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

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

ihmisille tarkoitettuja lidikkeita koskevista unionin siannoisti

seki direktiivien 2001/83/EY ja 2009/35/EY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

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

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

sen jdlkeen kun esitys lainsdédtdmisjarjestyksessd hyvaksyttaviksi siddokseksi on toimitettu

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

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestystaZ,

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/2025/1328,
13.3.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/0]), ja neuvoston ensimmaisen
késittelyn kanta, vahvistettu ... (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd). Euroopan
parlamentin kanta, vahvistettu ... (ei vield julkaistu virallisessa lehdessi).
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seki katsovat seuraavaa:

(1

2)

Unionin yleinen lddkelainsdddanto, josta on sdddetty muun muassa Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivissd 2001/83/EY3, perustettiin vuonna 19635, ja sen kaksi tavoitetta
ovat kansanterveyden turvaaminen ja lddkkeiden sisdmarkkinoiden yhdenmukaistaminen.
Lainsdadéanto on sittemmin kehittynyt huomattavasti, mutta kaikki tarkistukset on tehty
niiden yleisten tavoitteiden pohjalta. Lainsdddédnndlld sddnnellddn kaikkien ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden myyntilupien myontdmistd méérittelemalld niiden markkinoille
tuloa ja markkinoilla pysymistd koskevat edellytykset ja menettelyt. Perusperiaatteena on,
ettd myyntilupa myonnetddn ainoastaan ladkkeille, joiden hydty-riskisuhde on suotuisa

niiden laadun, turvallisuuden ja tehon arvioinnin perusteella.

Viimeisin kattava tarkistus unionin yleiseen lddkelainsdddédntoon tehtiin vuosina 2001—
2004, ja sen jilkeen on hyviksytty myyntiluvan myontdmisen jilkeistd seurantaa
(lddketurvatoiminta) ja lddkevadrennoksid koskevia kohdennettuja tarkistuksia.
Viimeisimman kattavan tarkistuksen jilkeen kuluneiden liki 20 vuoden aikana ladkeala on
muuttunut ja globalisoitunut niin lddkkeiden kehittdmisen kuin valmistuksenkin suhteen.
My0s tiede ja teknologia ovat kehittyneet nopeasti. Siitd huolimatta on edelleen
tayttamattomid 1adketieteellisid tarpeita eli sairauksia, joihin ei ole hoitokeinoja tai joiden
hoito ei ole optimaalista asianomaisten potilasryhmien kannalta. Liséksi kaikki potilaat
eivit vilttdimatta hyody innovoinnista, koska lddkkeet voivat olla kohtuuttoman kalliita tai
niitd ei ehkd saateta markkinoille asianomaisessa jasenvaltiossa. My0s lddkkeiden
ympdristovaikutuksista ollaan entistd tietoisempia. Hiljattain covid-19-pandemia on

laittanut oikeudellisen kehyksen koetukselle.

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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3)

“4)

)

Télla direktiivilla edistetddn yhteinen terveys -lahestymistavan taytintdonpanoa korostaen
ihmisten, eldinten ja ekosysteemien terveyden vakiintuneita sidoksia ja tarvetta ottaa nima
kolme ulottuvuutta huomioon késiteltdessa kansanterveysuhkia. Ympaéristostressi ja
ympdériston tilan heikkeneminen, mukaan lukien biologisen monimuotoisuuden
kdyhtyminen, edistivit tautien levidmistd ihmisten ja eldinten vélilld sekd nédiden
tautitaakkoja. Lisdksi vaikuttavien farmaseuttisten aineiden aiheuttama pilaantuminen
vaikuttaa kielteisesti vesien ja ekosysteemien laatuun ja saa aikaan sen, ettd
mikrobilddkeresistenssi lisddntyy nopeasti, aiheuttaen riskeji kansanterveydelle

maailmanlaajuisesti.

