimintaan liittyvien tietojen arvioinnin johdosta,
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea hyviksyy tdmén artiklan 2 kohdan
mukaisen lddkeviraston lausunnon ldadketurvallisuuden riskinarviointikomitean suosituksen

perusteella, ja télldin sovelletaan direktiivin (EU) 2026/...* 119 artiklan 2 kohtaa.

0. Poiketen siitd, mitd timén artiklan 1-7 kohdassa sdéddetéan, jos direktiivin (EU) 2026/..."
98 tai 118, 119 ja 120 artiklan mukainen menettely koskee tiettyd joukkoa ladkkeiti tai
tiettyyn ladkeryhméén kuuluvia 1ddkkeitd, ladkkeet, joille on myonnetty lupa tdméin
asetuksen mukaisesti ja jotka kuuluvat kyseiseen joukkoon tai ryhmaién, on siséllytettdva

ainoastaan mainitun direktiivin 98 tai 118, 119, 120 artiklan mukaiseen menettelyyn.

58 artikla
Ehdollista myyntilupaa

Jja poikkeuksellisissa olosuhteissa myonnettyjd myyntilupia koskevat toimet

Jos ladkevirasto katsoo, ettd 19 ja 20 artiklan mukaisesti myonnetyn myyntiluvan, myds 19 ja
20 artiklassa tarkoitetun luvan saaneen uuden terapeuttisen kdyttoaiheen, haltija ei ole noudattanut

myyntiluvassa asetettuja ehtoja tai velvoitteita, lddkevirasto ilmoittaa asiasta komissiolle.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Komissio tekee paitoksen kyseisen myyntiluvan muuttamisesta, keskeyttimisesta tai

peruuttamisesta 14 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

59 artikla
Keskitettyd myyntilupaa koskevien ehtojen

tai rajoitusten tdytdntéonpano jdsenvaltioissa

Jos ihmisille tarkoitettuja ladkkeité késittelevd komitea viittaa lausunnossaan 13 artiklan 4 kohdan
d—g alakohdassa sdddettyihin suositeltuihin ehtoihin tai rajoituksiin, komissio voi tehda 14 artiklan

mukaisesti jdsenvaltioille osoitetun padtdksen kyseisten ehtojen tai rajoitusten tdytdntdonpanosta.
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V luku

Myyntiluvan myontamista edeltiva saantelyyn liittyva tuki

60 artikla

Tieteellinen neuvonta

1. Yritykset tai tapauksen mukaan voittoa tavoittelemattomat yhteisot voivat pyytda
ladkevirastolta 144 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan q alakohdassa tarkoitettua

tieteellistd neuvontaa.

Tallaista neuvontaa voidaan pyytdd myos direktiivin (EU) 2026/...* 85 ja 86 artiklassa

tarkoitettujen ladkkeiden osalta.

2. Ladkevirasto voi 1 kohdassa tarkoitettua tieteellistd neuvontaa valmistellessaan ja
tieteellistd neuvontaa pyytineiden yritysten tai tapauksen mukaan voittoa
tavoittelemattomien yhteisdjen pyynnostd kuulla jasenvaltioiden asiantuntijoita, joilla on
kliinisia lddketutkimuksia tai ld4kinnallisid laitteita koskevaa asiantuntemusta, tai

asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 1 kohdan mukaisesti nimettyjd asiantuntijapaneeleja.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua tieteellistd neuvontaa valmistellessaan lddkevirasto voi
kuulla muiden unionin sdddosten nojalla perustettuja viranomaisia, jos se on tarpeen
kyseisen tieteellisen neuvonnan antamiseksi, tapauksen mukaan muita unioniin
sijoittautuneita julkisia elimid ja asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa kolmansiin

maihin sijoittautuneita julkisia elimid.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.

7105/2/26 REV 2 196
LIFE.5 FI



4. Ladkevirasto siséllyttdd eurooppalaiseen julkiseen arviointilausuntoon tieteellisen
neuvonnan keskeiset osiot, kun komissio on tehnyt asianomaista ladkettd koskevan
vastaavan myyntilupapaitoksen ja kun kaikki liikesalaisuutena pidettévit tiedot on
poistettu. Prioriteettilidkkeiden osalta eurooppalaisen julkisen arviointilausunnon on
sisdllettdva ladkeviraston 62 artiklan mukaisesti antaman tehostetun tieteellisen ja
sddntelyyn liittyvén tuen keskeiset osiot seké selvitykset siitd, miten kyseisen tehostetun
tuen edellytykset on tdytetty, ja tarvittaessa perustelut tehostetun tuen lopettamiselle ennen

myyntiluvan myontamista.

5. Ladkevirasto laatii yritysten tai tapauksen mukaan voittoa tavoittelemattomien yhteisdjen
tukemiseksi suuntaviivat myyntilupahakemuksia tukevien tutkimusten suunnittelusta.

Tallaisia suuntaviivoja laatiessaan se hyodyntia tarvittaessa 169 artiklassa tarkoitettua

kuulemismenettelyé.
61 artikla
Rinnakkainen tieteellinen neuvonta
1. Unioniin sijoittautuneet yritykset tai tapauksen mukaan voittoa tavoittelemattomat yhteisot

voivat pyytéd, ettd timén asetuksen 60 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu tieteellinen neuvonta
toteutetaan rinnakkain terveysteknologian arviointia késittelevin jasenvaltioiden
koordinointiryhmén toteuttaman yhteisen tieteellisen kuulemisen kanssa asetuksen

(EU) 2021/2282 16 artiklan 5 kohdan mukaisesti.
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2. Kun on kyse ladkkeistd, joihin liittyy lddkinnéllinen laite tai in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettu lddkinnéllinen laite, yritykset tai tapauksen mukaan voittoa tavoittelemattomat
yhteisot voivat pyytdd tdmén asetuksen 60 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua tieteellistd
neuvontaa rinnakkain asetuksen (EU) 2017/745 61 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen
(EU) 2017/746 48 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen asiantuntijapaneelien kuulemisen

kanssa.

3. Témin artiklan 2 kohdan tapauksessa 60 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tieteellisessi
neuvonnassa toteutetaan asianomaisten viranomaisten tai elinten vilisté tietojenvaihtoa ja

tarvittaessa toteutusaikojen synkronointia séilyttden kuitenkin niiden tehtavien erillisyys.
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62 artikla
Tehostettu tieteellinen ja sddntelyyn liittyvd tuki prioriteettilddkkeille (PRIME)

1. Ladkevirasto voi tarjota tehostettua tieteellistd ja sddntelyyn liittyvéa tukea, tarvittaessa
myos 60 ja 61 artiklassa tarkoitettujen muiden elinten kuulemista, ja nopeutettua
arviointimenettelya tietyille lddkkeille, jotka lddkkeen kehittdjdn toimittaman alustavan

ndyton perusteella tiyttdvat vahintdin yhden seuraavista edellytyksisté:

a)  ne vastaavat todennikoisesti direktiivin (EU) 2026/...* 85 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuun tayttdmattomaan ladketieteelliseen tarpeeseen, ja niilld odotetaan olevan
suuri merkitys kansanterveyden kannalta, erityisesti hoitoa edistdvin innovoinnin

kannalta, kun otetaan huomioon niiden varhainen kehitysvaihe;

b)  ne ovat mikrobilddkkeitd, joilla on jokin 41 artiklan 3 kohdassa mainituista
ominaisuuksista, ne ovat mikrobildédkkeité sellaisia taudinaiheuttajia vastaan, jotka
sisdltyvat WHO:n priorisoitujen bakteeritaudinaiheuttajien luetteloon, erityisesti ne,
jotka on lueteltu kriittisen prioriteetin ryhmassé tai korkean prioriteetin ryhméssa, tai
ne ovat mikrobilddkkeitd sellaisia taudinaiheuttajia vastaan, jotka siséltyvét mihin
tahansa vastaavaan unionin tasolla vahvistettuun priorisoitujen taudinaiheuttajien

luetteloon; tai

c)  niilld voidaan hoitaa jotain laiminlydtyéa trooppista tautia.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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2. Ladkevirasto voi komission pyynndsti ja lddkeviraston hétitilannetyoryhmaa kuultuaan
tarjota tehostettua tieteellisti ja sddntelyyn liittyvaa tukea sellaisten lddkkeiden kehittdjille,
joilla ehkiistddn, diagnosoidaan tai hoidetaan rajat ylittdvistd vakavista terveysuhkista
johtuvaa sairautta, jos téllaisen lddkkeen saatavuutta pidetddn tarpeellisena unionin korkean

valmiustason ja tillaisiin terveysuhkiin reagoinnin kannalta.

3. Ladkevirasto voi lopettaa tehostetun tuen, jos todetaan, ettd ladke ei enédé ole 1 ja 2 kohdan
mukaisesti prioriteettildéke, mukaan lukien siksi, ettd se ei vastaa yksildityyn
tayttamattomadn ladketieteelliseen tarpeeseen tai silld ei voida varmistaa unionin korkeaa

valmiustasoa ja reagointia rajat ylittdviin vakaviin terveysuhkiin odotetussa laajuudessa.

4. Sitd, tayttaako ladke direktiivin (EU) 2026/...* 85 artiklassa sdédetyt perusteet, jotta sen
voidaan katsoa vastaavan tayttimattoméain lddketieteelliseen tarpeeseen, on arvioitava
asiaankuuluvien kriteerien perusteella riippumatta siiti, onko lddke saanut timén artiklan

mukaista prioriteettilidkkeille annettavaa tehostettua tukea.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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63 artikla

Sddntelyasemaa koskeva tieteellinen suositus

1. Sellaisten kehitteilld olevien valmisteiden osalta, jotka voivat kuulua liitteessé I
lueteltuihin ld4dkeryhmiin, joille unioni myontdd myyntiluvan, kehittdjd, jasenvaltioiden
toimivaltainen viranomainen tai komissio voi omasta aloitteestaan esittié lddkevirastolle
asianmukaisesti perustellun pyynnon tieteellisestd suosituksesta sen maarittimiseksi, onko
asianomainen valmiste mahdollisesti ’ladke’, mukaan lukien ’pitkille kehitetyssa
terapiassa kaytettidva ladke’. Ladkevirasto voi suositustaan antaessaan hyodyntia

tyoryhmien ja asiantuntijaryhmien asiaankuuluvaa asiantuntemusta.

Ladkevirasto antaa suosituksensa 60 pdivén kuluessa tillaisen pyynnon vastaanottamisesta;

tatd méidrdaikaa on jatkettava 30 piivilla, jos 2 kohdan mukainen kuuleminen on tarpeen.

2. Valmistellessaan tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettua suositusta lddkevirasto kuulee
tarvittaessa ja, jos kehitteilld olevan valmisteen sddntelyasemasta on epdilyksia,
asiaankuuluvia neuvoa-antavia elimii tai sdéntelyelimii, jotka on perustettu muiden asiaan
liittyvii aloja koskevien unionin sdédosten nojalla. Erityisesti jos valmisteet perustuvat
thmisperdisiin aineisiin, lddkevirasto kuulee asetuksella (EU) 2024/1938 perustettua

thmisperdisten aineiden koordinointielinta.

Kuultavien neuvoa-antavien elinten tai sddntelyelinten on vastattava kuulemiseen

30 pédivan kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.
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Ladkevirasto liittaa tieteellisiin suosituksiinsa ensimmdiisessd alakohdassa tarkoitetuilta
asiaankuuluvilta neuvoa-antavilta elimilté tai sddntelyelimiltd saadut lausunnot ja julkaisee
titvistelmét 1 kohdan mukaisesti annetuista suosituksista poistettuaan niistd kaikki

litkesalaisuutena pidettavit tiedot.

64 artikla

Sddntelyasemaa koskeva pdcditos

1. Jos ladkeviraston tieteellisestd suosituksesta on asianmukaisesti perusteltua erimielisyytta
63 artiklan 2 kohdan mukaisesti, jdsenvaltio voi pyytdd komissiota aloittamaan menettelyn

voidakseen péattad, onko valmiste 63 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu ladke.

Komissio voi kdynnistdd ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetun menettelyn omasta

aloitteestaan.

2. Komissio voi pyytéd lddkevirastolta selvennyksii tai palauttaa suosituksen ladkeviraston
uudelleen kisiteltdviksi, jos jdsenvaltion perusteltu pyyntd herdttad uusia tieteellisii tai

teknisid kysymyksid, tai omasta aloitteestaan.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu komission padtds hyvéksytdan taytintoonpanosdddoksilla
179 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen ottaen huomioon

ladkeviraston tieteellinen suositus.
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VI luku

Harvinaislaakkeet

65 artikla

Harvinaislddkkeeksi mddrittelemisen perusteet

1. Ladkkeelle, joka on tarkoitettu hengenvaarallisen sairaudentilan tai pysyvin toimintakyvyn
aleneman aiheuttavan sairaudentilan ehkiisyyn, diagnosointiin tai hoitoon, on myd&nnettava
harvinaisldidkkeeksi madritellyn ladkkeen asema, jdljempiné ’harvinaislddkkeeksi
maidritteleminen’, jos harvinaislddkkeen rahoittaja pystyy osoittamaan, etti seuraavat

perusteet tayttyvat:

a)  sairaudentilaa esiintyy unionissa enintéén viidelld henkil6lld 10 000:ta henkil6a
kohti, kun ladkkeen harvinaisladkkeeksi méadrittelemistd koskeva hakemus jétetéén;

ja

b)  sairaudentilaan ei ole olemassa tyydyttdvaa unionissa luvan saanutta ehkaisy-,
diagnoosi- tai hoitomenetelméa tai, jos tillainen ehkiisy-, diagnoosi- tai
hoitomenetelmé on olemassa, ladkkeestd olisi merkittdvia etua kyseisestd

sairaudentilasta kérsiville.

7105/2/26 REV 2 203
LIFE.5 FI



2. Ladkeviraston antaman sellaisen suosituksen perusteella, jossa todetaan, ettd tdiméan artiklan
1 kohdan a alakohdassa vahvistetut perusteet eivit ole asianmukaisia tiettyjen
sairaudentilojen tunnistamiseksi harvinaissairauksiksi tdimén artiklan 1 kohdan a alakohdan
harvinaisuusrajoissa kyseisten sairaudentilojen erityispiirteiden tai muiden tieteellisten
syiden vuoksi, komissiolle siirretdén valta antaa 181 artiklan mukaisesti delegoituja
sdaddoksid, joilla tiydennetddn timin artiklan 1 kohdan a alakohtaa vahvistamalla tiettyja

sairaudentiloja koskevat erityiset perusteet.

3. Komissio antaa tdmén artiklan tdytantoonpanon edellyttdmat sdénnokset
taytantoonpanosadadoksilld 179 artiklan 2 kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti tdiméan

artiklan 1 kohdassa vahvistettujen perusteiden tdsmentamiseksi.

66 artikla

Pdditos lddkkeen mddrittelemisestd harvinaislddkkeeksi

1. Harvinaislddkkeen rahoittajan on tehtdva lddkevirastolle hakemus ladkkeen
madrittelemiseksi harvinaisladkkeeksi, jaljempéana ’harvinaisladkkeeksi méérittelemisté
koskeva hakemus’, missé tahansa lddkkeen kehittimisvaiheessa ennen 5 ja 7 artiklassa

tarkoitetun myyntilupahakemuksen jattimista.

2. Harvinaisladkkeeksi méaarittelemista koskevaan hakemukseen on liitettdva seuraavat tiedot

ja asiakirjat:

a)  harvinaislddkkeen rahoittajan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite;
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b) tiedot lddkkeen vaikuttavista aineista;

c) ehdotettu sairaudentila, johon lddke on tarkoitettu, tai sen ehdotettu terapeuttinen

kéyttdaihe;

d)  osoitus siitd, ettd 65 artiklan 1 kohdassa tai 65 artiklan 2 kohdan mukaisesti
annetuissa asiaankuuluvissa delegoiduissa sddadoksissi esitetyt perusteet tayttyvit, ja
kuvaus lddkkeen kehittimisvaiheesta, sen odotettu terapeuttinen kéyttdaihe mukaan

lukien.

Harvinaislddkkeen rahoittaja vastaa ensimmdiisen alakohdan mukaisesti toimitettujen

tietojen ja asiakirjojen oikeellisuudesta.

3. Ladkevirasto laatii jdsenvaltioita, komissiota ja muita asiaan liittyvié tahoja kuultuaan
yksityiskohtaiset suuntaviivat harvinaislddkkeeksi médrittelemisen menettelysté,
harvinaislddkkeeksi madrittelemistd koskevien hakemusten esitysmuodosta ja sisdllosté

sekd 67 artiklan mukaisesta harvinaislddkkeeksi madrittelyn siirtdmisesta.

4. Ladkevirasto tekee 90 pdivén kuluessa validin hakemuksen vastaanottamisesta padtoksen
ladkkeen mairittelemisestd harvinaisladkkeeksi tai madrittelyn epadmisestd 65 artiklan
1 kohdassa tai 65 artiklan 2 kohdan mukaisesti annetuissa asiaankuuluvissa delegoiduissa
sdddoksissd vahvistettujen perusteiden pohjalta. Ladkevirasto tarkistaa, ettd hakemus on
validi. Hakemus katsotaan validiksi, jos se sisdltdd kaikki tdméan artiklan 2 kohdassa

tarkoitetut tiedot ja asiakirjat.
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Sen médrittimiseksi, tayttyvétko 65 artiklan 1 kohdassa tai 65 artiklan 2 kohdan mukaisesti
annetuissa asiaankuuluvissa delegoiduissa sdéddoksisséd vahvistetut harvinaislddkkeeksi
méidrittelemisen perusteet, lddkevirasto voi pyytdé harvinaisladkkeen rahoittajaa

toimittamaan lisétietoja lddkeviraston asettamassa midrdajassa.

Sen médrittimiseksi, tayttyvétko harvinaislddkkeeksi méérittelemisen perusteet,
ladkevirasto kuulee ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevaa komiteaa. Thmisille
tarkoitettuja 1ddkkeitd kasittelevd komitea varmistaa asiaankuuluvien tieteellisten
asiantuntijoiden asianmukaisen osallistumisen 157 artiklassa tarkoitettujen tieteellisten
tyoryhmien kautta taikka se voi siirtdéd tdmén tehtidvén jollekin kyseisistd tyoryhmista.
Téllaisten kuulemisten tulokset, mukaan lukien tiedot asiaankuuluvien tieteellisten
asiantuntijoiden osallistumisesta, liitetdén lddkeviraston paitokseen ladkkeen
médrittelemisestd harvinaislddkkeeksi tai méérittelyn epdédmisestd osana lddkeviraston

tieteellisid padtelmid, joilla padtds perustellaan.
P&itos ja kolmannessa alakohdassa tarkoitetut liitteet on annettava tiedoksi hakijalle.

Poiketen siitd, mitd kolmannessa alakohdassa sdddetiin, ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kasittelevd komitea vahvistaa tieteelliset periaatteet niiden tilanteiden maarittdmiseksi,

joissa kyseisen komitean kuulemista ei edellyteta.
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5. Jos timén artiklan 4 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitetuissa tieteellisissa
padtelmissé todetaan, ettd hakemus ei tidytd 65 artiklan 1 kohdassa vahvistettuja perusteita,
ladkevirasto toimittaa padtelmat viipymétti harvinaislddkkeen rahoittajalle ennen tdmén

artiklan 4 kohdassa tarkoitetun paatoksen tekemista.

Harvinaislddkkeen rahoittaja voi 15 pdivan kuluessa tieteellisten paitelmien
vastaanottamisesta toimittaa ladkevirastolle asianmukaisesti perustellun kirjallisen

pyynnon tieteellisten paédtelmien uudelleentarkastelusta.

Ladkevirasto tarkastelee tieteellisid padtelmiddn uudelleen 30 pdivan kuluessa timén
kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun uudelleentarkastelupyynnon vastaanottamisesta.
Kyseisen uudelleentarkastelun jélkeen tehdyn paitelmén perustelut on liitettdva lopullisiin
tieteellisiin padtelmiin. Tdmain artiklan 4 kohdassa tarkoitetun méardajan kuluminen
keskeytetddn, kunnes tieteellisistd paédtelmisti tulee lopullisia. Tétd kohtaa sovellettaessa

ladkevirasto kuulee ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kdsittelevdd komiteaa.

Jos harvinaislddkkeen rahoittaja ei toimita 15 péivian kuluessa tieteellisten padtelmien
vastaanottamisesta asianmukaisesti perusteltua kirjallista pyyntda tieteellisten padtelmien

uudelleentarkastelusta, tieteellisistd padtelmista tulee lopullisia.

6. Harvinaislddkkeeksi méérittelemistd tai madrittelyn epadmisti koskevat ladkeviraston
paatokset julkistetaan sen jdlkeen kun niistd on poistettu kaikki litkesalaisuutena pidettivat

tiedot.
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67 artikla

Harvinaislddkkeeksi mddrittelyn siirtdminen

1. Ladkkeen médrittely harvinaisladkkeeksi voidaan siirtdd yhdeltd harvinaislddkkeen
rahoittajalta, jdljempéana ’senhetkinen harvinaisldékkeen rahoittaja’, toiselle
harvinaislddkkeen rahoittajalle, jdljempénd ’uusi harvinaislddkkeen rahoittaja’. Téllaisten
siirtojen edellytyksend on ldékeviraston antama ennakkohyviksynté sen jdlkeen, kun
senhetkinen harvinaisléddkkeen rahoittaja on toimittanut lddkevirastolle hakemuksen

madrittelyn siirtdmisesta.

2. Senhetkisen harvinaisldidkkeen rahoittajan harvinaislddkkeeksi méaérittelyn siirtdmisté

koskevaan hakemukseen on liitettdva seuraavat tiedot ja asiakirjat:

a)  senhetkisen ja uuden harvinaislddkkeen rahoittajan nimi tai toiminimi ja vakituinen

osoite;

b) ladkeviraston pddtos ladkkeen mairittelemisestd harvinaisladkkeeksi 66 artiklan

4 kohdan nojalla;
c) jdljempina 69 artiklan 1 kohdan e alakohdassa tarkoitettu maarittelyn numero;
d)  perustelut harvinaislddkkeeksi méérittelyn siirtdmiselle.

3. Ladkevirasto tekee paatoksen harvinaislddakkeeksi médrittelyn siirtdmisestd tai siirtdmisen
epaddmisestd 30 pdivan kuluessa senhetkisen harvinaislddkkeen rahoittajan toimittaman
validin hakemuksen vastaanottamisesta. Hakemus katsotaan validiksi, jos se sisdltdd kaikki
2 kohdassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat. Ladkevirasto osoittaa paatoksensé senhetkiselle

ja uudelle harvinaislddkkeen rahoittajalle.
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68 artikla

Harvinaislddkkeeksi mddrittelyn voimassaolo

1. Ladkkeen méérittely harvinaislddkkeeksi on voimassa seitsemén vuotta. Tdnd aikana

harvinaislddkkeen rahoittaja on oikeutettu 70 artiklassa tarkoitettuihin kannustimiin.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, lddkevirasto voi harvinaislddkkeen rahoittajan
perustellusta pyynnosta jatkaa harvinaislddkkeeksi méadrittelyn voimassaoloa, jos
harvinaisladkkeen rahoittaja esittdd néyttod siitd, ettd asiaankuuluvat tutkimukset, jotka
tukevat harvinaislddkkeeksi méadritellyn lddkkeen kéyttod harvinaislddkkeeksi
méidrittelemisti koskevassa hakemuksessa tismennetyn sairaudentilan ehkdisemisessé,
diagnosoinnissa tai hoitamisessa, ovat kdiynnissé ja lupaavia tulevan hakemuksen
jéttdmisen osalta. Téllaisen jatkon on oltava ajallisesti rajoitettu, ja siind on otettava

huomioon jéljelld oleva aika, joka tarvitaan myyntilupahakemuksen jéttdmiseen.

3. Poiketen siitd, mitd tdméan artiklan 1 kohdassa sdddetdén, jos harvinaislddkkeeksi médrittely
on voimassa ajankohtana, jona harvinaislddkettd koskeva myyntilupahakemus on jatetty
5 artiklan mukaisesti, harvinaislddakkeeksi méadrittely pysyy voimassa, kunnes komissio

tekee pédétoksen 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

4. Harvinaislddkkeeksi méérittely lakkaa olemasta voimassa, kun harvinaisldikkeen rahoittaja
on saanut myyntiluvan harvinaisldikkeeksi méiérittelemisen kattamaa terapeuttista

kéayttotarkoitusta varten 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
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5. Ladkkeen madirittely harvinaislddkkeeksi voidaan peruuttaa milloin tahansa
harvinaisladkkeen rahoittajan pyynnosti. Harvinaisldékkeen rahoittajan on toimitettava

ladkevirastolle téllaisen pyynnon perustelut. Ladkevirasto asettaa nimaé tiedot yleisesti

saataville.
69 artikla
Harvinaislddkkeiksi mddriteltyjen lidkkeiden rekisteri
1. Ladkevirasto perustaa harvinaislddkkeiksi médariteltyjen lddkkeiden rekisterin, hallinnoi sitid

ja asettaa sen yleisesti saataville. Harvinaislddkkeiksi méaériteltyjen lddkkeiden rekisterissé
luetellaan kaikki harvinaislddkkeiksi mééritellyt 1ddkkeet, ja se sisdltdd vdhintdén seuraavat

tiedot ja asiakirjat:
a) tiedot vaikuttavasta aineesta;
b)  harvinaislddkkeen rahoittajan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite;

c) ehdotettu sairaudentila, jonka hoitoon ldike on tarkoitettu, tai sen ehdotettu

terapeuttinen kdyttdaihe;
d) médrittelyn paivimaara;

e)  madrittelyn numero;
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f)  péaitos lddkkeen madrittelemisestd harvinaislddkkeeksi,
g)  piitds harvinaislddkkeeksi médrittelyn siirtdmisestd; ja

h) tarvittaessa pditds harvinaislddkkeeksi médrittelyn voimassaolon jatkamisesta

68 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

2. Siirretddn komissiolle valta antaa 181 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksia, joilla
muutetaan tdmén artiklan1 kohdassa tarkoitettuun harvinaislddkkeiksi méériteltyjen
ladkkeiden rekisteriin sisédllytettivid tietoja sen varmistamiseksi, ettd rekisterin kayttdjat

saavat riittavasti tietoa.

3. Jos ladkkeen midrittely harvinaislddkkeeksi lakkaa olemasta voimassa tai se peruutetaan
68 artiklan mukaisesti, ldékevirasto kirjaa timén harvinaisladkkeiksi médriteltyjen

laakkeiden rekisteriin.

70 artikla

Harvinaisldcdkkeiksi mddriteltyjen lddkkeiden tutkimussuunnitelmia koskeva apu ja tutkimuksen tuki

1. Harvinaislddkkeen rahoittaja voi ennen myyntilupahakemuksen jattdmisti pyytad

laakevirastolta neuvontaa seuraavissa:

a) jaljempénd 144 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan q alakohdassa tarkoitettujen
ladkkeen laadun, turvallisuuden ja tehon osoittamiseksi tarvittavien erilaisten testien

ja tutkimusten tekeminen;
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b) ladkkeen ympaéristoriskien arvioinnin kannalta tarvittavien erilaisten testien ja

tutkimusten tekeminen;

c)  merkittdvin edun osoittaminen 65 artiklan 1 kohdassa vahvistetun harvinaissairauden

rajoissa;

d)  vastaavanlaisuuden tai kliinisen paremmuuden osoittaminen sellaisiin muihin
ladkkeisiin ndhden, joilla on kaupallinen yksinoikeus saman terapeuttisen

kéyttoaiheen osalta.

2. Tadmaén asetuksen mukaisesti harvinaislddkkeiksi maaritellyt lddkkeet ovat oikeutettuja
unionin ja jasenvaltioiden tarjoamiin kannustimiin, joiden tarkoituksena on tukea
harvinaisldidkkeiden tutkimusta, kehittdmista ja saatavuutta seké erityisesti toimia, joilla
tuetaan pk-yrityksissé ja yhteisoissi, jotka eivit harjoita taloudellista toimintaa, tehtdvaa

tutkimusta tutkimuksen ja teknologisen kehittdmisen puiteohjelmien mukaisesti.
71 artikla
Harvinaislddkettda koskeva myyntilupa

1. Harvinaisldédkettd koskeva myyntilupahakemus toimitetaan 5 ja 7 artiklan mukaisesti, ja

sithen liittyvd myyntilupa saadaan 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
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2. Lisédksi hakijan on osoitettava, ettd lddke on mééritelty harvinaislddkkeeksi ja ettd
65 artiklan 1 kohdassa tai 65 artiklan 2 kohdan mukaisesti annetuissa asiaankuuluvissa
delegoiduissa sddadoksissd vahvistetut perusteet tayttyvit haetun terapeuttisen kéyttéaiheen

osalta.

Hakijan on tarvittaessa esitettdvé asiaa koskeva néytto sen osoittamiseksi, ettd 1ddke tayttaa

72 artiklan 1 kohdassa sdddetyt perusteet.

3. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea arvioi, tayttddko ladke 65 artiklan
1 kohdassa tai 65 artiklan 2 kohdan mukaisesti annetuissa asiaankuuluvissa delegoiduissa
saadoksisséd vahvistetut perusteet. Taman artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitetussa tilanteessa kyseinen komitea arvioi myos, pidetddnko ladkettd 72 artiklan
1 kohdassa saddettynd ldpimurtoharvinaislddkkeend. Thmisille tarkoitettuja ladkkeita
késittelevd komitea varmistaa tieteellisten asiantuntijoiden asianmukaisen osallistumisen

harvinaisldikkeiden osalta.

Ensimmaéisen alakohdan mukaiseen arviointiin sovelletaan samaa méaéirdaikaa kuin itse
myyntilupahakemukseen. Arvioinnin ja sen yksityiskohtaisten paitelmien on oltava osa
13 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua lausuntoa ja tarvittaessa 13 artiklan 3 kohdassa

tarkoitettua lopullista lausuntoa.
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4. Harvinaislddkkeen myyntilupa kattaa ainoastaan ne terapeuttiset kdyttdaiheet, jotka
tayttévit 65 artiklan 1 kohdassa tai 65 artiklan 2 kohdan mukaisesti annetuissa
asiaankuuluvissa delegoiduissa sdddoksissa vahvistetut perusteet harvinaisladkkeen

myyntiluvan myontdmishetkella.

5. Jos ladkkeen maéaérittely harvinaislddkkeeksi peruutetaan harvinaislddkettd koskevan
myyntilupahakemuksen jattimisen jélkeen ja ennen ihmisille tarkoitettuja 14dkkeitd
kasittelevin komitean lausuntoa 68 artiklan 5 kohdan nojalla, harvinaislddkkeen

myyntilupahakemusta on kisiteltdva 7 artiklan mukaisena myyntilupahakemuksena.

6. Hakija voi jéttdd erillisen myyntilupahakemuksen muita sellaisia terapeuttisia kiyttdaiheita
varten, jotka eivit tdytd 65 artiklan 1 kohdassa tai 65 artiklan 2 kohdan mukaisesti

annetuissa asiaankuuluvissa delegoiduissa sdddoksissd vahvistettuja perusteita.
72 artikla
Lépimurtoharvinaisldidkkeet

1. Ladkettd, joka tayttdad 65 artiklassa tarkoitetut perusteet, pidetdin

lapimurtoharvinaisladkkeena, jos se tidyttdd seuraavat lisdperusteet:

a)  unionissa ei ole kyseistd harvinaissairautta varten myyntiluvan saanutta lddketti; ja
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b) ladkkeen kayttd vihentédd kliinisesti merkitykselliselld tavalla sairastuvuutta tai

kuolleisuutta asianomaisessa potilasryhmaissa.

2. Ladkkeen, jota koskeva hakemus on jétetty direktiivin (EU) 2026/...* 14 artiklan

mukaisesti, ei katsota tdyttdvéin timén artiklan 1 kohdassa sééddettyjd perusteita.

73 artikla

Harvinaislddkkeiden kaupallinen yksinoikeus

1. Jos harvinaisldikkeelle on myonnetty myyntilupa, unioni ja jasenvaltiot eivét saa
2 kohdassa vahvistetun kaupallisen yksinoikeuden aikana myontda vastaavanlaisen
ladkkeen osalta samaa terapeuttista kdyttoaihetta varten keskitettyé tai kansallista
myyntilupaa tai jatkaa voimassa olevaa keskitettyi tai kansallista myyntilupaa, sanotun

kuitenkaan rajoittamatta teollis- ja tekijanoikeuksia koskevan oikeuden soveltamista.
2. Kaupallisen yksinoikeuden kesto on seuraava:

a)  yhdeksén vuotta muiden kuin b ja ¢ alakohdassa tarkoitettujen harvinaislddkkeiden

osalta;

b) 11 vuotta 72 artiklassa tarkoitettujen ldpimurtoharvinaisladkkeiden osalta;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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c) nelja vuotta sellaisten harvinaislddkkeiden osalta, joille on myonnetty lupa direktiivin

(EU) 2026/...* 14 artiklan mukaisesti.

Jos myyntiluvan haltijalla on useampi kuin yksi samaa vaikuttavaa ainetta koskeva
harvinaisladkkeen myyntilupa, kyseisiin lupiin ei sovelleta erillisid kaupallisen
yksinoikeuden suoja-aikoja. Kaupallinen yksinoikeus alkaa péivasti, jona ensimméainen

harvinaislddkkeitd koskevista myyntiluvista myonnettiin unionissa.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa séddetdin ja rajoittamatta teollis- ja tekijanoikeuksia
koskevan oikeuden soveltamista, keskitetty tai kansallinen myyntilupa voidaan myontéa

vastaavanlaiselle lddkkeelle, jolla on sama terapeuttinen kdyttdaihe, jos

a)  alkuperdisen harvinaislddkkeen myyntiluvan haltija on antanut suostumuksensa

toiselle hakijalle;
b)  alkuperidisen harvinaislddkkeen myyntiluvan haltija ei pysty toimittamaan riittavia
madaria lddkettd; tai

c) toinen hakija pystyy osoittamaan hakemuksessaan, ettd vaikka toinen ldike on
vastaavanlainen kuin jo luvan saanut harvinaislddke, toinen lddke on turvallisempi,

tehokkaampi tai muutoin kliinisesti parempi.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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5. Viitelddkkeen kanssa vastaavanlaisen lddkkeen kaupallinen yksinoikeus ei saa estda
viitelddkkeen rinnakkaislaédkettd tai biosimilaarilddkettd koskevan keskitetyn tai kansallisen
myyntilupahakemuksen jattimisté ja validointia eiké kyseiseen hakemukseen liittyvéa

arviointia eika sitd koskevan myyntiluvan myontamista.

6. Harvinaislddkkeen kaupallinen yksinoikeus ei saa estidd vastaavanlaisen lddkkeen, mukaan
lukien rinnakkaislddkkeet ja biosimilaarilddkkeet, keskitetyn tai kansallisen
myyntilupahakemuksen jattdmisté ja validointia eiké kyseiseen hakemukseen liittyvaa
arviointia, myds olemassa olevan keskitetyn tai kansallisen myyntiluvan jatkamiseksi uutta
terapeuttista kdyttoaihetta varten, jos kaupallista yksinoikeutta on jéljelld alle kaksi vuotta.
Tahéan voi sisdltyd vastaavan padtoksen tekeminen edellyttien, ettd padtos keskitetyn tai
kansallisen myyntiluvan myOntamisesti tai jatkamisesta ei tule voimaan ennen kaupallisen

yksinoikeuden suoja-ajan paittymista.

7. Jos ladkevirasto antaa tieteellisid suuntaviivoja 1 ja 4 kohdan soveltamiseksi, se kuulee
komissiota.
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74 artikla

Kaupallisen yksinoikeuden jatkaminen

Kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa jatketaan vield 12 kuukaudella 73 artiklan 2 kohdan
a ja b alakohdassa tarkoitettujen harvinaisladkkeiden osalta, jos harvinaisladkkeen
myyntiluvan haltija saa vdhintddn kaksi vuotta ennen yksinoikeuden pééttymista
myyntiluvan yhdelle tai useammalle uudelle terapeuttiselle kdyttoaiheelle jotakin muuta

harvinaissairautta varten.

Tallainen jatko voidaan myontdd kahdesti edellyttden, ettd jokainen uusi terapeuttinen

kéayttdaihe koskee eri harvinaissairautta.

Harvinaisladkkeille, joiden osalta kaupallisen yksinoikeuden voimassaoloa jatketaan timéin
artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla tavalla, ei myonneti direktiivin (EU) 2026/...* 84 artiklan

2 kohdassa tarkoitettua pidennettyd markkinointisuoja-aikaa.

Edelld olevaa 73 artiklan 3 kohtaa sovelletaan my0s tdmén artiklan 1 kohdassa

tarkoitettuun kaupallisen yksinoikeuden jatkamiseen.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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75 artikla

Harvinaislddkkeisiin liittyvd unionin rahoitusosuus

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2024/568 8 artiklassa tarkoitetuissa
tyoOjdrjestelyissd on vahvistettava tdydelliset tai osittaiset alennukset lddkevirastolle kyseisen
asetuksen mukaisesti suoritettavista maksuista. Tdllaiset alennukset katetaan timéan asetuksen

161 artiklan 3 kohdan ensimmadisen alakohdan a alakohdassa sidddetylld unionin rahoitusosuudella.
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VII luku
Lastenlaikkeet

76 artikla

Lastenlddkettd koskeva tutkimusohjelma

1. Lastenlddkettd koskevassa tutkimusohjelmassa on tismennettidva aikatauluineen kaikki ne
ehdotettavat toimenpiteet, joilla arvioidaan lddkkeen laatu, turvallisuus ja teho kaikissa
mahdollisesti kyseeseen tulevissa lapsivédeston alaryhmissé. Lisédksi lastenladketté
koskevassa tutkimusohjelmassa on annettava kuvaus kaikista toimenpiteisti, joilla
ladkkeen ladkemuotoa, vahvuutta, antoreittid ja mahdollista antovilinettd muutetaan
tarkoituksena tehdd sen kiytostéd lapsivdeston eri alaryhmien kannalta hyvaksyttivampéa,

helpompaa, turvallisempaa tai tehokkaampaa.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, hakija voi toimittaa vain alustavan lastenldédketta

koskevan tutkimusohjelman seuraavissa tapauksissa:

a) jos vaikuttavaa ainetta ei ole vield hyviksytty missdén lddkkeessd unionissa ja se on
tarkoitettu uuden lasten sairauden diagnosointiin, ehkéisyyn tai hoitoon tai olemassa
olevan lasten sairauden diagnosointiin, ehkdisyyn tai hoitoon uuden

vaikutusmekanismin avulla; tai
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b) ladkevirasto on hyviksynyt hakijan asianmukaisesti perustellun pyynnon 3 kohdan

mukaisesti.

Lastenlddkettd koskevassa alustavassa tutkimusohjelmassa on tdsmennettiva ainoastaan
78 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun hyvaksymispyynnon toimittamishetkelld tiedossa olevat
tiedot aikatauluineen niistd ehdotettavista toimenpiteistd, joilla arvioidaan lddkkeen laatu,

turvallisuus ja teho kaikissa mahdollisesti kyseeseen tulevissa lapsivideston alaryhmissa.

Lastenladkettd koskevassa alustavassa tutkimusohjelmassa on myds tdsmennettéva
aikataulu kyseisen lastenladkettid koskevan tutkimusohjelman péivitettyjen versioiden
toimittamiseksi lddkevirastolle ja 1 kohdan mukaisen lopullisen lastenldédkettd koskevan

tutkimusohjelman toimittamiseksi.

3. Kun lastenladkettd koskevaa tutkimusohjelmaa ei ole tieteellisesti perustelluista syista
mahdollista saattaa valmiiksi 76 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun aikataulun mukaisesti,
hakija voi esittdé ladkevirastolle asianmukaisesti perustellun pyynnon 2 kohdassa mainitun
menettelyn kiyttdmisestd. Ladkevirastolla on 20 pdivéa aikaa hyviksya tai evitd pyynto, ja

se ilmoittaa vélittomasti asiasta hakijalle ja esittdd epadmisen syyt.

4. Témin artiklan soveltamisesta saatujen kokemusten tai tieteellisen tietimyksen perusteella
komissiolle siirretdén valta antaa 181 artiklan mukaisesti delegoituja sdéddoksid niiden
perusteiden muuttamiseksi, joilla myonnetddn mahdollisuus poiketa timén artiklan

1 kohdasta timén artiklan 2 kohdan nojalla.
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77 artikla

Lddkeryhmdd koskevat tai valmistekohtaiset vapautukset

1. Ladkevirasto voi timin asetuksen 80 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti paattaa,
ettd tiettyjen ladkkeiden tai ladkeryhmien kohdalla myonnetddn vapautus velvollisuudesta
toimittaa direktiivin (EU) 2026/...* 7 artiklan 5 kohdan ensimmaéisen alakohdan
a alakohdassa tarkoitetut tiedot, jos voidaan osoittaa, ettd jokin seuraavista kohdista

toteutuu:

a)  kyseinen tietty ladke tai ladkeryhma ei todennékoisesti olisi tehokas tai turvallinen

lapsivdestdssa tai sen osassa;

b)  sairautta tai sairaudentilaa, jonka hoitoon kyseinen tietty ldédke tai lddkeryhmé on
tarkoitettu, esiintyy pelkéstiin aikuisviestOssa, paitsi jos kyseisella tietylld
ladkkeelld on vaikutusmekanismi, myds kun se vaikuttaa tiettyyn kohdemolekyyliin
tai biologiseen reittiin, jolla on olemassa olevan tieteellisen tiedon perusteella
merkitystd jonkin toisen lasten sairauden tai sairaudentilan kannalta samalla terapia-
alueella kuin se, jonka hoitoon kyseinen tietty lddke tai ladkeryhmai on tarkoitettu

aikuisvéaestossa;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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c) kyseiselld tietylld lddkkeelld ei todenndkdisesti ole merkittdvaa terapeuttista hyotya
verrattuna lapsipotilaita koskeviin olemassa oleviin diagnoosi-, ehkéisy- tai
hoitomenetelmiin, paitsi jos kyseisell4 tietylld ladkkeelld on vaikutusmekanismi,
my0s kun se vaikuttaa tiettyyn kohdemolekyyliin tai biologiseen reittiin, jolla on
olemassa olevan tieteellisen tiedon perusteella merkitystd jonkin toisen lasten
sairauden tai sairaudentilan kannalta samalla terapia-alueella kuin se, jonka hoitoon

kyseinen tietty lddke tai ladkeryhma on tarkoitettu aikuisvéestossa.

2. Edellad 1 kohdassa sdddetty vapautus voidaan myontéa siten, ettd se koskee yhté tai
useampaa yksiloityé lapsivéeston alaryhmaa tai yhti tai useampaa yksiloitya terapeuttista

kayttoaihetta taikka molempien yhdistelmaa.

3. Siirretdén komissiolle valta antaa 181 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid timén
artiklan soveltamisesta saatujen kokemusten tai tieteellisen tietimyksen perusteella timén

artiklan 1 kohdassa tarkoitetun vapautuksen myontamisperusteiden muuttamiseksi.

4. Ladkevirasto laatii komissiota, jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia ja muita

asiaankuuluvia tahoja kuultuaan ohjeet timén artiklan soveltamisesta.
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78 artikla

Ehdotetun lastenldidkettd koskevan tutkimusohjelman tai poikkeusluvan validointi

1. Edelld olevan 76 artiklan mukainen lastenlddkettd koskeva tutkimusohjelma tai 77 artiklan
mukainen valmistekohtainen vapautushakemus on asianmukaisesti perusteltuja tapauksia
lukuun ottamatta toimitettava ladkevirastolle yhdessd hyvéksymispyynnon kanssa ennen
turvallisuutta ja tehoa koskevien kliinisten tutkimusten aloittamista, jotta voidaan
varmistaa, ettd padtos asianomaisen lddkkeen kaytostd lapsividestossd voidaan tehda

asianomaisen myyntiluvan tai muun haetun luvan myontdmisen yhteydessa.

2. Ladkevirasto tarkistaa 30 pdivin kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun pyynnén
vastaanottamisesta, ettd pyynto on validi ja ilmoittaa kyseisen tarkistuksen tuloksen

hakijalle.

3. Ladkevirasto voi tarvittaessa pyytid hakijaa toimittamaan lisdtietoja ja asiakirjoja, jolloin
2 kohdassa tarkoitetun 30 pdivdn miirdajan kuluminen keskeytetdén, kunnes lisitiedot on

toimitettu.

4. Ladkevirasto laatii ja julkaisee komissiota, jdsenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia ja
muita asiaan liittyvid tahoja kuultuaan suuntaviivat timén artiklan kdytdnnon

soveltamisesta.
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79 artikla

Lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman hyviksymistd koskevat pdcdtokset

1. Kun 76 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu ehdotettu lastenlddketti koskeva tutkimusohjelma
on validoitu 78 artiklan 2 kohdan mukaisesti, lddkevirasto tekee 90 péivén kuluessa
padtoksen siitd, voidaanko ehdotetuilla tutkimuksilla tuottaa tarvittavat tiedot, joiden
perusteella voidaan méiéritelld edellytykset, joiden tdyttyessd kyseisté lddkettd voidaan
kéyttdd lapsivdeston tai kyseisen véeston alaryhmien hoitoon, ja onko odotettavissa oleva
terapeuttinen hyoty, tapauksen mukaan myds olemassa oleviin hoitoihin verrattuna, riittava
peruste ehdotettujen tutkimusten toteuttamiselle. P4étostd tehdessddn lddkevirasto arvioi
niiden toimenpiteiden asianmukaisuutta, joita on ehdotettu lddkevalmisteen 1ddkemuodon,
vahvuuden, antoreitin ja antovilineen mukauttamiseksi lapsivdeston eri alaryhmissi

tapahtuvaa kiyttod varten.

2. Kun 76 artiklan 2 kohdan ensimmaéisessé alakohdassa tarkoitettu ehdotettu lastenlddketti
koskeva alustava tutkimusohjelma on validoitu 78 artiklan 2 kohdan mukaisesti,
ladkevirasto tekee 70 pdivéan kuluessa péaitoksen siitd, voidaanko lastenlddketti koskevan
tutkimusohjelman odottaa tuottavan tarvittavat tiedot, joiden perusteella voidaan médritella
edellytykset, joiden tdyttyessd kyseistd 1ddkettd voidaan kdyttaa lapsivdeston tai kyseisen
vdeston alaryhmien hoitoon, ja onko odotettavissa oleva terapeuttinen hyéty, tapauksen
mukaan my0s olemassa oleviin hoitoihin verrattuna, riittdva peruste ehdotettujen

tutkimusten toteuttamiselle.

7105/2/26 REV 2 225
LIFE.5 FI



3. Laakevirasto tarkastelee 76 artiklan 2 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitettua
lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman péivitettyd versiota 60 pdivéan kuluessa sen

vastaanottamisesta.

Kun tdmén kohdan ensimmaisessé alakohdassa tismennetty maardaika on padttynyt ja
ladkevirasto ei ole esittdnyt 5 kohdan mukaista pyyntd4d, lastenldédkettd koskevan

tutkimusohjelman péivitetty versio katsotaan hyvaksytyksi.

4. Ladkevirasto tekee lastenlddkettd koskevasta tutkimusohjelmasta lopullisen paédtoksen
60 pdivian kuluessa 76 artiklan 2 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitetun
lastenlddkettd koskevan lopullisen tutkimusohjelman vastaanottamisesta ottaen huomioon
alkuperdisen péaatoksen ja mahdolliset tehdyt péivitetyt tarkastelut timén artiklan 2 ja

3 kohdan mukaisesti.

5. Edelld 1, 2, 3 tai 4 kohdassa tarkoitettujen méardaikojen kuluessa lddkevirasto voi pyytda
hakijaa ehdottamaan lastenldékettd koskevaan tutkimusohjelmaan muutoksia tai
toimittamaan lisdtietoja, jolloin 1, 2, 3 ja 4 kohdassa tarkoitettuja méardaikoja jatketaan
enintddn niiden kestoa vastaavalla miarélld paivid. Kyseisten mairdaikojen kuluminen

keskeytetddn, kunnes lisdtiedot on toimitettu.

6. Ladkeviraston paitosten tekemiseen tdmén artiklan nojalla sovelletaan 89 artiklassa

sdddettyd menettelya.
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80 artikla

Lddkeryhmdd koskevan tai valmistekohtaisen vapautuksen

myontdmistd, epddmistd, uudelleentarkastelemista tai peruuttamista koskevat pddtokset

Hakija voi 77 artiklan 1 kohdassa vahvistetuin perustein hakea lddkevirastolta

valmistekohtaista vapautusta.

Validin hakemuksen vastaanotettuaan ladkevirasto tekee 90 péivin kuluessa paitoksen

valmistekohtaisen vapautuksen mydntdmisestd tai epadmisesta.

Ladkevirasto voi tarvittaessa pyytid hakijaa tdydentdméén toimitettuja tietoja ja asiakirjoja.
Jos ladkevirasto paattad kayttdd titd mahdollisuutta, 90 pdivin miirdajan kuluminen

keskeytetddn, kunnes tdydentédvit tiedot on toimitettu.

Ladkevirasto voi 77 artiklan 1 kohdassa vahvistettujen perusteiden pohjalta tehdi
tarvittaessa oma-aloitteisesti padtdksen, jossa puolletaan 77 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun

ladkeryhmii koskevan tai valmistekohtaisen vapautuksen myontdmista.

Ladkevirasto voi koska tahansa tehda péaatoksen tarkastella lddkeryhméa koskevaa tai

valmistekohtaista vapautusta uudelleen.

Jos tietty ladkeryhmii koskeva tai valmistekohtainen vapautus peruutetaan, direktiivin
(EU) 2026/...* 7 artiklan 5 kohdassa sdddettyd vaatimusta sovelletaan vasta 36 kuukauden
kuluttua siitd, kun vapautus poistetaan timén asetuksen 81 artiklassa tarkoitetusta

vapautuksien luettelosta.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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6. Ladkeviraston paitosten tekemiseen tdmén artiklan nojalla sovelletaan 89 artiklassa

sdddettyd menettelyé.

7. Ladkevirasto laatii ja julkaisee komissiota, jdsenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia ja
muita asiaan liittyvid tahoja kuultuaan suuntaviivat timén artiklan kdytannon

soveltamisesta.
81 artikla
Vapautuksien luettelo
Ladkevirasto pitdd luetteloa vapautuksista. Luetteloa on péivitettdva sddnnollisesti, ja sen on oltava

julkisesti saatavilla.

82 artikla
Lastenlddkettd koskevasta tutkimusohjelmasta tehdyn

kielteisen pdcdtoksen jilkeen mydnnetyt vapautukset

Jos ladkevirasto toteaa lastenlddkettd koskevaa tutkimusohjelmaa arvioituaan, ettd 1ddkkeeseen

patee 77 artiklan 1 kohdan a, b tai ¢ alakohta, se tekee samanaikaisesti
a) kielteisen paatoksen 79 artiklan 1, 2 tai 4 kohdan mukaisesti; ja

b) paitoksen lddkeryhméé koskevan tai valmistekohtaisen vapautuksen myontamisesta

&0 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

Ladkeviraston paitosten tekemiseen tdmaén artiklan nojalla sovelletaan 89 artiklassa sdddettya

menettelya.
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83 artikla

Lykkdysten myontdmistd tai epddmistd koskevat pddtokset

1. Edell4 olevan 78 artiklan 1 kohdan mukaisen l4dkevirastolle toimitettavan lastenléédketta
koskevan tutkimusohjelman hyvéiksymispyynnon jattdmisen yhteydessa tai lastenlaédketta
koskevan tutkimusohjelman arvioinnin aikana hakija voi myds pyytdé lddkevirastolta
lykkdystd joidenkin tai kaikkien kyseiseen ohjelmaan sisdltyvien toimenpiteiden
aloittamiseen tai loppuun saattamiseen. Tdllainen lykkdyspyynto on perusteltava

tieteellisilla tai teknisilld taikka kansanterveyteen liittyvilla syilla.

Lykkéys on myonnettdvé aina silloin, kun ennen lapsiviestdssé suoritettavia tutkimuksia
on tarpeen tehda tutkimuksia aikuisvéestossa tai kun tutkimusten tekeminen lapsivaestossa

kestdd pitempédn kuin aikuisvdestossa.

2. Ladkevirasto tekee paitoksen lykkdyksen myoOntdmisesti tai epddmisestd ja ilmoittaa siitd
hakijalle. Ladkevirasto tekee kyseisen paddtoksen samaan aikaan, kun se tekee 79 artiklan

1 tai 2 kohdan mukaisen myonteisen paatoksen.

Lykkédyksen myontdmisti koskevassa padtoksesséd tdsmennetddn madriajat, joihin

mennessd asianomaiset toimenpiteet on aloitettava tai saatettava loppuun.

3. Lykkéyksen kesto tdsmennetéén lddkeviraston padtoksessd, se on vahvistettava tieteellisilld
tai teknisilld perusteilla tai kansanterveyteen liittyvilla ndkdkohdilla, ja se saa olla enintddn

v1isi vuotta.
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4. Taman artiklan soveltamisesta saatujen kokemusten perusteella siirretddan komissiolle valta
antaa 181 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitetun

lykkédyksen myontamisperusteiden muuttamiseksi.

84 artikla
Lykkdysten pidentdmistd koskevat pddtokset

1. Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa voidaan esittdd pyynto lykkéyksen
pidentdmiseksi vahintdén kuusi kuukautta ennen lykkéyksen péaéttymistd. Lykkayksen

pidentdminen ei saa ylittdd 83 artiklan 3 kohdassa esitettyé lykkiyksen kestoa.
Ladkevirasto tekee paitoksen pidentdmisestd 60 pédivan kuluessa.

2. Ladkevirasto voi tarvittaessa pyytii hakijaa toimittamaan ld4keviraston tismentdmassa
maiiriajassa lisitietoja ja asiakirjoja, jolloin 60 pdivian mairdajan kuluminen keskeytetddn,

kunnes lisdtiedot on toimitettu.

3. Ladkeviraston péddtdsten tekemiseen tdmin artiklan nojalla sovelletaan 89 artiklassa

sdddettyd menettelya.
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85 artikla

Poikkeuksen kdytté kansanterveysuhan aikana

1. Direktiivin (EU) 2026/...* 7 artiklan 5 kohdan ensimmadisen alakohdan e alakohdassa
tarkoitettu ldékeviraston pditds koskee ainoastaan ladkkeitd, jotka on tarkoitettu
kansanterveysuhkaan suoraan liittyvdn vakavan tai hengenvaarallisen sairauden tai

sairaudentilan ehkéisyyn, diagnosointiin tai hoitoon.

2. Edell4 1 kohdassa tarkoitetun paédtoksen on sisillettdva perusteet tdllaisen poikkeuksen

myoOntamiselle ja sen kesto.

3. Hakijan on viimeistiin tdimén artiklan 2 kohdassa tarkoitetun poikkeuksen voimassaolon
paittymispdivind toimitettava lddkevirastolle lastenlddketti koskeva tutkimusohjelma tai

vapautushakemus sekd hyviaksymispyynto 78 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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86 artikla

Lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman muuttaminen

1. Jos hakija lastenldékettd koskevan tutkimusohjelman hyviksymispaitoksen tekemisen
jilkeen kohtaa sen toteuttamisessa ongelmia, joiden vuoksi ohjelmasta tulee
toteuttamiskelvoton tai se ei ole enédé tarkoituksenmukainen, hakija voi ehdottaa muutoksia
tutkimusohjelmaan tai pyytéa ladkevirastoa myontdmaan lykkéyksen 83 artiklan
mukaisesti tai vapautuksen 77 artiklan mukaisesti. Ladkevirasto tekee 90 pdivén kuluessa
paatoksen 89 artiklassa sdddetyn menettelyn perusteella. Ladkevirasto voi tarvittaessa
pyytdd hakijaa tdydentdmaan toimitettuja tietoja ja asiakirjoja. Jos lddkevirasto paattaa
kayttad tatd mahdollisuutta, midrdajan kuluminen keskeytetdin, kunnes téllaiset

tdydentivét tiedot on toimitettu.

2. Jos ladkevirasto 79 artiklan 1, 2 ja 4 kohdassa tarkoitetun lastenlddkettid koskevan
tutkimusohjelman hyviksymispditoksen jélkeen tai 79 artiklan 3 kohdan mukaisesti
vastaanotetun lastenlddkettd koskevan péivitetyn tutkimusohjelman perusteella katsoo
saatavilla olevan uuden tieteellisen tiedon pohjalta, ettd hyvéksytty ohjelma tai jokin sen
osa-alueista ei endd ole tarkoituksenmukainen, se pyytéa tieteellisiin syihin perustuen, etta

hakija ehdottaa muutoksia lastenldékettd koskevaan tutkimusohjelmaan.

Hakijan on toimitettava pyydetyt muutokset 60 pdivan kuluessa.
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Ladkevirasto tarkastelee 30 pédivén kuluessa kyseisid muutoksia ja tekee padtoksen niiden

hylkddmisestd tai hyviksymisesta.

3. Edell4 2 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitetun méariajan kuluessa ladkevirasto voi
pyytédd hakijalta lisiamuutoksia toimitettuihin muutoksiin tai pyytdé hakijaa toimittamaan
lisdtietoja. Télloin kyseisessd alakohdassa tarkoitettuja maariaikoja jatketaan vield
30 paivalld. Tdmin miidrdajan kuluminen keskeytetidn, kunnes lisimuutokset tai lisitiedot

on toimitettu.

4. Ladkeviraston paitosten tekemiseen tdmaén artiklan nojalla sovelletaan 89 artiklassa

sdddettyd menettelyé.

87 artikla
Lastenlddkettd koskeviin tutkimusohjelmiin, vapautuksiin ja lykkdyksiin liittyvid

hakemuksia koskevat yksityiskohtaiset sddnnot

1. Ladkevirasto vahvistaa jasenvaltioita, komissiota ja muita asiaan liittyvid tahoja kuultuaan
ne esitysmuotoa ja siséltdod koskevat yksityiskohtaiset sidnnét, jotka koskevat
lastenldédkettd koskevan tutkimusohjelman hyviksymistd tai muuttamista koskevia
hakemuksia seké vapautus- tai lykkdyspyyntdjéd, jotta niitd voidaan pitdd valideina, ja jotka
koskevat direktiivin (EU) 2026/...* 51 artiklassa ja 52 artiklan 2 kohdassa sekd tdimén
asetuksen 88 artiklassa ja 92 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua vaatimustenmukaisuuden

tarkistamista.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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2. Lastenldédkettd koskevan tutkimusohjelman hyvéksymistd koskevan hakemuksen
esitysmuotoa ja sisdltod koskevien 1 kohdassa tarkoitettujen yksityiskohtaisten sdéntdjen

osalta sovelletaan seuraavaa:

a)  niissd on tismennettiva, mitd tietoja lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman
hyvéaksymisté tai muuttamista koskevaan hakemukseen tai vapautuspyyntdon on

siséllytettdva 77 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa;
b)  niitd on mukautettava ottaen huomioon seuraavien erityispiirteet:

1) edelld 76 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu lastenlddkettd koskevien

tutkimusohjelmien mukautettu menettely;
ii)  valmisteet, jotka on tarkoitus kehittdd ainoastaan lapsilla kdytettaviksi;
iii)  valmisteet, joita koskeva hakemus on tarkoitus jéttdd 94 artiklassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti.
88 artikla

Lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman noudattaminen

Kun myyntilupa- tai muutoshakemus jatetddn tdméan asetuksen mukaisesti, thmisille tarkoitettuja
ladkkeita kdsittelevd komitea tarkistaa, onko hakemus direktiivin (EU) 2026/...* 7 artiklan

5 kohdassa sdddettyjen vaatimusten mukainen.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.

7105/2/26 REV 2 234
LIFE.5 FI



89 artikla
Menettely lastenlddkettd koskevaa tutkimusohjelmaa, vapautusta tai lykkdystdi

koskevan pddtoksen tekemiseksi

1. Laakeviraston 79, 80, 82, 83, 84 ja 86 artiklan nojalla tekemien péatdsten tueksi on

esitettdva tieteelliset padtelmat, jotka on liitettdva kyseisiin padtoksiin.

2. Laatiessaan timén artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tieteellisid paédtelmid ladkevirasto
kuulee ihmisille tarkoitettuja laakkeitd késittelevad komiteaa. Thmisille tarkoitettuja
ladkkeita kdsittelevdn komitean on varmistettava tarvittaessa asiaankuuluvien tieteellisten
asiantuntijoiden asianmukainen osallistuminen vdhintddn yhden 157 artiklan nojalla
perustetun tyoryhmain kautta taikka se voi siirtdd tdmén tehtdvéan yhdelle kyseisista
tyoryhmisté. Téllaisten kuulemisten tulokset on liitettdva timén artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuihin pdéatoksiin osana lddkeviraston tieteellisid pdédtelmid, joilla asianomainen

padtos perustellaan.

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdédetddn, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasitteleva
komitea vahvistaa tieteelliset periaatteet niiden tilanteiden maarittdmiseksi tilanteet, joissa

kyseisen komitean kuulemista ei edellyteta.
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4. Ladkevirasto toimittaa timén artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tieteelliset padtelméansa
hakijalle viipymaéttd ennen pditdsten tekemistd 79, 80, 82, 83, 84 ja 86 artiklan nojalla.
Hakija voi toimittaa ladkevirastolle asianmukaisesti perustellun kirjallisen pyynnén
tieteellisten pddtelmien uudelleentarkastelusta 15 pdivan kuluessa tieteellisten paatelmien
vastaanottamisesta. Ladkevirasto tarkastelee tieteellisid padtelmidén uudelleen 30 pdivan
kuluessa perustellun pyynnon vastaanottamisesta. Kyseisen uudelleentarkastelun jélkeen
tehdyn paitelmin perustelut on liitettdvi osaksi lopullisia tieteellisid pdédtelmid. Edelld 79,
80, 84 ja 86 artiklassa tarkoitetun méardajan kuluminen keskeytetdan, kunnes tieteellisista
padtelmista tulee lopullisia. Tétd kohtaa sovellettaessa lddkevirasto kuulee ihmisille

tarkoitettuja 1ddkkeitd kasittelevdd komiteaa.

Jos hakija ei toimita perusteltua pyyntod uudelleentarkastelusta kirjallisesti 15 péivin

kuluessa tieteellisten padtelmien vastaanottamisesta, niistéd tulee lopullisia.

5. Ladkeviraston 79, 80, 82, 83, 84 ja 86 artiklan nojalla tekemit paitokset on asetettava
julkisesti saataville sen jélkeen kun niistd on poistettu kaikki liikesalaisuutena pidettavit

tiedot.

90 artikla

Lastenldcdkettd koskevan tutkimusohjelman lopettaminen

Jos hakija aikoo lopettaa 79 artiklan 1, 2 ja 4 kohdan mukaisesti hyviksytyn lastenlaédketta
koskevan tutkimusohjelman, hakijan on ilmoitettava lddkevirastolle atkomuksestaan. Ilmoitus on
ldhetettdvd ilman aiheetonta viivytystd ja joka tapauksessa véhintddn kuusi kuukautta ennen

suunniteltua lopettamisajankohtaa, ja sithen on siséllytettiva lopettamisen syyt.
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Ladkevirasto julkaisee ilmoitukseen sisdltyvét tiedot poistettuaan siitd kaikki henkilGtiedot ja

litkesalaisuutena pidettavét tiedot.

91 artikla

Tieteellinen neuvonta lastenlddkkeiden kehittdmistd varten

Lapsille tai kohdunsisédiseen kdyttoon tarkoitettua ldékettd kehittdva oikeushenkild tai luonnollinen
henkil6 voi ennen lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman toimittamista ja sen toteuttamisen
aikana pyytéa ladkevirastolta 144 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan z b alakohdan mukaisesti
neuvoja, jotka liittyvét ladkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon osoittamiseksi lapsiviestdssa

tarvittavien eri testien ja tutkimusten suunnitteluun ja toteuttamiseen.

Ladkevirasto antaa timén artiklan mukaiset neuvot maksutta.

92 artikla

Lastenldcdkettd koskevasta tutkimusohjelmasta saadut tiedot
1. Jos myyntilupa tai myyntiluvan muutos myonnetién timén asetuksen nojalla,

a)  kaikkien direktiivin (EU) 2026/...* 7 artiklan 5 kohdan ensimmaéisen alakohdan a
alakohdassa tarkoitetun hyvéksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman
mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset on sisdllytettdvd valmisteyhteenvetoon ja

tarvittaessa pakkausselosteeseen; tai

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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b)  kaikki myonnetyt lddkeryhmédd koskevat tai valmistekohtaiset vapautukset, joita
tarkoitetaan direktiivin (EU) 2026/...* 7 artiklan 5 kohdan ensimmaéisen alakohdan b
ja c alakohdassa, on ilmoitettava asianomaisen lddkkeen valmisteyhteenvedossa ja

tarvittaessa pakkausselosteessa.

2. Komissio siséllyttdd myyntilupaan lausunnon, jonka mukaan hakemus on lastenlddketta

koskevan hyviksytyn tutkimusohjelman mukainen, jos seuraavat edellytykset tayttyvit:

a)  hakemus vastaa kaikkia loppuun saatetussa lastenlddkettd koskevassa hyvéksytyssa

tutkimusohjelmassa olevia toimenpiteiti; ja

b)  kyseisen lastenldédkettd koskevan hyvéksytyn tutkimusohjelman mukaisesti tehtyjen

tutkimusten tulokset ilmenevit valmisteyhteenvedosta.

93 artikla

Myyntilupien muutos pediatristen tutkimusten perusteella

1. Kaikki kliiniset tutkimukset, joissa kdytetidn myyntiluvan saanutta laédkettd lapsivdestossi
ja jotka ovat keskitetyn tai kansallisen myyntiluvan haltijan rahoittamia, on toimitettava
ladkevirastolle tai jasenvaltioille, joissa lddkkeelld on myyntilupa, kuuden kuukauden
kuluessa tutkimuksen loppuun saattamisesta riippumatta siitd, tehddénko tutkimus

lastenlddkettd koskevan hyvéksytyn tutkimusohjelman mukaisesti vai ei.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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2. Edelld olevaa 1 kohtaa sovelletaan riippumatta siitd, atkooko myyntiluvan haltija tehda

lapsia koskevaa kayttoaihetta koskevan myyntilupahakemuksen.

3. Kun valmisteelle annetaan lupa tdmén asetuksen mukaisesti, komissio voi saattaa

valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen ajan tasalle ja muuttaa valmisteen myyntilupaa

vastaavasti.
94 artikla
Lastenlddkkeen myyntilupa
1. Lastenlddkkeen myyntilupahakemus on toimitettava 5 ja 7 artiklan mukaisesti, ja sithen on

liitettdva lastenldédkettd koskevan hyviksytyn tutkimusohjelman mukaisesti tiedot ja
asiakirjat, joiden perusteella voidaan todeta lddkkeen laatu, turvallisuus ja teho
lapsivéestdssd, mukaan lukien kaikki erityiset tiedot, joita tarvitaan asianmukaisen
formulaation, 1ddkemuodon, vahvuuden, antoreitin ja mahdollisen antovélineen tueksi.
Hakemuksen mukana on toimitettava myos lddkeviraston pditds asianomaisen

lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman hyviksymisesta.

2. Jos lastenldadkkeen myyntilupaa haetaan unionissa tai jossakin jdsenvaltiossa aiemmin
myyntiluvan saaneelle 1d4kkeelle, lastenlddikkeen myyntilupahakemuksessa voidaan
soveltuvissa tapauksissa viitata kyseisen ladkkeen hakemusasiakirjoissa oleviin tietoihin

tdméan asetuksen 30 artiklan tai direktiivin (EU) 2026/...* 10 ja 12 artiklan mukaisesti.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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3. Lastenlddkkeen myyntiluvan saaneen ladkkeen nimesséd voidaan sailyttia sellaisen
ladkkeen nimi, joka sisdltdd samaa vaikuttavaa ainetta ja jonka osalta samalle myyntiluvan

haltijalle on myonnetty aikuisvdestdssé tapahtuvaa kiyttod koskeva myyntilupa.

4. Lastenldékkeen myyntilupahakemuksen jéattiminen ei vaikuta milldén tavoin oikeuteen

hakea myyntilupaa muita terapeuttisia kdyttoaiheita varten.

95 artikla

Palkkiot valmisteista, joille on myénnetty lupa lastenlddkkeen myyntilupamenettelyssd

Jos tdmin asetuksen 94 artiklassa tarkoitettu lastenladkkeen myyntilupa myonnetéén ja
myyntilupaan sisdltyy kaikkien lastenladkettd koskevan hyvéksytyn tutkimusohjelman mukaisesti
tehtyjen tutkimusten tulokset, 1ddkkeeseen sovelletaan direktiivin (EU) 2026/...* 83 ja 84 artiklassa

tarkoitettuja erillisid sddntelyyn perustuvia dokumentaatio- ja markkinointisuoja-aikoja.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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96 artikla

Pediatriset kliiniset lddketutkimukset

1. Asetuksen (EU) N:o 536/2014 81 artiklalla perustettuun EU-tietokantaan, jdljempané "EU-
tietokanta’, on tallennettava tiedot kliinisistd 1ddketutkimuksista, jotka tehdddn kolmansissa

maissa ja jotka
a) sisdltyvit lastenlddikkeitd koskevaan hyvaksyttyyn tutkimusohjelmaan;
b) toimitetaan 93 artiklan mukaisesti.

2. Tadmaén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen, kolmansissa maissa tehtévien kliinisten
ladketutkimusten osalta kliinisen lddketutkimuksen toimeksiantajan, 79 artiklassa
tarkoitetun lastenlddkettd koskevasta tutkimusohjelmasta tehdyn ld4keviraston paatoksen
vastaanottajan tai tapauksen mukaan myyntiluvan haltijan on tallennettava timén artiklan 1
kohdassa tarkoitettuun EU-tietokantaan kuvaus seuraavista seikoista ennen tutkimuksen

aloittamista:

a)  kliinisen ladketutkimuksen tutkimussuunnitelma;
b)  kéytetyt tutkimusladkkeet;

c) tutkittavat terapeuttiset kiyttoaiheet;

d) tiedot kliinisen lddketutkimuksen kohteena olevasta viestosta.
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Kliinisen lddketutkimuksen tuloksesta riippumatta kliinisen lddketutkimuksen
toimeksiantajan, lastenlddketti koskevasta tutkimusohjelmasta tehdyn lddkeviraston
paédtoksen vastaanottajan tai tapauksen mukaan myyntiluvan haltijan on toimitettava
kuuden kuukauden kuluessa kliinisen lddketutkimuksen tutkimuksen paéttymisestd EU-
tietokantaan yhteenveto kliinisen ladketutkimuksen tuloksista. Kyseinen yhteenveto on

tallennettava EU-tietokantaan.

Jos yhteenvetoa kliinisen lddketutkimuksen tuloksista ei ole tieteellisistd syistd mahdollista
toimittaa kuuden kuukauden kuluessa, se on toimitettava yhdessé viivastyksen
perusteluiden kanssa EU-tietokantaan viimeistddn 12 kuukauden kuluttua kliinisen

ladketutkimuksen paédttymisesta.

3. Ladkevirasto laatii komissiota, jdsenvaltioita ja muita asiaan liittyvié tahoja kuultuaan

ohjeet 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen luonteesta.

4. Tadmaén artiklan soveltamisesta saatujen kokemusten perusteella komissio voi 179 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen antaa taytintoonpanosdddoksia,
joilla muutetaan kolmansissa maissa tehtdvia kliinisid 1ddketutkimuksia koskevia tietoja,

jotka on tallennettava EU-tietokantaan tdimén artiklan nojalla.

97 artikla

Lastenlddketutkimuksen eurooppalainen verkosto

1. Ladkevirasto muodostaa eurooppalaisen verkoston, johon kootaan ne potilaiden edustajat,
tiedeyhteison edustajat, ladkkeiden kehittdjat, tutkijat ja tutkimuskeskukset, joilla on
lapsividestossi tehtidvien tutkimusten toteuttamiseen liittyvdd osaamista, jdljempéani

’lastenlddketutkimuksen eurooppalainen verkosto’.
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2. Lastenlddketutkimuksen eurooppalaisen verkoston tavoitteita ovat muiden muassa
lastenlddkkeiden kliinisen kehitystyon painopisteistd keskustelu etenkin tiyttaméttomien
ladketieteellisten tarpeiden osalta, lastenlddkkeisiin liittyvien tutkimusten koordinointi,
tarvittavan tieteellisen ja hallinnollisen osaamisen kehittiminen unionin tasolla seké

tarpeettomien, paillekkéisten lapsiviestossa tehtidvien tutkimusten tai testien vélttiminen.

98 artikla

Lastenlddkkeiden tutkimusta edistdvdt kannustimet

Lastenlddkkeille voidaan myontdd unionin ja jdsenvaltioiden saataville asettamia kannustimia,

joiden tarkoituksena on edistdd lastenlddkkeiden tutkimusta, kehittdmisti ja saatavuutta.

99 artikla

Lastenlddkkeitd koskevaan toimintaan liittyvdt maksut ja unionin rahoitusosuus

1. Jos lastenlddkkeen myyntilupaa koskeva hakemus toimitetaan timén asetuksen
94 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti, hakemuksen arvioinnista ja myyntiluvan
ylldpitdmisestd suoritettavat alennetut maksut vahvistetaan asetuksen (EU) 2024/568

6 artiklan mukaisesti.
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Ladkevirasto tekee seuraavat arvioinnit maksutta:

a)  vapautushakemusten arviointi;

b)  lykkdyshakemusten arviointi;

c) lastenlddkettd koskevien tutkimusohjelmien arviointi;

d) lastenlddkettd koskevan hyviksytyn tutkimusohjelman noudattamisen arviointi.

Jéljempdna 161 artiklassa sdddetystd unionin rahoitusosuudesta katetaan l4ékeviraston tyo,
mukaan lukien lastenldékettd koskevien tutkimusohjelmien arviointi, tieteellinen neuvonta
sekd tdmin luvun mukaiset palkkioista luopumiset, ja unionin rahoitusosuudesta tuetaan

liséksi 96 ja 97 artiklan mukaisia lddkeviraston toimia.

100 artikla

Vuosittainen raportointi lastenlddkkeitd koskevasta toiminnasta

Ladkevirasto julkaisee vahintdédn kerran vuodessa

a) luettelon toimijoista ja lddkkeistd, joille on mydnnetty jokin tdmén luvun mukaisista
palkkioista tai kannustimista;

b) luettelon toimijoista, jotka eivit ole noudattaneet jotakin timén luvun mukaista
velvoitettaan;

C) lastenlddkettd koskevien, 76 artiklan mukaisesti hyvéksyttyjen tutkimusohjelmien méérin;
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d) myonnettyjen vapautusten madrin sekéd yhteenvedon niiden perusteluista;

e) luettelon myonnetyistd lykkayksisti;

f) loppuun saatettujen lastenldéketti koskevien tutkimusohjelmien méarén;

g) lykkdysten pidentdmiset yli viideksi vuodeksi ja 84 artiklassa tarkoitetut yksityiskohtaiset
perustelut;

h) edelld 91 artiklan mukaisesti pyydetyn tieteellisen neuvonnan, jota annetaan

lastenladkkeiden kehittimistd varten.
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VIII luku

Laaketurvatoiminta

101 artikla

Lddketurvatoiminta

1. Direktiivin (EU) 2026/...* 102 artiklassa ja 103 artiklan 1 kohdassa sdddettyjd myyntiluvan
haltijoita koskevia velvoitteita sovelletaan myyntiluvan haltijoihin sellaisten ihmiskdyttéon
tarkoitettujen ladkkeiden osalta, joille on myonnetty keskitetty myyntilupa timén asetuksen

mukaisesti.

2. Ladkevirasto voi asettaa keskitetyn myyntiluvan haltijalle velvoitteen kayttda direktiivin
(EU) 2026/..." 102 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettua riskienhallintajérjestelmaa,
jos epdillddn olevan riskejd, jotka vaikuttavat myyntiluvan saaneen lddkkeen hyoty-
riskisuhteeseen. Téssd yhteydessé lddkevirasto myos velvoittaa myyntiluvan haltijan
toimittamaan riskienhallintasuunnitelman riskienhallintajérjestelmaille, jonka se aikoo ottaa

kéyttoon asianomaista ladketta varten.

Velvoite on perusteltava asianmukaisesti, se on annettava tiedoksi kirjallisesti ja sithen on

sisdllytettivi aikataulu riskienhallintasuunnitelman toimittamiselle.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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3. Ladkevirasto antaa myyntiluvan haltijalle mahdollisuuden toimittaa ladkeviraston
tdsmentdmassid madriajassa 2 kohdassa tarkoitetun velvoitteen asettamista koskevia
kirjallisia huomautuksia, jos myyntiluvan haltija titd pyytdéd 30 pdivan kuluessa velvoitetta

koskevan kirjallisen ilmoituksen vastaanottamisesta.

Ladkevirasto tarkastelee uudelleen lausuntoaan myyntiluvan haltijan antamien kirjallisten

huomautusten pohjalta.

4. Jos ladkeviraston lausunnossa vahvistetaan tdmén artiklan 2 kohdassa tarkoitettu velvoite
ja jollei komissio palauta lausuntoa takaisin ladkevirastolle uudelleen kasiteltdviaksi,
komissio muuttaa myyntilupaa 14 artiklassa sdfddettyd menettelyd noudattaen siten, ettd

sithen sisdllytetién:
a)  kyseinen velvoite myyntiluvan ehtona;

b)  osana riskienhallintajdrjestelmii toteutettavat toimenpiteet 13 artiklan 4 kohdan

e alakohdassa tarkoitettuna myyntiluvan ehtona.

Ensimmaisen alakohdan a alakohdan tapauksessa myyntiluvan haltijan on paivitettiva

riskienhallintajirjestelméé vastaavasti.
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102 artikla

Turvallisuustiedotukset

Direktiivin (EU) 2026/...* 107 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdéddettyjd myyntiluvan haltijoiden
velvoitteita sekd mainitun artiklan 3 ja 4 kohdassa sdéddettyji jasenvaltioiden, lddkeviraston ja
komission velvoitteita sovelletaan timdn asetuksen 144 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan g
alakohdassa tarkoitettuihin turvallisuustiedotteisiin, joita annetaan ihmiskayttoon tarkoitetuista

ladkkeistd, joille on mydnnetty myyntilupa tdmén asetuksen mukaisesti.

103 artikla

Eudravigilance-tietokanta

1. Ladkevirasto perustaa yhteisty0ssé jasenvaltioiden ja komission kanssa tietokanta- ja
tietojenkasittelyverkoston, jaljempéand ’Eudravigilance-tietokanta’, 1ddketurvatoimintaa
koskevien tietojen kerddmiseksi ladkkeistd, joille on mydnnetty unionissa lupa, ja pitia sitd
ylld, jotta jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tai lddkevirasto voivat saada kyseiset

tiedot kiyttoonsd samanaikaisesti ja jakaa niité.

Eudravigilance-tietokanta sisdltdd ladketurvatoimintaa koskevia tietoja ladkkeistd, jotka on
asetettu saataville 27 artiklassa tarkoitettua ennakkokayttod varten tai varhaista saatavuutta

koskevien jarjestelmien puitteissa.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Eudravigilance-tietokanta késittdé tiedot myyntiluvan mukaisesta samoin kuin muusta kuin
myyntiluvan mukaisesta lddkkeen kaytdstéd johtuvista epdillyistd haittavaikutuksista
ihmisilld sekd myyntiluvan myontidmisen jélkeisten tutkimusten aikana ilmenevisti
epdillyistd haittavaikutuksista, jotka liittyvét lddkkeeseen tai tyOperdiseen altistumiseen

kyseiselle ladkkeelle.

2. Ladkevirasto laatii yhteistydssa jdsenvaltioiden ja komission kanssa Eudravigilance-

tietokannan toiminnalliset eritelmét ja aikataulun niiden toteuttamiselle.

Ladkevirasto laatii vuosikertomuksen Eudravigilance-tietokannan toiminnasta ja toimittaa

sen Euroopan parlamentille, neuvostolle ja komissiolle.

Kaikissa Eudravigilance-tietokantaan ja toiminnallisiin eritelmiin tehtévissa
merkityksellisissd muutoksissa on otettava huomioon lédketurvallisuuden

riskinarviointikomitean suositukset.

Eudravigilance-tietokannan on oltava kaikilta osin jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten, 1d4keviraston ja komission saatavilla. Sen on oltava myds myyntiluvan
haltijoiden ja hakijoiden saatavilla siind méérin kuin on tarpeen niitd koskevien

ladketurvatoimintavelvoitteiden tiyttdmiseksi.
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Ladkevirasto varmistaa, ettd terveydenhuollon ammattihenkil6illd ja véestolld on
mahdollisuus kéyttdd Eudravigilance-tietokantaa asianmukaisessa laajuudessa ja etti
henkildtiedot suojataan unionin oikeuden mukaisesti. Laékevirasto médrittelee yhdessi
kaikkien sidosryhmien, my0s tutkimuslaitosten, terveydenhuollon ammattihenkiléiden
sekd potilas- ja kuluttajajérjestdjen, kanssa terveydenhuollon ammattihenkildiden ja

vieston Eudravigilance-tietokannan ’kayton asianmukaisen laajuuden”.

Eudravigilance-tietokannan sisdltimat tiedot on asetettava julkisesti saataville

aggregoidussa ja anonymisoidussa muodossa ja niihin on liitettdvé tietojen tulkintaohjeet.

3. Ladkevirasto on yhdessé joko myyntiluvan haltijan tai yksittdisen epdiltya haittavaikutusta
koskevan ilmoituksen Eudravigilance-tietokantaan tehneen jédsenvaltion kanssa vastuussa
menettelyistd, joilla varmistetaan Eudravigilance-tietokantaan keréttivien tietojen laatu ja

oikeellisuus.

4. Myyntiluvan haltijoiden ja hakijoiden Eudravigilance-tietokantaan toimittamat epailtya
haittavaikutusta koskevat yksittéiset ilmoitukset ja seurantailmoitukset toimitetaan
vélittdmaésti niiden vastaanottamisen jdlkeen sédhkoisesti sen jasenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle, jossa haittavaikutus ilmeni.
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104 artikla

Lomakkeet epdiltyjen haittavaikutusten kirjaamiselle

Ladkevirasto laatii yhteistydssé jadsenvaltioiden kanssa verkkopohjaisia jdsenneltyja
standardilomakkeita, joilla terveydenhuollon ammattihenkil6t ja potilaat voivat ilmoittaa epdillyista

haittavaikutuksista direktiivin (EU) 2026/...* 110 artiklan mukaisesti.

105 artikla

Mddrdaikaisten turvallisuuskatsausten tietokanta

Ladkevirasto perustaa yhteisty0ssé jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja komission
kanssa unionissa myyntiluvan saaneita lddkkeitd koskevien méairdaikaisten turvallisuuskatsauksien
janiiden arviointiraporttien tietokannan, jdljempéand *'méardaikaisten turvallisuuskatsausten
tietokanta’, ja yllapitaa sité siten, ettd tiedot ovat kaikilta osin ja jatkuvasti komission,
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean, ihmisille
tarkoitettuja 1dakkeitd ksittelevan komitean ja direktiivin (EU) 2026/..." 40 artiklassa tarkoitetun
tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmén, jaljempéna direktiivin (EU) 2026/...*

40 artiklassa tarkoitettu koordinointiryhma’, kéytettavissa.

Ladkevirasto laatii yhteistydssé jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja komission kanssa
ladketurvallisuuden riskinarviointikomiteaa kuultuaan mééarédaikaisten turvallisuuskatsausten

tietokannan toiminnalliset eritelmaét.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Kaikissa midrdaikaisten turvallisuuskatsausten tietokantaan ja toiminnallisiin eritelmiin tehtivissa

merkityksellisissd muutoksissa on otettava huomioon lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean

suositukset.
106 artikla
Euroopan lddkealan verkkoportaali
1. Ladkevirasto perustaa yhteisty0ssé jasenvaltioiden ja komission kanssa Euroopan lddkealan

verkkoportaalin ja pitdd sitd ylld, jotta voidaan levittda tietoa ladkkeistd, joille on
myoOnnetty tai aiotaan myontidd myyntilupa unionissa. Kyseisen verkkoportaalin on oltava

helposti saatavilla ja kayttdjdystivéllinen. Portaalin avulla lddkevirasto julkaisee seuraavat:

a)  tdmdin asetuksen 148 artiklan d ja e kohdassa tarkoitettujen komiteoiden jdsenten ja
direktiivin (EU) 2026/...* 40 artiklassa tarkoitetun koordinointiryhmén jisenten
nimet ja heiddn ammattipatevyytensi sekd timén asetuksen 154 artiklan 2 kohdassa

tarkoitetut ilmoitukset;

b)  esityslistat ja poytikirjat timén asetuksen 148 artiklan d ja e kohdassa tarkoitettujen
komiteoiden seki direktiivin (EU) 2026/..." 40 artiklassa tarkoitetun

koordinointiryhmén kustakin kokouksesta lddketurvatoiminnan osalta;

c) sellaisten lddkkeiden riskienhallintasuunnitelmat, joille on mydnnetty myyntilupa

tdman asetuksen mukaisesti;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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d) tiedot siitd, miten lddkkeiden epdillyistd haittavaikutuksista ilmoitetaan
jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, ja 104 artiklassa tarkoitetut
verkkopohjaiset jdsennellyt standardilomakkeet, joilla potilaat ja terveydenhuollon
ammattihenkil6t voivat tehda téllaisia ilmoituksia, mukaan lukien linkit kansallisille

verkkosivustoille;

e)  direktiivin (EU) 2026/...* 112 artiklan mukaisesti laadittujen méardaikaisten

turvallisuuskatsausten viitepdivit unionissa ja niiden toimittamistiheys;

f)  tutkimussuunnitelmat ja julkiset tiivistelmat direktiivin (EU) 2026/..." 122 ja
124 artiklassa tarkoitettujen myyntiluvan myontdmisen jélkeisten

turvallisuustutkimusten tuloksista;

g)  tidmin asetuksen 57 artiklassa seki direktiivin (EU) 2026/...7 98, 118, 119 ja
120 artiklassa sdddetyn menettelyn aloittaminen, asianomaiset vaikuttavat aineet tai
ladkkeet ja kidsiteltdvind oleva kysymys, mahdolliset kyseisen menettelyn mukaiset
julkiset kuulemiset ja tiedot siitd, miten julkisiin kuulemisiin voidaan toimittaa tietoja

ja osallistua;

h) ladkeviraston ja sen tieteellisten komiteoiden timén asetuksen ja direktiivin
(EU) 2026/..." mukaisesti antamat arviointipdatelmét, suositukset, lausunnot,

hyvéksynnit ja paitokset;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.

7105/2/26 REV 2 253
LIFE.5 FI



1) direktiivin (EU) 2026/...* 40 artiklassa tarkoitetun koordinointiryhmaén,
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja komission tdméan asetuksen 17, 109,
110 ja 111 artiklassa sekd direktiivin (EU) 2026/..." IX luvun 3 ja 7 jaksossa
vahvistettujen menettelyjen puitteissa antamat arviointipaételmét, suositukset,

lausunnot, hyviksynnit ja paatokset.

Euroopan ladkealan verkkoportaalin kehittimisen ja tarkastelun yhteydessa ladkevirasto
kuulee asiaankuuluvia sidosryhmié, mukaan lukien potilas- ja kuluttajaryhméit,
terveydenhuollon ammattihenkil6t, voittoa tavoittelemattomat yhteisot ja lddketeollisuuden

edustajat.

107 artikla

Ympadristoriskien arviointitutkimusten eurooppalainen rekisteri

Ladkevirasto perustaa yhteisty0ssé jasenvaltioiden ja komission kanssa rekisterin tuloksista, jotka

on saatu unionissa myyntiluvan saaneiden lddkkeiden ympaéristoriskien arvioinnin tueksi tehdyista

ympdristoriskien arviointitutkimuksista, ja pitdd sitd ylli, paitsi jos asiaankuuluvat tiedot

julkistetaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2025/24554! mukaisesti.

41

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2025/2455, annettu 26 pdiviana

marraskuuta 2025, kemikaaleja koskevan yhteisen tietoalustan perustamisesta, sdéntdjen
vahvistamisesta sen varmistamiseksi, ettd alustalla olevat tiedot ovat 10ydettivissa,
saatavissa, yhteentoimivia ja uudelleenkdytettivissi, sekd kemikaaleja koskevan seuranta- ja
ennustekehyksen perustamisesta (EUVL L, 2025/2455, 12.12.2025,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2455/07).
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http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2455/oj

Ensimmaisesséd kohdassa tarkoitetussa rekisterissd olevien tietojen on oltava julkisesti saatavilla,
paitsi jos rajoituksia on tarpeen asettaa liikesalaisuutena pidettdvien tietojen suojaamiseksi.
Kyseisen rekisterin perustamista varten ladkevirasto voi pyytdd myyntiluvan haltijoita ja
toimivaltaisia viranomaisia toimittamaan tulokset téllaisista tutkimuksista, jotka on jo tehty
unionissa myyntiluvan saaneiden valmisteiden osalta, viimeistién ... pdivana ...kuuta ...

[24 kuukautta timén asetuksen soveltamispaivasti].

108 artikla

Kirjallisuuden seuranta

1. Ladkevirasto seuraa valikoitua ladketieteellistd kirjallisuutta ja etsii siitd ilmoituksia tiettyja
vaikuttavia aineita siséltdvien lddkkeiden epiillyistd haittavaikutuksista. Se julkaisee
luettelon timén seurannan kohteena olevista vaikuttavista aineista ja lddketieteellisesta

kirjallisuudesta.

2. Ladkevirasto syottdd valikoidusta lddketieteellisestd kirjallisuudesta saadut merkitykselliset

tiedot Eudravigilance-tietokantaan.

3. Ladkevirasto laatii komissiota, jdsenvaltioita ja muita asiaan liittyvia tahoja kuultuaan
yksityiskohtaisen oppaan lddketieteellisen kirjallisuuden seurannasta ja merkityksellisten

tietojen syottdmisestd Eudravigilance-tietokantaan.
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109 artikla

Lddkkeiden turvallisuuden seuranta

1. Direktiivin (EU) 2026/...* 108 ja 110 artiklassa sdddettyjd myyntiluvan haltijoiden ja
jasenvaltioiden velvoitteita sovelletaan epdiltyjen haittavaikutusten kirjaamiseen ja niistd
ilmoittamiseen niiden ihmiskayttoon tarkoitettujen ladkkeiden osalta, joille on mydnnetty

myyntilupa tdimén asetuksen mukaisesti.

2. Direktiivin (EU) 2026/..." 111 artiklassa sdadettyja myyntiluvan haltijoiden velvoitteita
sekd mainitun direktiivin 111 ja 112 artiklan mukaisia menettelyjé sovelletaan
madrdaikaisten turvallisuuskatsauksien toimittamiseen, unionin viitepéivien
méidrittimiseen sekd miirdaikaisten turvallisuuskatsauksien toimittamistiheyden
muutoksiin niiden ihmiskayttoon tarkoitettujen ladkkeiden osalta, joille on mydnnetty

myyntilupa timén asetuksen mukaisesti.

Mainitun direktiivin 112 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa sidddettyjd médrdaikaisten
turvallisuuskatsauksien toimittamiseen sovellettavia sddnnoksid sovelletaan sellaisten
myyntilupien haltijoihin, jotka on myonnetty ennen 2 pdivéda heindkuuta 2012 ja joiden
osalta madrdaikaisten turvallisuuskatsauksien toimittamistiheyttd ja -péivid ei ole
médritetty myyntiluvan ehtona, sithen paivimaarién asti, jona myyntiluvassa tai kyseisen
direktiivin 112 artiklan mukaisesti maédritetddn muu katsauksien toimitustiheys tai muut

toimituspaivit.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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3. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean nimittimén raportoijan on suoritettava
méiiraaikaisten turvallisuuskatsausten arvioinnit. Raportoijan on toimittava tiiviissi
yhteistyosséd ihmisille tarkoitettuja 14ékkeitd kdsittelevdn komitean tai viitejdsenvaltion

nimittdman raportoijan kanssa asianomaisten ladkkeiden osalta.

Raportoijan on laadittava arviointiraportti 60 pdivin kuluessa midrdaikaisen
turvallisuuskatsauksen vastaanottamisesta ja ldhetettiava se ladkevirastolle ja
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean jdsenille. Ladkevirasto ldhettdd raportin

myyntiluvan haltijalle.

Myyntiluvan haltija ja lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean jisenet voivat 30 péivin
kuluessa arviointiraportin vastaanottamisesta toimittaa huomautuksia lddkevirastolle ja
raportoijalle. Jos lausunto sisdltdd kysymyksid myyntiluvan haltijalle, myyntiluvan haltijan

on annettava vastaukset kyseisten 30 pdivén kuluessa.
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Raportoijan on 15 péivén kuluessa timén kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitettujen
huomautusten vastaanottamisesta saatettava arviointiraportti ajan tasalle mahdollisten
saatujen huomautusten perusteella ja toimitettava se ldéketurvallisuuden
riskinarviointikomitealle. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea hyvéksyy
seuraavassa kokouksessaan arviointilausunnon sellaisenaan tai muutoksin ja antaa
suosituksen. Kyseisessd suosituksessa on esitettivd mahdolliset eridvit kannat ja
tdsmennettdvi, mihin ne perustuvat. Lidkevirasto lisdd hyviksytyn arviointiraportin ja
suosituksen 105 artiklan nojalla perustettuun mairaaikaisten turvallisuuskatsausten

tietokantaan ja toimittaa ne molemmat myyntiluvan haltijalle.

4. Jos arviointiraportissa suositetaan myyntilupaa koskevia toimenpiteitd, ihmisille
tarkoitettuja 1adkkeitd kasittelevad komitea tarkastelee 1d4dketurvallisuuden
riskinarviointikomitean toimittamaa raporttia 30 pdivén kuluessa sen vastaanottamisesta ja
antaa lausunnon asianomaisen myyntiluvan voimassa pitimisestd, muuttamisesta,
keskeyttamisestd tai peruuttamisesta, mukaan lukien kyseisessd lausunnossa esitettyjen
tarvittavien sdintelytoimien taytdntdonpanoa koskeva aikataulu. Jos ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kdsittelevan komitean lausunto poikkeaa lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitean suosituksesta, ihmisille tarkoitettuja 1d4kkeitd késittelevd komitea
liittdad lausuntoonsa yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien tieteellisisté syistd sekd

suosituksen.
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Jos lausunnossa todetaan, ettd myyntilupaa koskevia sddntelytoimia tarvitaan, komissio
tekee tdytantoonpanosdadoksilld padtoksen myyntiluvan muuttamisesta, keskeyttdmisestd
tai peruuttamisesta 14 artiklan mukaisesti. Jos komissio tekee tédllaisen paétoksen, se voi

myos tehda jasenvaltioille osoitetun padtoksen 59 artiklan nojalla.