Tama direktiivi on osa komission 25 pdivéna marraskuuta 2020 antamassa
tiedonannossaan hyviksymain "Euroopan lddkestrategian” toteuttamista. Tarkistuksen
tavoitteena on edistdd innovointia erityisesti tdyttdmattomien l4dketieteellisten tarpeiden
osalta ja samalla vihentd4 lainsddaddnndstd johtuvaa rasitetta ja ladkkeiden
ympéristovaikutuksia; silld pyritddn luomaan houkuttelevat olosuhteet ladkkeiden
tutkimukselle, kehittdmiselle ja valmistukselle unionissa ja varmistamaan innovatiivisten ja
vakiintuneiden laddkkeiden saatavuus potilaille sekd niiden kohtuuhintaisuus kiinnittden
erityistd huomiota toimitusvarmuuden parantamiseen ja lddkepulan riskien torjumiseen
ottaen huomioon unionin pienempien markkinoiden haasteet; tarkoituksena on luoda
tasapuolinen ja kilpailukykyinen jirjestelma, joka takaa sen, ettd lddkkeiden hinnat pysyvit
terveydenhuoltojdrjestelmien ja potilaiden kannalta kohtuullisina ja jossa palkitaan

Innovoinnista.

Taman direktiivin lisdksi unioni toteuttaa muita toimia, kuten 2 paivind heindkuuta 2025
annetussa komission tiedonannossa esitetyn eldméntieteiden strategian, vahvistaakseen
eurooppalaista lddke-ekosysteemid uusien ladkkeiden tutkimuksen ja kehittimisen

nopeuttamiseksi ja innovoinnin tukemiseksi.
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(6)

(7

®)

©)

(10)

Farmaseuttisia tutkimushankkeita rahoitetaan useilla unionin ohjelmilla, kuten Horisontti
Eurooppa -puiteohjelmalla, InvestEU-ohjelmalla, EU4Health-ohjelmalla,
koheesiopolitiikalla ja Digitaalinen Eurooppa -ohjelmalla. Unionin on my&s mééra asettaa
tutkimusohjelmassaan etusijalle osallistuminen maiden viliseen yhteisty6hon, joka

mahdollistaa kansainvilisen tutkimuksen kansanterveystarpeiden tiyttamiseksi.

Ladkkeiden lupia, valmistusta, valvontaa, jakelua ja kiyttod koskevien sdéntojen
ensisijaisena tarkoituksena on kansanterveyden turvaaminen. Téllaisilla sdédnnoilld olisi
my0Os varmistettava lddkkeiden vapaa liikkkuvuus ja ladkkeiden kaupan esteiden

poistaminen kaikkien potilaiden hyvéksi unionissa.

Tédma direktiivi on yhdenmukainen niiden unionin tavoitteiden kanssa, jotka koskevat
tutkimuksen, innovoinnin, digitalisaation, kaupan, kansainvélisen kehityksen ja

teollisuuden kilpailukyvyn edistdmista.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevassa oikeudellisessa kehyksessa olisi my0s otettava
huomioon ladkealan yritysten tarpeet ja ladkekauppa unionissa vaarantamatta kuitenkaan

ladkkeiden laatua, turvallisuutta ja tehoa.

Koska unioni ja sen jdsenvaltiot ovat vammaisten henkiléiden oikeuksista 12 paivdni
joulukuuta 2006 tehdyn Yhdistyneiden Kansakuntien yleissopimuksen sopimuspuolia,
yleissopimuksen méédrdykset sitovat niitd niiden toimivallan rajoissa. Tédhéan sisdltyy oikeus
saada tietoja, kuten kyseisen yleissopimuksen 21 artiklassa médratddn, ja oikeus
parhaaseen mahdolliseen terveyen tasoon ilman syrjintdd vammaisuuden perusteella, kuten

kyseisen yleissopimuksen 25 artiklassa maaratian.
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Téssi direktiivissd sdilytetddin lddkkeitd koskevassa unionin lainsdéddédnndssé jo saavutettu
yhdenmukaistamisen taso. Siltd osin kuin se on tarpeen ja tarkoituksenmukaista,
tarkistuksella vihennetdédn edelleen jéljella olevia eroja vahvistamalla sddntoja, jotka
koskevat ladkkeiden valvontaa ja tarkastuksia sekd jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten oikeuksia ja velvollisuuksia lakisddteisten vaatimusten noudattamisen
varmistamiseksi. Unionin lddkelainsdédddnnon soveltamisesta ja sen toiminnan arvioinnista
saatujen kokemusten perusteella oikeudellinen kehys on tarpeen mukauttaa tieteelliseen ja
teknologiseen kehitykseen, nykyisiin markkinaolosuhteisiin ja taloustilanteeseen unionissa.
Tieteellinen ja teknologinen kehitys kdynnistdd innovointia ja ladkkeiden kehittdmisté
myos sellaisia terapeuttisia-alueita varten, joilla on vield tdyttimattomid 1ddketieteellisid
tarpeita. Tdmén kehityksen hyddyntdmiseksi lddkkeitd koskevaa unionin lainsdadént6a
olisi mukautettava, jotta se vastaisi tieteessd, kuten genomiikassa, saavutettua edistystd, ja
siind olisi otettava huomioon pitkélle kehitetyt ladkkeet, kuten yksilollisesti valmistettavat
ladkkeet, uudet hoidot seki teknologiset muutokset, kuten data-analytiikka, digitaaliset
vélineet ja tekodlyn kéytt6. Nami mukautukset edistdvit myds unionin ladketeollisuuden

kilpailukykyaé.
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(13)

Direktiivin 2001/83/EY tarkistus kohdistuu niihin sd&nndksiin, jotka ovat direktiivin
erityisten tavoitteiden saavuttamisen kannalta merkityksellisid. Néin ollen se kattaa kaikki
muut paitsi lddkevadrennoksid, homeopaattisia lddkkeitd ja perinteisiad kasviperaisid
ladkkeitd koskevat sdannokset. Selkeyden vuoksi on kuitenkin tarpeen kumota direktiivi
2001/83/EY ja korvata se uudella direktiivilld. Ndin ollen lddkevadrennoksia,
homeopaattisia ladkkeitd ja perinteisid kasviperdisid 1ddkkeitd koskevat nykyiset direktiivin
2001/83/EY sadnnokset sdilytetdédn tdssa direktiivissd sisdlloltddn muuttumattomina
verrattuna aiempiin yhdenmukaistamissddnnoksiin. Euroopan laékeviraston, jaljempéna
’ladkevirasto’, hallintoon tehtyjen muutosten vuoksi kasvirohdosvalmistekomitea
korvataan kuitenkin tyéryhmaélla. Lisdksi homeopaattisten lddkkeiden merkintédvaatimuksia
on péivitetty sisédllyttdmalld niihin lisdtietoja homeopaattisten lddkkeiden ja muiden

laakkeiden vilisestd vuorovaikutuksesta.

Jasenvaltiot ovat yksin vastuussa omasta kansallisesta turvallisuudestaan, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta tissa direktiivissd vahvistettujen sdantdjen soveltamista. Ne ovat
vastuussa keskeisten valtiollisten tehtdviensd puolustamisesta, mukaan lukien alueellisen
koskemattomuutensa varmistaminen ja kansallisen turvallisuutensa takaaminen. Erityisesti
mikéén jdsenvaltio ei Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 346 artiklan
mukaisesti ole velvollinen antamaan tietoja, joiden ilmaisemisen se katsoo keskeisten
turvallisuusetujensa vastaiseksi. Téstd syystd jasenvaltioiden olisi voitava luopua joistakin
ladkkeiden kaupan pitdmiseen liittyvistd tietovaatimuksista, kun kyseisid ladkkeita
toimitetaan sotilaallisiin tai puolustustarkoituksiin ja siltd osin kuin tdllaisten vaatimusten

soveltaminen voi aiheuttaa riskin kansalliselle turvallisuudelle tai puolustukselle.
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(14)

Harvinaisiin sairauksiin ja lapsille tarkoitettuihin ladkkeisiin olisi sovellettava samoja
laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevia edellytyksid kuin kaikkiin muihinkin 14&kkeisiin,
kun on kyse esimerkiksi myyntilupamenettelyisté, laatuvaatimuksista ja
ladketurvatoimintaan liittyvistd vaatimuksista. Niiden erikoislaatuisten ominaisuuksien
vuoksi niihin kuitenkin sovelletaan myds erityisid vaatimuksia. Tédllaiset vaatimukset, jotka
talla hetkelld mééritelldén erillisissd sdddoksissd, olisi siséllytettdva unionin lddkealaa
koskevaan yleiseen oikeudelliseen kehykseen, jotta voidaan varmistaa kaikkien tillaisiin
ladkkeisiin sovellettavien toimenpiteiden selkeys ja johdonmukaisuus. Liséksi tdhén
direktiiviin olisi sisdllytettiva erityisid sdannoksid, koska jasenvaltiot myontivit erdiden
lapsilla kéytettaviksi hyviksyttyjen lddkkeiden luvat. On tirkedi ratkaista lapsille
tarkoitettuihin ladkkeisiin liittyvét ongelmat, kuten se, ettd pediatrisia kliinisid tutkimuksia
ei ole suoritettu loppuun tai myyntilupaan tarvittavia tietoja ei ole saatu oikea-aikaisesti,
mikd viivastyttdd merkittavasti lastenlddkkeen hyviksyntii verrattuna aikuisvaestolle

tarkoitetun ladkkeen hyviksyntdin.
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(15)