Kun kyseessd on direktiivin (EU) 2026/...% 114 artiklan 1 kohdan mukaisesti tehtava
sellaisten méérdaikaisten turvallisuuskatsauksien yhteinen arviointi, joka koskee useampaa
kuin yhtd myyntilupaa ja johon siséltyy vdhintdédn yksi timén asetuksen mukaisesti
myOnnetty myyntilupa, sovelletaan mainitun direktiivin 114 ja 116 artiklassa saddettya

menettelya.

Tamaén artiklan 3, 4 ja 5 kohdassa tarkoitetut lopulliset suositukset, lausunnot ja paitokset

on julkaistava 106 artiklassa tarkoitetun Euroopan lddkealan verkkoportaalin kautta.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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110 artikla

Lddkeviraston lddketurvatoimintaan liittyvit tehtdvdt

1. Ladkevirasto toteuttaa yhteistydssi jdsenvaltioiden kanssa seuraavat toimenpiteet niiden
thmiskdyttoon tarkoitettujen ladkkeiden osalta, joille on myOnnetty myyntilupa tdmén

asetuksen mukaisesti:

a)  riskienhallintasuunnitelmiin siséltyvisté riskien minimointitoimenpiteistd seka
13 artiklan 4 kohdan d—i alakohdassa tai 21 artiklan 1 kohdan ensimmaéisen
alakohdan a, b ja ¢ alakohdassa ja 19 artiklan 1 kohdassa, 20 artiklassa ja 34 artiklan

2 ja 3 kohdassa tarkoitetuista ehdoista saatujen tulosten seuranta;
b) riskienhallintajérjestelmin paivitysten arviointi;

c) Eudravigilance-tietokantaan sisdltyvien tietojen seuranta, jotta voidaan selvittia,
onko olemassa uusia riskejé tai ovatko riskit muuttuneet ja vaikuttavatko kyseiset

riskit hyoty-riskisuhteeseen.
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2. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean on suoritettava uusia tai muuttuneita riskeja
tai hyoOty-riskisuhteen muutoksia koskevien signaalien alustava arviointi ja priorisointi. Jos
se katsoo, ettd seurantatoimet voivat olla tarpeen, kyseisid signaaleja arvioidaan ja kaikista
mahdollisista myyntilupaa koskevista jatkotoimista sovitaan asian laajuuden ja vakavuuden
vaatimassa aikataulussa. Kyseisten signaalien arviointi voidaan tarvittaessa sisallyttaa
méiiradaikaisen turvallisuuskatsauksen meneillddn olevan arviointiin tai direktiivin
(EU) 2026/...* 98 artiklan ja 118—120 artiklan tai timén asetuksen 49 ja 57 artiklan

mukaiseen vireilld olevaan menettelyyn.

3. Ladkeviraston, jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava toisilleen, jos havaitaan uusia tai muuttuneita riskejé tai hyoty-riskisuhteen

muutoksia.

111 artikla
Myyntiluvan myontdmisen jilkeiset turvallisuustutkimukset,

Jjotka eivdt ole interventiotutkimuksia

1. IThmiskayttoon tarkoitetuista ladkkeistd, joille on mydnnetty myyntilupa tdmén asetuksen
mukaisesti, tehtdviin myyntiluvan myontdmisen jélkeisiin turvallisuustutkimuksiin, jotka
eivét ole interventiotutkimuksia ja jotka on méaritty timén asetuksen 14 ja 21 artiklan
mukaisesti, sovelletaan direktiivin (EU) 2026/..." 121 artiklan 3—7 kohdassa, 122, 123 ja
124 artiklassa sekd 125 artiklan 1 kohdassa sdddettyd menettelya.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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2. Jos ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea antaa suosituksia myyntiluvan
muuttamisesta, keskeyttdmisestd tai peruuttamisesta timén artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti, ihmisille tarkoitettuja lddkkeita kasittelevd komitea antaa

suosituksen pohjalta lausunnon ja komissio tekee paatoksen 14 artiklan mukaisesti.

Jos ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevén komitean lausunto poikkeaa
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean suosituksesta, ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kasitteleva komitea liittdd lausuntoonsa yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien

tieteellisistd syistd sekd suosituksen.

112 artikla

Tietojenvaihto muiden organisaatioiden kanssa

1. Ladkevirasto toimii yhteistydssd Maailman terveysjérjeston kanssa ladketurvatoiminnan
alalla ja toteuttaa tarvittavat toimenpiteet ilmoittaakseen sille viipymaittd asianmukaiset ja
riittdvit tiedot unionissa toteutetuista toimenpiteistd, jotka voivat vaikuttaa

kansanterveyden suojeluun kolmansissa maissa.

Ladkevirasto saattaa viipymaéttd kaikki ilmoitukset unionissa ilmenneisti epaillyista

haittavaikutuksista Maailman terveysjarjeston saataville.
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2. Lidkevirasto ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2023/13224
perustettu Euroopan unionin huumevirasto vaihtavat keskendan ladkkeiden vaarinkdytosta

saatuja tietoja, laittomiin huumausaineisiin liittyvit tiedot mukaan luettuina.

113 artikla

Kansainvilinen yhteistyo

Ladkevirasto osallistuu komission pyynnosti yhteistydssd jasenvaltioiden kanssa
ladketurvatoiminnan teknisten toimenpiteiden kansainviliseen yhdenmukaistamiseen ja

standardointiin.

114 artikla

Yhteistyo jdasenvaltioiden kanssa

Ladkevirasto ja jasenvaltiot tekevit yhteistyoti kehittddkseen jatkuvasti sellaisia
ladketurvajérjestelmid, joiden avulla voidaan varmistaa korkeatasoinen kansanterveyden suojelu
kaikkien lddkkeiden osalta niiden myyntiluvan myontdmistavasta riippumatta, myos
yhteistoiminnallisia 1dhestymistapoja kiyttiden, unionissa kiytettdvissd olevien voimavarojen

hyddyntdmiseksi parhaalla mahdollisella tavalla.

42 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/1322, annettu 27 pédivini
kesédkuuta 2023, Euroopan unionin huumevirastosta (EUDA) ja asetuksen
(EY) N:o 1920/2006 kumoamisesta (EUVL L 166, 30.6.2023, s. 6,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1322/07).
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115 artikla

Lddketurvatoimintaan kuuluvia tehtdvid koskevat raportit

Liadkevirasto toteuttaa sdénnollisesti lddketurvatoimintaan kuuluvien tehtévien riippumattomia
auditointeja ja raportoi tuloksista hallintoneuvostolle kahden vuoden vilein. Ladkevirasto julkaisee

kyseisten auditointien tulokset.
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IX luku

Sdédntelyn testiymparistot

116 artikla

Sddntelyn testiympdristo

1. Komissio voi perustaa tapauskohtaisesti sddntelyn testiympariston tdméin luvun mukaisesti,

jos kaikki seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) ladkettd tai ladkeryhmada ei ole mahdollista kehittdi tai lddkkeelle tai ladkeryhmalle ei
ole mahdollista antaa myyntilupaa noudattamalla tdysin tissd asetuksessa ja
direktiivissd (EU) 2026/...* sdddettyja 1ddkkeisiin sovellettavia vaatimuksia sellaisten
ladkkeeseen liittyvien menetelmien taikka lddkkeen tieteellisten tai teknisten
ominaispiirteiden vuoksi, joiden osalta tiettyjd kohdennettuja ja teknisid mukautuksia
tdssd asetuksessa ja direktiivissa (EU) 2026/..." sdddettyihin vaatimuksiin pidetdin

vilttdmattéminé;

b)  saatavilla olevan tieteellisen ndyton perusteella a alakohdassa tarkoitetut menetelmét
tai ominaispiirteet vaikuttavat todennikoisesti myonteisesti ja selkeésti lddkkeen tai
ladkeryhmin laatuun, turvallisuuteen tai tehoon tdsséd asetuksessa ja direktiivissé
(EU) 2026/..." saddetylla tavalla tai edistivit merkittédvasti potilaiden
mahdollisuuksia pédstd ehkaisyn, diagnosoinnin tai hoidon taikka potilashoidon

piiriin.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Saantelyn testiympdristossd vahvistetaan kontrolloitu sddntely-ymparistd, joka koostuu
erityisvaatimuksista ja jossa voidaan sallia tiettyjd kohdennettuja teknisid mukautuksia,
jotka ovat valttdmattomid tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitetun ldékkeen tai lddkeryhmén
kehittdimisen, myyntiluvan myontdmisen ja markkinoille saattamisen aikana, tdssd luvussa
sdddetyin edellytyksin. Sdéntelyn testiymparistossd voidaan sallia teknisid mukautuksia,
jotka koskevat tiettyjd tdmin asetuksen, direktiivin (EU) 2026/...* tai asetuksen

(EY) N:o 1394/2007 vaatimuksia ja jotka ovat vélttimattomié sen arvioimiseksi,
voidaanko lupa myontdé tamén artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle lddkkeelle, ja kyseisen
ladkkeen elinkaarihallintaa timén asetuksen 117 artiklan mukaisesti, ja joilla varmistetaan,
ettd téssa asetuksessa ja direktiivissd (EU) 2026/..." sdddettyjd laadun, turvallisuuden ja

tehon periaatteita noudatetaan.

Sadntelyn testiympéristd toteutetaan asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten suorassa valvonnassa, jotta voidaan varmistaa, ettd timén asetuksen
vaatimuksia ja tapauksen mukaan sdéntelyn testiympériston kannalta merkityksellisid
muita unionin ja kansallisen lainsdddédnnon sdddoksid noudatetaan toimissa, joita
toteutetaan niiden alueella. Jaljempéand 6 kohdassa tarkoitetussa paatoksessd vahvistettujen
yksityiskohtaisten ehtojen noudattamatta jéattdmisesta tai terveydelle ja ymparistolle
aiheutuvien riskien havaitsemisesta on ilmoitettava viipymattd komissiolle ja

laakevirastolle.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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3. Ladkevirasto seuraa kehitteilld olevia lddkkeitd, ja se voi pyytdd tietoja ja dataa
jdsenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta, myyntiluvan haltijoilta, kehittdjilta,
riippumattomilta asiantuntijoilta ja tutkijoilta seki terveydenhuollon ammattihenkildiden ja

potilaiden edustajilta sekd kdyda ndiden kanssa alustavia keskusteluja.

4. Jos ladkevirasto katsoo saatavilla olevan tieteellisen ndyton perusteella aiheelliseksi
perustaa sdédntelyn testiympdriston ladkkeille, jotka todenndkdisesti kuuluvat timéan
asetuksen soveltamisalaan ja tiyttavit 1 kohdassa vahvistetut edellytykset, se esittdi
komissiolle asiasta suosituksen asianmukaisten kuulemisten jilkeen, mukaan lukien
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai tapauksen mukaan muiden
asiaankuuluvien sddntelykehysten perustamisesta vastaavien muiden toimivaltaisten
viranomaisten kuuleminen. Ladkeviraston suosituksessa luetellaan soveltuvat lddkkeet tai
ladkeryhmat, ja siihen sisdllytetdéin suositeltu, 5 kohdassa tarkoitettu sdéntelyn

testiympéristod koskeva suunnitelma.

Ladkevirasto ei voi suositella sddntelyn testiympariston perustamista ladkkeelle, jota on jo

kehitetty pitkdlle sen kehittimisohjelman mukaisesti.

7105/2/26 REV 2 267
LIFE.5 FI



5. Ladkevirasto laatii sdéntelyn testiympéristod koskevan suunnitelman soveltuvien
ladkkeiden kehittdjien toimittamien tietojen perusteella. Sddntelyn testiympéristod
koskevassa suunnitelmassa esitetddn kliiniset, tieteelliset ja sddntelylliset perustelut sille,
miksi sddntelyn testiymparisto on tarpeen perustaa, mukaan lukien niiden tdmén asetuksen,
direktiivin (EU) 2026/...%* ja asetuksen (EY) N:o 1394/2007 vaatimusten yksil6inti, joiden
mukautuksia pidetdédn teknisesti ja tieteellisesti valttiméattomina tallaisten lddkkeiden
kehittdimisen ja myyntiluvan myontdmisen kannalta, sekd varmistetaan samalla, ettd tissa
asetuksessa ja direktiivissd (EU) 2026/..." sdddettyjd laadun, turvallisuuden ja tehon
periaatteita noudatetaan. Sddntelyn testiympéristod koskevaan suunnitelmaan on
sisdllyttdva sdéntelyn testiympiriston keston ehdotettu aikataulu. Sddntelyn testiympéristod
koskevassa suunnitelmassa on tarvittaessa annettava suosituksia vaihtoehtoisista tai
lieventdmistd toimenpiteistd. Ladkevirasto ehdottaa tarvittaessa myos toimenpiteitd, joilla
lievennetdén sddntelyn testiympiriston perustamisesta mahdollisesti aiheutuvia
markkinaolosuhteiden védristymié. Ladkevirasto perii maksun timén artiklan mukaisista

toimista.

6. Komissio tekee tiytdntoonpanosidddoksilld paatoksen sddntelyn testiympériston
perustamisesta soveltuville ladkkeille tai 1ddkeryhmille ottaen huomioon l4ddkeviraston
suosituksen ja tdimén artiklan 4 kohdan mukaisen sddntelyn testiympéristdd koskevan
suunnitelman. Kyseiset taytantoonpanosaadokset hyviksytiddn 179 artiklan 2 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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7. Sadntelyn testiympdriston perustamista koskevan 6 kohdan mukaisen paatoksen on oltava
ajallisesti rajattu, ja siind on vahvistettava yksityiskohtaiset ehdot sen tdytintoonpanolle.

Péatokseen on siséllyttiava

a)  sadntelyn testiympdristod koskeva lopullinen suunnitelma, jossa otetaan huomioon
ladkeviraston suosittelema sddntelyn testiympéristod koskeva suunnitelma, jossa
tdsmennetddn timan artiklan 2 ja 5 kohdan mukaiset erityisvaatimukset ja
kohdennetut tekniset mukautukset timén asetuksen, direktiivin (EU) 2026/..." ja
asetuksen (EY) N:o 1394/2007 vaatimuksiin;

b)  sidintelyn testiympériston kesto ja sen voimassaolon paéttyminen, joissa otetaan
huomioon aika, joka tarvitaan asianomaisten lddkkeiden kehittdmisté ja tapauksen

mukaan myyntiluvan saamista ja markkinoille saattamista varten;
c)  sdantelyn testiympdriston osallistujat.

8. Komissio voi milloin tahansa keskeyttdd tai peruuttaa sddntelyn testiympariston

perustamista koskevan pédédtoksen tdytintoonpanosdddoksilld seuraavissa tapauksissa:
a) edelld 6 ja 7 kohdassa vahvistetut ehdot ja vaatimukset lakkaavat tayttymésta;

b)  se on aiheellista kansanterveyden suojelemiseksi tai ymparistolle aitheutuvien

vakavien riskien valttimiseksi.

Néama taytantoonpanosiddokset hyviksytddn 179 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Jos ladkevirasto saa tiedon siitd, ettd jompikumpi ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitetuista

tapauksista saattaa toteutua, se ilmoittaa asiasta komissiolle.

9. Jos tdmaén artiklan 6 kohdan mukaisen sdéntelyn testiympériston perustamista koskevan
paatoksen jilkeen havaitaan kansanterveysriskejd, mutta néiti riskeja voidaan tehokkaasti
lieventdd asettamalla lisdehtoja, komissio voi lddkevirastoa kuultuaan muuttaa timén
artiklan 6 kohdassa tarkoitettua paétostddn ja tarvittaessa peruuttaa tdméin artiklan
8 kohdan nojalla tekeménsé keskeyttimispddtoksen tiytantoonpanosdddoksilld. Komissio
voi myo0s pidentdd sddntelyn testiympariston kestoa taytantoonpanosaddoksilld. Nama
taytantoonpanosiddokset hyviksytiddn 179 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

117 artikla

Sddntelyn testiympdiriston puitteissa kehitetyt lddkkeet

1. Kun jdsenvaltiot hyviaksyvit sddntelyn testiympériston piiriin kuuluvaa ladkettd koskevan
kliinisen lddketutkimuksen, niiden on otettava huomioon 116 artiklan 5 kohdassa

tarkoitettu sddntelyn testiympéristod koskeva suunnitelma.
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2. Saantelyn testiympdriston puitteissa kehitetty ladke saatetaan markkinoille ainoastaan, jos
sille on myOnnetty myyntilupa 14, 19 tai 20 artiklan mukaisesti. Tallainen lupa voidaan
myOntdd ainoastaan, jos lddkkeen hyoty-riskisuhde on suotuisa. Téllaisen luvan
alkuperdinen voimassaoloaika ei saa ylittdd sddntelyn testiympériston kestoa, joka
tdsmennetddn 116 artiklan 6 ja 7 kohdassa tarkoitetussa tdytantoonpanosidéddoksessi. Lupa
voidaan uudistaa myyntiluvan haltijan pyynnosti 18 artiklan mukaisesti. Myyntiluvan
haltijan on toimitettava uudistamista koskeva hakemus lddkevirastolle véhintddn yhdeksian

kuukautta ennen myyntiluvan voimassaolon padttymista.

3. Saantelyn testiympdriston puitteissa kehitetylle ladkkeelle 14, 19 tai 20 artiklan mukaisesti
myOnnettyd myyntilupaa koskevissa ehdoissa on tdsmennettiva tarvittaessa mukautukset,
joita kyseiseen lddkkeeseen sovelletaan 116 artiklan 7 kohdassa tarkoitetun péédtoksen
nojalla. Kukin kyseisissd ehdoissa tismennetty mukautus on rajoitettava sithen, mikd on
tarkoituksenmukaista ja ehdottoman vélttiméatonté asetettujen ja asianmukaisesti
perusteltujen tavoitteiden saavuttamiseksi. Se ei saa ylittdd 116 artiklan 6 ja 7 kohdassa
tarkoitetussa asianomaisen sdintelyn testiympériston perustamista koskevassa padtoksessi

tdsmennettyjd mukautuksia.

4. Niiden lddkkeiden osalta, jotka on kehitetty sdéintelyn testiympériston puitteissa ja joille on
myonnetty myyntilupa 2 kohdan ja tarvittaessa 3 kohdan mukaisesti,
valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa on ilmoitettava, ettd 1adke on kehitetty
sdéntelyn testiympdriston puitteissa. Kyseistd vaatimusta sovelletaan sddntelyn

testiympdriston keston ajan.
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Komissio keskeyttdd tai peruuttaa tdman artiklan 2 kohdan mukaisesti mydnnetyn
myyntiluvan, jos sdédntelyn testiympéristd on keskeytetty tai peruutettu timén asetuksen
116 artiklan 8 kohdan mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin

(EU) 2026/...* 198 artiklan soveltamista.

Komissio muuttaa myyntilupaa viipymattd 118 artiklan mukaisesti toteutettujen

viliaikaisten toimenpiteiden huomioon ottamiseksi.

Jos ladkevirasto toteaa 57 ja 58 artiklassa tarkoitettujen tilanteiden lisdksi, ettd séddntelyn
testiympdriston puitteissa myonnetyn myyntiluvan haltija ei ole noudattanut timén artiklan
3 kohdan mukaisia myyntiluvassa vahvistettuja erityisehtoja, lddkevirasto ilmoittaa asiasta
komissiolle. Komissio tekee padtoksen kyseisen myyntiluvan muuttamisesta,

keskeyttdmisestd tai peruuttamisesta 14 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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118 artikla

Sddintelyn testiympdristod koskevat yleiset sddnnokset

1. Sadntelyn testiympéristot eivit saa vaikuttaa jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
ja ladkeviraston valvonta- ja korjausvaltuuksiin. Jos havaitaan kansanterveysriskeja tai
turvallisuushuolia, jotka liittyvét sddntelyn testiympariston puitteissa kehitettyjen
ladkkeiden kayttoon, jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja lddkeviraston on
ryhdyttiva vilittomiin ja riittdviin véliaikaisiin toimenpiteisiin niiden kiyton
keskeyttimiseksi tai rajoittamiseksi ja ilmoitettava asiasta komissiolle ja ladkevirastolle

116 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Jos téllaisten toimenpiteiden toteuttaminen ei ole mahdollista tai jos tillaiset toimenpiteet
osoittautuvat tehottomiksi, kehittdmis- ja testausmenettely on keskeytettidva viipymatta,
kunnes tdman kohdan ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettuja riskejd on lievennetty
tehokkaasti. Jos téllaista tehokasta lieventdmisté ei tapahdu, 1d4kevirasto suosittelee
komissiolle sdéntelyn testiympériston keskeyttdmisté tai peruuttamista 116 artiklan

8 kohdan mukaisesti. Edelld 117 artiklan mukaisesti myodnnetty myyntilupa on tapauksen

mukaan vastaavasti keskeytettiva tai peruutettava.
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2. Saantelyn testiympdriston osallistujat, mukaan lukien asianomaisen ladkkeen myyntiluvan
haltija, ovat edelleen sovellettavan unionin oikeuden ja kansallisen lainsdéddannon
mukaisesti vastuussa mahdollisista vahingoista, joita kolmansille osapuolille aiheutuu
sddntelyn testiympdriston puitteissa toteutetusta kehittdmisestd ja tehtdvista testeista.
Niiden on ilmoitettava lddkevirastolle ilman aiheetonta viivytysta kaikista tiedoista, jotka
saattavat johtaa sdéntelyn testiympériston muuttamiseen, tai kaikista huolenaiheista, jotka
liittyvat sdéntelyn testiympariston puitteissa kehitettyjen ldékkeiden laatuun,

turvallisuuteen tai tehoon.

3. Saantelyn testiympdristdjen toimintaa koskevista yksityiskohtaisista sddnndisté ja
edellytyksistd, mukaan lukien kelpoisuuskriteerit ja menettely siéntelyn testiymparistoon
hakemista, soveltuvien lddkkeiden valintaa sekd sdédntelyn testiymparistoon osallistumista
ja siitd poistumista varten, seké osallistujien oikeuksista ja velvollisuuksista sdddetddn
taytdntoonpanosdddoksilld. Ndma tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 179 artiklan

2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

7105/2/26 REV 2 274
LIFE.5 FI



4. Ladkevirasto toimittaa jisenvaltioista saatujen tietojen perusteella komissiolle, Euroopan
parlamentille ja neuvostolle vuosittaiset raportit sdéntelyn testiympéristdjen kdyton
tuloksista, mukaan lukien hyviksyttyjen testiympdristojen lukumééréllinen jaottelu,
sddntelyn testiympéristoon soveltuvia ladkkeitd koskevat suuntaukset, hyvét kaytannot,
havaitut ongelmat, saadut kokemukset, nikemykset sdéntelykehyksen mahdollisista
tulevista mukautuksista seké suositukset sédéntelyn testiympéristdjen perustamisesta ja
tarvittaessa tdimédn asetuksen ja muiden sdéntelyn testiymparistoon sovellettavien unionin
sdaadosten soveltamisesta. Komissio asettaa kyseiset raportit ja maallikoille tarkoitetut

titvistelmat julkisesti saataville.

5. Komissio tarkistaa timén artiklan 4 kohdassa tarkoitetut vuosittaiset raportit ja tarvittaessa
esittdd lainsdddantdoehdotuksia timén asetuksen 116 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
sdaddosten muuttamiseksi tai antaa delegoituja sdddoksid direktiivin (EU) 2026/...*

31 artiklan mukaisesti.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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X luku

Laakkeiden saatavuus ja toimitusvarmuus

1 JAKSO

LAAKEPULAN JA KRIITTISEN LAAKEPULAN SEURANTA JA HALLINTA

119 artikla

Vapautukset tdmdn luvun sddnnosten soveltamisesta

1. Siltd osin kuin myyntiluvan haltijoihin ja muihin asiaankuuluviin toimijoihin 120 artiklan
4 kohdan, 121 artiklan 3 kohdan, 124 artiklan 3 kohdan, 125 artiklan 7 kohdan,
133 artiklan 5 kohdan, 135 artiklan, 136 artiklan 2 kohdan ensimmaisen alakohdan
c alakohdan ja 136 artiklan 4 kohdan c alakohdan nojalla sovellettavat velvoitteet
aiheuttavat riskin kansalliselle turvallisuudelle ja puolustukselle, jdsenvaltiot voivat

vapauttaa kyseiset myyntiluvan haltijat ja muut toimijat kyseisisti velvoitteista, jos

a)  asianomaiset ladkkeet valmistetaan ainoastaan sotilaallisiin ja puolustustarkoituksiin;

tai

b) tietyt asianomaisten ldfkkeiden erdt toimitetaan sotilaallisiin ja

puolustustarkoituksiin.
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2. Jasenvaltiot voivat vapauttaa alueensa toimivaltaiset viranomaiset 125 ja 133 artiklan
mukaisista velvoitteista toimittaa timén artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin ladkkeisiin
liittyvia tietoja, jos tillaiset velvoitteet aiheuttavat riskin kansalliselle turvallisuudelle ja

puolustukselle.

3. Jasenvaltio voi vapauttaa direktiivin (EU) 2026/...* 208 artiklan mukaisesti kyseisessa
jasenvaltiossa myyntiluvan saaneen lddkkeen myyntiluvan haltijan timén asetuksen 120,

121, 123, 130, 134 ja 139 artiklassa sdddettyjen velvoitteiden noudattamisesta.

4. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ilman aiheetonta viivytysté tdssi artiklassa

tarkoitettujen vapautusten kéytosta.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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120 artikla

Myyntiluvan haltijan ilmoitukset

1. Rajoittamatta tdimén asetuksen 25 artiklassa ja direktiivin (EU) 2026/...* 206 artiklassa
tarkoitettujen ilmoitusta koskevien sddnndsten soveltamista kansallisen myyntiluvan
haltijan ja keskitetyn myyntiluvan haltijan, molemmat jéljempéna tdssa luvussa
‘myyntiluvan haltija’, on ilmoitettava sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kyseinen ladke on saatettu markkinoille, ja lisdksi ladkevirastolle, jos kyse on
keskitetyn myyntiluvan piiriin kuuluvasta ladkkeestd, molemmat jdljempéna tissd luvussa

’asianomainen toimivaltainen viranomainen’, seuraavat tiedot perusteluineen:

a)  paitos lopettaa pysyvisti ladkkeen kaupan pitiminen kyseisessé jdsenvaltiossa
vahintdin 12 kuukautta ennen kuin myyntiluvan haltija viimeisen kerran toimittaa

kyseisen ladkkeen kyseisen jasenvaltion markkinoille;

b)  pyyntd peruuttaa kyseisessd jdsenvaltiossa luvan saaneen lddkkeen myyntilupa
vahintdin 12 kuukautta ennen kuin myyntiluvan haltija viimeisen kerran toimittaa

kyseisen ladkkeen kyseisen jasenvaltion markkinoille;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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c) péaatos keskeyttdd viliaikaisesti lddkkeen kaupan pitiminen kyseisessi jasenvaltiossa
mahdollisimman pian ja vdhintddn kuusi kuukautta ennen myyntiluvan haltijan
aloittamaa kyseisen ladkkeen toimituksen viliaikaista keskeytysti kyseisen

jasenvaltion markkinoilla;

d) tilapdinen ladkkeen toimitushdirio kyseisessd jdsenvaltiossa, jonka odotetaan
kestdvian myyntiluvan haltijan kysyntdennusteen perusteella yli kaksi viikkoa,
mahdollisimman pian ja joka tapauksessa véhintddn kuusi kuukautta ennen tillaisen

tilapdisen toimitushéirion alkamista.

Poiketen siitd, mitd ensimméisen alakohdan d alakohdassa sdddetdadn, myyntiluvan
haltijoiden on ilmoitettava tilapdisesté lddkkeen toimitushiiriostd kyseisessé jasenvaltiossa
heti, kun ne saavat tiedon téllaisesta tilapéisestd hairi0std, jos toimitushéiriodn suoraan
liittyvét poikkeukselliset olosuhteet, jotka on asianmukaisesti yksilditdvé ja perusteltava
asianomaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle, ovat estineet myyntiluvan haltijoita

noudattamasta kyseisessé alakohdassa tdsmennettyd méérdaikaa.

Myyntiluvan haltijan on tehtéva ilmoitus sdhkoisesti ja ladkeviraston saataville asettamien

esitysmuotojen mukaisesti. Lddkevirasto kuulee jdsenvaltioita esitysmuotoja laatiessaan.

2. Myyntiluvan haltijan on 1 kohdan ensimmiisen alakohdan a, b ja ¢ alakohdan mukaisesti

tehtdvid ilmoituksia varten toimitettava liitteessd [V olevassa I osassa esitetyt tiedot.
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Myyntiluvan haltijan on 1 kohdan ensimmadisen alakohdan d alakohdan mukaisesti tehtdvia

ilmoituksia varten toimitettava liitteessd IV olevassa III osassa esitetyt tiedot.

Myyntiluvan haltijan on tarvittaessa ilmoitettava viipymaétté asianomaiselle toimivaltaiselle
viranomaiselle kaikista timan kohdan mukaisesti toimitettuihin tietoihin tehdyisti

merkityksellisistd muutoksista.

3. Siirretdéin komissiolle valta antaa 181 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan liitettd I'V siltd osin kuin on kyse lddkkeen tilapdisen toimitushéirion, lddkkeen
kaupan pitdmisen viliaikaisen keskeyttdmisen tai pysyvén lopettamisen tai ladkkeen
keskitetyn tai kansallisen myyntiluvan peruuttamisen yhteydessa toimitettavista tiedoista
taikka tiedoista, jotka on toimitettava 121 artiklassa tarkoitetun ladkepulan ehkdisemisté

koskevan suunnitelman sisallosti.
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4. Jos myyntiluvan haltija aikoo peruuttaa jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
133 artiklan 1 kohdan nojalla yksildimén ja komission kyseisen artiklan 2 kohdan nojalla
hyviksymaiin unionin pitkddn luetteloon sisdltyvén kriittisen ladkkeen, 132 artiklan
4 kohdan mukaisesti yksiloidyn muun l4dékkeen tai 41 artiklan 3 kohdan mukaisen
prioriteettimikrobilddkkeen myyntiluvan tai lopettaa pysyvisti sen kaupan pitimisen
yhdessé tai useammassa jésenvaltiossa, jossa myyntilupa on voimassa, myyntiluvan
haltijan on tapauksen mukaan ennen tdmaén artiklan 1 kohdan ensimmaéisen alakohdan a tai

b alakohdassa tarkoitettua ilmoitusta

a) julkaistava ilmoitus aikomuksestaan tarjota myyntiluvan siirtdmisté tai
aikomuksestaan antaa direktiivin (EU) 2026/...* 15 artiklassa tarkoitettu tietojen
kéyttolupa verkkosivustolleen luodulla asiaa koskevalla verkkosivulla ja ilmoitettava
sahkdinen linkki tdllaiselle verkkosivustolle jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle ja ladkevirastolle; 1d4kevirasto kokoaa ja julkaisee luettelon tillaisista

sdhkoisista linkeisté;

b) tarjottava kohtuullisin ehdoin myyntiluvan siirtdmisti tai tietojen kayttdluvan
antamista kolmannelle osapuolelle, joka on ilmoittanut aikomuksestaan saattaa
kyseinen lddke markkinoille, tai sallittava kyseistd ladkettd koskeviin asiakirjoihin
sisdltyvin farmaseuttisen, ei-kliinisen ja kliinisen aineiston kayttdé hakemuksen

jattimiseksi direktiivin (EU) 2026/..." 15 artiklan mukaisesti;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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c) ilmoitettava asianomaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle kolmannen osapuolen tai

kolmansien osapuolten kanssa kiytyjen neuvottelujen tuloksista.

Tatd kohtaa sovellettaessa myyntiluvan haltijan on toimitettava osana 1 kohdan
ensimmadisen alakohdan a ja b alakohdassa tarkoitettua ilmoitusta tiedot, jotka osoittavat,
ettd se on toteuttanut toimenpiteitd myyntiluvan siirtdmiseksi tai tietojen kayttoluvan

antamiseksi kolmansille osapuolille kohtuullisin ehdoin.

121 artikla

Lddkepulan ehkdisemistd koskeva suunnitelma

1. Myyntiluvan haltijan on laadittava ja pidettdvi ajan tasalla lddkepulan ehkdisemista
koskeva suunnitelma lddkeméaardysti edellyttidvien ladkkeiden ja 132 artiklan 4 kohdan
mukaisesti yksiloityjen ladkkeiden osalta. Kyseiseen suunnitelmaan on siséllyttava
liitteessd IV olevassa V osassa tdsmennetyt tiedot, ja se on laadittava ld4keviraston timén

artiklan 2 kohdan mukaisesti laatimien ohjeiden mukaisesti.

2. Ladkevirasto laatii yhteisty0ssd 125 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetun tyéryhmén
kanssa myyntiluvan haltijoille ohjeet 1d4dkepulan ehkdisemistad koskevaa suunnitelmaa
varten. Kyseisissd ohjeissa on ilmoitettava erityisesti lddkepulan ehkdisemistd koskevan
suunnitelman kannalta merkitykselliset tietojen tyyppi ja yksityiskohdat eri tasoisten
riskien mukaan, mukaan lukien kuvaukset asiaankuuluvista ladkepulan

hallintatoimenpiteista.
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3. Jos ladkkeelle tehdddn ladkepulan ehkédisemistd koskeva suunnitelma tdmaén artiklan
mukaisesti, jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen ja ldékevirasto voivat milloin tahansa
tai komissio voi milloin tahansa 132 artiklan 3 kohdan mukaisesti pyytdd myyntiluvan
haltijaa toimittamaan kyseisen suunnitelman sille. Myyntiluvan haltijan on toimitettava

kyseinen suunnitelma kahden péivén kuluessa tillaisen pyynndn vastaanottamisesta.

4. Myyntiluvan haltijan on tarvittaessa péivitettdva 1ddkepulan ehkéisemistd koskevaa
suunnitelmaa sisdllyttdmailld siihen lisétietoja tdmén asetuksen 128 artiklan 3 kohdan ja
138 artiklan 1 kohdan mukaisesti ottaen huomioon asetuksen (EU) 2022/123 3 artiklan

1 kohdalla perustetun lddkepulaa kédsittelevian ohjausryhmén suositukset.

122 artikla

Jdasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai lddkeviraston suorittama lddkepulan seuranta

1. Jéljempanad 124 artiklan 1 kohdassa ja 125 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitettujen
raporttien, 123 artiklassa, 124 artiklan 3 kohdassa ja 125 artiklassa tarkoitettujen tietojen
sekd 120 artiklan 1 kohdan ensimmaéisen alakohdan a—d alakohdan ja 124 artiklan
2 kohdan nojalla tehdyn ilmoituksen perusteella asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen
on jatkuvasti seurattava lddkkeiden, joita kyseiset raportit koskevat, odotettua tai todellista
pulaa. Liséksi asianomainen toimivaltainen viranomainen voi kiyttda tietoja, jotka
siséltyvit direktiivin (EU) 2026/...* 70 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan e alakohdassa

tarkoitettuihin tallennusjarjestelmiin tai kansalliseen tallennusjérjestelmaan.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Ladkevirasto toteuttaa kyseisen seurannan yhteistydssa sen jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen kanssa, jossa kyseisilld 1d4kkeilld on myyntilupa tdimén asetuksen nojalla, tai

silloin, kun tarvitaan koordinoituja unionin tason toimia.

2. Taman artiklan 1 kohtaa sovellettaessa asianomainen toimivaltainen viranomainen voi
pyytéa tietoja myyntiluvan haltijalta. Se voi erityisesti pyytdd myyntiluvan haltijaa
toimittamaan ladkepulan lieventdmissuunnitelman 123 artiklan 2 kohdan mukaisesti,
keskeyttamisen, lopettamisen tai peruuttamisen vaikutusta koskevan riskienarvioinnin
123 artiklan 3 kohdan mukaisesti tai 121 artiklassa tarkoitetun ladkepulan ehkdisemisti
koskevan suunnitelman. Asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen on asetettava

maiirdaika pyydettyjen tietojen toimittamiselle.

3. Tamaén artiklan 1 kohtaa sovellettaessa ladkevirasto voi pyytda lisétietoja jisenvaltion
toimivaltaiselta viranomaiselta 125 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetun ty6ryhméan

kautta. Ladkevirasto voi asettaa médédrdajan pyydettyjen tietojen toimittamiselle.
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123 artikla

Myyntiluvan haltijan velvollisuudet
1. Myyntiluvan haltijan on

a) toimitettava 122 artiklan 2 kohdan, 129 artiklan 2 kohdan ensimmaisen alakohdan
b alakohdan tai 121 artiklan 3 kohdan mukaisesti pyydetyt tiedot asianomaiselle
toimivaltaiselle viranomaiselle ilman aiheetonta viivytysté kéyttden 127 artiklan
4 kohdan a alakohdan mukaisesti vahvistettuja seurannan ja raportoinnin vilineitd,
menetelmid ja kriteerejd kyseisen toimivaltaisen viranomaisen asettamaan

médrdaikaan mennessé;
b)  toimitettava tarvittaessa paivityksid a alakohdan mukaisesti toimitettuihin tietoihin;
c)  esitettdva perustelut, jos pyydettyja tietoja ei ole toimitettu;

d) toimitettava tarvittaessa asianomaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle pyynto
kyseisen toimivaltaisen viranomaisen a alakohdan mukaisesti asettaman méérdajan

pidentdmiseksi; ja

e) ilmoitettava, sisédltdvitko a alakohdan mukaisesti toimitetut tiedot litkesalaisuuksia,
yksiloitdva kyseisistd tiedoista liikesalaisuuksina pidettivit osiot ja selitettdva, miksi

kyseistd tietoa pidetdén litkesalaisuutena.

7105/2/26 REV 2 285
LIFE.5 FI



2. Valmistellakseen 122 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua lddkepulan lieventdmissuunnitelmaa
myyntiluvan haltijan on sisillytettdva siihen liitteessd IV olevassa IV osassa tdsmennetyt
tiedot ja otettava huomioon lddkeviraston 127 artiklan 4 kohdan b alakohdan mukaisesti

laatimat ohjeet.

3. Valmistellakseen 122 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua keskeyttamisen, lopettamisen tai
peruuttamisen vaikutusta koskevaa riskienarviointia myyntiluvan haltijan on siséllytettdva
sithen liitteessd IV olevassa Il osassa esitetyt tiedot ja otettava huomioon ldékeviraston

127 artiklan 4 kohdan b alakohdan mukaisesti laatimat ohjeet.

4. Niiden lddkkeiden osalta, joihin ei sovelleta velvoitetta valmistella 1ddkepulan ehkdisemista
koskeva suunnitelma, myyntiluvan haltijan on tehtdva sdannollisesti dokumentoitu
riskinarviointi mahdollisista toimitusketjun riskeisti ja tarvittaessa toteutettava

riskienhallintatoimenpiteita.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen tai ld8kevirasto voi pyytdd milloin tahansa
myyntiluvan haltijaa toimittamaan kyseisen dokumentoidun riskinarvioinnin. Myyntiluvan
haltijan on toimitettava kyseinen dokumentoitu riskinarviointi kahden paivén kuluessa

tdllaisen pyynnon vastaanottamisesta.

5. Myyntiluvan haltija vastaa asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen pyytdmien oikeiden,

harhaanjohtamattomien ja tdydellisten tietojen toimittamisesta.
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6. Myyntiluvan haltijan on tehtdva yhteisty6té jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai
ladkeviraston kanssa ja ilmoitettava omasta aloitteestaan kaikki merkitykselliset tiedot

kyseiselle viranomaiselle ja pdivitettdvé tiedot heti, kun uusia tietoja tulee saataville.

124 artikla

Muiden toimijoiden velvollisuudet

1. Tukkukauppiaat ja luonnolliset henkildt tai oikeushenkil6t, joilla on lupa tai valtuudet
toimittaa vdestolle jasenvaltion markkinoille direktiivin (EU) 2026/...* 6 artiklan nojalla
saatettavia ladkkeitd, voivat raportoida tietyn ladkkeen pulasta asianomaisen jasenvaltion

toimivaltaiselle viranomaiselle.

2. Keskitetyn tai kansallisen myyntiluvan saaneiden lddkkeiden osalta jédsenvaltiot voivat
vaatia, ettd tukkukauppias, joka ei ole myyntiluvan haltija ja joka aikoo jaella ladketta
toisessa jidsenvaltiossa, toimittaa lahtdjasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tiedon

kyseisestd aikomuksesta. Kyseisiin tietoihin on sisdllyttdva
a) ladkkeen nimi ja myyntiluvan numero;
b)  vaikuttavat aineet;

c) ladkemuoto;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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d) vahvuus;
e) pakkauskoko;
f)  ldhtojdsenvaltiosta hankittavan ladkkeen madra.

Lahtojasenvaltio voi tukkukauppiaan toimittamien tietojen ja timén luvun mukaisesti
saatavilla olevien tietojen perusteella toteuttaa toimenpiteité 1dédkepulan ehkdisemiseksi tai
lieventdmiseksi ldhtdjdsenvaltiossa. Lahtdjdsenvaltion on ilmoitettava ldékevirastolle

kaikista timéan alakohdan nojalla toteutetuista toimenpiteista.

Ensimmaisessé alakohdassa tarkoitetun tietovaatimuksen ja kolmannessa alakohdassa
tarkoitettujen toimenpiteiden on lisdksi oltava perusteltavissa kansanterveyden suojelun

perusteella ja suhteutettuja tillaisen suojelun tavoitteisiin perussopimusten mukaisesti.

3. Sovellettaessa 122 artiklan 1 kohtaa toimijoiden, mukaan lukien muut asiaankuuluvat
myyntiluvan haltijat, ld8kkeiden tai vaikuttavien aineiden maahantuojat ja valmistajat seka
asiaankuuluvat toimittajat tai tukkukauppiaat, seké sidosryhmié edustavien jirjestdjen tai
luonnollisten henkildiden tai oikeushenkildiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa
ladkkeitd véestolle, on tarvittaessa ja asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen pyynnosti

ja tdmén tismentdmadn madrdaikaan mennessé toimitettava pyydetyt tiedot.
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125 artikla

Jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen rooli

1. Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on

a)

b)

d)

kerattdva ja arvioitava 120 artiklan 1 kohdan a—d alakohdan sekd 123 ja 124 artiklan
mukaisesti vastaanotettuja tietoja, jotta se voi jatkuvasti seurata odotettua tai

todellista lddkepulaa 122 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

arvioitava myyntiluvan haltijan 123 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisesti
esittiman kunkin luottamuksellisuutta koskevan pyynnon perusteet ja suojattava
tiedot, jotka kyseinen toimivaltainen viranomainen katsoo liikesalaisuuksiksi,

perusteettomalta paljastumiselta;

julkaistava tietoja todellisesta lddkepulasta, jonka kyseinen toimivaltainen
viranomainen on arvioinut, paivitettdva kyseisid tietoja sddnnollisesti julkisesti
saatavilla olevalla ja kayttdjdystavilliselld verkkosivustolla ja varmistettava, etti
tallaiset tiedot, mukaan lukien tiedot saatavilla olevista vaihtoehdoista, on aktiivisesti

vilitetty terveydenhuollon ammattihenkildiden ja potilaiden edustajille;

raportoitava lddkevirastolle ilman aiheetonta viivytystd asetuksen (EU) 2022/123
3 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun tydryhmin keskitettyjen yhteyspisteiden kautta

ladkepulasta, jonka se katsoo kriittiseksi ladkepulaksi kyseisessd jdsenvaltiossa;

harkittava asianmukaisten sdéntelytoimenpiteiden kéyttéd ladkepulan

lieventamiseksi.
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2. Taman artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetun raportoinnin jdlkeen ja 122 artiklan

1 kohdassa tarkoitetun seurannan helpottamiseksi jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen

on timén artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetun tyoryhmén vélityksella

a) toimitettava lddkevirastolle 122 artiklan 3 kohdassa tai 129 artiklan 2 kohdan
ensimmadisen alakohdan a alakohdassa tarkoitetut tiedot kdyttden 127 artiklan
4 kohdan a alakohdan mukaisesti vahvistettuja seurannan ja raportoinnin vilineitd,
menetelmid ja kriteerejéd ladkeviraston asettamaan méidrdaikaan mennessé;

b) toimitettava lddkevirastolle tarvittaessa péivityksid a alakohdan mukaisesti
toimitettuihin tietoihin;

c)  esitettdva perustelut, jos a alakohdassa tarkoitettuja tietoja ei ole toimitettu
ladkevirastolle;

d) toimitettava ladkevirastolle tarvittaessa pyynto lddkeviraston a alakohdan mukaisesti
asettaman maérdajan pidentdmiseksi;

e) ilmoitettava, onko myyntiluvan haltija ilmoittanut liikesalaisuuksina pidettivien
tietojen olemassaolosta, ja toimitettava 123 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisesti
myyntiluvan haltijan selitys siitd, miksi kyseisid tietoja pidetddn litkesalaisuuksina;
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f)  ilmoitettava ilman aiheetonta viivytystd ladkevirastolle kaikista kyseisen jdsenvaltion
suunnittelemista tai toteuttamista toimista, joilla lddkepulaa pyritddn lieventiméan

kansallisella tasolla.

3. Sen jilkeen kun asetuksella (EU) 2022/123 perustetun Euroopan saatavuushdirididen
seuranta-alustan soveltamisalaa on laajennettu 127 artiklan 6 kohdassa tarkoitetulla tavalla
sekd 122 artiklan 1 kohtaa ja 125 artiklan 2 kohdan a alakohtaa sovellettaessa
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on kohtuullisesti toteutettavissa olevin
toimin pyrittdva siihen, etti niiden kansalliset tietotekniset jérjestelmait saatetaan asteittain
yhteentoimiviksi Euroopan saatavuushiirididen seuranta-alustan kanssa ja etti ne
mahdollistavat automaattisen tietojenvaihdon Euroopan saatavuushéirigiden seuranta-

alustan kanssa pééllekkdisté raportointia vilttden.

4. Jos jasenvaltion toimivaltaisella viranomaisella on tdimén artiklan mukaisesti toimitettavien
tietojen lisdksi muita merkityksellisii tietoja, sen on valittdmadsti toimitettava téllaiset

tiedot ladkevirastolle 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetun tyoryhmaén vilityksella.

5. Jos ladke on lisdtty 127 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun unionin kannalta merkityksellista
kriittistd ladkepulaa koskevaan luetteloon, jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on
toimitettava ladkevirastolle kaikki 129 artiklan 2 kohdan ensimmaéisen alakohdan
a alakohdan nojalla pyydetyt tiedot tdimén artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetun
tyoryhmén vilityksella.