Unionin yleisté ladkelainsdddéntod koskeva direktiivin ja asetuksen kisittdva jarjestelma
olisi séilytettavé, jotta véltetdéin ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevan kansallisen
lainsddddannon hajanaisuus, koska lainsdddénto perustuu jasenvaltioiden kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten myontdmien myyntilupien (kansalliset myyntiluvat) ja
unionin myontdmien myyntilupien (keskitetyt myyntiluvat) jarjestelmain. Kansalliset
myyntiluvat mydnnetién ja niitd hallinnoidaan sen kansallisen lainsdddénnon perusteella,
jolla unionin lddkelainsdddantdé on pantu tdytantoon. Unionin yleisen lddkelainsddddnnon
arviointi ei ole osoittanut, ettd sddntelytavan valinta olisi aiheuttanut erityisid ongelmia tai
epayhtendisyyttd. Lisdksi REFIT-foorumin vuoden 2019 rasitusta koskevassa vuotuisessa
selvityksessd antama lausunto osoitti, ettd jasenvaltioissa ei ollut kannatusta direktiivin

2001/83/EY muuttamista asetukseksi.
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(16)

Témin direktiivin olisi toimittava synergiassa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2026/...4" kanssa, jotta mahdollistetaan unionin ldiketeollisuuden,
erityisesti mikroyritysten sekd pienten ja keskisuurten yritysten, innovointi ja edistetdén
sen kilpailukykya. Téltd osin ehdotetaan tasapainoista kannustinjirjestelmaa, jolla
palkitaan innovoinnista erityisesti aloilla, joilla on tdyttaméttomié ladketieteellisid tarpeita,
sekd innovoinnista, joka perustuu unionissa saavutettuun kehitykseen. Lisdksi yrityksié
kannustetaan hakemaan myyntilupia unionissa varhaisessa vaiheessa, jotta innovaatiot
saataisiin unionin ja sen potilaiden ulottuville nopeammin. Jotta sddntelyjarjestelmésta
saataisiin tehokkaampi ja innovaatiomydnteisempi, tdlla direktiivilld pyritdén myos

viahentdméaan hallinnollista rasitetta ja yksinkertaistamaan menettelyja yritysten kannalta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2026/..., annettu ... pdivdna ... kuuta ...,
thmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan ladkevirastoa koskevista sddnngisté, asetusten (EY) N:o 1394/2007 ja

(EU) N:o 536/2014 muuttamisesta ja asetusten (EY) N:o 141/2000 ja (EY) N:o 726/2004 ja
(EY) N:o 1901/2006 kumoamisesta (EUVL L, ..., ELL: ...).

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) oleva asetuksen numero
ja lisétdén alaviitteeseen kyseisen asetuksen numero, hyviksymispdivi ja julkaisuviite,
mukaan lukien ELI-numero.
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(18)

Unionin lddkelainsdddénnon médritelmid ja soveltamisalaa olisi selkeytettévi siten, ettd
voidaan varmistaa ladkkeiden korkea laatu, turvallisuus ja teho seké yleistd soveltamisalaa
muuttamatta korjata sdédntelyn mahdolliset puutteet, joita ilmenee tieteellisen ja
teknologisen kehityksen myota ja jotka koskevat esimerkiksi pienind méérina
valmistettavia tuotteita, ladkkeiden vierivalmistusta tai yksilollisesti valmistettavia

ladkkeitd, joihin ei liity teollista valmistusprosessia.