7105/2/26 REV 2 291
LIFE.5 FI



6. Ladkepulaa kisittelevén ohjausryhmén 128 artiklan 3 kohdan mukaisesti antamien
suositusten jilkeen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on tdmin artiklan 1 kohdan

d alakohdassa tarkoitetun tyoryhmén kautta

a)  raportoitava ladkevirastolle kaikista tiedoista, jotka on saatu asianomaisen lddkkeen

myyntiluvan haltijalta tai muilta toimijoilta 124 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti;

b)  sovitettava toteuttamansa tai suunnittelemansa toimet yhteen komission toteuttamien

asiaankuuluvien toimenpiteiden kanssa;

c) otettava huomioon kaikki 128 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut lidkepulaa késittelevan

ohjausryhmén suositukset;

d) ilmoitettava ladkevirastolle ilman aiheetonta viivytysta kaikista kyseisen jasenvaltion
b ja ¢ alakohdan mukaisesti suunnittelemista tai toteuttamista toimista ja raportoitava
kaikista muista toimista, joita on toteutettu kriittisen lddkepulan lieventdmiseksi tai

ratkaisemiseksi jdsenvaltiossa, sekd kyseisten toimien tuloksista.

Jos jasenvaltiot toteuttavat kansallisella tasolla vaihtoehtoista toimintatapaa, joka ei ole
ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmén suositusten mukainen, niiden on ilmoitettava

ladkepulaa késitteleville ohjausryhmalle hyvissé ajoin syyt tdhén.
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Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi vaatia tukkukauppiaita ja luonnollisia
henkildita tai oikeushenkilditd, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa viestolle ladkkeita,
joiden markkinoille saattaminen on sallittu jdsenvaltiossa direktiivin (EU) 2026/...* 6
artiklan nojalla, raportoimaan sellaisen lddkkeen pulasta, jota pidetdan kaupan

asianomaisessa jasenvaltiossa.
Jasenvaltiot voivat pyytid, ettd ladkepulaa késittelevd ohjausryhmaé antaa lisdd suosituksia

128 artiklan 3 kohdan nojalla.

126 artikla

Lddkepulaa koskevat kansalliset verkkosivustot

Edella 125 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetulla verkkosivustolla on oltava seuraavat tiedot:

a) ladkkeen kauppanimi ja kansainvélinen yleisnimi yhteentoimivuutta varten;

b) sen ladkkeen terapeuttinen kiyttdaihe, josta on pulaa;

C) ladkepulaan johtaneet syyt ja sen ratkaisemiseksi toteutetut lieventédvit toimenpiteet, kun
kaikki litkesalaisuutena pidettavét tiedot on poistettu;

d) ladkepulan alkamis- ja ennakoitu padttymispaivé,

e) tarvittaessa terveydenhuollon ammattihenkil6ille ja potilaille tarkoitetut muut tiedot,
mukaan lukien tiedot saatavilla olevista vaihtoehtoisista lddkkeista.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin

numero.
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127 artikla

Lddkeviraston rooli lddkepulan osalta

1. Ladkevirasto laatii 122 artiklan 1 kohdan perusteella yhteistydssd 125 artiklan 1 kohdan
d alakohdassa tarkoitetun tyoryhmén kanssa unionin kannalta merkityksellisesta kriittista
ladkepulaa koskevan luettelon ja pdivittaa sitd jdsenvaltion pyynnosté sellaisten lddkkeiden
osalta, joiden kriittistd pulaa jdsenvaltiossa ei voida ratkaista ilman unionin tason

koordinointia.

2. Ladkevirasto ilmoittaa lddkepulaa késitteleville ohjausryhmaélle sellaisesta kriittisesta
ladkepulasta jidsenvaltioissa, joka on lueteltu unionin kannalta merkitykselliseksi

kriittiseksi ladkepulaksi 1 kohdan nojalla.

3. Ladkevirasto perustaa 106 artiklassa tarkoitetussa verkkoportaalissaan julkisesti saatavilla
olevan ja kiyttdjdystavillisen verkkosivuston, jossa annetaan todelliseen unionin kannalta
merkitykselliseen kriittiseen ld8kepulaan liittyvii tietoa. Kyseiselld verkkosivustolla on
my0s viitattava jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten 125 artiklan 1 kohdan

c alakohdan mukaisesti julkaisemiin luetteloihin todellisesta ladkepulasta.
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4. Edella 122 artiklan 1 kohdassa sekd 128 ja 129 artiklassa tarkoitettujen tehtdvien
tayttdmiseksi lddkevirasto 125 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitettua tyoryhmaa

kuultuaan:

a)  maddrittelee vélineet, mukaan lukien Euroopan saatavuushéirididen seuranta-alusta,
kun sen soveltamisalaa on laajennettu timin artiklan 6 kohdan nojalla, seka
menetelmat ja kriteerit 123 artiklan 1 kohdan a alakohdassa ja 125 artiklan 2 kohdan

a alakohdassa sdddettyé seurantaa ja raportointia varten;

b) laatii ohjeet, joiden avulla myyntiluvan haltijat voivat toteuttaa 122 artiklan
2 kohdassa tarkoitetun keskeyttdmisen, lopettamisen tai peruuttamisen vaikutuksia

koskevan riskienarvioinnin ja lddkepulan lieventdmissuunnitelman;

c)  madrittelee menetelméit 128 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen suositusten

antamiseksi;

d) julkaisee timdn kohdan a, b ja ¢ alakohdassa tarkoitetut tiedot asiaa koskevalla

verkkosivustolla 106 artiklassa tarkoitetussa verkkoportaalissaan.

5. Ladkevirasto raportoi komissiolle sddnnoéllisesti tdiman asetuksen 129 artiklassa tarkoitetun
seurannan tuloksista unionin kannalta merkityksellisen kriittisen lddkepulan keston ajan ja
erityisesti raportoi kaikista tapahtumista, jotka todennékdisesti johtavat asetuksen
(EU) 2022/123 2 artiklassa méadriteltyyn vakavaan tapahtumaan. Jos todetaan asetuksen
(EU) 2022/2371 mukaisesti kansanterveysuhka, tai jos jokin tapahtuma todetaan vakavaksi
tapahtumaksi asetuksen (EU) 2022/123 mukaisesti, asetus (EU) 2022/123 on ensisijainen.
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6. Ladkevirasto laajentaa viimeistddn ... pdivand ...kuuta ... [yhden vuoden kuluttua timén
asetuksen voimaantulosta] Euroopan saatavuushiirididen seuranta-alustan soveltamisalaa
tamén luvun taytintdonpanemiseksi, myds tietojenvaihdon tukemiseksi
haavoittuvuusarviointia varten. Ladkevirasto varmistaa tarvittaessa yhteentoimivuuden
Euroopan saatavuushiirididen seuranta-alustan, jasenvaltioiden tietoteknisten jérjestelmien
ja muiden asiaankuuluvien tietoteknisten jérjestelmien ja tietokantojen vélilla,

paillekkaisté raportointia vélttien.

128 artikla

Lddkepulaa kdisittelevin ohjausryhmdn rooli

1. Liadkepulaa késittelevd ohjausryhmi tarkastelee 125 artiklan 1 kohdan d alakohdassa
tarkoitettua tyoryhmaa kuultuaan uudelleen unionin kannalta merkityksellisen kriittisen
ladkepulan tilaa tarvittaessa ja suosittelee ladkevirastolle luettelon paivittdmisti

127 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

2. Ladkepulaa késittelevd ohjausryhmi muuttaa tydjérjestystdéan ja 125 artiklan 1 kohdan
d alakohdassa tarkoitetun tyoryhmaén ty0jirjestysti tissd asetuksessa vahvistettujen

sdannoOsten mukaisesti.
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3. Ladkepulaa kisittelevd ohjausryhma voi antaa asiaankuuluville myyntiluvan haltijoille,
jasenvaltioille, komissiolle, ladkevirastolle, terveydenhuollon ammattihenkiléiden
edustajille tai muille toimijoille suosituksia toimenpiteistd unionin kannalta
merkityksellisen kriittisen ladkepulan ratkaisemiseksi tai lieventdmiseksi 127 artiklan
4 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen menetelmien mukaisesti. Lidkepulaa kasitteleva
ohjausryhma voi suositella jdsenvaltioille unionin kannalta merkityksellista kriittista
ladkepulaa koskevaan luetteloon sisdltyvien lddkkeiden kysynnédn ennustamista ja

seuraamista ottaen huomioon myyntiluvan haltijan kysyntdennusteen.

4. Ladkepulaa kisittelevd ohjausryhmai antaa komissiolle suosituksia mahdollisuudesta vaatia
121 artiklan 1 kohdan nojalla 148kepulan ehkdisemistd koskeva suunnitelma sellaisen
ladkkeen osalta, josta ei edellytetd lddkemaardysti. Néin tehdessddn lddkepulaa késitteleva

ohjausryhma ottaa huomioon 132 artiklan 4 kohdassa sidddetyt perusteet.

129 artikla

Unionin kannalta merkityksellisen kriittisen lddkepulan hallinta

1. Sen jilkeen, kun lddke on lisétty unionin kannalta merkityksellista kriittistd 1adkepulaa
koskevaan luetteloon 127 artiklan 1 kohdan nojalla ja 122 artiklan 1 kohdan mukaisesti
toteutetun jatkuvan seurannan perusteella, lddkevirasto seuraa koordinoidusti ja jatkuvasti
asianomaisen jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen kanssa kyseisen ladkkeen unionin

kannalta merkityksellistd kriittistd pulaa.
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Jos kyseiset tiedot eivét ole jo lddkeviraston saatavilla, se voi 1 kohdan soveltamiseksi
pyytdd asiaankuuluvia tietoja kyseisestd unionin kannalta merkityksellisestd kriittisestd

ladkepulasta

a)  asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta 125 artiklan 1 kohdan

d alakohdassa tarkoitetun tyoryhmaén vélityksella;
b)  myyntiluvan haltijalta;
c) muilta 124 artiklan 3 kohdassa luetelluilta toimijoilta.
Tatd kohtaa sovellettaessa lddkeviraston asettaa médrdajan pyydettyjen tietojen

toimittamiselle.

130 artikla
Myyntiluvan haltijan velvoitteet unionin kannalta

merkityksellisen kriittisen lddkepulan tapauksessa

Sen jilkeen kun ladke on lisdtty unionin kannalta merkityksellisté kriittistd ladkepulaa koskevaan

luetteloon 127 artiklan 1 kohdan mukaisesti tai 128 artiklan 3 kohdan mukaisesti annettujen

suositusten perusteella, myyntiluvan haltijan on

toimitettava ladkeviraston mahdollisesti pyytdmit lisdtiedot, mukaan lukien sdédnndlliset

tiedot asianomaisen lddkkeen saatavilla olevista varastoista;

toimitettava ladkevirastolle merkityksellisid lisdtietoja;
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C) otettava huomioon 128 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut suositukset;

d) otettava huomioon komission 132 artiklan 1 kohdan nojalla toteuttamat toimet;

e) ilmoitettava lddkevirastolle kaikista ¢ ja d alakohdan nojalla toteutetuista toimenpiteisti ja
annettava kertomus téllaisten toimenpiteiden tuloksista;

f) ilmoitettava ladkevirastolle ja jisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle unionin kannalta
merkityksellisen kriittisen lddkepulan paédttymispdivé ilman aiheetonta viivytysta.

131 artikla
Lddkkeitd koskeva vapaaehtoinen solidaarisuusmekanismi

1. Kriittisen lddkepulan lieventdmiseksi jdsenvaltioissa jdsenvaltiot voivat vapaaehtoisesti ja
viimeisend keinona pyytié ladkepulaa kisittelevdd ohjausryhmaa aktivoimaan ladkkeita
koskevan vapaachtoisen solidaarisuusmekanismin. Ladkepulaa kisitteleva ohjausryhma
koordinoi ladkkeitd koskevaa vapaaehtoista solidaarisuusmekanismia lddkeviraston
tukemana.
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2. Ladkepulaa kisittelevd ohjausryhma voi aktivoida 1 kohdassa tarkoitetun ladkkeita
koskevan vapaaehtoisen solidaarisuusmekanismin pyynnon esittdneen jasenvaltion

puolesta, jos seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) lddkevirastolle on ilmoitettu kriittisestd 1ddkepulasta jasenvaltiossa 125 artiklan
1 kohdan d alakohdan mukaisesti, ja lddkepula on saatettu asetuksen (EU) 2022/123
3 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun tydryhmain keskitettyjen yhteyspisteiden tietoon;

b)  asianomaisessa jdsenvaltiossa ei ole saatavilla vaihtoehtoisia hoitomuotoja tai

vaihtoehtoisia hoitomuotoja ei ole riittdvésti saatavilla;

c) asianomaisessa jdsenvaltiossa ei ole saatavilla riittdvésti 1d4ketta kriittisten

kayttdaiheiden hoitamiseen;

d)  varastojen tuonti muista jisenvaltioista tai kolmansista maista tai muut lyhyen

aikavilin toimenpiteet eivét tarjoa ratkaisua oikea-aikaisesti tai riittdvissd méérin;

e) on olemassa vaara, ettd varastot loppuvat asianomaisessa jasenvaltiossa kuukauden

kuluessa.

3. Ladkepulaa kisittelevd ohjausryhmi vahvistaa menettelysadnndt vapaaehtoisen

solidaarisuusmekanismin kdyton helpottamiseksi tdmén artiklan mukaisesti.

4. Jos jokin jdsenvaltio on valmis antamaan apua, lddkevirasto saattaa pyynnon esittineen

jasenvaltion yhteyteen vapaaehtoisten jisenvaltioiden kanssa.
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5. Ladkevirasto helpottaa jasenvaltioiden vilista tietojenvaihtoa, koordinoi avunpyyntoja ja

on tarvittaessa yhteydessd myyntiluvan haltijoihin.
132 artikla
Komission rooli
1. Jos komissio katsoo sen aiheelliseksi ja tarpeelliseksi, se
a)  ottaa huomioon lddkepulaa késittelevan ohjausryhmin suositukset;
b) toteuttaa toimia komissiolle siirretyn toimivallan rajoissa;

c) ilmoittaa lddkepulaa kisitteleville ohjausryhmélle kyseisistd b alakohdan nojalla

toteutetuista toimista.

2. Komissio voi pyytéd ladkepulaa késittelevaltd ohjausryhmailtd 128 artiklan 3 kohdassa

tarkoitettuja suosituksia.

3. Komissio voi pyytéd ladkeviraston X luvun 2 jakson mukaisesti kerddmii tietoja.
Kriisivalmiuden yhteydessd komissio voi tarvittaessa pyytdd myyntiluvan haltijaa
toimittamaan asiaankuuluvia tietoja, mukaan lukien 121 artiklassa tarkoitettu ladkepulan
ehkdisemistd koskeva suunnitelma. Komission on suojattava kaikki litkesalaisuutena

pidettdvit tiedot niin, ettd ne eivit paljastu perusteettomasti.
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4. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid, joilla tdydennetdin titi asetusta
yksiloimélld muita ladkkeitd, jotka edellyttavét 121 artiklassa sdddettyjen vaatimusten

mukaisesti lddkepulan ehkdisemistd koskevaa suunnitelmaa.

Néama delegoidut sddadokset hyviksytddn ottaen asianmukaisesti huomioon tillaisten
ladkkeiden pulan todennédkdisyys, merkitys kansanterveyden kannalta ja potilaiden tarpeet.

Tété varten kyseisten lddkkeiden yksiloimiseksi on kaytettdvé seuraavia perusteita:

a) ladkepulaa késitteleville ohjausryhmaélle ilmoitettujen aiempien kriittisen ladkepulan

tapausten lukumaairé ja esiintymistiheys jasenvaltioissa;

b) asianomaisten lddkkeiden erityispiirteet ja saatavilla olevat vaihtoehtoiset

myyntiluvan saaneet ladkkeet;
c) asianomaisten lidkkeiden terapeuttinen merkitys ja hoidettavat sairaudet;
d)  mahdolliset kansanterveysriskit, mukaan lukien kriisivalmius.

Kun komissio antaa delegoidun sdddoksen timén kohdan nojalla, se ottaa huomioon
ladkepulaa kasittelevan ohjausryhmén 128 artiklan 4 kohdan mukaisesti antamat

suositukset.
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2 JAKSO

TOIMITUSVARMUUS

133 artikla
Jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen suorittama

kriittisten lddkkeiden yksiléiminen ja hallinta

1. Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on kuultava tarvittaessa terveydenhuoltoalan
ammattijirjestdjd ja potilasjarjestdja ja yksiloitava kriittiset ladkkeet kyseisessd
jasenvaltiossa kayttden 136 artiklan 1 kohdan ensimmaisen alakohdan a alakohdassa

esitettyd menetelméa.

2. Komissio vahvistaa ja saattaa ajan tasalle lddkevirastolta tdmén artiklan 3 kohdan nojalla
saamiensa tietojen perusteella taytintoonpanosdddoksilla luettelon kaikista jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten timén artiklan 1 kohdan mukaisesti yksiloimista kriittisista
ladkkeistd, jaljempénd "unionin pitkd luettelo’, ja ilmoittaa luettelon vahvistamisesta ja
mahdollisista pdivityksisté lddkevirastolle ja lddkepulaa késitteleville ohjausryhmalle.
Nama taytdntoonpanosdddokset hyviaksytddn 179 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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3. Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on 125 artiklan 1 kohdan d alakohdassa
tarkoitetun tydryhmain vélitykselld ilmoitettava lddkevirastolle timén artiklan 1 kohdan
nojalla yksiloidyt kriittiset 1adkkeet kyseisessé jasenvaltiossa ja kaikki saatavilla olevat
merkitykselliset tiedot 138 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun haavoittuvuusarvioinnin
laatimiseksi kdyttden 136 artiklan 1 kohdan ensimmaéisen alakohdan b alakohdan mukaista
menetelmad, sekd myyntiluvan haltijalta saadut tiedot. La&kevirasto ilmoittaa komissiolle
kriittisistd 1ddkkeistd, jotka jasenvaltiot ovat yksildineet kriittisiksi tdmén artiklan 1 kohdan

nojalla.

4. Jotta timén artiklan 1 kohdassa tarkoitetut kriittiset lddkkeet voidaan yksiloida kadyttden
136 artiklan 1 kohdan ensimmadisen alakohdan a alakohdan mukaista menetelmaa ja jotta
voidaan laatia 138 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu haavoittuvuusarviointi kiyttien
136 artiklan 1 kohdan ensimmaisen alakohdan b alakohdan mukaista menetelmas,
asianomaisen jisenvaltion toimivaltainen viranomainen voi pyytda asiaankuuluvia tietoja

asiaankuuluvalta myyntiluvan haltijalta.
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5. Jotta timén artiklan 1 kohdassa tarkoitetut kriittiset lddkkeet voidaan yksiloida kdyttden
136 artiklan 1 kohdan ensimmadisen alakohdan a alakohdan mukaista menetelméa ja jotta
voidaan laatia 138 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu haavoittuvuusarviointi kdyttden
136 artiklan 1 kohdan ensimmaisen alakohdan b alakohdan mukaista menetelmaa,
asianomaisen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi pyytdd asiaankuuluvia tietoja
muilta toimijoilta, mukaan lukien muut asiaankuuluvat myyntiluvan haltijat, 1ddkkeiden tai
vaikuttavien aineiden maahantuojat ja valmistajat, asiaankuuluvat toimittajat ja
tukkukauppiaat, sidosryhmid edustavat jérjestot tai muut toimijat, mukaan lukien
luonnolliset henkil6t tai oikeushenkil6t, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeita

vaestolle.

6. Asianomaisen jésenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on arvioitava myyntiluvan haltijan
134 artiklan 1 kohdan e alakohdan nojalla esittdméin kunkin luottamuksellisuutta koskevan
pyynnon perusteet ja suojattava kaikki liikesalaisuutena pidettavét tiedot niin, ettd ne eivit

paljastu perusteettomasti.

7. Jotta unionin kriittisten ladkkeiden luettelo voidaan vahvistaa 137 artiklan nojalla, kunkin

jasenvaltion on asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen vélitykselld

a) toimitettava ladkevirastolle timén asettamaan médardaikaan mennessd 136 artiklan
2 kohdan ensimmadisen alakohdan a kohdassa tarkoitetut tiedot kiyttden 136 artiklan
1 kohdan ensimméisen alakohdan d alakohdan nojalla vahvistettuja seurannan ja

raportoinnin vélineitd, menetelmii ja perusteita;
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b)  toimitettava ladkevirastolle kaikki asiaankuuluvat tiedot, mukaan lukien tiedot
toimenpiteistd, joita jdsenvaltio on toteuttanut kyseisen lddkkeen tarjonnan

parantamiseksi;

c) toimitettava lddkevirastolle tarvittaessa pdivityksid a ja b alakohdan mukaisesti

toimitettuihin tietoihin;
d) esitettdva perustelut, jos pyydettyja tietoja ei ole toimitettu;

e) ilmoitettava, onko myyntiluvan haltija ilmoittanut liitkesalaisuuksina pidettdvien
tietojen olemassaolosta 134 artiklan 1 kohdan e alakohdan nojalla, ja toimitettava
myyntiluvan haltijan perustelut sille, miksi kyseisid tietoja pidetidén

liitkesalaisuuksina.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa pyytad lddkeviraston
ensimmaisen alakohdan a alakohdan mukaisen tietopyynnon noudattamiseksi asettaman

méiérdajan pidentdmista.

8. Sen jilkeen kun lddke on lisdtty unionin kriittisten 144kkeiden luetteloon 137 artiklan
mukaisesti tai kun on annettu 138 artiklan 1 kohdan mukaisia suosituksia, jdsenvaltioiden

on
a) toimitettava lddkeviraston mahdollisesti pyytdmat lisdtiedot;

b) toimitettava ladkevirastolle merkityksellisid lisdtietoja;
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c)  sovitettava toimintansa yhteen komission 140 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla

toteuttamien toimien kanssa;

d) otettava huomioon kaikki 138 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut ldékepulaa kédsittelevin

ohjausryhmén suositukset;

e) ilmoitettava lddkevirastolle kaikista kyseisen jasenvaltion c ja d alakohdan

mukaisesti toteuttamista tai suunnittelemista toimista ja kyseisten toimien tuloksista.

0. Niiden jisenvaltioiden, jotka eivit yhteensovita toimintaansa tdmén artiklan 8 kohdan
c alakohdassa tarkoitetulla tavalla tai eivédt noudata 138 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmén suosituksia, on ilmoitettava lddkevirastolle hyvissa

ajoin syyt téhén.

134 artikla

Myyntiluvan haltijan velvollisuudet kriittisten lddkkeiden osalta
1. Sovellettaessa 133 artiklan 1 ja 4 kohtaa ja 137 artiklan 1 kohtaa myyntiluvan haltijan on

a) toimitettava 133 artiklan 4 kohdan seké 136 artiklan 2 kohdan b alakohdan ja
136 artiklan 4 kohdan b alakohdan mukaisesti pyydetyt tiedot asianomaiselle
toimivaltaiselle viranomaiselle ilman aiheetonta viivytysté kéyttden 136 artiklan
1 kohdan ensimmadisen alakohdan d alakohdan nojalla vahvistettuja seurannan ja
raportoinnin vilineitd, menetelmid ja perusteita asianomaisen toimivaltaisen

viranomaisen asettamaan mairdaikaan mennessa;

b)  toimitettava tarvittaessa pdivityksid a alakohdan mukaisesti toimitettuihin tietoihin;

7105/2/26 REV 2 307
LIFE.5 FI



c)  esitettdva perustelut, jos pyydettyjé tietoja ei ole toimitettu;

d) toimitettava tarvittaessa asianomaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle pyynto
kyseisen toimivaltaisen viranomaisen a alakohdan mukaisesti asettaman maérdajan

pidentdmiseksi; ja

e) ilmoitettava, siséltivitko a alakohdan mukaisesti toimitetut tiedot litkesalaisuuksia,
yksiloitava kyseisistd tiedoista liikesalaisuuksina pidettévit osiot ja selitettdva, miksi

kyseisté tietoa pidetdén liikesalaisuutena.

2. Myyntiluvan haltija on vastuussa oikeiden, ei harhaanjohtavien ja tdydellisten tietojen
toimittamisesta asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen pyynndsté, ja se on velvollinen
tekemién yhteistyotd ja ilmaisemaan kyseiselle toimivaltaiselle viranomaiselle omasta
aloitteestaan kaikki merkitykselliset tiedot ilman aiheetonta viivytystd ja paivittdméaén

tiedot heti, kun kyseiset tiedot ovat saatavilla.
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135 artikla

Muiden toimijoiden velvollisuudet

Sovellettaessa 133 artiklan 5 kohtaa, 136 artiklan 2 kohdan ensimmaisen alakohdan c alakohtaa ja
136 artiklan 4 kohdan c alakohtaa toimijoiden, mukaan lukien muut asiaankuuluvat myyntiluvan
haltijat, lddkkeiden tai vaikuttavien aineiden maahantuojat ja valmistajat, asiaankuuluvat toimittajat
ja tukkukauppiaat sekd sidosryhmid edustavat jérjestot tai muut luonnolliset henkildt tai
oikeushenkildt, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd vdestolle, on tarvittaessa
asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta ja timin tdsmentdméaén mairdaikaan

mennessa toimitettava pyydetyt tiedot ja tarvittaessa niiden paivityksid.

136 artikla

Lddkeviraston rooli

1. Ladkevirasto toteuttaa yhteistydssi lddkepulaa késittelevdn ohjausryhmin ja 125 artiklan

1 kohdan d alakohdassa tarkoitetun tyoryhmin kanssa seuraavat:

a)  kehittda yhteisen menetelmén kriittisten lddkkeiden yksiloimiseksi niiden
terapeuttisen merkityksen ja kyseisten lddkkeiden asianmukaisten vaihtoehtojen

saatavuuden perusteella, tarvittaessa asiaankuuluvia sidosryhmié kuullen;
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b)

d)

kehittdd yhteisen menetelman 137 artiklassa tarkoitetussa unionin kriittisten
ladkkeiden luettelossa lueteltujen kriittisten ladkkeiden toimitusketjuihin liittyvien
haavoittuvuuksien arvioimiseksi, mukaan lukien toimitusketjujen yksipuolisuus ja
riippuvuus kolmansista maista kyseisten kriittisten ladkkeiden tai niiden vaikuttavien

aineiden osalta, tarvittaessa asiaankuuluvia sidosryhmia kuullen;

madrittelee 137 artiklassa tarkoitetun unionin kriittisten 1ddkkeiden luettelon
laatimista ja tarkistamista koskevat menettelyt ja perusteet seké téllaisten ladkkeiden

haavoittuvuusarvioinnin priorisointia koskevat menettelyt ja perusteet;

madrittelee vilineet, mukaan lukien Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alusta,
kun sen soveltamisalaa on laajennettu 127 artiklan 6 kohdan nojalla, seké
menetelmat ja perusteet 133 artiklan 7 kohdan ensimmadisen alakohdan a alakohdassa

ja 134 artiklan 1 kohdan a alakohdassa sééddettyd seurantaa ja raportointia varten;

méidrittelee menetelmat 138 artiklan 1 ja 4 kohdassa tarkoitettujen ladkepulaa

kasittelevin ohjausryhmén suositusten antamiseksi ja tarkistamiseksi.

Ladkevirasto julkaisee a—e alakohdassa tarkoitetut tiedot asiaa koskevalla verkkosivustolla

verkkoportaalissaan.
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2. Jasenvaltioiden ja myyntiluvan haltijoiden 133 artiklan 3 ja 7 kohdan ja 134 artiklan
1 kohdan mukaisesti toimittamien raporttien ja tietojen perusteella lddkevirasto voi pyytid

kaikkia asiaankuuluvia tietoja
a)  asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta;

b) ladkkeen myyntiluvan haltijalta, mukaan lukien 121 artiklassa tarkoitettu ladkepulan
ehkéisemistd koskeva suunnitelma ja 122 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu lddkepulan

lieventdmisti koskeva suunnitelma;

c)  muilta toimijoilta, kuten muilta asiaankuuluvilta myyntiluvan haltijoilta, lddkkeiden
tai vaikuttavien aineiden maahantuojilta ja valmistajilta, asiaankuuluvilta toimittajilta
ja tukkukauppiailta, sidosryhmii edustavilta jarjestdiltd tai muilta toimijoilta,
mukaan lukien luonnolliset henkil6t tai oikeushenkildt, joilla on lupa tai valtuudet

toimittaa ladkkeitd vaestolle.

Ladkevirasto raportoi 125 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitettua tyoryhmaa
kuultuaan 133 artiklan 3 ja 7 kohdassa ja 134 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot

ladkepulaa kisitteleville ohjausryhmaille.

3. Sovellettaessa 133 artiklan 7 kohdan e alakohtaa ja 134 artiklan 1 kohdan e alakohtaa
ladkevirasto arvioi kunkin luottamuksellisuutta koskevan viitteen perusteet ja suojaa

litkesalaisuutena pidettavit tiedot niin, ettd ne eivit paljastu perusteettomasti.
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4. Kun unionin kriittisten lddkkeiden luettelo on vahvistettu, ladkevirasto voi pyytaa

lisétietoja
a)  asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta;
b)  myyntiluvan haltijalta;

c¢)  muilta toimijoilta, kuten muilta asiaankuuluvilta myyntiluvan haltijoilta, l1ddkkeiden
tai vaikuttavien aineiden maahantuojilta ja valmistajilta, asiaankuuluvilta toimittajilta
tai tukkukauppiailta seké sidosryhmié edustavilta jarjestdiltd tai muilta toimijoilta,
mukaan lukien luonnolliset henkil6t tai oikeushenkildt, joilla on lupa tai valtuudet

toimittaa ladkkeitd vaestolle.

5. Kun unionin kriittisten lddkkeiden luettelo on vahvistettu 137 artiklan mukaisesti,
ladkevirasto arvioi kaikki asiaankuuluvat tiedot, jotka on saatu myyntiluvan haltijalta
139 artiklan nojalla ja jisenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta 133 artiklan 8 ja

9 kohdan mukaisesti, ja raportoi niisté lddkepulaa késitteleville ohjausryhméille.

6. Ladkevirasto asettaa 138 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut lddkepulaa kisittelevan
ohjausryhmén suositukset julkisesti saataville 106 artiklassa tarkoitetun verkkoportaalin

kautta.
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137 artikla

Unionin kriittisten lddkkeiden luettelo

Ladkepulaa kisittelevd ohjausryhmi kuulee timén asetuksen 136 artiklan 2 kohdan
toisessa alakohdassa ja 136 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun raportoinnin jélkeen timén
asetuksen 125 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitettua tyoryhméa. Taméan kuulemisen
perusteella ladkepulaa kisittelevad ohjausryhma ehdottaa unionin luetteloa sellaisista
kriittisistd 1ddkkeistd, joiden markkinoille saattaminen on sallittu jasenvaltiossa direktiivin
(EU) 2026/...* 6 artiklan nojalla ja joiden osalta tarvitaan tdssd luvussa sdddettyja

koordinoituja unionin tason toimia.

Ladkepulaa késittelevd ohjausryhmé ehdottaa tarvittaessa komissiolle unionin kriittisten
ladkkeiden luettelon pdivittdmistd ottaen erityisesti huomioon 138 artiklan 2 kohdassa

tarkoitettujen haavoittuvuusarviointien tulokset.

Unionin kriittisten ld4dkkeiden luetteloa tarkistetaan ensimmadisen kerran viimeistaan
vuoden kuluttua tdmén asetuksen voimaantulopdivésti. Jos haavoittuvuusarvioinnin
tulokset ovat saatavilla 136 artiklan 1 kohdan ensimmaiisen alakohdan c alakohdassa
tarkoitettujen priorisointia koskevien perusteiden mukaisesti, tarkistuksen yhteydessa

paivitetddn luettelo ottaen huomioon kyseisen arvioinnin tulokset.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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3. Komissio vahvistaa ja saattaa ajan tasalle unionin kriittisten lddkkeiden luettelon
taytdntdonpanosidadoksilla ottaen huomioon ladkepulaa kisittelevan ohjausryhmén
ehdotuksen ja ilmoittaa luettelon vahvistamisesta ja mahdollisista paivityksista
ladkevirastolle ja lddkepulaa késitteleville ohjausryhmaille. Komissio tdsmentéa
mahdollisuuksien mukaan unionin kriittisten lddkkeiden luettelossa ne kriittiset ladkkeet,
joiden toimitusketjuissa todetaan haavoittuvuus, ottaen huomioon 138 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun haavoittuvuusarvioinnin ja 136 artiklan 1 kohdan ensimmaisen alakohdan
c alakohdassa tarkoitetut priorisointia koskevat perusteet. Komissio tismentdd kyseisten
ladkkeiden joukosta myds ne kriittiset lddkkeet, mukaan lukien niiden vaikuttavat aineet,
jotka ovat haavoittuvia siksi, ettd niihin liittyy erittdin suuri riippuvuus yhdesti tai
muutamasta kolmannesta maasta. Nama tdytantdonpanosdddokset hyviksytiaén

179 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

4. Sen jdlkeen kun unionin kriittisten 1dékkeiden luettelo ja kyseisen luettelon mahdolliset
paivitykset on timén artiklan 3 kohdan mukaisesti vahvistettu, 1d4kevirasto julkaisee
kyseisen luettelon ja kyseiset paivitykset viipymaéttd 106 artiklassa tarkoitetussa

verkkoportaalissa.
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138 artikla

Lddkepulaa kdisittelevin ohjausryhmdn rooli

1. Ladkepulaa késittelevd ohjausryhma voi 137 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun unionin
kriittisten lddkkeiden luettelon perusteella ja lddkevirastoa ja 125 artiklan 1 kohdan
d alakohdassa tarkoitettua tyoryhmaa kuullen antaa 136 artiklan 1 kohdan ensimmaisen
alakohdan e alakohdassa tarkoitettujen menetelmien mukaisesti suosituksia
toimitusvarmuutta koskevista asianmukaisista toimenpiteistd myyntiluvan haltijoille,
jasenvaltioille, komissiolle, lddkevirastolle tai muille toimijoille, mukaan lukien
luonnolliset henkil6t tai oikeushenkil6t. Téllaisiin toimenpiteisiin voi sisdltyd muun
muassa suosituksia toimittajien monipuolistamisesta, varastonhallinnasta ja saintelyn

joustomahdollisuuksista.

2. Ladkepulaa késittelevd ohjausryhmé arvioi 136 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen
pohjalta ja 136 artiklan 1 kohdan ensimmadiisen alakohdan b alakohdassa vahvistetun
menetelméan perusteella unionin kriittisten lddkkeiden luettelossa lueteltujen lddkkeiden
toimitusketjuihin liittyvéa haavoittuvuutta 136 artiklan 1 kohdan ensimmaisen alakohdan

c alakohdassa tarkoitettujen priorisointia koskevien perusteiden mukaisesti.

3. Ladkepulaa késittelevd ohjausryhmi muuttaa tydjérjestystién ja 125 artiklan 1 kohdan
d alakohdassa tarkoitetun tyoryhmaén tydjérjestysta tdssd jaksossa vahvistettujen tehtidvien

mukaisesti.

7105/2/26 REV 2 315
LIFE.5 FI



Ladkepulaa kisittelevd ohjausryhma tarkastelee 136 artiklan 5 kohdan mukaisen raportin
perusteella suosituksiaan 136 artiklan 1 kohdan ensimmaiisen alakohdan e alakohdassa

tarkoitettujen menetelmien mukaisesti.

Ladkepulaa kisittelevd ohjausryhmai voi pyytda ladkevirastoa pyytdméén lisitietoja
jasenvaltioilta tai unionin kriittisten 1ddkkeiden luetteloon siséltyvin lddkkeen myyntiluvan

haltijalta tai 135 artiklassa tarkoitetuilta asiaankuuluvilta muilta toimijoilta.

139 artikla

Myyntiluvan haltijan velvollisuudet lddkepulaa kdsittelevin ohjausryhmdn annettua suosituksensa

Sen jdlkeen, kun lddke on lisédtty unionin kriittisen ladkkeiden luetteloon 137 artiklan 3 kohdan

mukaisesti tai ottaen huomioon 138 artiklan 1 kohdan mukaiset suositukset, kyseiseen luetteloon

siséltyvén lddkkeen myyntiluvan haltijan on

a) toimitettava ladkeviraston mahdollisesti pyytdmait lisdtiedot;

b) toimitettava ladkevirastolle kaikki merkitykselliset lisdtiedot;

C) otettava huomioon 138 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut suositukset;

d) otettava huomioon komission 140 artiklan 1 kohdan mukaisesti toteuttamat toimet;

e) ilmoitettava lddkevirastolle toteutetuista toimenpiteistd toimitusvarmuuden parantamiseksi
ja tillaisten toimenpiteiden tuloksista.
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140 artikla

Komission rooli
1. Komissio
a)  ottaa huomioon ladkepulaa kisittelevan ohjausryhméin suositukset;

b) toteuttaa tarvittaessa sille annettujen toimivaltuuksien rajoissa kaikki tarvittavat

toimet, mukaan lukien suuntaviivojen laatiminen toimitusvarmuuden parantamiseksi;

c) voi edistdd sellaisten jdsenvaltioiden toimien yhteensovittamista, joilla pyritdén

takaamaan toimitusvarmuus niiden alueella;
d) ilmoittaa lddkepulaa késitteleville ohjausryhmaélle toteuttamistaan toimista;

e) voipyytdd lddkepulaa kdsittelevda ohjausryhméé toimittamaan tietoja tai lausunnon

tai muita 138 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja suosituksia.

2. Jos se on tarpeen sisdmarkkinoiden moitteettoman toiminnan varmistamiseksi, komissio
voi 1 kohdassa tarkoitetut suositukset huomioon ottaen laatia suosituksia, jotka koskevat
kansallisia toimia unionin kriittisten lddkkeiden luetteloon sisdltyvien lddkkeiden

toimitusvarmuuden parantamiseksi.
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3. Kyseisid suosituksia annetaan vain tapauksista, joissa komissio havaitsee sisdémarkkinoilla
héirion tai erittdin todenndkoisen hdirion, joka vaikuttaa tai voisi vaikuttaa voimakkaasti ja

kielteisesti kriittisten ladkkeiden toimitusvarmuuteen. Suosituksissa otetaan huomioon
a)  sisdmarkkinoiden héirion tai sen riskin vakavuus;
b)  toimitusvarmuuteen kohdistuvan héirion syyt;

c) muut tdimén asetuksen mukaiset kdytettdvissa olevat toimet, joilla lievennetdin

hiiriota tai sen riskid tai poistetaan se;
d)  kansanterveysriskien vakavuus ja laajuus.

Suositusten on perustuttava objektiivisiin, asiapohjaisiin, mitattavissa oleviin ja
perusteltuihin tietoihin, jotka ovat perdisin muun muassa ladkevirastolta ja sen
valmisteluelimiltd, jdsenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta ja asiaankuuluvilta

talouden toimijoilta.

7105/2/26 REV 2 318
LIFE.5 FI



XTI luku

Euroopan liikevirasto

1 JAKSO

LAAKEVIRASTON TEHTAVAT

141 artikla

Perustaminen
Talla asetuksella perustetaan Euroopan ldédkevirasto, jiljempand ’ladkevirasto’.

Asetuksella (EY) N:o 726/2004 aiemmin perustetun lddkeviraston toiminta jatkuu timén asetuksen

nojalla.

Ladkevirasto vastaa niiden olemassa olevien tieteellisten resurssien yhteensovittamisesta, jotka
jasenvaltiot ovat luovuttaneet sen kiyttoon ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinlddkkeiden

arviointia, valvontaa ja ladketurvatoimintaa varten.
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142 artikla

Oikeudellinen asema
1. Ladkevirasto on oikeushenkild.

2. Ladkevirastolla on kussakin jdsenvaltiossa laajin kansallisen lainsdddannén mukainen
oikeushenkil6lld oleva oikeus- ja oikeustoimikelpoisuus. Se voi erityisesti hankkia ja

luovuttaa kiintedi ja irtainta omaisuutta seka olla asianosaisena oikeudenkdynneissé.
3. Ladkevirastoa edustaa pidjohtaja.
143 artikla
Kotipaikka
Ladkeviraston kotipaikka on Amsterdam, Alankomaat.
144 artikla
Lddkeviraston tavoitteet ja tehtdviit

1. Ladkevirasto antaa jdsenvaltioille ja unionin toimielimille mahdollisimman korkeatasoisia
tieteellisid lausuntoja thmisille tarkoitettujen lddkkeiden tai eldinléddkkeiden laadun,
turvallisuuden ja tehon arviointia koskevista kysymyksistd, jotka toimitetaan sille thmisille

tarkoitettuja 1ddkkeitd tai eldinladkkeitd koskevien unionin sdédosten mukaisesti.
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Ladkevirastolla ja erityisesti sen tieteellisilld komiteoilla on seuraavat tehtavit:

a)  koordinoida keskitetyn menettelyyn piiriin kuuluvien ihmisille tarkoitettujen

ladkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon tieteellistéd arviointia;

b)  koordinoida keskitetyn menettelyn piiriin asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti
kuuluvien eldinldékkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon tieteellistd arviointia seké
mainitussa asetuksessa ja asetuksessa (EY) N:o 470/2009 vahvistettujen muiden

tehtdvien suorittamista;

c) toimittaa pyynndstd ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevat arviointilausunnot,
valmisteyhteenvedot, myyntipaédllysmerkinnét, pakkausselosteet ja tarvittaessa

mikrobildédkeresistenssid koskevat tietokortit ja saattaa ne julkisesti saataville;

d)  koordinoida ympéristoriskien arviointia ja tarvittaessa antaa tieteellisié lausuntoja
ihmisille tarkoitetuista 1ddkkeistd, jotka kuuluvat keskitettyjen menettelyjen piiriin
tdmén asetuksen mukaisesti, tai thmisille tarkoitetuista tutkimusléédkkeisti, jotka

koostuvat muuntogeenisistd organismeista tai sisiltavét niité;

e) koordinoida unionissa myyntiluvan saaneiden ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
seurantaa ja antaa neuvontaa tarvittavista toimenpiteistd kyseisten valmisteiden
turvallisen ja tehokkaan kéyton takaamiseksi erityisesti koordinoimalla
ladketurvatoimintavelvoitteiden ja -jirjestelmien arviointia ja tdytdntoonpanoa seka

téllaisen tdytdntdonpanon valvontaa;
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f)  varmistaa unionissa myyntiluvan saaneiden ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden
epdiltyja haittavaikutuksia koskevien tietojen keruu ja levittdminen sellaisten

tietokantojen avulla, jotka ovat jatkuvasti kéytettidvissé kaikissa jasenvaltioissa;

g) avustaa jisenvaltioita vélittdimalld nopeasti tietoja ihmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin
liittyvistd lddketurvaepdilyistd terveydenhuollon ammattihenkil6ille ja koordinoida

jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten turvallisuustiedotteita;

h)  jakaa ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin liittyvid ldéketurvaepdilyji koskevaa
videstolle soveltuvaa tietoa, erityisesti perustamalla Euroopan lddkealan

verkkoportaali ja pitdmalla sitd yll4;

i)  koordinoida ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ja eldinldékkeiden osalta hyvien
tuotantotapojen, hyvin laboratoriokdytinnon, hyvin kliinisen kdytannon ja hyvén
ladketurvatoiminnan kéytdnnon periaatteiden sekd ihmisille tarkoitettujen ldékkeiden

osalta ladketurvatoimintavelvoitteiden noudattamisen valvontaa;

j)  toimia 56 artiklassa tarkoitetun yhteisen auditointiohjelman sihteeristoni;
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k)  antaa pyynnostd teknistd ja tieteellistd tukea yhteistyon edistaimiseksi unionin,
jasenvaltioiden, kansainvélisten jérjestdjen ja kolmansien maiden vélilld ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden ja eldinldékkeiden arviointiin ja seurantaan liittyvissa
tieteellisissé ja teknisissd kysymyksissa erityisesti ihmisten kédyttoon tarkoitettujen
ladkkeiden rekisterdintid koskevia vaatimuksia késittelevén kansainvélisen
harmonisointineuvoston ja eldinlddkkeiden rekisterdinnin teknisten vaatimusten

yhdenmukaistamiseksi tehtdvén kansainvilisen yhteistyOn puitteissa;

1)  koordinoida 55 artiklassa tarkoitetulla tavalla kolmansissa maissa suoritettavia
tarkastuksia koskevaa jasenneltyd yhteisty6té jasenvaltioiden ja Euroopan neuvoston
ladkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalaisen laatutydelimen, Maailman
terveysjarjeston tai luotettujen kansainvilisten viranomaisten vililld kansainvélisten

tarkastusohjelmien avulla;

m) suorittaa jdsenvaltioiden kanssa tarkastuksia tai osallistua nithin 54 artiklan

mukaisesti;

n) pitdd luetteloa keskitettyjen menettelyjen mukaisesti myonnetyisti ihmisille

tarkoitettujen ladkkeiden myyntiluvista;
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p)

q)

luoda kayttdjaystavéllinen yleisesti kdytettdvissd oleva tietokanta ithmisille
tarkoitetuista ladkkeistd, pitid sitd ylld ja varmistaa sen ajantasaisuus ja sen
hallinnointi lddkeyhtidistd riippumattomasti; tietokannan tarkoituksena on helpottaa
valmistetta koskevien tietojen, mukaan lukien pakkausselosteen sdhkodinen versio,
hakua; tietokannan on sisédllettdva osio lasten hoitoon hyvéksytyistd ihmisille
tarkoitetuista ladkkeistd; yleisolle tarkoitetut tiedot on muotoiltava asianmukaisella ja

ymmaérrettivilld tavalla;

avustaa unionia ja sen jasenvaltioita 1ddkeviraston arvioimia ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd ja eldinlddkkeitd koskevien tietojen toimittamisessa terveydenhuollon

ammattihenkil6ille ja yleisolle;

koordinoida tieteellisen neuvonnan antamista yrityksille tai tapauksen mukaan
voittoa tavoittelemattomille yhteisdille ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden laadun,
turvallisuuden ja tehon osoittamiseksi tarvittavien erilaisten testien ja tutkimusten

suorittamisessa;

tukea tehostetun tieteellisen ja sddntelyyn liittyvin neuvonnan avulla 62 artiklassa

médriteltyjen prioriteettilddkkeiden kehittdmisti;

tarkistaa, ettd ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd ja eldinlaikkeitd koskevissa unionin
sdadoksissd ja myyntiluvissa vahvistettuja edellytyksid noudatetaan timén asetuksen
tai tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti luvan saaneiden ihmisille

tarkoitettujen ladkkeiden ja eldinlddkkeiden rinnakkaisjakelussa;
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t) laatia komission pyynnostd ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinlddkkeiden
arviointia ja ithmisille tarkoitettujen lddkkeiden valmistuksessa kéytettiavia

lahtoaineita koskevia muita tieteellisid lausuntoja;

u)  keréti kansanterveyden suojelemiseksi tieteellisté tietoa sellaisista
taudinaiheuttajista, joita voidaan kayttdd biologisessa sodankdynnissd, myos
tallaisten aineiden vaikutusten ennaltachkdisemiseen tai hoitamiseen kaytettavissa
olevista rokotteista sekid muista ihmisille tarkoitetuista lddkkeisti ja muista

eldinladkkeistd;

v)  koordinoida markkinoille saatettujen ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ja
eldinlddkkeiden laadunvalvontaa pyytdmaélld Euroopan neuvoston lddkkeiden ja
terveydenhuollon eurooppalaista laatutyoelintd testaamaan, ettd niiden luvan
mukaisia eritelmid noudatetaan; Euroopan neuvoston ladkkeiden ja terveydenhuollon
eurooppalainen laatutydelin koordinoi toimintaansa virallisen
ladkevalvontalaboratorion tai jisenvaltion tdtd tarkoitusta varten nimedmain
laboratorion kanssa; lddkevirasto ja Euroopan neuvoston lddkkeiden ja
terveydenhuollon eurooppalainen laatutydelin tekevit kirjallisen sopimuksen tdmén

alakohdan mukaisten palvelujen tarjoamisesta lddkevirastolle;

w) toimittaa kerran vuodessa budjettivallan kayttdjille kootut tiedot ihmisille

tarkoitettuja lddkkeitd ja eldinlddkkeitd koskevista menettelyisti;
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x)  tehdi direktiivin (EU) 2026/...* 7 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuja paatoksia;

y)  osallistua yhteiseen raportointiin Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen ja
Euroopan tautienehkéisy- ja -valvontakeskuksen kanssa mikrobilddkkeiden
myynnisti ja kdytostd ihmisille tarkoitetuissa lddkkeissa ja eldinladkkeissd seké
mikrobilddkeresistenssitilanteesta unionissa jasenvaltioiden saamien tietojen
perusteella ottaen huomioon asetuksen (EU) 2019/6 57 artiklassa sdddetyt
raportointivaatimukset ja méérdajat. Téllainen yhteinen raportointi toteutetaan

vahintddn kolmen vuoden vilein;

z)  tehdd pditos harvinaislddkkeeksi médrittelyn myontdmisestd, epddmisesta,

siirtdmisestd tai voimassaolon jatkamisesta;

za) tehda paatoksid lastenldédketti koskevista tutkimusohjelmista, niiden muuttamisesta,

vapautuksista ja lykkayksistd 1ddkkeisiin liittyen;

zb) tarjota sdidntelyyn liittyvad tukea ja koordinoida tieteellisen neuvonnan antamista

harvinaisldikkeiden ja lastenldékkeiden kehittdmisti varten;

z c) koordinoida ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden laatua koskevien kantatiedostojen
arviointia ja todentamista seké tarvittaessa koordinoida sellaisten valmistajien
tarkastuksia, jotka hakevat laatua koskevaa kantatiedostotodistusta tai joilla on

sellainen;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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z d) perustaa ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden elinkaaren aikana toimivien
viranomaisten tai elinten, tapauksen mukaan erityisesti ihmisperéisten aineiden
koordinointielimen, lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén,
terveysteknologian arviointia kédsittelevin jasenvaltioiden koordinointiryhmén seka
hinnoittelusta ja korvattavuudesta vastaavien kansallisten viranomaisten,
kuulemismekanismi tietojen vaihtamiseksi ja tietdimyksen kokoamiseksi

ladkeviraston tehtdviin liittyvistd yleisisté tieteellisista tai teknisistd kysymyksista;

ze) kehittdd yhteniisié tieteellisid arviointimenetelmi sen toimintakenttddn kuuluvilla

aloilla;

z 1) tehdi yhteistyotd unionin erillisvirastojen ja muiden unionin oikeuden nojalla
perustettujen tieteellisten viranomaisten ja elinten, erityisesti Euroopan
kemikaaliviraston, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, Euroopan
tautienehkéisy- ja -valvontakeskuksen ja Euroopan ympéristokeskuksen, kanssa
asiaankuuluvien aineiden tieteellisen arvioinnin, tietojenvaihdon, mukaan lukien
tietojen toimittaminen kemikaaleja koskevalle yhteiselle tietoalustalle asetuksen
(EU) 2025/2455 mukaisesti, ja johdonmukaisten tieteellisten menetelmien
kehittimisen osalta, mukaan lukien eldinkokeiden korvaaminen, vihentdminen tai
parantaminen ja mahdollisuuksien mukaan korvaavien strategioiden, kuten
eldinkokeettomien in vitro- ja in silico -menetelmien, asettaminen etusijalle, ottaen

huomioon ladkkeiden arvioinnin erityispiirteet;
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z g) koordinoida 128 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon sisdltyvien lddkkeiden

kriittisen ld&kepulan seurantaa ja hallintaa;

zh) koordinoida 137 artiklassa tarkoitetun unionin kriittisten ladkkeiden luettelon

madrittdmista ja hallintaa;

z1) tukea komissiota ja jdsenvaltioita kriittisen lddkepulan ja kriittisten ldédkkeiden osalta
125 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetun tyoryhmén ja lddkepulaa

késittelevian ohjausryhmén kautta;

zj) tarjota sdidntelyyn liittyvad tukea ja tieteellistd neuvontaa ja helpottaa sellaisten
uuden toimintatavan menetelmien kehittdmisté, validointia ja lainsddadannollista
hyvéksymistd, joilla korvataan eldinten kaytto kokeissa, sekd raportoida
saannollisesti hakijoiden esittdmisti eldinkokeiden korvaamista, vihentdmisti ja

parantamista koskevista parhaista kdytdnnoisti ja keskeisistd havainnoista;

z k) helpottaa hakijoiden ja myyntiluvan haltijoiden yhteisid ei-kliinisié tutkimuksia, jotta

véltetddn eldvilla eldimilla tehtdvien kokeiden tarpeeton péaéllekkiisyys;
z1) helpottaa eldvilld eldimilld tehtyjen ei-kliinisten tutkimusten tulosten jakamista;

zm) laatia komissiota ja jisenvaltioita kuullen tieteelliset suuntaviivat tdssd asetuksessa ja
direktiivissd (EU) 2026/...* vahvistettujen mairitelmien tdytintodnpanon
helpottamiseksi sekd ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ympéristoriskien

arvioimiseksi;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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zn) tukea lddkkeiden kehittimistd, hyvaksymisté ja valvontaa koskevaan sddntelyyn
liittyvéa padtoksentekoa tarvittaecssa mahdollistamalla terveystietojen, myos

reaalimaailman tietojen, kiytto ja analysointi;

z 0) kun annetaan tieteelliset suuntaviivat, varmistaa, ettd tdllaiset suuntaviivat pidetdin

ajan tasalla ja etti ne perustuvat viimeisimpaédn tieteelliseen kehitykseen.

Témin artiklan 1 kohdan o alakohdassa tarkoitetussa tietokannassa on oltava kaikki
unionissa myyntiluvan saaneet ihmisille tarkoitetut lddkkeet sekd niiden
valmisteyhteenvedot, pakkausselosteet ja myyntipadllysmerkintoihin sisdltyvét tiedot.
Tarvittaessa sithen on siséllytettdva sdhkoiset linkit asiaa koskeville verkkosivuille, joilla
myyntiluvan haltijat ovat ilmoittaneet tiedot direktiivin (EU) 2026/...* 60 artiklan ja timén
asetuksen 41 artiklan 4 kohdan b alakohdan nojalla.

Ladkevirasto laatii tietokantaa varten luettelon kaikista thmisille tarkoitetuista 1ddkkeistd,

joille on myo6nnetty myyntilupa unionissa, ja ylldpitad sitd. Tétd varten

a) ladkevirasto julkistaa esitysmuodon ihmisille tarkoitettuja 1d4kkeitd koskevien

tietojen sdhkdistd toimittamista varten;

b)  myyntiluvan haltijoiden on toimitettava a alakohdassa tarkoitettua esitysmuotoa
kéayttden ladkevirastolle sdhkoisesti tiedot kaikista ihmisille tarkoitetuista, unionissa
myyntiluvan saaneista ladkkeistd sekd ilmoitettava lddkevirastolle kaikista uusista tai

muutetuista myyntiluvista;

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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c)  keskitetyn myyntiluvan saaneiden lddkkeiden myyntiluvan haltijoiden on
toimitettava ladkevirastolle sdhkoisesti tiedot jasenvaltioista, joissa lddkkeet on

saatettu markkinoille.

Jos jasenvaltion toimivaltainen viranomainen havaitsee tietokannassa virheellisié tietoja
verrattuna tietoihin, joita se sdilyttdd direktiivin (EU) 2026/...* mukaisesti myyntiluvan

saaneista lddkkeistd, sen on ilmoitettava asiasta lddkevirastolle.

Jos ne ovat saatavilla, tietokantaan siséllytetd&in myds viittaukset parhaillaan suoritettaviin
tai jo loppuun saatettuihin kliinisiin ladketutkimuksiin, jotka sisdltyvét asetuksen
(EU) N:0 536/2014 81 artiklassa sdddettyyn kliinisid ladketutkimuksia koskevaan

tietokantaan.

Siirretdén komissiolle valta antaa 181 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksia, joilla
tdydennetddn titd asetusta lisidmalla tietokantaan lisdtietoja sekd tismentamalla
tietokannan tietojen péivittdmistd ja yllépitoa koskevat sddnndt. Delegoituja saddoksia

hyviksyessdin komissio ottaa huomioon kansainvélisesti tunnustetut standardit.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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145 artikla

Lddkeviraston ja muiden unionin elinten tieteellisten lausuntojen yhtendisyys

1. Ladkevirasto toteuttaa tarvittavat ja asianmukaiset toimenpiteet, jotta se voi seurata ja
havaita varhaisessa vaiheessa mahdollisia eroavaisuuksia aiheuttavia seikkoja omien
tieteellisten lausuntojensa ja muiden samanlaisia yleisen edun mukaisia tehtéviéd hoitavien
unionin elinten, virastojen tai riippumattomien tiedekomiteoiden antamien tieteellisten

lausuntojen viélilla.

2. Jos ladkevirasto havaitsee seikan, joka voi aiheuttaa eroavuuksia, se ottaa yhteytta
kyseiseen unionin elimeen, virastoon tai riippumattomaan tieteelliseen komiteaan
varmistaakseen, ettd kaikki merkitykselliset tieteelliset tai tekniset tiedot on jaettu, ja
saadakseen selville mahdolliset erimielisyyttd aiheuttavat tieteelliset tai tekniset

kysymykset.

3. Jos tieteellisissé tai teknisissd kysymyksissd havaitaan merkittdvé ero ja asianomainen elin
on unionin elin tai virasto tai riippumaton tieteellinen komitea, ladkeviraston ja
asianomaisen elimen tai riippumattoman tieteellisen komitean on tehtdva yhteistyota
eroavaisuuden ratkaisemiseksi ja ilmoitettava asiasta komissiolle ilman aiheetonta

viivytystd. Komissio helpottaa eroavaisuuden ratkaisemista.

4. Komissio voi pyytdd lddkevirastoa tekemiin arvioinnin, joka koskee asianomaisen aineen
tiettyd kayttod ihmisille tarkoitetuissa lddkkeissa ja eldinlddkkeissd. Ladkevirasto julkistaa

arvionsa ja esittdd selkedsti syyt erityisiin tieteellisiin paatelmiinsa.
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5. Tieteellisten lausuntojen yhtendisyyden mahdollistamiseksi ja padillekkéisten testien
vélttdmiseksi lddkevirasto sopii muiden unionin oikeuden nojalla perustettujen tai
nimettyjen elinten tai virastojen kanssa tieteellisid arviointeja ja menetelmié koskevasta
yhteistyOstd. Ladkevirasto toteuttaa myos jarjestelyjd asiaankuuluvia aineita koskevien
datan ja tietojen vaihtamiseksi komission, jdsenvaltioiden viranomaisten ja muiden unionin
virastojen kanssa erityisesti ymparistoriskien arviointia, ei-kliinisid tutkimuksia ja

tapauksen mukaan jddmien enimmaismaérid varten.

Kyseisilld jéarjestelyilld pyritdén varmistamaan, ettd datan ja tietojen vaihdot asetetaan
saataville sdhkoisessd muodossa, ja niilld suojataan litkesalaisuutena pidettivét vaihdetut

tiedot, eivitkd ne rajoita sidéntelysuojaa koskevien sddnnosten soveltamista.

146 artikla

Tieteelliset lausunnot kansainvdlisen yhteistyén puitteissa

1. Ladkevirasto voi antaa tieteellisen lausunnon erityisesti Maailman terveysjérjeston kanssa
tehtdvén yhteistyon puitteissa tiettyjen sellaisten ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
arvioimiseksi, jotka on tarkoitus saattaa markkinoille unionin ulkopuolella. Tét4 koskeva
hakemus on jatettdva lddkevirastolle 7 artiklan mukaisesti. Tédllainen hakemus voidaan
toimittaa ja arvioida yhdessd unionia koskevan myyntilupahakemuksen tai sen
mahdollisten myohempien muutosten kanssa. Ladkevirasto voi Maailman terveysjérjestod
ja tarvittaessa muita asiaankuuluvia organisaatioita kuultuaan laatia tieteellisen lausunnon

7, 11 ja 13 artiklan mukaisesti. Télloin ei sovelleta 14 artiklaa.
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2. Ladkevirasto vahvistaa 1 kohdan tiytintoonpanoa seké tieteellisten lausuntojen antamista

koskevat erityiset menettelysdédnnot.

147 artikla

Kansainvilinen sddntely-yhteistyo

1. Siltd osin kuin on tarpeen tdmén asetuksen tavoitteiden saavuttamiseksi ja rajoittamatta
jdsenvaltioiden ja unionin toimielinten toimivaltaa lddkevirasto voi tehdé yhteistyoté

kolmansien maiden toimivaltaisten viranomaisten ja kansainvélisten jédrjestdjen kanssa.

Ladkevirasto voi titd varten vahvistaa tyojérjestelyt kolmansien maiden toimivaltaisten
viranomaisten ja kansainviélisten jdrjestojen kanssa, edellyttien ettd komissio antaa tdhédn

ennakkohyvaksynnan, seuraavien osalta:

a) tietojenvaihto, mukaan lukien muut kuin julkiset tiedot, tarvittaessa yhdessi

komission kanssa;

b) tieteellisten resurssien ja asiantuntemuksen jakaminen yhteistyon helpottamiseksi
siten, ettd samalla suoritetaan riippumatonta arviointia noudattaen kaikilta osin timén
asetuksen ja direktiivin (EU) 2026/...* sddnndksid hallintoneuvoston yhdessi

komission kanssa ennalta médrittelemin edellytyksin;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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c) osallistuminen lddkeviraston tiettyihin tehtéviin hallintoneuvoston yhdessd komission

kanssa ennalta médrittelemin edellytyksin.

Kyseisisti jirjestelyisti ei saa seurata oikeudellisia velvoitteita unionille ja sen

jasenvaltioille.

2. Edella 1 kohdassa tarkoitetut tyojarjestelyt ja yhteistyo eivat merkitse sité, ettd 1ddkevirasto

edustaa unionin kantaa tai sitouttaa unionia kansainvéliseen yhteistyohon.

3. Komissio voi hallintoneuvoston ja asiaankuuluvan komitean suostumuksella kutsua
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd ja eldinldadkkeitd koskevien teknisten vaatimusten
yhdenmukaistamiseksi toimivien kansainvilisten jirjestdjen edustajia osallistumaan
tarkkailijoina ladkeviraston tyohon. Komissio méérittelee ennalta osallistumista koskevat

edellytykset.
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2 JAKSO

RAKENNE JA TOIMINTA

148 artikla

Hallinto- ja johtamisrakenne

Laakevirastoon kuuluu

a) hallintoneuvosto, jonka tehtdavit vahvistetaan 149, 150 ja 161 artiklassa;

b) paidjohtaja, jonka velvollisuudet vahvistetaan 151 artiklassa;

C) varapiijohtaja, jonka velvollisuudet vahvistetaan 151 artiklan 7 kohdassa;

d) ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea;

e) ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea;

f) asetuksen (EU) 2019/6 139 artiklan 1 kohdan nojalla perustettu eldinlddkekomitea;
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h)

)

k)

D

direktiivin (EU) 2026/...* 145 artiklan nojalla perustettu kasviperdisid lddkkeitd kasitteleva

tyoryhma;
asetuksen (EU) 2022/123 15 artiklan nojalla perustettu hitéitilannetydryhma;
asetuksen (EU) 2022/123 3 artiklan nojalla perustettu ladkepulaa késitteleva ohjausryhma;

asetuksen (EU) 2022/123 21 artiklan nojalla perustettu lddkinnéllisten laitteiden pulaa

kisittelevd ohjausryhmi;
tarkastustyoryhma;

sihteeristo, joka antaa ladkeviraston kaikille elimille teknisti, tieteellistd ja hallinnollista
tukea ja varmistaa asianmukaisen koordinoinnin niiden vililld; joka antaa teknisti ja
hallinnollista tukea direktiivin (EU) 2026/..." 40 artiklassa tarkoitetulle
koordinointiryhmaélle ja asetuksen (EU) 2019/6 142 artiklassa tarkoitetulle
koordinointiryhmalle ja varmistaa asianmukaisen koordinoinnin kyseisten
koordinointiryhmien ja timén artiklan d, e ja f alakohdassa tarkoitettujen tieteellisten
komiteoiden, jéljempéna ’tieteelliset komiteat’, vélilld; ja joka suorittaa tyon, jota
ladkevirastolta edellytetddn lastenlddkettd koskevia tutkimusohjelmia, vapautuksia,
lykkdyksia tai harvinaisladkkeiksi maarittelya koskevien péétdsten arviointi- ja

valmistelumenettelyissa.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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149 artikla

Hallintoneuvosto

1. Hallintoneuvostossa on yksi edustaja kustakin jasenvaltiosta, kaksi edustajaa komissiosta

ja kaksi edustajaa Euroopan parlamentista, ja heilld kaikilla on &énioikeus.

Lisédksi neuvosto nimittédé hallintoneuvostoon Euroopan parlamenttia kuullen kaksi
potilasjérjestojen edustajaa, yhden terveydenhuoltoalan ammattijérjestdjen edustajan ja
yhden eldinldékarijarjestjen edustajan, joilla kaikilla on ddnioikeus. Kyseiset edustajat
valitaan komission laatimasta luettelosta, jossa on nimitettdvien jdsenten maaraa
huomattavasti suurempi maird ehdokkaita. Kyseinen luettelo, yhdessd asiaankuuluvien
tausta-asiakirjojen kanssa, toimitetaan Euroopan parlamentille. Mahdollisimman pian ja
joka tapauksessa kolmen kuukauden kuluessa luettelon vastaanottamisesta Euroopan
parlamentti voi toimittaa nikemyksensd pohdittavaksi neuvostolle, joka timén jilkeen

nimittdd edustajat hallintoneuvostoon.

Hallintoneuvoston jdsenet nimitetddn siten, ettd varmistetaan mahdollisimman
korkeatasoinen erityispédtevyys, laaja-alainen merkityksellinen asiantuntemus ja

mahdollisimman laaja maantieteellinen jakauma unionissa.

2. Hallintoneuvoston jésenet ja heidén varajdsenenséd nimitetdin heidén ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita tai eldinlddkkeitd koskevan tietdimyksensd, tunnustetun kokemuksensa ja
sitoutuneisuutensa perusteella ottaen huomioon asiaankuuluvat johtamis-, hallinto- ja

varainhoitotaidot, joita on kaytettdva tdmén asetuksen tavoitteiden edistdmiseksi.
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Kaikkien hallintoneuvostossa edustettuina olevien osapuolten on pyrittdvé rajoittamaan
edustajiensa vaihtuvuutta, jotta voidaan varmistaa hallintoneuvoston tydskentelyn
jatkuvuus. Kaikkien osapuolten on pyrittdva sukupuolten tasapuoliseen edustukseen

hallintoneuvostossa.

3. Kukin jésenvaltio ja komissio nimittdvét hallintoneuvostoon yhden jasenen seké

varajdsenen, joka edustaa jasentd hdnen poissa ollessaan ja d4nestdd hidnen puolestaan.
4. Jasenten ja heidén varajdsentensé toimikausi on neljd vuotta. Toimikautta voidaan jatkaa.
5. Hallintoneuvosto valitsee jdsentensd keskuudesta puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan.

Puheenjohtaja ja varapuheenjohtaja valitaan hallintoneuvoston ddnioikeutettujen jasenten

kahden kolmasosan enemmistoll.
Varapuheenjohtaja toimii viran puolesta puheenjohtajan sijaisena tdméin ollessa estyneena.

Puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan toimikausi on nelja vuotta. Toimikausi voidaan
uusia kerran. Jos heidén jasenyytensd hallintoneuvostossa kuitenkin pédttyy heiddn
toimikautensa aikana, myos heiddn toimikautensa pééttyy tuona péivéna ilman eri

toimenpiteita.

7105/2/26 REV 2 338
LIFE.5 FI



6. Hallintoneuvosto tekee padtdksensd ddnivaltaisten jdsentensd ehdottomalla enemmistolla,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta timén artiklan 5 kohdan ja 150 artiklan e ja g alakohdan
soveltamista.

7. Hallintoneuvosto hyviksyy tyojirjestyksensa.

8. Hallintoneuvosto voi kutsua kokouksiinsa tieteellisten komiteoiden puheenjohtajat, joilla ei
kuitenkaan ole dénioikeutta kokouksissa.

9. Hallintoneuvosto voi kutsua kokouksiinsa tarkkailijoiksi henkilditd, joiden lausunnoilla voi
olla merkitysta.

10. Hallintoneuvosto hyviksyy lddkeviraston vuotuisen tydohjelman ja toimittaa sen Euroopan
parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja jasenvaltioille.

11. Hallintoneuvosto hyvéksyy vuosikertomuksen lddkeviraston toiminnasta ja ldhettdd sen
viimeistddn kunkin vuoden 15 péivéana kesdkuuta Euroopan parlamentille, neuvostolle,
komissiolle, talous- ja sosiaalikomitealle, tilintarkastustuomioistuimelle ja jisenvaltioille.
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150 artikla

Hallintoneuvoston tehtdvdit
1. Hallintoneuvosto
a)  ohjaa yleisesti ladkeviraston toimintaa;

b) antaa lausunnon ihmisille tarkoitettuja ladkkeita késittelevdan komitean,

eldinlddkekomitean ja ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean tydjarjestyksista;

c)  vahvistaa ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevien tieteellisten palvelujen

suorittamista koskevat menettelyt 159 artiklan mukaisesti;

d) nimittdd padjohtajan ja varapddjohtajan ja uusii tarvittaessa heidén toimikautensa tai

erottaa heiddt 151 artiklan mukaisesti;

e) hyviksyy vuosittain lddkeviraston yhtendisen ohjelma-asiakirjan luonnoksen ennen
sen toimittamista komissiolle sen lausuntoa varten seki ld4keviraston yhtendisen
ohjelma-asiakirjan dédnivaltaisten jdsentensd kahden kolmasosan enemmistolla ja

161 artiklan mukaisesti;
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f)  arvioi ja hyviksyy ladkeviraston toimintaa koskevan konsolidoidun
vuosikertomuksen ja l&hettdé sen viimeistddn kunkin vuoden 1 pdivédné heinidkuuta
Euroopan parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja tilintarkastustuomioistuimelle;

toimintaa koskeva konsolidoitu vuosikertomus julkaistaan;

g) hyviksyy ladkeviraston vuotuisen talousarvion dénivaltaisten jasentensd kahden

kolmasosan enemmistolld ja 161 artiklan mukaisesti;
h)  hyviksyy lddkevirastoon sovellettavat varainhoitosddnnot 162 artiklan mukaisesti;

1)  hyviksyy menettelyt, joiden mukaisesti l1ddkevirasto korvaa lddkeviraston elinten

jasenten, my0s kansalaisyhteiskunnan edustajien, kulut;

j)  kayttdd ladkeviraston henkildston suhteen asetuksessa
(ETY, Euratom, EHTY) N:o 259/68 sdddetyissd Euroopan unionin virkamiehiin
sovellettavissa henkilostosddnnoissd, jdljempind "henkildstdsddnnot’, ja unionin
muuta henkildstod koskevissa palvelussuhteen ehdoissa, jédljempédnd *'muuta
henkilostod koskevat palvelussuhteen ehdot’, nimittivélle viranomaiselle ja
tydsopimusten tekemiseen toimivaltaiselle viranomaiselle annettua toimivaltaa,

jéljempidnd *nimittidvin viranomaisen toimivalta’;

k)  vahvistaa henkilostosddntdjen ja muuta henkilostod koskevien palvelussuhteen

ehtojen taytantoonpanosddnndt henkildstosddntdjen 110 artiklan mukaisesti;
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1)  kehittdd yhteyksid sidosryhmiin ja mééraa niitd koskevista edellytyksistd

170 artiklassa mainitun mukaisesti;

m) hyviksyy petostentorjuntastrategian, joka on oikeassa suhteessa petosriskeihin

ndhden ottaen huomioon toteutettavien toimenpiteiden kustannukset ja hyodyt;

n)  huolehtii siitd, ettd sisdisen tai ulkoisen tarkastuksen raportteihin ja arviointeihin
perustuvien havaintojen ja suositusten sekd Euroopan petostentorjuntaviraston,
jiljempéana *OLAF’, tutkimusten ja Euroopan syyttdjanviraston, jiljempéani "EPPO’,

tutkintatoimien perusteella toteutetaan asianmukaiset jatkotoimet;

o)  hyviksyy sdidnnot sen varmistamiseksi, ettd ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden

lupamenettelyi ja valvontaa koskevat tiedot ovat yleison saatavilla;
p)  hyviksyy tehokkuushydty- ja synergiastrategian;

q)  hyviksyy strategian kolmansien maiden tai kansainviélisten jérjestdjen kanssa

ladkeviraston toimeksiannon puitteissa tehtivai yhteistyotd varten;

r)  hyviksyy ja panee tdytdntoOn organisaation hallinnointia ja sisdisen valvonnan
jarjestelmid koskevan strategian, joka kattaa myos tieteellisten komiteoiden,
tieteellisten tyGryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien toiminnan
tehokkuuden, tieteellisen asiantuntemuksen ja asiantuntijoiden maantieteellisen

edustuksen;
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s)  arvioi tdmén kohdan r alakohdassa tarkoitetun strategian tuloksellisuutta ja hyviksyy
sitd koskevan raportin ... pdivdin ...kuuta ... [neljin vuoden kuluttua timén
asetuksen soveltamispdivéstd] mennessd ja ... pdivddn ...kuuta ... [kymmenen
vuoden kuluttua timén asetuksen soveltamispdivéistd] mennessa ja ldhettdd raportin
Euroopan parlamentille, neuvostolle ja komissiolle. Raportissa on muun muassa
oltava maérallistd tietoa siitd, miltd osin tieteellistd asiantuntemusta hyddynnetidin
myyntilupahakemusten arvioinnissa seki lastenlddkkeitd, harvinaislddkkeita ja
pitkille kehitetyssé terapiassa kéytettdvid ladkkeitd koskevan sddntely- ja tieteellisen
neuvonnan antamisessa ja ymparistoriskien arviointia koskevassa arviossa seké
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten nimedmien asiantuntijoiden ja
ulkopuolisten asiantuntijoiden vilisestd tyonjaosta ja tehtdvinjaosta. Seuraavat

raportit laaditaan 176 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin tueksi.

2. Hallintoneuvosto tekee henkildstosddntdjen 110 artiklan mukaisesti henkilostosdéntojen
2 artiklan 1 kohtaan ja muuta henkildstéa koskevien palvelussuhteen ehtojen 6 artiklaan
perustuvan péitoksen, jolla siirretddn nimittdvén viranomaisen toimivalta paijohtajalle ja
varapddjohtajalle ja madritetdin olosuhteet, joissa kyseisen toimivallan siirto voidaan

keskeyttdd. Padjohtajalla on valtuudet siirtdd kyseinen toimivalta edelleen.
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Jos poikkeukselliset olosuhteet sitd edellyttivit, hallintoneuvosto voi tekemélldin
paitokselld tilapdisesti keskeyttdd pddjohtajalle siirretyn nimittdvén viranomaisen
toimivallan ja pdédjohtajan edelleen siirtdmén kyseisen toimivallan ja kéyttdd kyseistéd
toimivaltaa itse tai siirtdd sen jollekin jdsenistdén tai jollekulle henkilostoon kuuluvalle,

joka on muu kuin pééjohtaja.
151 artikla
Pddjohtaja

1. Pédjohtaja otetaan palvelukseen lddkeviraston véliaikaisena toimihenkilond muuta

henkilostod koskevien palvelussuhteen ehtojen 2 artiklan a alakohdan mukaisesti.

2. Hallintoneuvosto nimittdd padjohtajan komission ehdottamasta ehdokasluettelosta avointa

ja lapindkyvii valintamenettelyd noudattaen.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetun pdédjohtajan tydsopimusta tehtiessé ladkevirastoa edustaa

hallintoneuvoston puheenjohtaja.
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Ennen nimittamistdan hallintoneuvoston esittima ehdokas kutsutaan valittomasti antamaan
lausunto Euroopan parlamentille ja vastaamaan parlamentin jdsenten esittdmiin

kysymyksiin.

3. Pééjohtajan toimikausi on viisi vuotta. Toimikauden paittyessd komissio laatii arvion,
jossa otetaan huomioon arviointi koskien padjohtajan suoriutumista tehtivistaan sekd

ladkeviraston tulevia tehtévid ja haasteita.

4. Hallintoneuvosto voi komission ehdotuksesta, jossa otetaan huomioon 3 kohdassa

tarkoitettu arvion, jatkaa padjohtajan toimikautta kerran enintdén viideksi vuodeksi.

Pédjohtaja, jonka toimikautta on jatkettu, ei voi endd jatketun toimikautensa lopussa

osallistua samaa toimea koskevaan uuteen valintamenettelyyn.

5. Pédjohtaja voidaan erottaa tehtdvéstién ainoastaan hallintoneuvoston péaétokselld, jonka se

tekee komission ehdotuksesta.

6. Hallintoneuvosto tekee padatokset padjohtajan nimittdmisestd, toimikauden jatkamisesta tai

tehtdvastd erottamisesta d4nioikeutettujen jasentensi kahden kolmasosan enemmistolla.
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7. Péddjohtajaa avustaa varapadjohtaja. Pddjohtajan ollessa poissa tai estynyt varapédijohtaja

hoitaa hinen tehtdvidin.

8. Pédjohtaja vastaa 1ddkeviraston johtamisesta. Pddjohtaja on vastuussa toiminnastaan
hallintoneuvostolle. Pddjohtaja hoitaa tehtdviddn riippumattomasti, eikd hin saa pyytéa
eikd ottaa vastaan ohjeita miltddn hallitukselta eikd miltddn muulta elimeltd, sanotun

kuitenkaan rajoittamatta komission ja hallintoneuvoston toimivaltaa.

9. Pédjohtaja raportoi pyydettdessd Euroopan parlamentille tehtidviensd hoidosta. Neuvosto

voi pyytdad padjohtajaa raportoimaan tehtdviensa hoidosta.
10. Pédjohtaja on ladkeviraston laillinen edustaja. Pddjohtajan tehtidvind on
a)  hallinnoida l4dkeviraston piivittdistd toimintaa;

b)  panna tdytdnt6on hallintoneuvoston tekemait paatokset;
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d)

g)

h)

hallinnoida tieteellisten komiteoiden toiminnan toteuttamiseksi tarvittavia
ladkeviraston resursseja, mukaan luettuna soveltuvan tieteellisen ja teknisen tuen
antaminen kyseisille komiteoille sekd soveltuvan teknisen tuen antaminen direktiivin
(EU) 2026/...* 40 artiklassa tarkoitetulle koordinointiryhmaélle ja asetuksen

(EU) 2019/6 142 artiklassa tarkoitetulle koordinointiryhmélle;

huolehtia siitd, ettd unionin sdadoksissa lddkeviraston lausunnon antamiselle

tdsmennettyjd madriaikoja noudatetaan;

varmistaa asianmukainen koordinointi tieteellisten komiteoiden kesken ja tarvittaessa
kyseisten komiteoiden, direktiivin (EU) 2026/..." 40 artiklassa tarkoitetun
koordinointiryhmén ja asetuksen (EU) 2019/6 142 artiklassa tarkoitetun

koordinointiryhmén tai 1d4keviraston muiden tyoryhmien vilill4;

laatia luonnos lddkeviraston tuloja ja menoja koskevaksi ennakkoarvioksi ja toteuttaa

ladkeviraston talousarviota;

laatia yhtendisen ohjelma-asiakirjan luonnos ja toimittaa se komissiota kuultuaan

hallintoneuvostolle;

panna tdytdntoon yhtendinen ohjelma-asiakirja ja raportoida sen tdytdntoonpanosta

hallintoneuvostolle;

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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1) laatia lddkeviraston toimintaa koskeva vuotuinen konsolidoitu toimintakertomus ja

esittdd se hallintoneuvostolle arvioitavaksi ja hyvéksyttavéksi;
j)  vastata kaikista henkilostoasioista;
k)  vastata hallintoneuvoston sihteeriston tehtdvisti;

1) suojata unionin taloudellisia etuja petoksia, lahjontaa ja muuta laitonta toimintaa
ehkdisevilld toimenpiteilld, OLAFin ja EPPOn valtuuksia kuitenkaan rajoittamatta,
tehokkailla tarkastuksilla ja, jos sddntdjenvastaisuuksia havaitaan, periméalla
aiheettomasti maksetut méérit takaisin seka tarvittaessa kayttdmalla tehokkaita,

oikeasuhteisia ja varoittavia hallinnollisia ja taloudellisia seuraamuksia;

m) raportoida hallintoneuvoston hyviksymien keskeisten tulosindikaattoreiden
perusteella ladkeviraston lainsddddnndn tdytantdonpanon avulla kehittdmasta
tietoteknisestd infrastruktuurista ajoituksen, talousarvion noudattamisen ja laadun

osalta.

11. Pédjohtaja esittdd vuosittain hallintoneuvoston hyviksyttaviksi luonnoksen lddkeviraston
edellisen vuoden toimintakertomukseksi ja luonnoksen tulevan vuoden tydohjelmaksi,
joissa kasitellddn erikseen lddkeviraston toimintaa thmisille tarkoitettujen ladkkeiden,

kasviperdisten ladkkeiden ja eldinlddkkeiden osalta.
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Ensimmadisessa alakohdassa tarkoitetussa toimintakertomuksen luonnoksessa on oltava
tiedot lddkeviraston arvioimien hakemusten lukumaérista, arviointien kestosta seké niisté
ihmisille tarkoitetuista lddkkeisti ja eldinlddkkeistd, joille on mydnnetty myyntilupa, joilta

on evitty myyntilupa tai jotka on poistettu markkinoilta.

152 artikla

Varapddjohtaja

Pédjohtaja ehdottaa komissiota kuultuaan kahta ehdokasta varapédéjohtajan toimeen.
Hallintoneuvosto tekee pdatoksensé ddnivaltaisten jasentensd kahden kolmasosan enemmistolla.
Varapédjohtaja nimitetdén ansioiden ja asianmukaisten hallinto- ja johtamistaitojen perusteella,
mukaan lukien merkityksellinen tyokokemus. Hallintoneuvostolla on valtuudet erottaa
varapédjohtaja paitokselld, jonka se tekee dénivaltaisten jasentensd kahden kolmasosan

enemmistolla.

Varapédjohtajan toimikausi on viisi vuotta. Hallintoneuvosto voi jatkaa kyseistd toimikautta kerran
enintddn viideksi vuodeksi. Hallintoneuvosto tekee téllaisen padtdksen ddnivaltaisten jasentensi

kahden kolmasosan enemmistolli.
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153 artikla

Tieteelliset komiteat — yleiset sddnnokset

1. Tieteellisetkomiteat ovat vastuussa tieteellisten lausuntojen tai suositusten antamisesta
ladkevirastolle oman asiantuntemuksensa alalla, ja ne voivat tarvittaessa jirjestda julkisia

kuulemisia.

2. Tieteellisten komiteoiden jidsenyys julkistetaan. Jokaisen nimityksen julkistamisen

yhteydessd on tdsmennettidva kunkin jdsenen ammatillinen pétevyys.

3. Ladkeviraston pédjohtajalla tai hinen edustajallaan ja komission edustajilla on oikeus
osallistua kaikkiin tieteellisten komiteoiden, tydryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien
ryhmien kokouksiin seka kaikkiin muihin ldékeviraston tai sen tieteellisten komiteoiden

koolle kutsumiin kokouksiin.

4. Jasenvaltioiden nimittdmét 148 artiklan d ja e alakohdassa tarkoitettujen tieteellisten
komiteoiden jdsenet seki jdsenvaltioiden nimedmat ladkkeiden arvioinnista vastaavat
asiantuntijat hyodyntévit tyossdén myyntilupien myontdmisestd vastaavien,
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kéytdssi olevia tieteellisid arviointeja ja
resursseja sekd jasenvaltioiden ehdottamien tai lddkeviraston valitsemia ulkopuolisia
asiantuntijoita. Jisenvaltioiden kunkin toimivaltaisen viranomaisen on valvottava
suoritettujen arviointien tieteellistd tasoa ja riippumattomuutta ja helpotettava kyseisten
jdsenten ja asiantuntijoiden toimintaa. Jasenvaltioiden on pidityttdvd antamasta kyseisille
jasenille ja asiantuntijoille ohjeita, jotka ovat ristiriidassa ndille kuuluvien tehtdvien kanssa

tai ladkeviraston tehtivien ja vastuualueiden kanssa.
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5. Edella 148 artiklan d ja e alakohdassa tarkoitettujen tieteellisten komiteoiden jidsenet voivat

saada tukea tiettyihin tieteen tai tekniikan aloihin erikoistuneilta asiantuntijoilta.

6. Edell4 148 artiklan d ja e alakohdassa tarkoitettujen tieteellisten komiteoiden on lausuntoja
tai suosituksia laatiessaan pyrittdva kaikin tavoin tieteelliseen yksimielisyyteen. Jos
yksimielisyyteen ei pdéstd, lausunnossa on esitettdva perusteluineen sekd enemmiston

kanta ettd eridvit mielipiteet.

7. Edelld 148 artiklan d ja e alakohdassa tarkoitetut tieteelliset komiteat voivat, jos ne pitdvét
sitd tarpeellisena, pyytdd neuvoa tirkeissd, yleisissa tieteellisissé tai eettisissa

kysymyksissa.

8. Edelld 148 artiklan d ja e alakohdassa tarkoitetut tieteelliset komiteat ja 157 artiklan
mukaisesti perustetut tieteelliset tyoryhmat ja tieteelliset neuvoa-antavat ryhmat pitavét
yleisissd kysymyksissd neuvoa-antavalta pohjalta yhteyttd osapuoliin, joita ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden kéytto koskee, erityisesti potilas- ja kuluttajajirjestoihin ja
terveydenhuoltoalan ammattijarjestoihin. Tétd varten 1d4kevirasto perustaa potilas- ja
kuluttajajarjestojen seki terveydenhuoltoalan ammattijérjestdjen tyoryhmid. Niissd on
oltava tasapuolisesti edustettuina terveydenhuollon ammattihenkil6ité, potilaita ja
kuluttajia sekd laajalti kokemusta ja tietoa sairauksista, myds harvinaissairauksista sekd
lasten ja vanhusten sairauksista, seké pitkille kehitetyssé terapiassa kaytettivista

ladkkeistd, ja laaja maantieteellinen kattavuus.
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Kyseisten tieteellisten komiteoiden nimittdmat raportoijat voivat neuvoa-antavalta pohjalta
olla yhteydessid ihmisille tarkoitetun lddkkeen terapeuttisen kdyttoaiheen kannalta

merkityksellisten potilasjdrjestdjen ja terveydenhuoltoalan ammattijérjestdjen edustajiin.

0. Elédinlddkekomitea toimii asetuksen (EU) 2019/6 seki timén artiklan 1, 2 ja 3 kohdan

mukaisesti.

154 artikla

Puolueettomuus ja eturistiriita

1. Ladkeviraston hallintoneuvoston jdsenilld, tieteellisten komiteoiden jasenilld, raportoijilla,
asiantuntijoilla ja tarkastajilla ei saa olla lddketeollisuuteen ja ladkinnéllisid laitteita
valmistavaan teollisuuteen taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia, jotka voisivat asettaa
kyseenalaiseksi heiddn puolueettomuutensa. He sitoutuvat palvelemaan yleisti etua ja
toimimaan riippumattomasti ja antavat vuosittain ilmoituksen taloudellisista ja muista
sidonnaisuuksistaan, mukaan lukien kyseiseen teollisuuteen liittyvit epdsuorat

sidonnaisuudet. Ladkevirasto julkistaa kyseiset ilmoitukset.

Ladkeviraston menettelysddnndissd annetaan tdman artiklan taytdntéonpanoa koskevat

ohjeet, erityisesti lahjojen vastaanottamisen osalta.
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2. Hallintoneuvoston jdsenten, tieteellisten komiteoiden jdsenten, raportoijien ja
asiantuntijoiden, jotka osallistuvat ladkeviraston kokouksiin tai tydryhmiin, on ilmoitettava
jokaisessa kokouksessa sellaisista esityslistalla oleviin asioihin liittyvisti
sidonnaisuuksista, joiden voitaisiin katsoa vaikuttavan haitallisesti heidén
puolueettomuuteensa tai riippumattomuuteensa. Kyseisten ilmoitusten on oltava yleisesti

saatavilla.

3. Jos ladkevirasto katsoo, ettd ilmoitettu sidonnaisuus heikentié jasenen tai asiantuntijan
riippumattomuutta tai puolueettomuutta jonkin esityslistalla olevan asian osalta,
asianomainen hallintoneuvoston jdsen, tieteellisen komitean jdsen tai asiantuntija ei saa
olla osallisena kyseistd asiaa koskevissa keskusteluissa tai paatoksenteossa eikd osallistua

niihin.

4. Poiketen siitd, mitd 1 ja 3 kohdassa sdédetddn, asiantuntijoita, jotka ilmoittavat
sidonnaisuuksista, jotka estdisivit heitd osallistumasta tieteellisten komiteoiden ja muiden
elinten tyohon, voidaan poikkeuksellisissa ja asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa
pyytda esittdmiin kirjallisia tai suullisia huomautuksia, jos se on kansanterveyden kannalta
tarpeellista. Kyseiset huomautukset on esitettdvé erillddn asianomaista asiaa koskevasta

keskustelusta tai padtoksenteosta.

5. Ladkevirasto vahvistaa eturistiriitoja ja puolueettomuutta koskevien sddnndsten

soveltamismenettelyt, jotka hallintoneuvosto hyvéksyy.
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6. Pédjohtajaa sitovat hinen palvelussuhteensa padtyttya edelleen henkildstosddntdjen
sddnnot, jotka koskevat tiettyjen tehtévien tai etujen hyvaksymistd ja ammattitoiminnan
harjoittamista henkilostosddntojen 16 artiklassa tarkoitetun ajan. Ennen tillaisen toiminnan
aloittamista entisen pddjohtajan on ilmoitettava asiasta lddkevirastolle ja
hallintoneuvostolle, joka tarkistaa, onko kyseinen toiminta henkildstdsdéntdjen ja niiden

taytantoonpanoa koskevien, 150 artiklan mukaisesti hyvéksyttyjen sddnndsten mukaista.
155 artikla
Thmisille tarkoitettuja lddkkeitd kdsittelevin komitean toiminta

1. Ihmisille tarkoitettuja lddkkeita késittelevdn komitean tehtdvind on laatia 1d4keviraston

lausuntoja aiheista, jotka koskevat
a)  keskitetyn menettelyn mukaisesti esitettyjen asiakirjojen hyvéksyttavyytta;

b) ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden luvan myontdmistd, muuttamista, keskeyttimista

tai peruuttamista;
c) ladketurvatoimintaa; ja

d) tieteellistd neuvontaa.
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Tayttadkseen lddketurvatoimintatehtdvansd, mukaan lukien tissé asetuksessa sdddetyt
riskienhallintajérjestelmien hyviksyminen ja niiden vaikuttavuuden seuranta, ihmisille
tarkoitettuja 14dkkeitd kasittelevd komitea hyddyntdéd 148 artiklan e alakohdassa tarkoitetun

ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean tieteellisid arviointeja ja suosituksia.

2. Sen liséksi, ettd ihmisille tarkoitettuja lddkkeita késittelevdn komitean jasenten tehtdvéna
on antaa unionille ja jasenvaltioille tieteellisid lausuntoja komitean kasiteltdaviksi annetuista
kysymyksisti, heididn on huolehdittava siité, ettd 1ddkeviraston tehtivit ja jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten, mukaan lukien myyntilupia kasittelevit neuvoa-antavat

elimet, suorittama ty0 on asianmukaisesti sovitettu yhteen.
3. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeité késittelevin komitean kokoonpano on seuraava:

a)  kustakin jisenvaltiosta yksi jdsen ja yksi varajdsen, jotka jasenvaltiot nimittavét 7

kohdan mukaisesti;

b)  kaksi jdsentd ja kaksi varajdsentd, jotka komissio nimittda julkisen
kiinnostuksenilmaisupyynnon perusteella Euroopan parlamenttia kuultuaan ja jotka

edustavat terveydenhuoltoalan ammattijirjestoja;
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c)  kaksi jisentd ja kaksi varajdsentd, jotka komissio nimittdd julkisen
kiinnostuksenilmaisupyynnon perusteella Euroopan parlamenttia kuultuaan ja jotka

edustavat potilasjérjestdja.

4. Ihmisille tarkoitettuja lddkkeité kisittelevd komitea voi nimittdd enintdén seitseman
lisdjdsentd, jotka valitaan heidén tieteellisen patevyytensa perusteella. Lisdjdsenet

nimitetddn kolmen vuoden toimikaudeksi, joka voidaan uusia, ja heilld ei ole varajésenié.

Lisdjdsenten nimittdmistd varten ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevd komitea
ilmoittaa, mitd erityistd tdydentdvaa tieteellistd patevyyttéd heiltd edellytetddn. Lisdjdsenet

valitaan jasenvaltioiden tai ladkeviraston nimedmien asiantuntijoiden keskuudesta.

5. Edell4 olevan 3 kohdan b alakohdan nojalla nimitetyill4 jésenilld on yhdessa yksi d4ni, ja 3

kohdan ¢ alakohdan nojalla nimitetyilld jasenilld on yhdessi yksi déni.

6. Varajisenet edustavat jdsenid ja dénestdvit heidin puolestaan heidén poissa ollessaan, ja

varajdsenet voidaan my0s nimittdd toimimaan raportoijina 159 artiklan mukaisesti.

Jasenet ja varajdsenet valitaan ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden arviointia koskevan
tehtavinsi ja kokemuksensa perusteella, ja he edustavat jasenvaltioiden toimivaltaisia

viranomaisia.
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Ihmisille tarkoitettuja lddkkeité kisittelevin komitean jdsenet ja varajdsenet nimitetddn sen
asiantuntemuksen perusteella, jota heilld on direktiivin (EU) 2026/...* ja timén asetuksen
soveltamisalaan kuuluvien lddkkeiden arvioinnissa, mukaan lukien harvinaisladkkeet,
lastenlddkkeet, pitkélle kehitetyssi terapiassa kéytettavit 1ddkkeet, biologiset 1adkkeet ja
bioteknologiset ladkkeet, jotta varmistetaan mahdollisimman korkeatasoinen
erityispatevyys ja laaja-alainen asiantuntemus asiaankuuluvalla alalla. Kyseisen
asiaankuuluvan asiantuntemuksen on siséllettdvd my0s ymparistoriskien arviointi.
Jasenvaltioiden on tehtdvé yhteisty6td sen varmistamiseksi, ettd ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kdsittelevan komitean lopullinen kokoonpano kattaa asianmukaisesti ja
tasapuolisesti kaikki sen tehtdvien kannalta merkitykselliset tieteenalat, kun otetaan
huomioon tieteen kehitys ja uudentyyppiset 1ddkkeet. Jasenvaltioiden on téssi

tarkoituksessa oltava yhteydessé hallintoneuvostoon.

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeita késittelevdn komitean jisenet ja varajdsenet nimitetddn
kolmivuotiskaudeksi, joka voidaan uusia 7 kohdassa tarkoitettuja menettelyjd noudattaen.
Kyseinen komitea valitsee puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan jasentensd keskuudesta

kolmivuotiskaudeksi, jota voidaan jatkaa kerran kolmella vuodella.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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0. Ihmisille tarkoitettuja lddkkeité kisittelevd komitea hyviaksyy tyojarjestyksensa.
Kyseisessi ty0jarjestyksessd vahvistetaan erityisesti
a)  menettelyt puheenjohtajan nimittimiseksi ja korvaamiseksi,
b)  tyoryhmii ja tieteellisid neuvoa-antavia ryhmid koskevat menettelyt; ja

c) kiireellisissé tapauksissa noudatettava lausuntojen antamista koskeva menettely,
erityisesti timén asetuksen markkinavalvontaa ja lddketurvatoimintaa koskevien

sdannoOsten osalta.

Tyojdrjestys tulee voimaan, kun komissio ja hallintoneuvosto ovat antaneet asiasta

myonteisen lausunnon.

156 artikla

Lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean toiminta

1. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean toimeksiannon on katettava kaikki ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden kdyton riskienhallinnan osa-alueet, mukaan lukien
haittavaikutuksia koskevien riskien havaitseminen, arviointi ja minimointi ja niisti
tiedottaminen, kiinnittden erityistd huomiota ihmisille tarkoitetun ladkkeen terapeuttiseen
vaikutukseen sekd myyntiluvan myontdmisen jilkeisten turvallisuustutkimusten

suunnitteluun ja arviointiin sekd lddketurvatoiminnan tarkastuksiin.
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2. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean kokoonpano on seuraava:

a)  kustakin jisenvaltiosta yksi jdsen ja yksi varajidsen, jotka nimaé jasenvaltiot

nimittavat 3 kohdan mukaisesti;

b)  kuusi jisentd, jotka komissio nimittdd julkisen kiinnostuksenilmaisupyynnén
perusteella, jotta varmistetaan, ettd 1ddketurvallisuuden riskinarviointikomiteassa on
asiaankuuluva asiantuntemus, myos kliinisen farmakologian ja

farmakoepidemiologian osalta;

c)  kaksi jisentd ja kaksi varajdsentd, jotka komissio nimittda julkisen
kiinnostuksenilmaisupyynnon perusteella Euroopan parlamenttia kuultuaan ja jotka

edustavat terveydenhuollon ammattihenkilGitd;

d)  kaksi jasentd ja kaksi varajdsentd, jotka komissio nimittda julkisen
kiinnostuksenilmaisupyynnon perusteella Euroopan parlamenttia kuultuaan ja jotka

edustavat potilasjérjestdja.

Ensimmaisen alakohdan ¢ alakohdan nojalla nimitetyilld jésenilld on yhdessa yksi 44ni, ja

ensimmadisen alakohdan d alakohdan nojalla nimitetyilld jasenilld on yhdessa yksi déni.
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Varajdsenet edustavat jdsenid ja ddnestdvit heidian puolestaan heiddn poissa ollessaan.
Ensimmadisen alakohdan a alakohdassa tarkoitetut varajésenet voidaan nimittdd toimimaan

raportoijina 159 artiklan mukaisesti.

3. Jasenvaltio voi siirtda tehtdvéansa ldaketurvallisuuden riskinarviointikomiteassa toiselle

jasenvaltiolle. Kukin jdsenvaltio voi edustaa enintddn yhtd muuta jadsenvaltiota.

4. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean jdsenet ja varajdsenet nimitetdan sen
asiantuntemuksen perusteella, jota heilld on ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
ladketurvatoiminta-asioissa ja riskinarvioinnissa, jotta varmistetaan mahdollisimman
korkeatasoinen erityispétevyys ja laaja-alainen asiantuntemus asiaankuuluvalla alalla.
Jasenvaltioiden on téssi tarkoituksessa oltava yhteydessa hallintoneuvostoon, jotta
varmistetaan, ettd kyseisen komitean lopullinen kokoonpano kattaa kaikki sen tehtdvien

kannalta merkitykselliset tieteen alat.

5. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean jisenet ja varajdsenet nimitetddn
kolmivuotiskaudeksi, joka voidaan uusia kerran. Kyseinen komitea valitsee puheenjohtajan
ja varapuheenjohtajan jasentensé keskuudesta kolmivuotiskaudeksi, jota voidaan jatkaa

kerran kolmella vuodella.

6. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea hyviksyy tydjarjestyksensd, jossa vahvistetaan

erityisesti

a)  menettelyt puheenjohtajan nimittdmiseksi ja korvaamiseksi;

7105/2/26 REV 2 360
LIFE.5 FI



b)  tyoryhmii ja tieteellisid neuvoa-antavia ryhmid koskevat menettelyt;
c)  suositusten antamista koskeva kiireellinen menettely.
Tyojérjestys tulee voimaan, kun komissio ja hallintoneuvosto ovat antaneet asiasta
myonteisen lausunnon.
157 artikla

Tieteelliset tyoryhmdit ja tieteelliset neuvoa-antavat ryhmdit

1. Tieteelliset komiteat voivat perustaa tehtdviensd suorittamiseen liittyen tieteellisid

tyoryhmii ja tieteellisid neuvoa-antavia ryhmia.

Tieteelliset komiteat voivat hyodyntéd tieteellisid tyoryhmié tiettyjen tehtdvien
suorittamisessa. Tieteellisilld komiteoilla on lopullinen vastuu kyseisiin tehtaviin liittyvisté

tieteellisistd arvioinneista ja lausunnoista.
Eldinladkekomitean perustamiin tyoryhmiin sovelletaan asetusta (EU) 2019/6.

2. Ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeita késittelevd komitea perustaa tietyntyyppisten ladkkeiden tai
hoitojen arviointia varten tyoryhmid, joilla on farmaseuttiseen laatuun, menetelmiin seka

ei-kliinisiin ja kliinisiin arviointeihin liittyvaa tieteellistd asiantuntemusta.
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Ihmisille tarkoitettuja lddkkeité kisittelevd komitea perustaa tieteellistd neuvontaa varten

tieteellisen neuvoa-antavan tydryhmén.

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeita kasittelevd komitea perustaa tarvittaessa ympéristoriskien
arviointity0ryhman, tyoryhmié, joilla on lastenlddkkeitd ja harvinaisldadkkeiti koskevaa

tieteellistd asiantuntemusta, ja muita tieteellisid tyoryhmia.
3. Tyo6ryhmén kokoonpano ja jasenten valinta perustuu seuraaviin kriteereihin:
a)  korkeatasoinen tieteellinen asiantuntemus;

b) tiettyd monitieteellistd asiantuntemusta koskevien tarpeiden tdyttdminen siind

tyoryhmissé, johon jdsenet on tarkoitus nimittaa.

Tyo6ryhmien jésenten enemmistdn on oltava jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
asiantuntijoita siten, ettd varmistetaan mahdollisimman laaja maantieteellinen jakauma.
Ihmisille tarkoitettuja 1d4kkeita kdsittelevd komitea voi hallintoneuvostoa kuultuaan
tarvittaessa asettaa vihimmaismédrin tyoryhméssé oleville toimivaltaisten viranomaisten
asiantuntijoille. Jos jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen nimedma asiantuntija voi
vastata tietystd asiantuntemuksen alasta, kyseinen asiantuntija on etusijalla ulkopuolisiin

asiantuntijoihin ndhden.
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4. Potilaiden, terveydenhuollon ammattihenkildston ja tiedeyhteison edustajia voidaan

tarvittaessa ja heiddn asiantuntemuksensa perusteella ottaa tydryhmien jaseniksi.

5. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, jotka eivét ole edustettuina tyoryhméssa,

voivat osallistua tyoryhmien kokouksiin tarkkailijoina.

6. Ladkevirasto asettaa tyoryhmissé kasitellyt asiakirjat jasenvaltioiden kaikkien

toimivaltaisten viranomaisten saataville.

7. Tieteelliset komiteat voivat pyytdd neuvoa tieteellisiltd neuvoa-antavilta ryhmilta tiettyjen

ladkkeiden tai hoitojen arvioinnin yhteydessa.

8. Tyoryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien perustamisen yhteydessa tieteelliset

komiteat méadrddvét tyodjarjestyksessidn

a)  kyseisten tyoryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien jasenten
nimittimisestd 158 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun asiantuntijaluettelon perusteella;

ja
b)  kyseisten tyoryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien kuulemisesta.
158 artikla
Tieteelliset asiantuntijat

1. Ladkevirasto tai tieteelliset komiteat voivat kdyttdd asiantuntijoiden tai palveluntarjoajien

palveluja tiettyjen niille kuuluvien tehtiviensa hoitamisessa.
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2. Jasenvaltioiden on toimitettava lddkevirastolle niiden kansallisten asiantuntijoiden nimet,
joilla on todistetusti kokemusta ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinladkkeiden
arvioinnista ja jotka, ottaen huomioon eturistiriidat 154 artiklan mukaisesti, voivat
osallistua jonkin tieteellisen komitean tyoryhmiin tai tieteellisiin neuvoa-antaviin ryhmiin,

ja ilmoitettava ndiden patevyys ja asiantuntemuksen tarkka ala.

3. Ladkevirasto julkaisee tarvittaessa muiden asiantuntijoiden nimedmisti varten
kiinnostuksenilmaisupyynnon sen jdlkeen, kun hallintoneuvosto on hyvéksynyt tarvittavat
perusteet ja asiantuntemuksen alat, erityisesti kansanterveyden ja eldinten suojelun korkean

tason varmistamiseksi.
Hallintoneuvosto vahvistaa pidjohtajan ehdotuksesta asianmukaiset valintamenettelyt.

4. Ladkevirasto laatii luettelon asiantuntijoista ja huolehtii sen ylldpidosta. Kyseinen
asiantuntijaluettelo sisdltdd 2 kohdassa tarkoitettujen kansallisten asiantuntijoiden lisdksi
my0s muita lddkeviraston tai komission mahdollisesti nimittdmid asiantuntijoita, ja luettelo

pidetddn ajan tasalla.

5. Asiantuntijoille on tarjottava tarvittaessa lddkeviraston jarjestimii koulutusta.
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6. Tieteellisten komiteoiden raportoijat voivat kiyttdd asiantuntijoiden palveluja 159 artiklan
mukaisten tehtdviensd hoitamisessa. Téllaisten asiantuntijoiden palkkiot vihennetédén
raportoijille maksettavasta korvauksesta. Raportoijat voivat kiyttdd 2 kohdassa
tarkoitettujen kansallisten asiantuntijoiden palveluja asianomaisten toimivaltaisten
viranomaisten suostumuksella. Lé&kevirasto voi helpottaa kyseisten sopimusten tekemista

159 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

7. Asiantuntijoiden ja palveluntarjoajien palkkiot lddkeviraston 1 kohdan mukaisesti
kayttdmistd palveluista rahoitetaan lddkeviraston talousarviosta ladkevirastoon

sovellettavien varainhoitosdéntdjen mukaisesti.

159 artikla

Raportoijat

1. Jos jonkin tieteellisen komitean tehtdvénd on timén asetuksen mukaisesti arvioida ihmisille
tarkoitettu lddke, komitea nimittié terveydenhuoltoalan ammattijérjestdja ja
potilasjarjest6ja edustavia jasenid lukuun ottamatta yhden jésenistddn toimimaan
raportoijana ottaen huomioon jasenvaltiossa kéytettdvissd olevan asiantuntemuksen.

Asianomainen tieteellinen komitea voi nimittdé toisen jdsenen rinnakkaisraportoijaksi.
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Tieteellisen komitean jdsentd ei saa nimittdd raportoijaksi tiettyyn arviointitehtdvéén, jos
hén ilmoittaa 154 artiklan mukaisesti sidonnaisuuksista, jotka saattavat haitata tai joiden
voidaan katsoa haittaavan kyseisen tapauksen puolueetonta arviointia. Asianomainen
tieteellinen komitea voi milloin tahansa vaihtaa raportoijan tai rinnakkaisraportoijan
toiseen jdseneen, jos he eivit voi suorittaa tehtdvidan asetettuun maardaikaan mennessa tai

jos havaitaan todellisia tai mahdollisia sidonnaisuuksia.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean tdhén tarkoitukseen nimittima raportoija
toimii tiiviisséd yhteistyOsséd ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevdan komitean tai
viitejdsenvaltion nimittdmén raportoijan kanssa asianomaisen ihmisille tarkoitetun

ladkkeen osalta.

Edelld 157 artiklassa tarkoitettuja tieteellisid neuvoa-antavia ryhmié kuultaessa asiasta
vastaava tieteellinen komitea toimittaa niille raportoijan tai rinnakkaisraportoijan
luonnoksen arviointilausunnoksi tai luonnokset arviointilausunnoiksi. Tieteellisen neuvoa-
antavan ryhmén lausunto vilitetdédn asiasta vastaavan tieteellisen komitean
puheenjohtajalle siten, ettd varmistetaan 7 artiklassa vahvistettujen méardaikojen

noudattaminen.

Lausunnon sisilto liitetdén 17 artiklan 3 kohdan nojalla julkaistavaan arviointilausuntoon.
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2. Raportoijien ja asiantuntijoiden palveluihin sovelletaan ldékeviraston ja asianomaisen
henkilon tai tarvittaessa ldékeviraston ja asianomaisen henkilon tyOnantajan valistd

kirjallista sopimusta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 158 artiklan 7 kohdan soveltamista.

Asianomaiselle henkil6lle tai hdnen tyonantajalleen maksetaan korvausta
hallintoneuvoston asetuksen (EU) 2024/568 nojalla vahvistamien rahoitusjérjestelyjen

mukaisesti.
Ensimméisti ja toista alakohtaa sovelletaan myos
a) tieteellisten komiteoiden puheenjohtajien tarjoamiin palveluihin; ja

b) direktiivin (EU) 2026/...* 40 artiklassa tarkoitetun koordinointiryhmén raportoijien

tyohon, kun kyseessd on kyseisen ryhmin tehtidvien hoitaminen direktiivin

(EU) 2026/...7 112, 114, 116, 120 ja 125 artiklan mukaisesti.

160 artikla

Menetelmdit hoidollisen lisdarvon mddrittamiseksi

Ladkevirasto kerdd komission pyynndsta kaikki saatavilla olevat tiedot menetelmisti, joita
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset kayttavit arvioidessaan myyntiluvan saaneen uuden

ithmisille tarkoitetun ladkkeen hoidollista lisdarvoa.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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3 JAKSO

VARAINHOITOA KOSKEVAT SAANNOKSET

161 artikla

Lddkeviraston talousarvion vahvistaminen

1. Ladkeviraston kaikista tuloista ja menoista laaditaan kalenterivuotta vastaavaa

varainhoitovuotta varten arvio, jonka perusteella tulot ja menot otetaan ladkeviraston

talousarvioon.
2. Talousarvioon otettujen tulojen ja menojen on oltava tasapainossa.
3. Ladkeviraston tulot koostuvat seuraavista:

a)  unionin rahoitusosuus;

b)  rahoitusosuus lddkeviraston toimintaan osallistuvilta kolmansilta mailta, joiden

kanssa unioni on tehnyt tdta tarkoitusta varten kansainvalisid sopimuksia;

c)  maksut, joita yritykset ja yhteisot, jotka eivét harjoita taloudellista toimintaa,

suorittavat

1) thmisille tarkoitettuja ladkkeitd ja eldinlddkkeitd koskevien keskitettyjen
myyntilupien saamisesta ja ylldpitdmisestd sekd muista tisséd asetuksessa ja

asetuksessa (EU) 2019/6 sdddetyistd ladkeviraston tarjoamista palveluista; ja
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i1)  direktiivin (EU) 2026/...* 40 artiklassa tarkoitetun koordinointiryhmén
tarjoamista palveluista, kun kyseessi on direktiivin (EU) 2026/..." 112, 114,

116, 120 ja 125 artiklan mukaisten tehtdvien hoitaminen.
d)  maksut, joita suoritetaan muista ladkeviraston tarjoamista palveluista;

€)  unionin rahoitusosuus tutkimus- ja avustushankkeisiin osallistumista varten tehtidvien
rahoitussopimusten tai myonnettiavien avustusten muodossa 162 artiklan 11 kohdassa
tarkoitettujen ladkeviraston varainhoitoa koskevien sééntdjen ja unionin politiikkoja

tukevien asiaankuuluvien vilineiden sddnnosten mukaisesti.

Euroopan parlamentti ja neuvosto, jiljempénd *budjettivallan kdyttdja’, tarkistavat
tarvittaessa ensimmadisen alakohdan a alakohdassa tarkoitettua unionin rahoitusosuutta
tarvearvioinnin perusteella ja ottaen huomioon ensimmaéisen alakohdan c, d ja

e alakohdassa tarkoitetuista 14hteistd saatujen tulojen tason.

4. Myyntilupahakemusten arviointiin, myyntilupien mydhempiin muutoksiin,
ladketurvatoimintaan, viestintdverkostojen toimintaan ja markkinavalvontaan liittyvét
toiminnot suorittaa lddkevirasto, jonka talousarvion jatkuvasta valvonnasta vastaa
hallintoneuvosto, jotta taataan ladkeviraston riippumattomuus. Tama ei estéd lddkevirastoa
periméstd myyntilupien haltijoilta maksuja kyseisten toimintojen suorittamisesta

edellyttien, ettd varmistetaan lddkeviraston ehdoton riippumattomuus.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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5. Ladkeviraston menoihin kuuluvat henkil6kunnan palkat, hallinto- ja
infrastruktuurikustannukset sekd toimintamenot. Toimintamenojen osalta sellaisia toimia
koskevat talousarviositoumukset, jotka toteutetaan useamman kuin yhden

varainhoitovuoden aikana, voidaan tarvittaessa jakaa usealle vuodelle vuotuisiksi eriksi.

Ladkevirasto voi myOntid avustuksia, jotka liittyvét sille tdimdn asetuksen tai muiden
asiaankuuluvien unionin sdddosten mukaisesti kuuluvien tehtdvien hoitamiseen tai muiden

sille annettujen tehtdavien hoitamiseen.

6. Hallintoneuvosto laatii vuosittain padjohtajan laatiman esityksen perusteella
ennakkoarvion lddkeviraston tuloista ja menoista seuraavaa varainhoitovuotta varten.
Hallintoneuvosto toimittaa kyseisen ennakkoarvion, johon sisdltyy henkilostotaulukkoa

koskeva esitys, komissiolle viimeistddn 31 pdivind maaliskuuta.

7. Komissio toimittaa ennakkoarvion budjettivallan kayttdjille yhdessd Euroopan unionin

yleistd talousarviota koskevan alustavan esityksen kanssa.

8. Ennakkoarvion perusteella komissio siséllyttdd Euroopan unionin yleisté talousarviota
koskevaan alustavaan esitykseen mairirahat, joita se pitdd henkilostotaulukon perusteella
vélttimattomind, seki yleisestd talousarviosta otettavan avustuksen méadrén ja toimittaa
alustavan talousarvioesityksen budjettivallan kdyttdjdlle SEUT 213 ja 314 artiklan

mukaisesti.

7105/2/26 REV 2 370
LIFE.5 FI



0. Budjettivallan kdyttdja hyviksyy ladkevirastolle annettavaa avustusta koskevat méidrarahat.
Budjettivallan kayttédja vahvistaa ladkeviraston henkildstdtaulukon.

10. Hallintoneuvosto vahvistaa ladkeviraston talousarvion. Siité tulee lopullinen, kun
Euroopan unionin yleinen talousarvio on lopullisesti vahvistettu. Sitd mukautetaan

tarvittaessa tiatd vastaavasti.

11. Ladkeviraston henkildstdtaulukon ja talousarvion mahdollisista muutoksista laaditaan

lisdtalousarvio, joka toimitetaan tiedoksi budjettivallan kayttijille.

12. Hallintoneuvosto ilmoittaa budjettivallan kayttdjille mahdollisimman pian aikomuksestaan
toteuttaa hankkeita, joilla voi olla huomattavaa taloudellista vaikutusta lddkeviraston
talousarvion rahoittamiseen, erityisesti kiinteistoihin liittyvid hankkeita, kuten rakennusten

vuokrausta tai hankintaa. Hallintoneuvosto ilmoittaa asiasta komissiolle.

Kun jompikumpi budjettivallan kéyttdja on ilmoittanut aikomuksestaan antaa lausunto, se
toimittaa lausuntonsa hallintoneuvostolle kuuden viikon kuluessa hankkeen

ilmoittamisesta.
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162 artikla

Lddkeviraston talousarvion toteuttaminen

1. Pédjohtaja toteuttaa ladkeviraston talousarviota Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EU, Euratom) 2024/2509* mukaisesti.

2. Ladkeviraston tilinpitdja toimittaa vuoden n alustavan tilinpadtoksen komission
tilinpitdjdlle ja tilintarkastustuomioistuimelle viimeistddn varainhoitovuoden n + 1

maaliskuun 1 pdivéna.

3. Pédjohtaja toimittaa selvityksen vuoden n talousarvio- ja varainhallinnosta Euroopan
parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja tilintarkastustuomioistuimelle viimeistdan

varainhoitovuoden n + 1 maaliskuun 31 péivana.

4. Komission tilinpitdji toimittaa 1adkeviraston vuoden n alustavan tilinpadtdksen
konsolidoituna komission alustavaan tilinpaatokseen tilintarkastustuomioistuimelle

viimeistdin varainhoitovuoden n + 1 maaliskuun 31 pdivana.

Saatuaan ladkeviraston alustavaa tilinpaétostd koskevat huomautukset, jotka
tilintarkastustuomioistuin on esittanyt asetuksen (EU, Euratom) 2024/2509 252 artiklan
nojalla, ladkeviraston tilinpitdjd laatii ladkeviraston lopullisen tilinpaétoksen, ja padjohtaja

toimittaa sen hallintoneuvostolle lausuntoa varten.

43 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) 2024/2509, annettu 23 pdivina

syyskuuta 2024, unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosddnnoista
(EUVL L 2024/2509, 26.9.2024, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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10.

Hallintoneuvosto antaa lausunnon lddkeviraston vuoden n lopullisesta tilinpaatoksesta.

Ladkeviraston tilinpitdjd toimittaa lopullisen tilinpadtoksen ja hallintoneuvoston lausunnon
Euroopan parlamentille, neuvostolle, tilintarkastustuomioistuimelle ja komission

tilinpitdjalle viimeistddn varainhoitovuoden n + 1 heindkuun 1 paivéna.

Vuoden n lopullinen tilinpddtos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd

viimeistddn varainhoitovuoden n + 1 marraskuun 15 paivénai.

Pédjohtaja toimittaa tilintarkastustuomioistuimelle vastauksen tdmin huomautuksiin
viimeistddn varainhoitovuoden n + 1 syyskuun 30 pdivind. Pd4johtaja toimittaa kyseisen

vastauksen myos hallintoneuvostolle.

Pédjohtaja antaa Euroopan parlamentille pyynndsté asetuksen (EU, Euratom) 2024/2509
267 artiklan 3 kohdan mukaisesti kaikki asianomaista varainhoitovuotta koskevan

vastuuvapausmenettelyn moitteetonta toteuttamista varten tarvittavat tiedot.

Ennen varainhoitovuoden n + 2 toukokuun 15 pdivéd Euroopan parlamentti myontia
neuvoston suosituksesta ladkeviraston paédjohtajalle vastuuvapauden vuoden n talousarvion

toteuttamisesta.
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11. Hallintoneuvosto vahvistaa lddkevirastoon sovellettavat varainhoitoa koskevat sdannot
komissiota kuultuaan. Sdédnndt voivat poiketa komission delegoidusta asetuksesta
(EU) 2019/7154 ainoastaan, jos ladkeviraston toiminta sitd nimenomaisesti vaatii ja jos

komissio on antanut siithen etukéteen suostumuksensa.
163 artikla
Petostentorjunta

1. Petosten, lahjonnan ja muun laittoman toiminnan torjumiseksi sovelletaan rajoituksetta

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU, Euratom) N:o 883/2013%5,

4 Komission delegoitu asetus (EU) 2019/715, annettu 18 pdivand joulukuuta 2018, Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 70 artiklassa tarkoitettuja,
SEUT-sopimuksen ja Euratomin perustamissopimuksen nojalla perustettuja elimié
koskevasta varainhoidon puiteasetuksesta (EUVL L 122, 10.5.2019, s. 1,

ELI http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/715/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) N:o 883/2013, annettu 11 pdivini
syyskuuta 2013, Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF) tutkimuksista sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1073/1999 ja neuvoston asetuksen (Euratom)
N:o0 1074/1999 kumoamisesta (EUVL L 248, 18.9.2013, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/883/0j).

45
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2. Ladkevirasto liittyy Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF) sisdisistd tutkimuksista
25 péivani toukokuuta 1999 tehtyyn toimielinten viliseen sopimukseen?® ja vahvistaa

viipymattd kyseisen sopimuksen liitteessd olevaa mallia kdyttden asianmukaiset

3. Tilintarkastustuomioistuimella on valtuudet tehda kaikkien lddkevirastolta unionin
rahoitusta saaneiden avustuksensaajien, toimeksisaajien ja alihankkijoiden osalta

asiakirjoihin perustuvia ja paikalla suoritettavia tarkastuksia.

4. OLAF voi asetuksessa (EU, Euratom) N:o 883/2013 ja neuvoston asetuksessa (Euratom,
EY) N:o 2185/96%7 vahvistettujen sdédnndsten ja menettelyjen mukaisesti tehdé
tutkimuksia, mukaan lukien paikan péélla suoritettavat tarkastukset ja todentamiset,
selvittddkseen, onko lddkeviraston rahoittamaan avustukseen tai sopimukseen liittynyt

unionin taloudellisia etuja vahingoittavia petoksia, lahjontaa tai muuta laitonta toimintaa.

46 Euroopan parlamentin, Euroopan unionin neuvoston ja Euroopan yhteisdjen komission

tekemd toimielinten vilinen sopimus, tehty 25 paiviané toukokuuta 1999, Euroopan
petostentorjuntaviraston (OLAF) sisdisistéd tutkimuksista (EYVL L 136, 31.5.1999, s. 15,
ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/1999/531/0j).

Neuvoston asetus (Euratom, EY) N:o 2185/96, annettu 11 pédivdnd marraskuuta 1996,
komission paikan péélld suorittamista tarkastuksista ja todentamisista Euroopan yhteisdjen
taloudellisiin etuihin kohdistuvien petosten ja muiden védarinkdytosten estimiseksi

(EYVL L 292, 15.11.1996, s. 2, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1996/2185/0j).

47
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5. Ladkeviraston yhteistyosopimuksiin kolmansien maiden ja kansainvélisten jirjestdjen
kanssa, muihin sopimuksiin, avustussopimuksiin ja avustuspéétoksiin on sisillytettava
mairdyksii, joissa nimenomaisesti annetaan tilintarkastustuomioistuimelle ja OLAFille

valtuudet tehda téllaisia tarkastuksia ja tutkimuksia niiden oman toimivallan mukaisesti.

6. EPPO voi neuvoston asetuksen (EU) 2017/19394% mukaisesti tutkia petoksia ja muuta
laitonta toimintaa, joka vahingoittaa unionin taloudellisia etuja, sekd nostaa niista syytteen

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2017/1371% mukaisesti.

48 Neuvoston asetus (EU) 2017/1939, annettu 12 paivini lokakuuta 2017, tiiviimmén

yhteistyon toteuttamisesta Euroopan syyttidjanviraston (EPPO) perustamisessa

(EUVL L 283, 31.10.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1939/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2017/1371, annettu 5 paivina heindkuuta
2017, unionin taloudellisiin etuihin kohdistuvien petosten torjunnasta rikosoikeudellisin
keinoin (EUVL L 198, 28.7.2017, s. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1371/0j).

49
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4 JAKSO

LAAKEVIRASTOA KOSKEVAT YLEISET SAANNOKSET

164 artikla

Vastuu

1. Ladkeviraston sopimusperusteinen vastuu mairdytyy asianomaiseen sopimukseen
sovellettavan lain mukaan. Euroopan unionin tuomioistuin, jaljempané "unionin
tuomioistuin’, on toimivaltainen tekeméén péaatoksid 1adkeviraston tekemissé

sopimuksessa olevan vilityslausekkeen perusteella.

2. Jos kyseessd on sopimukseen perustumaton vastuu, lddkevirasto korvaa jésenvaltioiden
lainsdddédntdon sisdltyvien yhteisten perusperiaatteiden mukaisesti aiheuttamansa tai

henkilostonsa tehtidviensd yhteydessé aiheuttamat vahingot.

Unionin tuomioistuin on toimivaltainen ratkaisemaan kaikki tallaisten vahinkojen

korvaamiseen liittyvit riidat.

3. Ladkeviraston henkiloston henkilokohtaisesta vastuusta ladkevirastoa kohtaan maaritian
heihin sovellettavissa henkilostosdannoissa tai muuta henkilostoa koskevissa

palvelussuhteen ehdoissa.
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165 artikla

Asiakirjoihin tutustuminen
Ladkeviraston hallussa oleviin asiakirjoihin sovelletaan asetusta (EY) N:o 1049/2001.

Ladkevirasto perustaa asetuksen (EY) N:o 1049/2001 2 artiklan 4 kohdan mukaisen rekisterin

kaikkien tdmén asetuksen mukaisesti julkisten asiakirjojen saattamiseksi yleisesti saataville.
Hallintoneuvosto vahvistaa asetuksen (EY) N:o 1049/2001 taytdntoonpanoa koskevat jérjestelyt.

Paatoksistd, jotka lddkevirasto on tehnyt asetuksen (EY) N:o 1049/2001 8 artiklan nojalla, voidaan
tehda kantelu Euroopan oikeusasiamiehelle SEUT 228 artiklassa miérattyjen edellytysten
mukaisesti tai nostaa kanne unionin tuomioistuimessa SEUT 263 artiklassa méaéréttyjen edellytysten

mukaisesti.

166 artikla
Erioikeudet

Ladkevirastoon ja sen henkil6stoon sovelletaan Euroopan unionin toiminnasta tehtyyn sopimukseen

liitettyd Euroopan unionin erioikeuksia ja vapauksia koskevaa poytikirjaa N:o 7.
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167 artikla

Henkilosto

Ladkeviraston henkildstoon sovelletaan henkildstosdantdjd ja muuta henkilostod koskevia
palvelussuhteen ehtoja sekd kyseisten henkilostosdéntdjen ja muuta henkilostod koskevien
palvelussuhteen ehtojen tdytintdonpanosidintdjé, jotka on hyviksytty unionin toimielinten véliselld

sopimuksella.

Ladkevirasto voi kayttda tilapéisesti ldhetettyjd kansallisia asiantuntijoita tai muuta henkildstod,

joka ei ole ladkeviraston palveluksessa.

Hallintoneuvosto vahvistaa yhteisymmaérryksessi komission kanssa tarvittavat yksityiskohtaiset

soveltamissaannot.

168 artikla
Turvallisuusluokiteltujen ja arkaluonteisten turvallisuusluokittelemattomien tietojen

suojaamista koskevat turvallisuussddnnot

Ladkevirasto hyviksyy turvallisuussddnnot, jotka vastaavat komission paitoksissd (EU, Euratom)
2015/443% ja 2015/4443! vahvistettuja Euroopan unionin turvallisuusluokiteltujen tietojen ja
arkaluonteisten turvallisuusluokittelemattomien tietojen suojaamista koskevia komission
turvallisuussdantdjd. Ladkeviraston turvallisuussdénnot kattavat muun muassa téllaisten tietojen

vaihtamista, kisittelyd ja tallentamista koskevat sdédnnokset.

S0 Komission péétds (EU, Euratom) 2015/443, annettu 13 pdivdand maaliskuuta 2015,
turvallisuudesta komissiossa (EUVL L 72, 17.3.2015, s. 41,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2015/443/0j).

S Komission pditds (EU, Euratom) 2015/444, annettu 13 pdivand maaliskuuta 2015, EU:n
turvallisuusluokiteltujen tietojen suojaamista koskevista sddnnoistd (EUVL L 72, 17.3.2015,
s. 53, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2015/444/0j).
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Hallintoneuvoston jdsenten, padjohtajan, tieteellisten komiteoiden jdsenten, tilapdisiin tyoryhmiin
osallistuvien ulkopuolisten asiantuntijoiden ja lddkeviraston henkildston jasenten on noudatettava
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 339 artiklan mukaista salassapitovelvollisuutta,

my0s tehtidviensd patyttya.

Ladkevirasto voi toteuttaa tarvittavat toimenpiteet helpottaakseen tehtiviinsa liittyvaa
tietojenvaihtoa komission ja jasenvaltioiden seki tarpeen mukaan asiaankuuluvien unionin
toimielinten, elinten ja laitosten kanssa. Tétéd varten tehdyille EU:n turvallisuusluokiteltujen tietojen
jakamista koskeville hallinnollisille jéarjestelyille tai, jos tdllaisia jarjestelyjé ei ole, EU:n
turvallisuusluokiteltujen tietojen poikkeukselliselle tapauskohtaiselle luovuttamiselle on saatava

komission ennakkohyviksynta.

169 artikla

Kuulemismenettely

1. Ladkevirasto kidynnistdd kuulemismenettelyn jdsenvaltioiden asiaankuuluvien
viranomaisten tai elinten kanssa tietojen vaihtamiseksi ja tietdmyksen kokoamiseksi
ladkeviraston tehtaviin liittyvistd yleisisté tieteellisista tai teknisistd kysymyksista,
erityisesti tayttdmattomid ladketieteellisid tarpeita ja kliinisten ladketutkimusten
suunnittelua koskevista suuntaviivoista, muista tutkimuksista ja ndyton tuottamisesta

laakkeiden elinkaaren aikana.

Kuulemismenettelyyn on kuuluttava asetuksessa (EU) 2021/2282 tarkoitettuja
terveysteknologian arvioinnista vastaavia elimié seka hinnoittelusta ja korvattavuudesta

vastaavia kansallisia elimia.
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Hallintoneuvosto vahvistaa osallistumisen edellytykset yhdessd komission kanssa.

2. Ladkevirasto ulottaa kuulemismenettelyn tarvittaessa koskemaan potilaita, 1dékkeiden

kehittdjid, terveydenhuollon ammattihenkil6ité, teollisuutta tai muita sidosryhmia.

170 artikla

Yhteydet kansalaisyhteiskunnan edustajiin

Hallintoneuvosto kehittdd yhdessd komission kanssa lddkeviraston seké teollisuuden edustajien,
kuluttajien, potilaiden ja terveydenhuollon ammattihenkildston vilisid asianmukaisia yhteyksia.
Kyseisiin yhteyksiin voi sisdltyé tarkkailijoiden osallistuminen l4dkeviraston tiettyihin tehtdviin

hallintoneuvoston yhdessd komission kanssa ennalta méérittelemin edellytyksin.
171 artikla
Tuki pk-yrityksille ja voittoa tavoittelemattomille yhteisoille

1. Ladkevirasto varmistaa, ettd pk-yrityksille ja voittoa tavoittelemattomille yhteisoille

tarjotaan tukijarjestelma.

2. Tukijérjestelma koostuu siddntelyyn liittyvistd, menettelyllisesta ja hallinnollisesta tuesta

sekd maksujen alentamisesta, lykkddmisestd tai niistd vapauttamisesta.
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3. Jarjestelma kattaa myyntiluvan myontdmistd edeltdvien menettelyjen eri vaiheet ja
erityisesti tieteellisen neuvonnan, myyntilupahakemuksen jdttamisen sekd myyntiluvan

myOntdmisen jélkeiset menettelyt.

4. Pk-yritykset voivat hyddyntidd komission asetuksessa (EY) N:o 2049/2005 ja asetuksessa
(EU) 2024/568 saadettyja kannustimia.

5. Voittoa tavoittelemattomien yhteisdjen osalta komissio antaa asetuksen (EU) 2024/568
11 ja 13 artiklassa seka liitteessd V tarkoitettua menettelyd noudattaen erityisid sddnnoksié,
joilla selvennetddn mééritelmid ja sdddetddn tapauksen mukaan maksuista vapauttamisesta,

alennuksista tai maksujen lykkéayksista.

172 artikla
Ldpindkyvyys

Riittdvén ldpindkyvyyden varmistamiseksi hallintoneuvosto hyviksyy pddjohtajan ehdotuksesta ja
komission suostumuksella sddnnot, joilla varmistetaan, ettd yleison saatavilla on ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden myyntilupien myontdmiseen ja valvontaan liittyvaé, sddntelya koskevaa,

tieteellista tai teknisti tietoa, joka ei ole luottamuksellista.

Ladkeviraston, sen tieteellisten komiteoiden ja sen tydryhmien sisdiset sddnnot ja menettelyt on

asetettava yleison saataville lddkevirastossa ja verkossa.
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Laakevirasto voi toteuttaa tiedotustoimia omasta aloitteestaan toimivaltaansa kuuluvilla aloilla.
Resurssien osoittaminen tiedotustoimiin ei saa haitata lddkeviraston tehtdvien tehokasta hoitamista.
Tiedotustoimet on toteutettava hallintoneuvoston hyvéiksymien asiaankuuluvien viestintéi ja

tiedonjakelua koskevien suunnitelmien mukaisesti.

173 artikla
Suojautuminen kyberhyokkdyksiltd

Ladkevirasto varustautuu korkeatasoisin turvavalvontatoimenpitein ja -prosessein
kyberhyokkaysten, kybervakoilun ja muiden tietoturvaloukkausten torjumiseksi, jotta voidaan
varmistaa terveystietojen suoja ja lddkeviraston tavanomainen toiminta kaikkina aikoina ja

erityisesti unionin tason kansanterveysuhkien tai vakavien tapahtumien aikana.

Ensimmadisti alakohtaa sovellettaessa lddkevirasto toteuttaa aktiivisesti toimenpiteité
varmistaakseen, ettd se noudattaa unionin toimielimissé, elimissé ja laitoksissa hyvéksyttyd yhteista
korkeaa kyberturvallisuustasoa ja tunnistaa ja panee tdytdntoon parhaita ajantasaisia
kyberturvallisuuskdyténtdjd kyberhyokkdysten ehkéisemiseksi, havaitsemiseksi ja vahentdmiseksi

ja niihin reagoimiseksi.
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174 artikla

Luottamuksellisuus

Jollei tdssi asetuksessa toisin sdddetd ja rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 1049/2001 ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2019/193752 ja luottamuksellisuutta
koskevien, jdsenvaltioiden voimassa olevan kansallisen lainsdddédnndn ja oikeudellisten
kéytiantojen soveltamista, kaikkien timén asetuksen soveltamiseen osallistuvien osapuolten
on noudatettava luottamuksellisuutta tehtdviensd suorittamisen yhteydessé haltuunsa
saamiensa tietojen ja datan osalta luonnollisten henkildiden tai oikeushenkildiden
kaupallisesti luottamuksellisten tietojen ja liikesalaisuuksien, mukaan lukien teollis- ja
tekijanoikeudet, suojaamiseksi Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin

(EU) 2016/94353 mukaisesti.

Kaikkien timén asetuksen soveltamiseen osallistuvien osapuolten on varmistettava, etta
litkesalaisuuksiin liittyvié tietoja ei jaeta niin, ettd yritykset voivat rajoittaa tai vaéristaa
kilpailua SEUT 101 artiklassa tarkoitetulla tavalla, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timén

artiklan 1 kohdan soveltamista.

52

53

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/1937, annettu 23 pdivdnd
lokakuuta 2019, unionin oikeuden rikkomisesta ilmoittavien henkildiden suojelusta

(EUVL L 305, 26.11.2019, s. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/1937/0j).
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/943, annettu 8 piivéini kesdkuuta
2016, julkistamattoman taitotiedon ja liiketoimintatiedon (liitkesalaisuuksien) suojaamisesta
laittomalta hankinnalta, kdytolté ja ilmaisemiselta (EUVL L 157, 15.6.2016, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/0j).
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3. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vélilld sekd jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten, komission ja lddkeviraston vililld luottamuksellisesti vaihdettavia tietoja ei
saa ilmaista sopimatta siitd etukéteen sen viranomaisen kanssa, jolta kyseiset tiedot ovat

perdisin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan soveltamista.

4, Edella olevat 1, 2 ja 3 kohta eivét vaikuta komission, lddkeviraston, jisenvaltioiden tai
muiden téssd asetuksessa yksildityjen toimijoiden tiedonvaihtoa ja varoitusten antamista
koskeviin oikeuksiin ja velvollisuuksiin eivitkd asianomaisten henkildiden rikosoikeuden

mukaiseen tiedonantovelvollisuuteen.

5. Komissio, lddkevirasto ja jdsenvaltiot voivat vaihtaa kaupallisesti luottamuksellisia tietoja
sellaisten kolmansien maiden sééntelyviranomaisten kanssa, joiden kanssa ne ovat tehneet

kahdenvilisid tai monenvélisid luottamuksellisuutta suojaavia jérjestelyja.

175 artikla

Henkilétietojen kdsittely

1. Ladkevirasto voi kansanterveystehtiviensa ja erityisesti ladkkeiden arvioinnin ja seurannan
tai sddntelypditosten ja tieteellisten lausuntojen valmistelun tukemiseksi kéasitelld
kliinisistd lddketutkimuksista ja muista ldhteistd, my0s reaalimaailman tiedoista, perdisin
olevia henkildkohtaisia terveystietoja tieteellisen arviointinsa luotettavuuden
parantamiseksi taikka hakijan tai myyntiluvan haltijjan viitteiden todentamiseksi ladkkeen

arvioinnin tai valvonnan yhteydessa.
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Ladkevirasto voi késitell4 téllaisia tietoja myos 2 kohdassa méériteltyjen sdéntelyn
perustana olevan tieteellisen toiminnan suorittamiseksi edellyttden, ettd kyseisten

henkil6tietojen késittely

a)  on ehdottoman vilttdmatonti ja asianmukaisesti perusteltua asianomaisen hankkeen

tai tulevaisuuden haasteiden kartoittamisen tavoitteiden saavuttamiseksi;

b)  on erityisten henkildtietoluokkien osalta ehdottoman valttiméatonta, ja siind
noudatetaan asianmukaisia takeita ja suojellaan rekisterdityjen oikeuksia unionin
oikeuden mukaisesti, mukaan lukien tekniset ja organisatoriset toimenpiteet, kuten

pseudonymisointi.

2. Téssé artiklassa ’sdédntelyn perustana olevalla tieteelliselld toiminnalla’ tarkoitetaan
tieteellisid hankkeita, joilla tdydennetddn saatavilla olevaa tieteellistd ndyttod sairauksista
tai ladkkeisiin liittyvistd horisontaalisista kysymyksistd, korjataan ndyton puutteita, joita ei
voida tiysin korjata ld8keviraston hallussa olevilla tiedoilla, tai tuetaan tulevaisuuden

haasteiden kartoitusta.

3. Ladkeviraston tdimén artiklan yhteydessd suorittamassa henkilotietojen késittelyssa
noudatetaan lépindkyvyyden, selitettivyyden, oikeudenmukaisuuden ja

vastuuvelvollisuuden periaatteita.

4. Hallintoneuvosto vahvistaa sdintelyn perustana olevan tieteellisen toiminnan yleisen

soveltamisalan komissiota ja Euroopan tietosuojavaltuutettua kuullen.
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5. Ladkevirasto ylldpitdé asiakirjaa, joka siséltdd yksityiskohtaisen kuvauksen algoritmien
opettamisen, testauksen ja validoinnin taustalla olevasta prosessista ja perusteista, jotta
voidaan varmistaa prosessin ja algoritmien lépindkyvyys, mukaan lukien niiden
yhteensopivuus tissé artiklassa sdddettyjen takeiden kanssa, ja mahdollistaa tillaisten
algoritmien kdyttoon perustuvien tulosten oikeellisuuden tarkistaminen. Ladkevirasto
asettaa pyynndstd asiaankuuluvat asiakirjat asiaan liittyvien tahojen, my0s jdsenvaltioiden,

saataville.

6. Jos sddntelyn perustana olevaa tieteellistd toimintaa varten késiteltdvid henkilGtietoja on
toimittanut suoraan jdsenvaltio, unionin elin, kolmas maa tai kansainvilinen jérjesto,
ladkevirasto pyytdd lupaa tietojen késittelyyn kyseiseltd tietojen toimittajalta, paitsi jos
tietojen toimittaja on antanut ennakkoluvan tillaiselle kisittelylle sdantelyn perustana

olevaa tieteellistd toimintaa varten joko yleisesti tai tietyin edellytyksin.

7. Tamaén asetuksen mukaisesti toteutettavaan henkilGtietojen kisittelyyn sovelletaan
tapauksen mukaan asetuksia (EU) 2016/679 ja (EU) 2018/1725. Ladkevirasto hyviksyy
asianmukaiset tiedonhallintakéytdnnot ja vaaditut standardit, joilla varmistetaan

henkil6tietojen asianmukainen kéytto ja suoja unionin oikeuden mukaisesti.
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176 artikla

Arviointi

1. Komissio teettdd viimeistddn ... piivand ...kuuta ... [viisi vuotta timin asetuksen
soveltamispdivistd] ja sen jidlkeen joka kymmenes vuosi arvioinnin lddkeviraston
toiminnasta suhteessa sen tavoitteisiin, toimeksiantoon, tehtdviin, hallintoon ja
sijaintipaikkaan komission suuntaviivojen mukaisesti. Arviointiin sisidltyy muun muassa
150 artiklan r ja s alakohdassa tarkoitettujen raporttien perusteella méérallinen arviointi
tehokkuushyodyisti, tieteellisen asiantuntemuksen asianmukaisesta hyddyntidmisesti
erityisesti harvinaislddkkeiden, lastenldékkeiden ja pitkille kehitetyssa terapiassa
kaytettidvien ladkkeiden osalta seké kansallisten asiantuntijoiden laajasta maantieteellisesta
edustuksesta 148 artiklan d ja e alakohdassa tarkoitettujen tieteellisten komiteoiden,

neuvoa-antavien ryhmien ja tydryhmien tyssa.

2. Arvioinnissa tarkastellaan erityisesti mahdollista tarvetta muuttaa ld4keviraston

toimeksiantoa ja téllaisten muutosten taloudellisia vaikutuksia.
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Joka toisen arvioinnin yhteydessé arvioidaan lddkeviraston saavuttamia tuloksia suhteessa
sen tavoitteisiin, toimeksiantoon, hallintoon ja tehtiviin, mukaan lukien arvio siitd, onko
ladkeviraston toiminnan jatkaminen edelleen perusteltua kyseiset tavoitteet, toimeksianto,
hallinto ja tehtdvét huomioon ottaen. Arvioinnissa otetaan huomioon myds tassi
asetuksessa ja direktiivin (EU) 2026/...* III luvun 4 ja 5 jaksossa sdddettyjen menettelyjen
toiminnasta saadut kokemukset jdsenvaltioilta ja direktiivin (EU) 2026/..." 40 artiklassa

tarkoitetulta koordinointiryhmailta saatujen tietojen perusteella.

Komissio raportoi arvioinnin tuloksista Euroopan parlamentille, neuvostolle ja

hallintoneuvostolle. Arvioinnin tulokset julkistetaan.

Komissio arvioi viimeistddn ... pdivdna ...kuuta ... [10 vuotta asetuksen
soveltamispdivasti] timén asetuksen soveltamista ja esittdd Euroopan parlamentille ja
neuvostolle arviointikertomuksen siitd, miten timén asetuksen tavoitteiden saavuttamisessa

on edistytty, mukaan lukien arvio sen tdytdntdonpanon edellyttdmisté resursseista.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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6. Sen jilkeen kun kaksi ensimmaéistd dokumentaatiosuojaan oikeuttavaa setelid on
42 artiklan 3 kohdan nojalla kéytetty tai viimeistdén ... pdivana ...kuuta ... [viisi vuotta
tdmin asetuksen soveltamispaivistd] sen mukaan, kumpi ajankohta on aikaisempi, ja
tdman jilkeen viiden vuoden vilein, komissio arvioi 41—44 artiklan soveltamista ja esittdd
Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen kyseisen arvioinnin tarkeimmista
tuloksista. Arviointi siséltdd arvion siitd, miten vaikuttavasti dokumentaatiosuojaan
oikeuttavalla setelilld puututaan markkinoiden toimintapuutteisiin mikrobilddkeresistenssid
torjuvien prioriteettimikrobilddkkeiden kehittdmisti edistivind kannustimena, kun otetaan
huomioon myds muut myyntiluvan saaneita prioriteettimikrobildékkeitd edistdvét olemassa
olevat unionin tason markkinakannustimet, arvion todellisista ja odotettavissa olevista
kustannuksista, sekd arvion siité, olisiko aiheellista mukauttaa 42 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun vuotuisen bruttomyynnin arvo inflaatioon ja onko aiheellista lisétd 44 artiklassa
tarkoitettujen dokumentaatiosuojaan oikeuttavien setelien lukuméédrdd. Komissio esittdd
arvioinnin perusteella tarvittaecssa Euroopan parlamentille ja neuvostolle

lainsdadantoehdotuksen timén asetuksen muuttamiseksi.

7. Komissio tekee viimeistdén ... pdivana ...kuuta ... [viisi vuotta timdn asetuksen
soveltamispdivistd] arvioinnin 45 artiklassa tarkoitetusta vapaaehtoisesta
tilausperusteisesta mallista ja esittdd Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
kyseisen arvioinnin tdrkeimmisté tuloksista. Kyseinen arviointi siséltda ainakin seuraavat

tiedot:

a)  vapaaehtoisen tilausperusteisen mallin tdytintoonpano ja kdyttdonotto

jasenvaltioissa;

b)  vapaaehtoisen tilausperusteisen mallin vaikutus mikrobilddkkeiden kehittimiseen ja

tarjontaan;
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c) vapaaehtoisen tilausperusteisen mallin vaikuttavuus ja asianmukaisuus, mukaan
lukien arvio siitd, voitaisiinko kyseistd mallia parantaa ottamalla kdytt6on unionin

tason vapaaehtoinen tilausperusteinen malli mikrobilddkkeiden hankintaa varten.

Arviointi perustuu jisenvaltioiden toimittamiin tietoihin 45 artiklan kdytannon
soveltamisesta. Komissio esittdd arvioinnin perusteella tarvittaessa Euroopan parlamentille

ja neuvostolle lainsdddéntoehdotuksen timén asetuksen muuttamiseksi.
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XII luku

Yleiset saannokset

177 artikla

Kansallisen tason seuraamukset

1. Jasenvaltioiden on viimeistddn ... pdivana ...kuuta ... [kuusi kuukautta ennen tdmén
asetuksen soveltamispdivid] sdddettdva timén asetuksen rikkomiseen sovellettavia
seuraamuksia koskevat sddnnot ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden
taytdntoonpanon varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viipymaitta kyseiset sdédnnot ja

toimenpiteet ja kaikki niitd koskevat myohemmait muutokset.

2. Jasenvaltioiden on keskitetyn myyntiluvan saaneiden ladkkeiden osalta ilmoitettava
komissiolle vilittomasti timan asetuksen mahdollisesta rikkomisesta johtuvan

oikeudenkdyntimenettelyn kdynnistamisesta.

178 artikla

Unionin tason seuraamukset

1. Komissio voi madritd timén asetuksen mukaisesti myonnettyjen myyntilupien haltijoille
taloudellisia seuraamuksia sakkojen tai uhkasakkojen muodossa, jos ne eivét noudata

kaikkia liitteessd II vahvistettuja myyntilupiin liittyvié velvoitteita.
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2. Komissio voi, siind méérin kuin siitd 10 kohdan b alakohdassa tarkoitetuilla delegoiduilla
saddoksilld nimenomaisesti sdddetddn, madritd 1 kohdassa tarkoitettuja taloudellisia
seuraamuksia muille oikeussubjekteille kuin myyntiluvan haltijalle edellyttéen, ettd
téllaiset oikeussubjektit kuuluvat myyntiluvan haltijan kanssa samaan taloudelliseen

kokonaisuuteen ja ettd tdllaiset muut oikeussubjektit
a)  ovat kdyttdneet ratkaisevaa vaikutusvaltaa myyntiluvan haltijaan; tai

b)  ovat olleet osallisina myyntiluvan haltijan velvollisuuden noudattamatta jattimisessa

tai olisivat voineet puuttua siihen.

3. Jos ladkevirasto tai jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd myyntiluvan
haltija ei ole noudattanut kaikkia 1 kohdassa tarkoitettuja velvollisuuksia, se voi pyytda
komissiota tutkimaan, onko aiheellista méarita kyseisen kohdan mukaisia taloudellisia

seuraamuksia.

4. Kun komissio pééttda taloudellisen seuraamuksen méarddmisestd ja sen asianmukaisesta
suuruudesta, se noudattaa tehokkuuden, oikeasuhteisuuden ja varoittavuuden periaatteita ja
ottaa tarvittaecssa huomioon velvollisuuden noudattamatta jattimisen vakavuuden ja

vaikutukset.
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5. Edella olevan 1 kohdan soveltamiseksi komissio ottaa huomioon seuraavat seikat:

a)  samaa myyntiluvan haltijaa vastaan jossakin jasenvaltiossa kidynnistetyt

rikkomismenettelyt, joiden oikeudelliset perusteet ja tosiseikat ovat samat;

b)  samalle myyntiluvan haltijalle jo méératyt seuraamukset, joiden oikeudelliset

perusteet ja tosiseikat ovat samat;
c) rikkomisen luonne, vakavuus ja kesto ja rikkomisen seuraukset;
d)  rikkomisen tahallisuus tai tuottamuksellisuus;

e) rikkomiseen syyllistyneen osapuolen toteuttamat toimet rikkomisen aiheuttaman

vahingon lieventdmiseksi;
f)  kansanterveyteen kohdistuva riski.

6. Jos komissio toteaa, ettd myyntiluvan haltija on tahallisesti tai tuottamuksellisesti jattanyt
noudattamatta 1 kohdassa tarkoitettuja velvoitteitaan, se voi tehdd pdédtoksen, jossa
midratddn sakko, joka on enintdéin 5 prosenttia myyntiluvan haltijan kyseisen paitoksen

antamispaivid edeltdvén tilikauden unionin litkevaihdosta.
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Jos myyntiluvan haltija ei edelleenkddn noudata 1 kohdassa tarkoitettuja velvoitteitaan,
komissio voi tehdd paiatoksen, jossa médratdan paivikohtainen juokseva uhkasakko, joka
on enintddn 2,5 prosenttia myyntiluvan haltijan kyseisen padtoksen antamispaivai

edeltdvin tilikauden keskimidrdisestd unionin liitkevaihdosta pdivaa kohti.

Juokseva uhkasakko voidaan maaritd asianomaisen komission paitoksen
ilmoittamispdivistd siithen pdivddn saakka, jona myyntiluvan haltijan 1 kohdassa

tarkoitetun velvoitteen noudattamatta jattdminen on lopetettu.

7. Tutkiessaan 1 kohdassa tarkoitetun velvoitteen noudattamatta jattamistd komissio voi tehda
yhteisty6td jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa ja hyodyntad

ladkeviraston tarjoamia resursseja.

8. Kun komissio tekee paitoksen taloudellisen seuraamuksen maardamisestd, se julkaisee
tapauksesta tiivistelmén, joka sisiltdd kyseessd olevien myyntiluvan haltijoiden nimet ja
méidrattyjen taloudellisten seuraamusten suuruuden ja perusteet ottaen huomioon

myyntiluvan haltijoiden oikeutetut edut liikesalaisuuksiensa suojaamisessa.

0. Unionin tuomioistuimella on tiysi harkintavalta tarkistaa paitokset, joilla komissio on
médrdnnyt taloudellisia seuraamuksia. Unionin tuomioistuin voi kumota komission

madrdaman sakon tai uhkasakon taikka alentaa tai korottaa sen maaraa.
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10. Siirretddn komissiolle valta antaa 181 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksia, joilla

tdydennetéddn téitd asetusta vahvistamalla

a)  menettelyt, joita komissio noudattaa miédratessddn sakkoja tai uhkasakkoja, mukaan
lukien sddnnot menettelyn vireillepanosta, selvittimistoimista,
puolustautumisoikeudesta, asiakirjoihin tutustumisesta, oikeudellisesta edustuksesta

ja luottamuksellisuudesta;

b)  muut yksityiskohtaiset sddnnot, jotka koskevat komission muille oikeussubjekteille

kuin myyntiluvan haltijalle mééraamid taloudellisia seuraamuksia;
c) sddannot menettelyn kestosta ja vanhentumisajoista;

d) tekijit, jotka komission on otettava huomioon sakkojen ja uhkasakkojen tasoa

madrittdessddn, ja niiden perimistd koskevat edellytykset ja yksityiskohtaiset sadnnot.
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XIII luku

Delegoidut saadokset ja taytantoonpanosaadokset

179 artikla

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevd pysyvd komitea ja tarkastelumenettely

1. Komissiota avustaa direktiivin (EU) 2026/...* 217 artiklalla perustettu ihmisille
tarkoitettuja 14dkkeitd kasittelevéd pysyva komitea. Kyseinen komitea on asetuksessa

(EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.
2. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

3. Kun pysyvin komitean lausunto on tarkoitus hankkia kirjallista menettelyd noudattaen ja
kun tdhan kohtaan viitataan, kyseinen menettely péétetdén tuloksettomana ainoastaan, jos
pysyvin komitean puheenjohtaja niin paittdd lausunnon antamiselle asetetussa

méiirdajassa.

4. Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevian pysyvén komitean on varmistettava, ettd sen

tyojarjestys mukautetaan tarpeeseen saattaa ladkkeet nopeasti potilaiden saataville.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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180 artikla

Myyntilupatoimintaan ja lddketurvatoimintaan liittyvdt tdytdintoonpanotoimenpiteet

1. Téssd asetuksessa sdddettyjen sdahkoisten raportointien yhdenmukaistamiseksi komissio voi
hyviksya tdytdntdonpanotoimenpiteitd, jotka koskevat myyntiluvan haltijoiden suorittaman

sdahkdisen raportoinnin esitysmuotoa ja sisaltoa.

Kyseisissd toimenpiteissad on otettava huomioon tehty kansainvilinen
yhdenmukaistamistyd, ja niitd on tarpeen mukaan tarkasteltava uudelleen tekniikan ja
tieteen kehityksen huomioon ottamiseksi. Nama toimenpiteet hyvéksytdan 179 artiklan

2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Komissio hyviksyy tdssd asetuksessa tarkoitetun ladketurvatoiminnan toteuttamisen
yhdenmukaistamiseksi direktiivin (EU) 2026/...* 126 artiklassa tarkoitettuja

taytantoonpanotoimenpiteitd seuraavilla aloilla:

a)  myyntiluvan haltijan pitdimén lddketurvajirjestelmén kantatiedoston sisdlto ja

ylldpito;

b) ladkeviraston lddketurvatoimintaa koskevalle laatujérjestelmaille asetettavat

viahimmaisvaatimukset;

c) kansainvélisesti sovittujen termien, muotojen ja standardien kaytto

ladketurvatoiminnan toteuttamisessa;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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d)  Eudravigilance-tietokannan tietojen seurantaa koskevat vihimmaisvaatimukset sen

selvittdmiseksi, onko ilmennyt uusia riskeja tai ovatko riskit muuttuneet;

e) jasenvaltioiden ja myyntiluvan haltijoiden suorittaman, epiiltyjd haittavaikutuksia

koskevan sdahkdisen raportoinnin esitysmuoto ja sisélto;

f)  sdhkdisesti toimitettavien madrdaikaisten turvallisuuskatsausten ja

riskienhallintasuunnitelmien esitysmuoto ja sisélto;

g)  myyntiluvan mydntidmisen jilkeisié turvallisuustutkimuksia koskevien

tutkimussuunnitelmien, tiivistelmien ja lopullisten tutkimusraporttien muoto.

Kyseisissd toimenpiteissd on otettava huomioon lddketurvatoiminnan alalla tehty
kansainvélinen yhdenmukaistamistyd, ja niitd on tarpeen mukaan tarkasteltava uudelleen
tekniikan ja tieteen kehityksen huomioon ottamiseksi. Ndma toimenpiteet hyvéksytdan

179 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

181 artikla

Siirretyn sdddosvallan kdyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssd artiklassa sdddetyt
edellytykset.
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2. Siirretddn komissiolle ... pdivéstd ...kuuta .... [timén asetuksen voimaantulopdivd] viiden
vuoden ajaksi 3 artiklan 5 kohdassa, 20 artiklan 8 kohdassa, 22 artiklassa, 49 artiklan
5 kohdassa, 51 artiklan 2 kohdassa, 65 artiklan 2 kohdassa, 69 artiklan 2 kohdassa,
76 artiklan 4 kohdassa, 77 artiklan 3 kohdassa, 83 artiklan 4 kohdassa, 120 artiklan
3 kohdassa, 132 artiklan 4 kohdassa, 144 artiklan 2 kohdassa ja 178 artiklan 10 kohdassa
tarkoitettu valta antaa delegoituja sdédoksid. Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa
koskevan kertomuksen viimeistddan yhdeksdn kuukautta ennen tdmén viiden vuoden
kauden péattymistd. Sddddsvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi
kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta téllaista jatkamista viimeistidén

kolme kuukautta ennen kunkin kauden paéttymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 3 artiklan 5 kohdassa,
20 artiklan 8 kohdassa, 22 artiklassa, 49 artiklan 5 kohdassa, 51 artiklan 2 kohdassa,
65 artiklan 2 kohdassa, 69 artiklan 2 kohdassa, 76 artiklan 4 kohdassa, 77 artiklan
3 kohdassa, 83 artiklan 4 kohdassa, 120 artiklan 3 kohdassa, 132 artiklan 4 kohdassa,
144 artiklan 2 kohdassa ja 178 artiklan 10 kohdassa tarkoitetun sddaddsvallan siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa paatoksessd mainittu sddddsvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivand, jona sitd koskeva paitos
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myohempéni, kyseisessi
padtoksessd mainittuna paivind. Peruuttamispéitos ei vaikuta jo voimassa olevien

delegoitujen sddddsten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddanndsta 13 pédivand huhtikuuta 2016 tehdyssa

toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti delegoidun sdddoksen annettuaan komissio antaa sen tiedoksi yhtéaikaisesti Euroopan

parlamentille ja neuvostolle.

7105/2/26 REV 2 400
LIFE.5 FI



6. Edella olevan 3 artiklan 5 kohdan, 20 artiklan 8 kohdan, 22 artiklan, 49 artiklan 5 kohdan,
51 artiklan 2 kohdan, 65 artiklan 2 kohdan, 69 artiklan 2 kohdan, 76 artiklan 4 kohdan,
77 artiklan 3 kohdan, 83 artiklan 4 kohdan, 120 artiklan 3 kohdan, 132 artiklan 4 kohdan,
144 artiklan 2 kohdan ja 178 artiklan 10 kohdan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee
voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden
kuluessa siitd, kun asianomainen sdidds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto
ovat ennen mainitun mairdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta
sdadostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta kyseistd miirdaikaa jatketaan

kolmella kuukaudella.
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X1V luku

Muiden saadosten muuttaminen

182 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1394/2007 muutokset

Muutetaan asetus (EY) N:o 1394/2007 seuraavasti:
1) kumotaan 5, 8, 17 ja 20-23 artikla;
2) korvataan 9 artiklan 3 kohdan neljds alakohta seuraavasti:

”Jos arvioinnin tulokset eivit sisilly myyntilupahakemukseen, virasto voi pyytad lausuntoa
hakijan kanssa yhteisty0ssd nimetyltd ilmoitetulta laitokselta siitd, onko 14dékinnéllinen laite
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745" liitteen I mukainen, ellei
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea 1ddkinnéllisiin laitteisiin perehtyneiden

asiantuntijoidensa avustamana paiti, ettei ilmoitetun laitoksen osallistumista vaadita.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivéna
huhtikuuta 2017, ladkinnallisisti laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen

(EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2017/745/0}).”;
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3) lisdtddn artikla seuraavasti:

7 a artikla

Mukautetut kehykset pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettiville lddkkeille

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2026/..."* 31 artiklan mukaisesti
vahvistettuja mukautettuja kehyksid voidaan soveltaa myos keskitetyn myyntiluvan

saamiseksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2026/...""* mukaisesti.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2026/..., annettu ... pdivdni
...kuuta ..., ihmisille tarkoitettuja 144kkeiti koskevista unionin sdannoistd seki
direktiivien 2001/83/EY ja 2009/35/EY kumoamisesta (EUVL L, ..., ELIL: ...).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2026/..., annettu ... pdivina
...kuuta ..., ihmisille tarkoitettuja 1d4kkeitd koskevista unionin lupa- ja
valvontamenettelyisti ja Euroopan ladkevirastoa koskevista sdédnndisté, asetuksen
(EY) N:o 1394/2007 ja asetuksen (EU) N:o 536/2014 muuttamisesta sekd asetuksen
(EY) N:o 141/2000, asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja asetuksen (EY) N:o 1901/2006
kumoamisesta (EUVL L, ..., ELIL: ...).”.

%

+ EUVL: lisatdan tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero ja vastaavaan alaviitteeseen kyseisen direktiivin numero, hyvaksymispdivi ja
julkaisuviite, mukaan lukien ELI-numero.

+ EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero ja vastaavaan alaviitteeseen kyseisen asetuksen numero, hyviksymispdivé ja
julkaisuviite, mukaan lukien ELI-numero.

7105/2/26 REV 2 403
LIFE.5 FI



183 artikla
Asetuksen (EU) N:o 536/2014 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) N:o 536/2014 seuraavasti:

1) lisdtddn artikla seuraavasti:

5 a artikla

Muuntogeenisistd organismeista koostuvien tai niitd sisdltdvien tutkimuslddkkeiden

ympdristoriskien arviointi

1. Jos tdmin asetuksen 5 artiklan mukainen hakemus koskee sellaisten ihmisille
tarkoitettujen tutkimuslddkkeiden kliinisid ld8ketutkimuksia, jotka koostuvat
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY" 2 artiklan 2 alakohdassa
madritellyisti geneettisesti muunnetuista organismeista tai sisdltavét niit,
toimeksiantajan on toimitettava ympéristoriskien arviointi EU-portaaliin.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu ympéristoriskien arviointi on suoritettava direktiivin
2001/18/EY liitteessa II vahvistettujen periaatteiden sekid Euroopan lddkeviraston
koordinoidusti jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa laatiman, titi
tarkoitusta varten direktiivin 2001/18/EY mukaisesti vahvistetun tieteellisten
ohjeiston ja 8 kohdassa tarkoitetun delegoidun sdddoksen mukaisesti.

3. Direktiivin 2001/18/EY 611 artiklaa ei sovelleta muuntogeenisistd organismeista
koostuviin tai niitd sisdltaviin thmisille tarkoitettuihin tutkimusladkkeisiin.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2026/..."** 155 artiklassa
tarkoitettu ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd kisittelevd komitea arvioi tdmén artiklan

1 kohdassa tarkoitetun ympéristoriskien arvioinnin ja antaa siitd tieteellisen
lausunnon. Thmisille tarkoitettuja ladkkeitéd késitteleva komitea toimittaa lausuntonsa
raportoivan jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle 45 péivén kuluessa tdimén
asetuksen 5 artiklan 3 kohdassa tarkoitetusta validointipdivésti. Lausuntoon on
tarvittaessa siséllyttdva riskienhallintatoimenpiteitd. Toimeksiantajan on toimitettava
raportoivalle jésenvaltiolle ja asianomaisille jasenvaltioille ndyttod siitd, ettd kyseiset

toimenpiteet pannaan tdytantoon.

Ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeita késittelevd komitea voi perustelluista syistd pyytda
toimeksiantajalta EU-portaalin kautta timén artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
arviointia koskevia lisdtietoja, jotka on toimitettava ainoastaan 6 artiklan 5 kohdan

a ja b alakohdassa tarkoitetussa méérédajassa.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero ja vastaavaan alaviitteeseen kyseisen asetuksen numero, hyviksymispdivé ja
julkaisuviite, mukaan lukien ELI-numero.
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6.  Euroopan ladkevirasto voi 5 kohdassa tarkoitettujen lisdtietojen saamiseksi ja
tarkistamiseksi pidentdd kyseisessd kohdassa tarkoitettua méiédrdaikaa enintdén
31 pdivélla. Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt lisétiedot Euroopan
ladkeviraston asettamassa madrdajassa. Mikéli toimeksiantaja ei toimita kyseisia
tietoja Euroopan lddkeviraston asettamassa méérdajassa, 1 kohdassa tarkoitettu
hakemus katsotaan rauenneeksi kaikissa asianomaisissa jasenvaltioissa. Euroopan
ladkevirasto ilmoittaa raportoivalle jasenvaltiolle EU-portaalin kautta ja
asianomaisille jasenvaltioille 5 kohdassa tarkoitetun méérdajan pidentdmisestd tdman
kohdan mukaisesti ja mééraajasta, joka toimeksiantajalle on asetettu pyydetyn tiedon

toimittamista varten.

7. Jos kyseessd on ensimméiinen luokassaan oleva valmiste tai kun 1 kohdassa
tarkoitetun toimitetun ympdristoriskien arvioinnin tarkastelun aikana nousee esiin
uusi kysymys, Euroopan lddkevirasto kuulee tarvittaessa elimid, jotka jdsenvaltiot
ovat perustaneet direktiivin 2001/18/EY tai Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2009/41/EY*" mukaisesti. Jos kuuleminen on tarpeen, ympéristoriskien
arvioinnin tueksi on tarvittaessa liitettdva tekninen asiakirja, jossa késitelldan

riittdvén yksityiskohtaisesti direktiivin 2001/18/EY liitteessi I1I tismennettyja

tietoja.

8. Siirretddn komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti delegoitu sdddos timén
asetuksen tdydentamiseksi, jotta voidaan médritelld menettely muuntogeenisisti
organismeista koostuvien tai niitd sisdltdvien tutkimusladkkeiden ympéristoriskien
arvioinnin toimittamiseksi ja yhdenmukaiseksi arvioimiseksi tdmén artiklan 1-8

kohdassa tarkoitetulla tavalla.
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Ensimmaisessé alakohdassa tarkoitetussa delegoidussa sdddoksessd on vahvistettava,

ettd ympdristoriskien arviointi on 1 kohdassa tarkoitetun hakemuksen itsendinen osa.

Ensimmaisessa alakohdassa tarkoitetussa delegoidussa sdddoksessd on médriteltava
ympdéristoriskien arvioinnin sisdlto ottaen huomioon yhteiset hakemuslomakkeet ja
Euroopan ladkeviraston julkaisemat muuntogeenisid ihmissoluja ja adenoassosioituja

virusvektoreita koskevat hyvia toimintatapoja kisittelevét asiakirjat.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetussa delegoidussa sdéddoksessd on oltava
saannds muuntogeenisistid organismeista koostuvien tai niitd sisiltdvien
tutkimuslddkkeiden ympéristoriskien arvioinnin vaatimusten paivittdmiseksi

tieteellisen kehityksen ja direktiivin 2001/18/EY muutosten mukaisesti.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivani
maaliskuuta 2001, geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta
levittimisestd ympéristoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta
(EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1, ELI:_http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2026/..., annettu ... pdivina
...kuuta ..., ihmisille tarkoitettuja 144kkeiti koskevista unionin lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkevirastoa koskevista sdédnnoistd, asetuksen
(EY) N:o 1394/2007 ja asetuksen (EU) N:o 536/2014 muuttamisesta seké asetuksen
(EY) N:o 141/2000, asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja asetuksen (EY) N:o 1901/2006
kumoamisesta (EUVL L, ..., ELI: ...).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/41/EY, annettu 6 pédivina
toukokuuta 2009, geneettisesti muunnettujen mikro-organismien suljetusta kdytosta
(EUVL L 125, 21.5.2009, s. 75, ELI:_http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).”;

*%k
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2)

3)

4)

lisatdan 6 artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

’c a) hakijan pyynnosté se, voiko tutkimuslddkettd valmistaa kdyttden hajautettua

valmistusta;”;
lisatdan 6 artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

”Arvioitaessa tdimén kohdan ensimmadisen alakohdan ¢ a alakohdan mukaista hajautetun
valmistuksen kdyttod koskevaa pyyntdd sovelletaan Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin (EU) 2026/...** 29 artiklan 1 kohtaa soveltuvin osin. Komissio voi
taytantoonpanosdddokselld tismentdd kyseisen artiklan soveltamista koskevat
yksityiskohtaiset jirjestelyt. Tima tdytintoonpanosdddos hyviksytddn tdimin asetuksen

88 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2026/..., annettu ... pdivana
...kuuta ..., ihmisille tarkoitettuja 1d4kkeitd koskevista unionin sdannoistd sekd
direktiivien 2001/83/EY ja 2009/35/EY kumoamisesta (EUVL L, ..., ELI: ...).”;

korvataan 25 artiklan 1 kohdan d alakohta seuraavasti:

”d) tutkittavien, kolmansien henkildiden ja ympériston suojelemiseksi toteutettavat

toimet;”;

+

EUVL: lisataan tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero ja vastaavaan alaviitteeseen kyseisen direktiivin numero, hyvaksymispdivi ja

julkaisuviite, mukaan lukien ELI-numero.
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5) korvataan 26 artikla seuraavasti:

726 artikla

Kielivaatimukset

Asianomaisen jasenvaltion on méaritettivd hakemusasiakirjoissa tai niiden osissa

kaytettava kieli.
Ympdristoriskien arviointi on laadittava mieluiten englanniksi.

Ensimmaistd alakohtaa soveltaessaan jdsenvaltioiden on harkittava ladketieteen alalla
yleisesti ymmarretyn kielen hyviksymisté sellaisissa asiakirjoissa kéytettdaviksi kieleksi,

joita ei ole tarkoitettu tutkittavan kdyttoon.”;
6) lisatddn 37 artiklan 4 kohdan ensimmaisen alakohdan jilkeen alakohta seuraavasti:

”Jos kyseessd on kliininen lddketutkimus, johon liittyy ladkkeen kéayttod lapsivaestossa,
ensimmaisessi alakohdassa tarkoitettu mairaaika kliinisen ladketutkimuksen tulosten

titvistelmén toimittamiselle EU-tietokantaan on kuusi kuukautta.”;
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7) muutetaan 61 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

1.

Tutkimuslddkkeiden valmistus ja tuonti on unionissa luvanvaraista.

Kun on kyse 6 artiklan 1 kohdan ¢ a alakohdan mukaisesta hajautetusta

valmistuksesta, valmistuslupaa ei vaadita hajautetuilta valmistuspaikoilta, jotka

suorittavat valmistusvaiheita, testaus mukaan lukien, timén artiklan 2 kohdan

b alakohdassa tarkoitetun keskusvalmistuspaikan henkildstoon kuuluvan,

pitevyysvaatimukset tdyttavin henkilon vastuulla.

Tutkimusliddkkeiden hajautetusta valmistuksesta vastaavan
keskusvalmistuspaikan valmistusluvan haltijan on varmistettava, ettd
keskusvalmistuspaikan ja hajautettujen valmistuspaikkojen toiminta on

63 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tutkimuslddkkeiden hyvén tuotantotavan

mukaista.
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Tutkimusladkkeiden tuonti Yhdistyneen kuningaskunnan muista osista Pohjois-
Irlantiin ja 31 péivdédn joulukuuta 2024 saakka Kyprokseen, Irlantiin ja Maltaan
ei kuitenkaan edellyté téllaista lupaa edellyttien, ettd kaikki seuraavat

edellytykset tayttyvat:

a) tutkimuslddkkeille on annettu todistus erdn vapauttamisesta joko
unionissa tai muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-
Irlannissa 63 artiklan 1 kohdassa sdédettyjen vaatimusten noudattamisen

todentamiseksi;

b)  tutkimuslddkkeet asetetaan tutkittavien saataville ainoastaan siina
jasenvaltiossa, johon kyseiset tutkimuslddkkeet tuodaan, tai jos ne
tuodaan Pohjois-Irlantiin, ne asetetaan tutkittavien saataville ainoastaan

Pohjois-Irlannissa.”;

b)  korvataan 2 kohdan a alakohta seuraavasti:

”a) silld on valmistusta tai tuontia varten oltava kéytettdvissddn sopivat ja riittdvat
tilat, tekniset laitteet ja tarkastusmahdollisuudet, jotka tayttavat tdssa
asetuksessa vahvistetut vaatimukset ja tapauksen mukaan, jos kyse on
muuntogeenisisti organismeista koostuvista tai niitd sisaltavisti
tutkimusladkkeistd, direktiivissd 2009/41/EY vahvistetut vaatimukset;”;
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c) lisdtddn kohta seuraavasti:

”3 a. Komissio antaa delegoituja sdddoksid, joilla tiydennetdén titi asetusta
tdsmentamaélla tiedot, jotka on annettava tutkimuslddkkeiden hajautetusta
valmistuksesta vastaavan keskusvalmistuspaikan valmistuslupaa koskevassa
tdman artiklan ja 6 artiklan 1 kohdan c a alakohdan mukaisessa hakemuksessa,
ja hajautettujen valmistuspaikkojen rekisterdintiprosessia koskevat jirjestelyt,
ja joilla selvennetdén keskusvalmistuspaikan valmistusluvan haltijan ja
toimeksiantajien jarjestelyt kyseisten hajautettujen valmistuspaikkojen

rekisterdinnin ja valvonnan osalta.”;
d)  korvataan 4 kohta seuraavasti:

”4.  Direktiivin (EU) 2026/...* 146 artiklan 1, 2, 4 ja 5 kohtaa, 148, 149 ja
150 artiklaa, 151 artiklan 1 kohdan a, b, d, e ja f alakohtaa sekd 152 artiklan 9—

13 kohtaa sovelletaan soveltuvin osin 1 kohdassa tarkoitettuun lupaan.”;
8) korvataan 66 artiklan 1 kohdan c alakohta seuraavasti:

”c) lddkkeen tunnistetiedot, mukaan lukien tarvittaessa teksti ”Tadma tutkimuslddke

sisdltdd muuntogeenisid organismeja.”;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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9) muutetaan 89 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 2 ja 3 kohta seuraavasti:

2.

Siirretdén komissiolle 101 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetusta
paivisté viiden vuoden ajaksi 6, 28, 40 ja 47 artiklassa, 65 artiklan 1 kohdassa
ja 72 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdéddoksid. Komissio laatii
siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistdan yhdeksian kuukautta
ennen tdmin viiden vuoden kauden paéttymistd. Sddddsvallan siirtoa jatketaan
ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai
neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistddn kolme kuukautta ennen

kunkin kauden péaattymista.

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 6, 28, 40 ja
47 artiklassa, 65 artiklan 1 kohdassa ja 72 artiklassa tarkoitetun sdéddosvallan
siirron. Peruuttamispadtokselld lopetetaan tuossa paatoksessid mainittu
saddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivda seuraavana
pdivénd, jona sitd koskeva péatos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd, tai jonakin mydhempédnd, kyseisessd padtoksessd mainittuna pédivana.
Peruuttamispéétds ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sddddsten

pétevyyteen.”;
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b) lisdtddn kohta seuraavasti:

”3 a. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin
jasenvaltion nimedmié asiantuntijoita 13 pdivdnd huhtikuuta 2016 tehdyssa
Euroopan parlamentin, Euroopan unionin neuvoston ja Euroopan komission
viilisessi toimielinten sopimuksessa paremmasta lainsdadannosti”

vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.”;

¥ EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/01.’;

c) korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5.  Edelld olevan 6, 28, 40 ja 47 artiklan, 65 artiklan 1 kohdan ja 72 artiklan
nojalla annettu delegoitu sdadds tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan
parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siité, kun
asianomainen sdadds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti etti
neuvosto ovat ennen mainitun madrdajan paattymistd ilmoittaneet komissiolle,
ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta

kyseistd médrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.”;
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10) korvataan 91 artikla seuraavasti:

9] artikla

Suhde muihin unionin sdddoksiin

Tilli asetuksella ei rajoiteta neuvoston direktiivin 97/43/Euratom”, neuvoston direktiivin

*kk

96/29/Euratom™”, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY***, Euroopan

Fekedek

parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY """ eikd Euroopan parlamentin ja

neuvoston direktiivin 2010/53/EU*** soveltamista.

Asetuksen (EU) 2026/...* 54 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen tarkastusten yhteydessé

sovelletaan soveltuvin osin kyseisen asetuksen liitteessa III esitettyjd perusteita.

Neuvoston direktiivi 97/43/Euratom, annettu 30 paivana kesidkuuta 1997,
henkil6iden terveyden suojelemisesta ionisoivan siteilyn aiheuttamilta vaaroilta
ladketieteellisen séteilyaltistuksen yhteydessé ja direktiivin 84/466/Euratom
kumoamisesta (EYVL L 180, 9.7.1997, s. 22,

ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/1997/43/0j).

Neuvoston direktiivi N:o 96/29/Euratom, annettu 13 pdivana toukokuuta 1996,
perusnormien vahvistamisesta tyontekijoiden ja vieston terveyden suojelemiseksi
ionisoivasta sdteilystd aiheutuvilta vaaroilta (EYVL L 159, 29.6.1996, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/29/0j).

k%

+ EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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skkok sk

skeskeskokok

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY, annettu 31 paivéna
maaliskuuta 2004, ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta,
kasittelya, sdilomistd, sédilytysti ja jakelua koskevien laatu- ja
turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta (EUVL L 102, 7.4.2004, s. 48,

ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2004/23/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY, annettu 27 pdivana
tammikuuta 2003, laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren
komponenttien kerddmistd, tutkimista, kasittelyd, sdilytysti ja jakelua varten seké
direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta (EUVL L 033, 8.2.2003, s. 30,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/98/07).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/53/EU, annettu 7 paivani
heindkuuta 2010, elinsiirtoa varten tarkoitettujen ihmiselinten laatu- ja
turvallisuusvaatimuksista (EUVL L 207, 6.8.2010, s. 14,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).”;

11) lisétdén liitteessd I olevaan B jaksoon kohta seuraavasti:
”8 a. Saatekirjeessd on ilmoitettava, onko toimeksiantaja ehdottanut tutkimusliadkkeiden
hajautettua valmistusta, ja jos on, miksi.”.
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184 artikla
Asetuksen (EU) 2022/123 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2022/123 seuraavasti:
1) lisiatddn 18 artiklaan kohta seuraavasti:

7. Kun on tehty timén asetuksen 18 artiklan 3 kohdan mukainen pyynto ja kyseisen
ladkkeen viliaikaista kiireellistd myyntilupaa koskeva hakemus on tehty Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2026/..."+ 31 artiklan mukaisesti, mainitun

asetuksen mukaisesti aloitettu menettely on ensisijainen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2026/..., annettu ... pdivina
...kuuta ..., ihmisille tarkoitettuja 144kkeiti koskevista unionin lupa- ja
valvontamenettelyisti ja Euroopan ladkevirastoa koskevista sdénndisté, asetuksen
(EY) N:o 1394/2007 ja asetuksen (EU) N:o 536/2014 muuttamisesta sekd asetuksen
(EY) N:o 141/2000, asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja asetuksen (EY) N:o 1901/2006
kumoamisesta (EUVL L, ..., ELI: ...).”;

2) kumotaan 33 ja 34 artikla.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero ja vastaavaan alaviitteeseen kyseisen asetuksen numero, hyviksymispdivé ja
julkaisuviite, mukaan lukien ELI-numero.
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XV luku

Loppusaannokset

185 artikla

Kumoaminen
Kumotaan asetukset (EY) N:o 141/2000, (EY) N:o 726/2004 ja (EY) N:o 1901/2006.

Viittauksia kumottuihin asetuksiin pidetdin viittauksina tdihén asetukseen liitteessd V

olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

Kumotaan komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 198/201354.

186 artikla

Siirtymdsddnnokset

Tadmaén asetuksen 121 artiklan sdinnoksiéd sovelletaan myos sellaisiin ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden myyntilupiin, jotka on myonnetty asetuksen (EY) N:o 726/2004
ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY>® mukaisesti ennen

... pdivad ...kuuta ... [tdimén asetuksen soveltamispdivi].

54

55

Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 198/2013, annettu 7 pdivdand maaliskuuta 2013,
symbolin valinnasta sellaisten ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden tunnistamiseksi, joihin
kohdistuu lisdseuranta (EUVL L 65, 8.3.2013,s. 17,

ELLI http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/198/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivana

marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnndistéd

(EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
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2. Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden myyntilupahakemuksia, jotka on jdtetty ennen ... paivai
...kuuta ... [tdmin asetuksen soveltamispdivi] ja jotka olivat vireilld ... piivéni ... kuuta
... [timén asetuksen soveltamispdivad edeltdva pdivi], koskevat menettelyt on saatettava

paatokseen asetuksen (EY) N:o 726/2004 10 artiklan mukaisesti.

3. Myyntiluvan myontdmisen jélkeisid tutkimuksia, jotka on aloitettu asetuksen
(EY) N:o 726/2004 10 a artiklan mukaisesti ennen ... pdivad ...kuuta ... [timén asetuksen
soveltamispdivé] ja jotka olivat meneillddn ... pdivédni .. .kuuta ... [timén asetuksen
soveltamispdivaa edeltdva paivd], koskevat menettelyt on saatettava paitokseen tdméan

asetuksen 21 artiklan mukaisesti.

4. Ladkkeiden, joille on myoOnnetty myyntilupa ennen ... pdivad ...kuuta ... [timén asetuksen
soveltamispdivad edeltidva pdivi] ja joiden myyntiluvan voimassaolo pééttyy kyseisen
pdivimadrin jilkeen, myyntiluvan uusimisessa noudatetaan 18 artiklassa tarkoitettuja

menettelyja.

5. Poiketen siitd, mitd tdmén asetuksen 187 artiklan toisessa kohdassa sdddetdan, timan
asetuksen 30 artiklassa tarkoitettuja sdantelyyn perustuvia suoja-aikoja ei sovelleta
viitelddkkeisiin, joiden myyntilupahakemus on jitetty ennen ... pdivédd ...kuuta ... [timén
asetuksen soveltamispidivi]. Niihin sovelletaan edelleen asetuksen (EY) N:o 726/2004

14 artiklan 11 kohtaa.
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6. Poiketen siitd, mitd tdmén asetuksen 187 artiklan toisessa kohdassa sdddetddn, direktiivin
(EU) 2026/...* 60 artiklassa tarkoitettuja raportointivelvoitteita ei sovelleta ladkkeisiin,
joille on myo6nnetty myyntilupa timéan asetuksen mukaisesti ennen ... pdivai ...kuuta ...

[36 kuukautta timén asetuksen voimaantulopéivasti].

7. Laakkeiden, jotka on madritelty harvinaislddkkeiksi ennen ... pdivaa ...kuuta ... [tdmin
asetuksen soveltamispdivi] ja jotka on merkitty asetuksen (EY) N:o 141/2000 5 artiklan
8 kohdan mukaisesti yhteison harvinaislddkkeiden rekisteriin eikd niitd ole kyseisen
asetuksen 5 artiklan 12 kohdan mukaisesti poistettu siiti ja joille ei ole mydnnetty
asetuksen (EY) N:o 141/2000 7 artiklan 3 kohdan mukaista myyntilupaa, joka vastaa
harvinaislddkkeeksi madrittelyd, katsotaan olevan tdmén asetuksen mukaisia ja ne on

merkittdva harvinaislddkkeiksi méériteltyjen lddkkeiden rekisteriin.

8. Ladkkeitd, jotka on médritelty harvinaisladkkeiksi ennen ... pdivda ...kuuta ... [timén
asetuksen soveltamispdivi] ja jotka on joko poistettu asetuksen (EY) N:o 141/2000
5 artiklan 12 kohdan mukaisesti yhteison harvinaislddkkeiden rekisteristé tai joille on
myoOnnetty asetuksen (EY) N:o 141/2000 7 artiklan 3 kohdan mukainen myyntilupa, ei saa
pitdd ladkkeind, jotka on madritelty harvinaisldékkeiksi, eiké niitd saa merkité

harvinaisladkkeiksi médriteltyjen ladkkeiden rekisteriin.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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0. Sellaisten lddkkeiden osalta, jotka on miéritelty harvinaislddkkeiksi ennen ... pdivaa
...kuuta ... [tdmén asetuksen soveltamispiivé] ja jotka on merkitty asetuksen
(EY) N:o 141/2000 5 artiklan 8 kohdan mukaisesti yhteison harvinaislddkkeiden rekisteriin
eikd niitd ole kyseisen asetuksen 5 artiklan 12 kohdan mukaisesti poistettu siitd ja joille ei
ole myoOnnetty asetuksen (EY) N:o 141/2000 7 artiklan 3 kohdan mukaista myyntilupaa,
joka vastaa harvinaislddkkeeksi méérittelyd, timén asetuksen 68 artiklassa tarkoitettu
harvinaisladkkeeksi médrittelyn seitsemdn vuoden voimassaolo alkaa ... pdivéstad

...kuuta ... [tdmén asetuksen soveltamispdivi].

10. Poiketen siitd, mitd tdmén asetuksen 187 artiklan toisessa kohdassa sdadetdan, timén
asetuksen 73 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikoja ei
sovelleta harvinaisliddkkeisiin, joiden myyntilupahakemus on jitetty ennen ... pdivai
...kuuta ... [tdmin asetuksen soveltamispdivi]. Kyseisiin harvinaislddkkeisiin sovelletaan
asetuksen (EY) N:o 141/2000 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua méaardaikaa. Tatad

poikkeusta sovelletaan ainoastaan alkuperdiseen myyntilupaan.

Kaikkiin muihin samaa vaikuttavaa ainetta sisaltdvid harvinaislddkkeitd koskeviin
hakemuksiin, jotka on jétetty ennen ... pdivda ...kuuta ... [tdmén asetuksen
soveltamispdivi], sovelletaan kuitenkin timédn asetuksen kaupallisen yksinoikeuden suoja-

aikaa koskevia sddnnoksid, erityisesti 73 artiklan 3 kohtaa ja 74 artiklaa.
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1.

12.

13.

14.

Kun lastenlddkettd koskeva tutkimusohjelma, vapautus tai lykkdys on mydnnetty asetuksen
(EY) N:o 1901/2006 mukaisesti ennen ... pdivadd ...kuuta ... [tdmin asetuksen

soveltamispdivd], sen katsotaan olevan tdmin asetuksen mukainen.

Lastenldédkettd koskevaa tutkimusohjelmaa, vapautusta tai lykkéysti koskevaa hakemusta,
joka on toimitettu ennen ... pdivdd ...kuuta ... [timén asetuksen soveltamispdivi],

koskevat menettelyt on saatettava paiatokseen asetuksen (EY) N:o 1901/2006 mukaisesti.

Asetukset (EY) N:o 2141/96, (EY) N:o 2049/2005, (EY) N:o 507/2006 ja
(EY) N:o 658/2007 pysyvit voimassa ja niitd sovelletaan edelleen siithen saakka, kunnes ne

mahdollisesti kumotaan.

Asetusta (EY) N:o 1234/2008 sovelletaan edelleen sithen saakka, kunnes se mahdollisesti
kumotaan, siltd osin kuin on kyse ihmisille tarkoitetuista l4ddkkeistd, jotka kuuluvat
asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja direktiivin 2001/83/EY soveltamisalaan ja joita ei ole
suljettu asetuksen (EY) N:o 1234/2008 soveltamisalan ulkopuolelle direktiivin 2001/83/EY
23 b artiklan 4 ja 5 kohdan nojalla.

Komission asetusta (EY) N:o 847/2000%¢ sovelletaan edelleen siihen saakka, kunnes se
mahdollisesti kumotaan, siltd osin kuin on kyse harvinaislddkkeistd, jotka kuuluvat timén

asetuksen soveltamisalaan.

56

Komission asetus (EY) N:o 847/2000, annettu 27 pédivand huhtikuuta 2000, lddkkeiden
harvinaisladkkeiksi mééarittelemisté koskevien arviointiperusteiden soveltamista koskevista
sadnnoksistd sekd “vastaavanlaisen lddkkeen” ja “’kliinisen paremmuuden” késitteiden
madrittelemisestd (EYVL L 103, 28.4.2000, s. 5,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2000/847/0j).
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15. Poiketen siitd, mitd 44 artiklassa sdddetddn, dokumentaatiosuojaan oikeuttavat setelit, jotka
on mydnnetty ennen ... pdivad ...kuuta ... [15 vuotta timén asetuksen
voimaantulopdivéstd] tai ennen sitd pdivdd, jona komissio on myontdnyt yhteensi viisi
dokumentaatiosuojaan oikeuttavaa setelid III luvun mukaisesti, sen mukaan kumpi péiva

on aikaisempi, ovat edelleen voimassa III luvussa vahvistettujen edellytysten mukaisesti.

16. Direktiivin 2001/83/EY 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti myyntiluvan saaneiden ldékkeiden
myyntiluvat katsotaan myonnetyiksi direktiivin (EU) 2026/...* 6 artiklan 1 kohdan
mukaisesti riippumatta siitd, kuuluvatko kyseiset ladkkeet timén asetuksen liitteen I

soveltamisalaan.

187 artikla

Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivana sen jilkeen, kun se on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan ... pdivésti ... kuuta ... [24 kuukautta tdmén asetuksen voimaantulopdivasta.
EUVL: péivén on oltava sama kuin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin

soveltamispdivi)].

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin
numero.
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Tasté poiketen

a) 69 artiklaa sovelletaan ... pdivéstid ...kuuta ... [kuusi kuukautta timén asetuksen
soveltamispaivasti];
b) 41-45 artiklaa, 116—119 artiklaa, 133—140 artiklaa, 147 artiklaa ja 161 artiklan 5 kohtaa

sovelletaan timén asetuksen voimaantulopdivist;

c) 120-132 artiklaa sovelletaan ... pdivéstd ...kuuta ... [kuusi kuukautta timéin asetuksen

voimaantulopdivasti)].

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan jdsenvaltioissa

perussopimusten mukaisesti.

Tehty ...ssa/ssd ... pdivdna ...kuuta ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE I
Ladkkeet, joille unioni myontad myyntiluvan
Ladkkeet, jotka on kehitetty seuraavilla bioteknologisilla menetelmilla:
— yhdistelménukleiinihappotekniikka;

— biologisesti aktiivisia proteiineja koodaavien geenien hallittu ilmentdminen

prokaryooteissa ja eukaryooteissa, mukaan lukien muunnellut nisékéssolut.

Asetuksen (EY) N:o 1394/2007 2 artiklassa mééritellyt pitkélle kehitetyssé terapiassa
kaytettavit ladkkeet.

Ihmisille tarkoitetut lddkkeet, jotka sisdltdvit sellaista uutta vaikuttavaa ainetta, jolla ei
... pdivand ...kuuta ... [timdn asetuksen soveltamispdivd] ollut myyntilupaa unionissa,

lukuun ottamatta allergeenildédkkeitd tai kasviperdisid ladkkeita.

Ihmisille tarkoitetut lddkkeet, jotka sisdltdvit sellaista uutta vaikuttavaa ainetta, jolla ei
20 péivani toukokuuta 2004 ollut myyntilupaa unionissa ja joka ei kuulu 3 kohdan
soveltamisalaan, ja joiden terapeuttisena kdyttdaiheena on jonkin seuraavan sairauden

hoito:

- immuunikato (aids),

- syopa>
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— hermoston rappeutumissairaudet,
- diabetes,
—  autoimmuunisairaudet ja muut immuunijérjestelmén toimintahdiriot,

— virustaudit

5. Harvinaisladkkeiksi maaritellyt ladkkeet.

6. Ladkkeet, joille on myonnetty lastenlddkkeen myyntilupa.

7. Asetuksen 41 artiklassa tarkoitetut prioriteettimikrobilddkkeet.
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LIITE 11

Luettelo 178 artiklassa tarkoitetuista velvoitteista

1) Velvoite toimittaa tdydelliset ja oikeelliset tiedot ja asiakirjat 1d4dkevirastolle jatetyssd
myyntilupahakemuksessa tai, jos velvoitteen noudattamatta jattiminen koskee olennaista
seikkaa, vastauksena tdssd asetuksessa sdddettyihin velvoitteisiin;

2) velvoite noudattaa 13 artiklan 4 kohdan c alakohdassa ja 14 artiklan 1 kohdan neljannessi
alakohdassa tarkoitettuja myyntilupaan siséltyvid ehtoja tai rajoituksia, jotka koskevat
thmisille tarkoitetun ld4kkeen toimittamista tai kiyttoa;

3) velvoite noudattaa 13 artiklan 4 kohdan b, d, e, fja g alakohdassa ja 14 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja myyntilupaan sisiltyvid ehtoja tai rajoituksia, jotka koskevat ihmisille
tarkoitetun ladkkeen turvallista ja tehokasta kayttoa,

4) velvoite tehdi tarvittaessa muutoksia myyntiluvan ehtoihin, jotta voidaan ottaa huomioon
tekniikan ja tieteen kehitys ja jotta ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden valmistus ja tarkastus
tapahtuisi yleisesti hyviksytyin tieteellisin menetelmin, siten kuin 47 artiklan 1 kohdassa
sdddetdan;
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5)

velvoite ilmoittaa uusista tiedoista, jotka voivat aiheuttaa muutoksia myyntiluvan ehtoihin,
ilmoittaa jdsenvaltioiden tai kolmansien valtioiden toimivaltaisten viranomaisten
asettamista kielloista ja rajoituksista maissa, joissa ihmisille tarkoitettu l44ke on asetettu
saataville markkinoilla, tai toimittaa tietoja, jotka voivat vaikuttaa ladkkeen riskien ja

hyddyn arviointiin, siten kuin 47 artiklan 2 kohdassa sdddetédén;

6) velvoite pitdéd valmistetiedot nykyisen tieteellisen tietimyksen tasalla, mihin siséltyvat
my0s Euroopan ldékealan verkkoportaalissa julkaistut arviointipddtelmait ja suositukset,
siten kuin 47 artiklan 3 kohdassa sdddetdén;

7) velvoite toimittaa ladkeviraston pyynndsti tietoja sen osoittamiseksi, ettd hyoty-riskisuhde
on edelleen suotuisa, siten kuin 47 artiklan 5 kohdassa sdadetdén,;

8) velvoite saattaa ihmisille tarkoitettu lddke markkinoille myyntiluvan siséltimén
valmisteyhteenvedon, myyntipddllysmerkintdjen ja pakkausselosteen sisdllon mukaisesti;

9) velvoite noudattaa 19 artiklan 1 kohdassa ja 20 artiklassa tarkoitettuja edellytyksié;

10) velvoite ilmoittaa lddkevirastolle ihmisille tarkoitetun 1dékkeen markkinoilla saataville
asettamisen ajankohdat seka ilmoittaa ladkevirastolle ihmisille tarkoitetun ladkkeen
myyntiméérit ja ladkemaardysten lukumadrd 17 artiklan 4 kohdan mukaisesti;
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

velvoite pitdéd kidytossd ladketurvatoimintaan liittyvien tehtdvien suorittamista varten

kattavaa ladketurvajarjestelmid, mukaan lukien laatujirjestelmén kaytto,

ladketurvajérjestelmin kantatiedoston yllédpito ja sdédnndlliset tarkastukset, timéin asetuksen

101 artiklan, luettuna yhdessé direktiivin (EU) 2026/...* 102 artiklan kanssa, mukaisesti;

velvoite toimittaa lddkeviraston pyynnostd jaljennos ladketurvajarjestelmén

kantatiedostosta, siten kuin 47 artiklan 5 kohdassa sdddetdan;

velvoite pitdd kdytdssé riskienhallintajérjestelméd timén asetuksen 23 artiklan ja
101 artiklan 2 kohdan, luettuina yhdessé direktiivin (EU) 2026/..." 102 artiklan 4 kohdan

kanssa, mukaisesti;

velvoite kirjata ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden epdillyt haittavaikutukset ja ilmoittaa
niistd timén asetuksen 109 artiklan 1 kohdan, luettuna yhdessi direktiivin (EU) 2026/..."

108 artiklan kanssa, mukaisesti;

velvoite toimittaa madraaikaisia turvallisuuskatsauksia timén asetuksen 109 artiklan

2 kohdan, luettuna yhdessi direktiivin (EU) 2026/..." 111 artiklan kanssa, mukaisesti;

velvoite tehdd myyntiluvan myontdmisen jilkeen tehtdvid tutkimuksia, mukaan lukien
myyntiluvan myontdmisen jélkeiset turvallisuustutkimukset, myyntiluvan myontdmisen
jélkeiset tehotutkimukset ja myyntiluvan myontdmisen jélkeiset ympéristoriskien

arviointitutkimukset, seké toimittaa ne tarkasteltaviksi 21 artiklan kohdan mukaisesti;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin

numero.
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17)

18)

19)

20)

21)

velvollisuus varmistaa, ettd yleiset tiedonannot lddketurvaepdilyistd esitetddn
puolueettomasti ja etteivét tiedot ole harhaanjohtavia, sekd ilmoittaa niistd ladkevirastolle,

siten kuin direktiivin (EU) 2026/...* 107 artiklassa sdddetdan;

velvoite noudattaa asianomaisen ihmisille tarkoitetun lddkkeen ensimmaéisen myyntiluvan
myontdmisen jdlkeistd myyntiluvan lykkddmistd koskevassa lddkeviraston paatoksessa
tdsmennettyjad toimenpiteiden aloittamista tai paattamistd koskevia mééraaikoja ja toimia

83 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun lopullisen lausunnon mukaisesti;

velvoite toimittaa lddkevirastolle pdivitetty versio lastenldédkettd koskevasta

tutkimusohjelmasta sovitussa aikataulussa 76 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti;

velvoite saattaa ihmisille tarkoitettu ladke markkinoille kahden vuoden kuluessa lapsia
koskevan kdyttdaiheen hyviksymispdivésti, siten kuin direktiivin (EU) 2026/..."

62 artiklassa sdddetdén;

velvoite ilmoittaa 1ddkevirastolle aikomuksesta lopettaa valmisteen markkinoille
saattaminen védhintddn 12 kuukautta ennen direktiivin (EU) 2026/..." 63 artiklassa

sdddettyd lopettamista;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin

numero.
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22)

23)

24)

25)

26)

27)

velvoite siirtdd myyntilupa tai sallia kolmannen osapuolen kayttia lddkettd koskeviin

asiakirjoihin sisdltyvéa aineistoa direktiivin (EU) 2026/...* 63 artiklan mukaisesti;

velvoite ilmoittaa ladkevirastolle aikomuksesta lopettaa lastenlddkettd koskevan
hyviksytyn tutkimusohjelman toteuttaminen ja esittdd tillaisen lopettamisen syyt vahintdan

kuusi kuukautta ennen 90 artiklassa sdddettyd lopettamista;

velvoite toimittaa lddkevirastolle tai jdsenvaltioille pediatrisia tutkimuksia, mukaan
luettuna velvoite tallentaa kolmansissa maissa tehtyja kliinisié lddketutkimuksia koskevat

tiedot EU:n tietokantaan, siten kuin 96 artiklassa sdddetdin;

velvoite toimittaa ladkevirastolle perusteltuja tapauksia lukuun ottamatta lastenlééketta
koskeva tutkimusohjelma yhdessi hyviksymispyynnon tai ohjelmaa koskevan
vapautushakemuksen kanssa ennen turvallisuutta ja tehoa koskevien kliinisten tutkimusten

aloittamista, siten kuin 78 artiklan 1 kohdassa sdddetdén;

120 artiklan 1 kohdan ensimmaiisen alakohdan a, b, ¢ ja d alakohdan ja 121, 123, 130, 134

ja 139 artiklan mukaiset velvoitteet;

velvoitteet raportoida taloudellisesta tuesta sekd tutkimus- ja kehityskustannuksista, siten

kuin direktiivin (EU) 2026/..." 60 artiklassa sdadetaén.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7106/26 (2023/0132(COD)) olevan direktiivin

numero.
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LIITE I
Unionin edun mukaiset tarkastukset

Tarkastus on unionin edun mukainen, kun on tarpeen varmistaa lidkkeiden nopeampi tai jatkuva

saatavuus potilaiden kannalta ja kun tarkastus on perusteltu vahintdan yhdesti seuraavasta syysta:

a) on tarpeen ehkéistd tai lieventdd ladkkeiden tai niiden vaikuttavien aineiden pulaa tai muita
toimitushdirioité tai puuttua niihin;

b) on tarpeen ehkdistd mahdollinen tai todellinen kansanterveysuhka tai vélittomia toimia
edellyttdvi vakava tapahtuma, lieventdi niitd tai puuttua niihin;

C) on tarpeen puuttua epdiltyyn valmistuspaikan vaatimustenvastaisuuteen; tai

d) on tarpeen mahdollistaa myyntiluvan myontdminen keskitetyn myyntiluvan piiriin
kuuluville valmisteille / hititilannekaytt6d koskevan luvan myontdminen, myds niiden

vaikuttavan aineen kantatiedostoille.

[a—
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LIITE IV

Mairitelmét
Témain liitteen II ja IV osassa tarkoitetaan:
1) "tarjonnalla’ asetuksen (EU) 2022/123 2 artiklan f alakohdassa maariteltya tarjontaa;
2) "kysynnilld’, lddkkeisiin liittyen, asetuksen (EU) 2022/123 2 artiklan g alakohdassa
méidriteltyd kysyntéa.
SAATAVUUS
I osa

Tiedot, jotka on toimitettava lddkkeen
kaupan pitdmisen keskeyttdmisen tai lopettamisen

taikka ladkkeen myyntiluvan peruuttamisen yhteydessi

Myyntiluvan haltijan on 120 artiklan 1 kohdan ensimmaéisen alakohdan a, b ja ¢ alakohdan mukaista

ilmoitusta varten toimitettava vihintddn seuraavat tiedot:
1) Ladkettd koskevat tiedot:

a)  valmisteen nimi;

b)  vaikuttavat aineet ja niiden toimittajat;

c) lopputuotteen valmistaja;

7105/2/26 REV 2
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d) anatomis-terapeuttis-kemiallinen koodi (ATC-koodi);
e) terapeuttiset kiyttoaiheet;
f)  lddkemuoto;
g)  vahvuudet;
h)  antoreitit;
1)  asianomaiset pakkauskoot;
1) vaihtoehtoinen lddkemuoto, vahvuus, antoreitti tai pakkauskoko, johon
keskeyttdminen, lopettaminen tai peruuttaminen ei vaikuta;
k)  myyntilupaa koskevat tiedot: menettelyn tyyppi (kansallinen (mukaan lukien
asianomaiset jasenvaltiot) / keskitetty myyntilupa) ja myyntiluvan numero;
1)  jdsenvaltiot, joissa valmiste on saatettu markkinoille.
2) Tiedot toimesta (keskeyttiminen, lopettaminen tai peruuttaminen):
a) toimen luokka (keskeyttiminen, lopettaminen tai peruuttaminen);
b)  kéytettdvissd olevat varastot toimen aloituspdiviin saakka;
c) toimen aloituspdivi jdsenvaltioittain;
d) toimen syy ja tapauksen mukaan tiedot vaihtoehtoisista lddkkeista;
e) asianomaiset EU-/ETA-maat;
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3)

f)  tapauksen mukaan viittaus toimeen liittyviin vireilld oleviin sddntelytoimiin, nopean
hélytysjarjestelmin mukaiseen ilmoitukseen (laatu/turvallisuus) tai

laatuvirheraporttiin;

g) lddkevirasto ja jdsenvaltioiden muut toimivaltaiset viranomaiset, joille on ilmoitettu

asiasta;

h)  asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaisten viranomaisten pyynndsti paitokseen

saatetut tai suunnitellut toimet.
Yhteystiedot:
a)  myyntiluvan haltijan nimi ja osoite;
b)  ilmoituksen tekijdn nimi ja yhteystiedot.

IT osa

Keskeyttdmisen, lopettamisen tai peruuttamisen vaikutusta koskeva riskinarviointi

Asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen 122 artiklan 2 kohdan mukaisesti esittiméé pyyntoa

varten myyntiluvan haltijan on ilmoitettava vdhintdin seuraavat tiedot:

1) Keskeyttimisen, lopettamisen tai peruuttamisen vaikutusta koskeva riskinarviointi,
mukaan lukien
a)  mahdolliset vaihtoehtoiset 1ddkkeet;
b)  arvioitu markkinaosuus jdsenvaltioittain edeltivien 12 kuukauden aikana;
c)  kuukausittain toimitetut méarit jisenvaltioittain edeltdvien 12 kuukauden aikana;
d) tuotantokapasiteetti maailmanlaajuisesti valmistuspaikkaa kohden;
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e) toimitusennuste kuukausittain ja jasenvaltioittain keskeyttimisen, lopettamisen tai

peruuttamisen toteutumiseen saakka;

f)  kysyntdennuste kuukausittain ja jisenvaltioittain seuraavien kuuden kuukauden

aikana;
g)  vaikutus saman myyntiluvan haltijan muiden lddkkeiden toimituksiin;
h)  mahdollinen vaikutus muiden lddkkeiden kulutukseen tai kysyntdan.

2) Myyntiluvan haltijan mahdollisesti toteuttamat riskienhallintatoimenpiteet, joilla puututaan

ladkepulaan.

III osa

Tiedot, jotka on toimitettava tilapdisen toimitushéirion yhteydessa

Myyntiluvan haltijan on 120 artiklan 1 kohdan ensimmaisen alakohdan d alakohdan mukaista

ilmoitusta varten toimitettava viahintdén seuraavat tiedot:
1) Valmistetta koskevat tiedot:

a)  valmisteen nimi;

b)  vaikuttavat aineet ja niiden valmistajat;

c) lopputuotteen valmistaja;
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d)

terapeuttiset kayttoaiheet;

e) ATC-koodi;

f)  lddkemuoto;

g)  vahvuudet;

h)  antoreitit;

i)  asianomainen pakkauskoko;

j)  vaihtoehtoinen lddkemuoto, vahvuus, antoreitti tai pakkauskoko, johon toimitushéirio
ei vaikuta;

k)  myyntilupaa koskevat yksityiskohtaiset tiedot: menettelyn tyyppi (kansallinen
(mukaan lukien asianomaiset jasenvaltiot) / keskitetty myyntilupa) ja myyntiluvan
numero;

1)  jdsenvaltiot, joissa valmiste on saatettu markkinoille.

2) Toimitushiiriotd koskevat tiedot:

a) lddkepulan tilanne (todellinen, odotettu tai mahdollinen);

b)  kéytettdvissid oleva varasto kuukausittain;

c) ldadkepulan odotettu alkamispéivi jésenvaltioittain;
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d) lddkepulan odotettu paattymispdiva jasenvaltioittain;

e) lddkepulan syy mukaan lukien tiedot seuraavista:

i)

ii)

iii)

valmistusongelmat, muun muassa seuraavat:

vaikuttavan farmaseuttisen aineen puute,

— apuaineiden puute,

— muiden aineiden, myds raaka-aineiden puute,
— laitteistoon liittyvit ongelmat,

— lopputuotteen vapautuksen viivdstyminen,

— hyvin tuotantotavan noudattamatta jattdminen,
— valmistuspaikan siirto,

— kapasiteettiongelmat,

— muut valmistusongelmat;

laatuongelmat;

jakeluongelmat, muun muassa seuraavat:

— vientirajoitukset/-kiellot,

- tuonti-/vientiviiveet,
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Vi)

— kuljetusongelmat,

— hyvien jakelutapojen noudattamatta jattiminen,

— muut jakeluongelmat;

odottamaton kysynnén kasvu, mukaan lukien muun muassa seuraavat:
— muutokset lddkkeenmadraamiskaytanndissa,

— saatavuuden puute muilta myyntiluvan haltijoilta,

— muut lisdéntyneeseen kysyntdin liittyvit ongelmat;

kaupalliset syyt; muun muassa seuraavat:

— myyntiluvan haltijan liiketoimintastrategian muutos,

—  valmistajan tai myyntiluvan haltijan maksukyvyttomyysmenettely,
— muut kaupalliset syyt;

sadntelyongelmat, kuten:

— myyntiluvan ehtojen vireilldén oleva muuttaminen,

— muut sddntelyongelmat;

vil) muut syyt;

f)  asianomaiset EU-/ETA-maat sekd tapauksen mukaan muut asianomaiset kolmannet

maat, jos ne ovat saatavilla;
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g) tapauksen mukaan viittaus toimeen liittyviin vireilld oleviin sddntelytoimiin, nopean
hélytysjéarjestelmén mukaiseen ilmoitukseen(laatu/turvallisuus) tai

laatuvirheraporttiin;

h) ladkevirasto ja jasenvaltioiden muut toimivaltaiset viranomaiset, joille on ilmoitettu

asiasta;

1)  asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaisten viranomaisten pyynndstd paitokseen

saatetut tai suunnitellut toimet.
3) Yhteystiedot:
a)  myyntiluvan haltijan nimi ja osoite;
b)  ilmoituksen tekijdn nimi ja yhteystiedot.

IV osa

Ladkepulan lieventdmissuunnitelma

Asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen 122 artiklan 2 kohdan mukaisesti esittiméa pyyntoa

varten myyntiluvan haltijan on ilmoitettava vdhintdin seuraavat tiedot:

Ladkepulan lieventdmissuunnitelma, jossa esitetddn yksityiskohtaisesti lddkepulan vaikutusta

koskeva riskinarviointi, mukaan lukien seuraavat, jos ne ovat saatavilla:

a) mahdolliset vaihtoehtoiset lddkkeet;

b) arvioitu markkinaosuus jisenvaltioittain edeltdvien 12 kuukauden aikana;

C) kuukausittain toimitetut maéarit jisenvaltioittain edeltdvien 12 kuukauden aikana;
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d) tuotantokapasiteetti maailmanlaajuisesti valmistuspaikkaa kohden;

e) toimitusennuste kuukausittain ja jisenvaltioittain lddkepulan keston ajan;
f) kysyntdennuste kuukausittain ja jisenvaltioittain 1d&kepulan keston ajan;
g) vaikutus saman myyntiluvan haltijan muiden lddkkeiden toimituksiin;

h) mahdollinen vaikutus muiden lddkkeiden kulutukseen tai kysyntéén;

1) myyntiluvan haltijan mahdollisesti toteuttamat tai suunnittelemat

riskienhallintatoimenpiteet, joilla puututaan ladkepulaan.

V osa

Ladkepulan ehkdisemistd koskeva suunnitelma

Tamaén asetuksen 121 artiklassa tarkoitettuun ladkepulan ehkdisemistd koskevaan suunnitelmaan on

siséllyttdva vahintdin seuraavat tiedot:

1) Valmistetta koskevat tiedot:
a)  valmisteen nimi;
b)  vaikuttavat aineet ja niiden valmistajat;
c) lopputuotteen valmistaja;

d) ATC-koodi;
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e) terapeuttiset kdyttdaiheet;
f)  lddkemuoto;

g)  vahvuudet;

h)  antoreitit;

1)  pakkauskoot;

j)  myyntilupaa koskevat tiedot: menettelyn tyyppi (kansallinen (mukaan lukien

asianomaiset jasenvaltiot) / keskitetty myyntilupa) ja myyntiluvan numero;
k)  jdsenvaltiot, joissa valmiste on saatettu markkinoille.
2) Liadkepulan ehkiisytoimenpiteet ja toimitusketjun riskinarviointi:

a)  mahdollisten toimitushéirididen potilasvaikutukset ottaen huomioon terapeuttinen
kéyttdaihe ja vaihtoehtoiset markkinoille saatetut ladkkeet seki arvioitu

markkinaosuus jdsenvaltioittain edeltdvien 12 kuukauden aikana;
b)  toimitusketjun riskinarviointi, mukaan lukien

1)  toimitusketjukartta, mukaan lukien luettelo valmistuspaikoista, niiden
sijainnista ja tuotantoméérien osuudesta valmistuspaikoittain
valmistusprosessin eri vaiheissa kiinnittden erityistd huomiota toimitusketjun

haavoittuvuuksiin ja riippuvuuksiin;
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i1)  tiedot ratkaistujen ladkepulatapausten taustalla olevista syisté ja kyseisten

tapausten lieventdmiseksi toteutetuista toimenpiteisti;

c) lopullinen riskiluokitus (alhainen, kohtalainen, korkea), joka kattaa seki
toimitusketjun haavoittuvuudet ettd vaikutukset kansanterveyteen, joille tehddén

tarvittaessa erilliset riskiluokitukset.

3) Ladkepulan hallintatoimenpiteet, joihin siséltyy
a)  kiytossd oleva riskienhallintastrategia, joka siséltdé tietoa lddkepulan riskien
minimoimiseksi laadituista strategioista ja niiden tdytdntdonpanosta;
b)  menettely toimitushdirididen havaitsemiseksi ja niistd ilmoittamiseksi.
4) Menettely ladkepulan ehkdisemistd koskevan suunnitelman tehokkuuden tarkastamiseksi
sekd suunnitelman tarkistamiseksi ja péivittimiseksi.
5) Menetelmaét kysyntdennusteen laatimiseksi.
6) Yhteystiedot:
a)  myyntiluvan haltijjan nimi ja osoite;
b)  yhteyshenkilon nimi ja yhteystiedot.
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LIITE V

Vastaavuustaulukko
Asetus . .. Asetus Asetus e
(EY) N:o 726/2004 Direktiivi 2001/83/EY (EY) N:o 141/2000 (EY) N:o 1901/2006 Tama asetus
1 artikla 1 artikla
1 artiklan 2 kohta 2 artiklan 1 alakohta
2 artiklan 2 alakohta
2 artiklan 3 alakohta
1 artiklan 3 kohta 2 artiklan 4 alakohta
1 artiklan 3 a kohta 2 artiklan 5 alakohta
2 artiklan 6 alakohta
1 artiklan 6 kohta 2 artiklan 7 alakohta
10 artiklan 2 kohdan 2 artiklan 8 alakohta
a alakohta
1 artiklan 5 kohta 2 artiklan 9 alakohta
1 artiklan 26 kohta 2 artiklan 10 alakohta
1 artiklan 25 kohta 2 artiklan 11 alakohta
2 artiklan 12 alakohta
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Asetus

Asetus

Asetus

(EY) N:o 726/2004 Direktiivi 2001/83/EY (EY) N:o 141/2000 (EY) N:o 1901/2006 Témd asetus

2 artiklan 13 alakohta

2 artiklan 14 alakohta

2 artiklan 15 alakohta

1 artiklan 15 kohta 2 artiklan 16 alakohta

1 artiklan 11 kohta 2 artiklan 17 alakohta

2 artiklan 18 alakohta

1 artiklan 28 a kohta 2 artiklan 19 alakohta

1 artiklan 28 ¢ kohta 2 artiklan 20 alakohta

1 artiklan 28 b kohta 2 artiklan 21 alakohta

1 artiklan 28 d kohta 2 artiklan 22 alakohta

1 artiklan 28 e kohta 2 artiklan 23 alakohta

2 artiklan 24 alakohta

1 artiklan 26 a kohta 2 artiklan 25 alakohta

2 artiklan 26 alakohta

2 artiklan 27 alakohta

2 artiklan 28 alakohta
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Asetus

(EY) Neo 726/2004 Direktiivi 2001/83/EY

Asetus
(EY) N:o 141/2000

Asetus
(EY) N:o 1901/2006

Tama asetus

2 artiklan 29 alakohta

2 artiklan 30 alakohta

2 artiklan 31 alakohta

1 artiklan 4 kohdan
b alakohta

2 artiklan 32 alakohta

2 artiklan 33 alakohta

2 artiklan 34 alakohta

2 artiklan 35 alakohta

2 artiklan b alakohta

2 artiklan 36 alakohta

2 artiklan ¢ alakohta

2 artiklan 37 alakohta

2 artiklan 38 alakohta

2 artiklan 39 alakohta

2 artiklan 40 alakohta

2 artiklan 41 alakohta

10 artiklan 2 kohdan
a alakohta

2 artiklan 42 alakohta

2 artiklan 43 alakohta

2 artiklan 2 kohta

2 artiklan 44 alakohta
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Asetus
(EY) N:o 726/2004

Direktiivi 2001/83/EY

Asetus
(EY) N:o 141/2000

Asetus
(EY) N:o 1901/2006

Tama asetus

2 artiklan 1 kohta

2 artiklan 45 alakohta

1 artiklan 22 kohta

2 artiklan 46 alakohta

2 artiklan 45 alakohta

2 artiklan 4 kohta

2 artiklan 47 alakohta

3 artiklan 1 kohta

3 artiklan 1 kohta

3 artiklan 2 kohdan

3 artiklan 2 kohdan

b alakohta johdantokappale ja a alakohta
3 artiklan 2 kohdan b, c ja
d alakohta

4 artiklan 2 kohta 3 artiklan 4 kohta

3 artiklan 5 kohta

3 artiklan 3 kohdan
johdantokappale ja
aja b alakohta

4 artiklan johdantokappale ja
ensimmadisen alakohdan a ja
b alakohta

4 artiklan toisen alakohdan
¢ alakohta

2 artiklan toinen alakohta

5 artiklan 1 kohta
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Asetus
(EY) N:o 726/2004

Direktiivi 2001/83/EY

Asetus
(EY) N:o 141/2000

Asetus
(EY) N:o 1901/2006

Tama asetus

5 artiklan 2—7 kohta

6 artikla

6 artiklan 1 kohta

7 artiklan 1 kohta

7 artiklan 2 kohta

6 artiklan 1 kohdan
toinen alakohta

7 artiklan 3 kohta

7 artiklan 4 ja 5 kohta

6 artiklan 3 kohta

7 artiklan 6 kohta

14 artiklan 9 kohdan
ensimmaisen alakohdan
toinen virke

7 artiklan 7 kohdan ensimmainen
alakohta

14 artiklan 9 kohdan
toinen alakohta

7 artiklan 7 kohdan toinen
alakohta

7 artiklan 8 kohta

8 artikla

9 artikla

10 artikla
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Asetus
(EY) N:o 726/2004

Direktiivi 2001/83/EY

Asetus
(EY) N:o 141/2000

Asetus
(EY) N:o 1901/2006

Tama asetus

7 artikla

11 artiklan 1 kohdan a ja
b alakohta

11 artiklan 2 kohta

11 artiklan 3 kohta

8 artiklan 1 kohta

12 artiklan 1 kohta

8 artiklan 2 kohdan
ensimmaéinen ja toinen
alakohta

12 artiklan 2 kohdan
ensimmaéinen ja toinen alakohta

12 artiklan 2 kohdan kolmas
alakohta

9 artiklan 1 kohta

13 artiklan 1 kohta

9 artiklan 2 kohdan
ensimmainen alakohta

13 artiklan 2 kohdan
ensimmadinen alakohta

62 artiklan 1 kohdan
viidennen alakohdan
toinen virke

13 artiklan 2 kohdan toinen
alakohta

9 artiklan 2 kohdan
toinen alakohta

13 artiklan 2 kohdan kolmas
alakohta

9 artiklan 3 kohta

13 artiklan 3 kohta
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Asetus

(EY) N:o 726/2004

Direktiivi 2001/83/EY

Asetus
(EY) N:o 141/2000

Asetus
(EY) N:o 1901/2006

Tama asetus

9 artiklan 4 kohta

13 artiklan 4 kohdan a—m
alakohta

13 artiklan 4 kohdan n alakohta

14 artiklan 10 kohta

13 artiklan 5 kohta

10 artiklan 1 kohta

14 artiklan 1 kohta

10 artikla

14 artiklan 2, 3 ja 4 kohta

11 artikla 15 artikla

12 artikla 16 artikla

13 artikla 17 artiklan 1 ja 2 kohta, 3 kohdan
a ja c alakohta ja 4 kohta

17 artiklan 3 kohdan ¢ alakohta

14 artiklan 1 kohta

18 artiklan 1 kohta

14 artiklan 2 kohta

18 artiklan 2 kohta

14 artiklan 8 kohta

19 artikla

14-a artiklan 1 kohta

20 artiklan 1 kohta
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Asetus
(EY) N:o 726/2004

Direktiivi 2001/83/EY

Asetus
(EY) N:o 141/2000

Asetus
(EY) N:o 1901/2006

Tama asetus

14-a artiklan 3—9 kohta

20 artiklan 2—8 kohta

10 a artikla

21 artiklan 1 kohdan ensimmaisen
alakohdan a, b ja ¢ alakohta seké
2,3, ja 4 kohta

21 artiklan 1 kohdan ensimmaisen

alakohdan d alakohta
10 b artikla 22 artikla
14 a artikla 23 artikla
15 artikla 24 artikla

14 b artiklan 1 kohta

25 artiklan 1 kohdan
ensimmainen alakohta

25 artiklan 1 kohdan toinen,
kolmas ja neljéds alakohta

14 b artiklan 2 ja 3 kohta

25 artiklan 2 ja 3 kohta

25 artiklan 4 kohta

82 artiklan 1 kohta

26 artiklan 1 kohdan
ensimmaéinen ja toinen alakohta
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Asetus
(EY) N:o 726/2004

Direktiivi 2001/83/EY

Asetus
(EY) N:o 141/2000

Asetus
(EY) N:o 1901/2006

Tama asetus

26 artiklan 1 kohdan kolmas
alakohta

82 artiklan 2 ja 3 kohta

26 artiklan 2 ja 3 kohta

83 artiklan 1 kohta

27 artiklan 1 kohta

27 artiklan 1 kohdan toinen virke

83 artiklan 2 ja 3 kohta

27 artiklan 2 ja 3 kohta

&3 artiklan 4 kohdan
ensimmainen alakohta

27 artiklan 4 kohdan
ensimmainen alakohta

27 artiklan 4 kohdan toinen,
kolmas ja neljds alakohta

83 artiklan 5-9 kohta

27 artiklan 5-9 kohta

27 artiklan 10 kohta

5 artiklan 3 kohdan
ensimmaéinen ja toinen
virke

28 artiklan ensimmainen alakohta

28 artiklan toinen alakohta

81 artikla 29 artikla
7105/2/26 REV 2 9
LIITEV LIFE.5 FI



Asetus
(EY) N:o 726/2004

Direktiivi 2001/83/EY

Asetus
(EY) N:o 141/2000

Asetus
(EY) N:o 1901/2006

Tama asetus

14 artiklan 11 kohta

30 artikla

31 artikla

32 artikla

33 artikla

34 artikla

35 artikla

36 artikla

37 artikla

38 artikla

39 artikla

40 artikla

41 artikla

42 artikla

43 artikla

44 artikla

45 artikla

7105/2/26 REV 2
LITE V

LIFE.5
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Asetus
(EY) N:o 726/2004

Direktiivi 2001/83/EY

Asetus
(EY) N:o 141/2000

Asetus
(EY) N:o 1901/2006

Tama asetus

46 artikla

16 artiklan 1, 2 ja 3 kohta

47 artiklan 1, 2 ja 3 kohta

16 artiklan 3 a kohdan
ensimmainen alakohta

47 artiklan 4 kohdan ensimmaéisen
alakohdan ensimmadinen ja toinen
virke

47 artiklan 4 kohdan ensimmaéisen
alakohdan kolmas virke

16 artiklan 3 a kohdan
toinen alakohta

47 artiklan 4 kohdan toinen
alakohta

47 artiklan 5 kohta

48 artikla

49 artiklan 1 kohta

16 a artiklan 1 kohta

49 artiklan 2 kohta

16 a artiklan 2 kohta 49 artiklan 3 kohdan
ensimmainen ja toinen virke
49 artiklan 3 kohdan kolmas virke
7105/2/26 REV 2 11
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Asetus
(EY) N:o 726/2004

Direktiivi 2001/83/EY

Asetus
(EY) N:o 141/2000

Asetus
(EY) N:o 1901/2006

Tama asetus

49 artiklan 4 kohta

49 artiklan 5 kohdan a alakohta

16 artiklan 3 kohta

49 artiklan 5 kohdan b ja c
alakohta

49 artiklan 5 kohdan d ja e
alakohta

50 artikla
16 b artikla 51 artikla
18 artikla 52 artikla

19 artiklan 1 kohdan
ensimmainen alakohta

53 artiklan 1 kohdan
ensimmainen alakohta

53 artiklan 1 kohdan toinen
alakohta

19 artiklan 1 kohdan
toinen alakohta

53 artiklan 1 kohdan kolmas ja
neljds alakohta

19 artiklan 2 ja 3 kohta

53 artiklan 2 ja 3 kohta

54 artikla

7105/2/26 REV 2
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Asetus . . . Asetus Asetus e
(EY) N:o 726/2004 Direktiivi 2001/83/EY (EY) N:o 141/2000 (EY) N:o 1901/2006 Témd asetus
55 artikla
56 artikla
20 artikla 57 artikla
20 a artikla 58 artikla
127 a artikla 59 artikla
60 artikla
61 artikla
62 artikla
63 artikla
64 artikla
3 artiklan 1 kohdan 65 artiklan 1 kohta
a alakohdan
ensimmadinen alakohta ja
b alakohta
65 artiklan 2 kohta
3 artiklan 2 kohta 65 artiklan 3 kohta
5 artiklan 1 kohta 66 artiklan 1 kohta
7105/2/26 REV 2 13
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Asetus . . . Asetus
(EY) N:o 726/2004 Direktiivi 2001/83/EY (EY) N:o 141/2000

Asetus
(EY) N:o 1901/2006

Tama asetus

5 artiklan 2 kohta

66 artiklan 2 kohdan
ensimmainen alakohta

66 artiklan 2 kohdan toinen
alakohta

5 artiklan 3 kohta

66 artiklan 3 kohta

5 artiklan 4 ja 5 kohta

66 artiklan 4 kohdan
ensimmadinen, kolmas ja neljds
alakohta

64 artiklan 4 kohdan toinen
alakohta

64 artiklan 4 kohdan viides
alakohta

66 artiklan 5 kohta

66 artiklan 6 kohta

5 artiklan 11 kohta

67 artikla

68 artikla

5 artiklan 9 kohta

69 artiklan 1 kohta

69 artiklan 2 kohta

7105/2/26 REV 2
LITE V LIFE.5
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(EY) 1\?: 5 796/2004 Direktiivi 2001/83/EY (EY) 1?: o 1412000 (EY) Né)seltggl/m% Témd asetus
69 artiklan 3 kohta
6 artiklan 1 kohta 70 artiklan 1 kohdan
johdantokappale ja a alakohta
70 artiklan 1 kohdan b, ¢ ja
d alakohta
9 artiklan 1 kohta 70 artiklan 2 kohta
7 artikla 71 artikla
72 artikla
8 artiklan 1 kohta 73 artiklan 1 kohta
73 artiklan 2, 3, 5 ja 6 kohta
8 artiklan 5 kohta 73 artiklan 7 kohta
8 artiklan 3 kohta 73 artiklan 4 kohta
74 artikla
7 artiklan 2 kohta 75 artikla
15 artiklan 2 kohta 76 artiklan 1 kohta
76 artiklan 2, 3 ja 4 kohta
7105/2/26 REV 2 15
LITE V LIFE.5 FI



(EY) 1\?: 5 796/2004 Direktiivi 2001/83/EY (EY) 1?: o 1412000 (EY) Nﬁ)seltggl/m% Témd asetus
11 artikla 77 artiklan 1 ja 2 kohta
77 artiklan 3 kohta
77 artiklan 4 kohta
16 artikla 78 artiklan 1, 2 ja 3 kohta
78 artiklan 4 kohta
17 artiklan 1 ja 2 kohta 79 artiklan 1 kohta
79 artiklan 2—6 kohta
12 ja 13 artikla sekéa 80 artikla
14 artiklan 2 ja 3 kohta
14 artiklan 1 kohta 81 artikla
19 artikla 82 artikla
20 artiklan 1 kohta 83 artiklan 1 ja 2 kohta
83 artiklan 3 kohta
20 artiklan 2 kohta 83 artiklan 4 kohta
84 artikla
85 artikla
7105/2/26 REV 2 16
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(EY) 1\?: 5 796/2004 Direktiivi 2001/83/EY (EY) 1?: o 1412000 (EY) Nﬁ)seltggl/m% Témd asetus
22 artiklan ensimméiinen 86 artiklan 1 kohdan
virke ensimmadinen virke
86 artiklan 1 kohdan toinen virke
86 artiklan 2, 3 ja 4 kohta
10 artikla 87 artiklan 1 kohta
87 artiklan 2 kohta
23 artiklan 1 kohta 88 artikla
25 artikla 89 artiklan 1, 2 ja 5 kohta
89 artiklan 3 ja 4 kohta
90 artikla
26 artikla 91 artikla
28 artikla 92 artikla
46 artikla 93 artikla
30 artikla 94 artikla
38 artiklan 1 kohta 95 artikla
41 artikla 96 artikla
7105/2/26 REV 2 17
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(EY) 1\?: 5 726/2004 Direktiivi 2001/83/EY (EY) 1?: o 141/2000 (EY) Né)seltggl/m% Tama asetus
44 artikla 97 artikla
39 artiklan 1 kohta ja 98 artikla
40 artiklan 1 kohta
47 artiklan 1 kohta 99 artiklan 1 kohta
47 artiklan 3 kohta 99 artiklan 2 kohta
48 artikla 99 artiklan 3 kohta
50 artiklan 1 kohta 100 artiklan johdantokappale
100 artiklan a—h alakohta
21 artikla 101 artikla
22 artikla 102 artikla
24 artikla 103 artikla
25 artikla 104 artikla
25 a artikla 105 artikla
26 artikla 106 artikla
107 artikla
7105/2/26 REV 2 18
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LITE V

LIFE.5

(EY) 1\?: 5 796/2004 Direktiivi 2001/83/EY (EY) 1?: o 1412000 (EY) Nﬁ)seltggl/m% Témd asetus
27 artikla 108 artikla
28 artikla 109 artikla
28 a artikla 110 artikla
28 b artikla 111 artikla
28 c artikla 112 artikla
28 d artikla 113 artikla
28 e artikla 114 artikla
28 f artikla 115 artikla
116 artikla
117 artikla
118 artikla
119 artikla
120 artikla
121 artikla
122 artikla
123 artikla
7105/2/26 REV 2 19



Asetus
(EY) N:o 726/2004

Direktiivi 2001/83/EY

Asetus

(EY) N:o 141/2000

Asetus
(EY) N:o 1901/2006

Tama asetus

124 artikla

125 artikla

126 artikla

127 artikla

128 artikla

129 artikla

130 artikla

131 artikla

132 artikla

133 artikla

134 artikla

135 artikla

136 artikla

137 artikla

138 artikla

139 artikla

7105/2/26 REV 2
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Asetus . .. Asetus Asetus .
(EY) N:o 726/2004 Direktiivi 2001/83/EY (EY) N:o 141/2000 (EY) N:o 1901/2006 Témd asetus
140 artikla
55 artikla 141 artiklan ensimmaéinen ja
kolmas kohta
141 artiklan toinen kohta
71 artikla 142 artiklan 1 ja 2 kohta
64 artiklan 2 kohta 142 artiklan 3 kohta
71 a artikla 143 artikla
57 artikla 144 artiklan 1 kohdan toisen
alakohdan a, b ja c sekd e—zm
alakohta sekd 2 kohdan
ensimmadinen alakohta, toisen
alakohdan a ja b alakohta ja neljds
alakohta
7105/2/26 REV 2 21
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Asetus
(EY) N:o 726/2004

Direktiivi 2001/83/EY

Asetus
(EY) N:o 141/2000

Asetus
(EY) N:o 1901/2006

Tama asetus

144 artiklan 1 kohdan toisen
alakohdan d alakohta

144 artiklan 1 kohdan toisen
alakohdan z n ja z o alakohta

57 artiklan 2 kohdan
ensimmainen alakohta

144 artiklan 2 kohdan
ensimmainen alakohta

57 artiklan 2 kohdan
toisen alakohdan a ja
b alakohta

144 artiklan 2 kohdan toisen
alakohdan a ja b alakohta

144 artiklan 2 kohdan toisen
alakohdan c alakohta seké kolmas
ja viides alakohta

59 artikla 145 artikla
58 artikla 146 artikla
147 artiklan 1 ja 2 kohta
77 artikla 147 artiklan 3 kohta
56 artikla 148 artikla
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(EY) 1\?: 5 726/2004 Direktiivi 2001/83/EY (EY) 1?: o 141/2000 (EY) Né)seltggl/m% Tama asetus
65 artikla 149 artikla
150 artiklan 1 kohdan a alakohta
66 artikla 150 artiklan 1 kohta
150 artiklan 2 kohta
64 artikla 151 artikla
152 artikla

153 artiklan 1 kohta

63 artiklan 1 kohta

153 artiklan 2 kohta

61 artikla

153 artiklan 3—6 kohta

56 artiklan 4 kohta

153 artiklan 7 kohta

78 artiklan 2 kohdan
ensimmainen virke

153 artiklan & kohdan
ensimmaisen alakohdan
ensimmainen virke

153 artiklan 8 kohdan
ensimmadisen alakohdan toinen ja
kolmas virke

78 artiklan 2 kohdan
toinen virke

153 artiklan 8 kohdan toinen
alakohta
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Asetus
(EY) N:o 726/2004

Direktiivi 2001/83/EY

Asetus
(EY) N:o 141/2000

Asetus
(EY) N:o 1901/2006

Tama asetus

153 artiklan 9 kohta

63 artiklan 2 kohta

154 artiklan 1 ja 2 kohta

154 artiklan 3—6 kohta

5 artiklan 2 kohta

155 artiklan 1 kohta

61 artiklan 5 kohta

155 artiklan 2 kohta

155 artiklan 3 kohta

61 artiklan 2 kohta

155 artiklan 4 kohta

155 artiklan 5 kohta

61 artiklan 1 kohdan
toinen ja kolmas alakohta

155 artiklan 6 kohta

155 artiklan 7 ja 8 kohta

61 artiklan 8 kohta

155 artiklan 9 kohta

61 a artiklan 6 kohta

156 artiklan 1 kohta
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Asetus
(EY) N:o 726/2004

Direktiivi 2001/83/EY

Asetus
(EY) N:o 141/2000

Asetus
(EY) N:o 1901/2006

Tama asetus

61 a artiklan 1-4 kohta

156 artiklan 2 kohdan
ensimmadinen ja kolmas alakohta
sekd 3, 4 ja 5 kohta

156 artiklan 2 kohdan toinen
alakohta

56 artiklan 2 kohdan 156 artiklan 6 kohta
toinen alakohta
56 artiklan 2 kohdan 157 artiklan 1 kohdan

ensimmainen alakohta

ensimmainen alakohta

157 artiklan 1 kohdan toinen ja
kolmas alakohta

157 artiklan 2 ja 3 kohta

157 artiklan 4 kohta

157 artiklan 5 ja 6 kohta

157 artiklan 7 kohta

56 artiklan 2 kohdan
toinen alakohta

157 artiklan 8 kohta
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Asetus

Asetus

Asetus

(EY) N:o 726/2004 Direktiivi 2001/83/EY (EY) N:o 141/2000 (EY) N:o 1901/2006 Tama asetus
62 artiklan 5 kohta 158 artiklan 1 kohta
62 artiklan 2 kohdan 158 artiklan 2 kohta

ensimmainen alakohta

158 artiklan 3 kohdan
ensimmainen alakohta

62 artiklan 4 kohdan
toinen alakohta

158 artiklan 3 kohdan toinen
alakohta

62 artiklan 2 kohdan
toinen alakohta

158 artiklan 4 kohta

158 artiklan 5, 6 ja 7 kohta

62 artiklan 1 kohdan
ensimmainen alakohta

159 artiklan 1 kohdan
ensimmainen alakohta

159 artiklan 1 kohdan toinen
alakohta

62 artiklan 1 kohdan
toinen, kolmas ja neljds
alakohta

159 artiklan 1 kohdan kolmas,
neljds ja viides alakohta

62 artiklan 3 kohta

159 artiklan 2 kohta

60 artikla 160 artikla
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Asetus
(EY) N:o 726/2004

Direktiivi 2001/83/EY

Asetus
(EY) N:o 141/2000

Asetus
(EY) N:o 1901/2006

Tama asetus

67 artiklan 1-4 kohta

161 artiklan 1-4 kohta

67 artiklan 5 kohta

161 artiklan 5 kohdan
ensimmaisen alakohdan
ensimmainen virke

67 artiklan 6—-12 kohta

161 artiklan 6—-12 kohta

68 artikla 162 artikla

69 artikla 163 artiklan 1 ja 2 kohta
163 artiklan 3—6 kohta

72 artikla 164 artikla

73 artikla 165 artikla

74 artikla 166 artikla

167 artiklan ensimmaéinen ja
toinen alakohta

75 artiklan toinen
alakohta

167 artiklan kolmas alakohta

168 artikla

169 artikla

78 artiklan 1 kohta

170 artikla

7105/2/26 REV 2
LITE V

LIFE.5

27



Asetus
(EY) N:o 726/2004

Direktiivi 2001/83/EY

Asetus
(EY) N:o 141/2000

Asetus
(EY) N:o 1901/2006

Tama asetus

171 artikla

80 artikla

172 artiklan ensimméinen ja
toinen alakohta

172 artiklan kolmas alakohta

173 artikla

174 artikla

175 artikla

176 artikla

84 artikla

177 artikla

84 a artikla

178 artiklan 1-4 kohta, 5 kohdan
a ja b alakohta ja 610 kohta

178 artiklan 5 kohdan c—f
alakohta

87 artikla

179 artikla

87 a artiklan toinen
alakohta

180 artiklan 1 kohta

7105/2/26 REV 2
LITE V

LIFE.5

28



(EY) 1\?: 5 726/2004 Direktiivi 2001/83/EY (EY) 1?: o 141/2000 (EY) Né)seltggl/m% Tama asetus
87 a artikla 180 artiklan 2 kohta
87 b artikla 181 artikla
182 artikla
183 artikla
184 artikla
185 artikla
186 artikla
90 artikla 187 artikla

Liite I, 1-4 kohta

Liite I, 1-5 kohta

Liite I, 6 ja 7 kohta

Liite II Liite II
Liite III
Liite IV
Liite V
7105/2/26 REV 2 29
LIOTE V LIFE.5 FI
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