Jotta viltettiisiin ladkkeisiin sovellettavien vaatimusten paillekkéisyys tésséd direktiivissa
ja asetuksessa (EU) 2026/...%, tdssd direktiivissi sdddettyja ladkkeiden laatua,
turvallisuutta, tehoa ja ympéristoriskid koskevia yleisid vaatimuksia olisi sovellettava niin
kansallisen myyntiluvan kuin keskitetyn myyntiluvan piiriin kuuluviin 14ékkeisiin. Sen
vuoksi lddkkeiden myyntilupien hakemusvaatimuksia olisi sovellettava molempiin
myyntilupiin, ja toimitusluokittelua, valmistetietoja, sdéntelyyn perustuvaa
dokumentaatiosuojaa ja sdantelyyn perustuvaa markkinointisuojaa, valmistusta,
toimittamista, mainontaa ja valvontaa ja tarkastuksia koskevia sdéntoja sekd muita

vaatimuksia olisi sovellettava myds keskitetyn myyntiluvan piiriin kuuluviin ladkkeisiin.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) oleva asetuksen
numero.
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(19)

(20)

Sen méérittdminen, kuuluuko tietty valmiste ladkkeen mééritelmén piiriin, on tehtidva
tapauskohtaisesti ottaen huomioon tissa direktiivissd saddetyt tekijét, kuten valmisteen

esitystapa tai farmakologiset, immunologiset tai metaboliset ominaisuudet.

Jotta voidaan ottaa huomioon sekd uudet hoitomuodot ettd lddkealan ja muiden alojen

vélille kehittyneiden niin kutsuttujen “rajatuotteiden” mééran kasvu, erditd médritelmiad ja

poikkeuksia olisi muutettava, jotta sovellettavasta lainsdadédnndsté ei olisi epaselvyytta.
Vastaavasti olisi selkeytettdva se, ettd tilanteissa, joissa jokin valmiste on kaikilta osin
tdman direktiivin lddkkeen mééritelmén mukainen mutta samanaikaisesti my0s muussa
lainsdddannossé sddnnellyn tuotteen madritelméan mukainen, olisi sovellettava timén
direktiivin mukaisia lddkkeitd koskevia sdantdja. Sovellettavien sdéntdjen selkeyden
varmistamiseksi on liséksi aiheellista parantaa unionin lddkelainsdddinndssa kéytetyn
terminologian johdonmukaisuutta ja ilmoittaa selkedsti tuotteet, jotka eivit kuulu timén

direktiivin soveltamisalaan.

7106/26

LIFE.5



(21) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2024/19385 kiytto6n otettu
ihmisperdisen aineen uusi mairitelméa kattaa kaikki aineet, jotka on kerétty ihmisruumiista
milld tahansa tavalla, riippumatta siitd, sisdltdvétko ne soluja, ja riippumatta siité,
tayttavatko ne ’veren’, ’kudoksen’ tai *solun’ miiritelmaén, eli esimerkiksi ihmisen
rintamaidon, suolistomikrobit ja muut mahdollisesti tulevaisuudessa ihmisissé kéytettavat
ihmisperdiset aineet. Téllaisista ihmisperdisisté aineista, lukuun ottamatta kudoksia ja
soluja, voi tulla ihmisperdisisté aineista johdettuja ladkkeitd, jotka eivét ole pitkille
kehitetyssé terapiassa kéytettdvia ladkkeitd, jaljempand *ATMP-ladkkeet’, kun kyseiseen
ihmisperdiseen aineeseen sovelletaan teollista prosessia, johon liittyy luovutettujen
aineiden kokoaminen yhteen, systematisointi ja toistettavuus seké rutiininomaisesti tai
erdkohtaisesti suoritettavat toimenpiteet, joiden tuloksena saadaan koostumukseltaan
standardoitu tuote. [hmisperdisten aineiden valmistamiseen tarkoitettujen luovutettujen
aineiden rajallisen mééran kokoaminen yhteen ei itsessdédn ole teollinen prosessi. Jos
prosessissa on kyse vaikuttavan aineen uuttamisesta muusta ihmisperdisestd aineesta kuin
kudoksista tai soluista tai muun ithmisperdisen aineen kuin kudosten tai solujen
muokkaamisesta muuttamalla sen luontaisia ominaisuuksia, prosessin tuloksena saatavaa
ainetta olisi myds pidettidva ihmisperdisestd aineesta johdettuna ladkkeend. Jos prosessissa
on kyse ainesosien konsentroinnista, erottamisesta, patogeenien inaktivoinnista tai
ainesosien eristdmisestd tai kyseisten prosessien yhdistelmasti ihmisperdisten aineiden
valmistuksessa, tdllaisen prosessin itsessdén ei yleensd pitdisi katsoa muuttavan niiden

luontaisia ominaisuuksia.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1938, annettu 13 pdivina
kesdkuuta 2024, ihmisessé kaytettaviksi tarkoitettujen ihmisperdisten 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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(22) Nykyisen tieteellisen tiedon mukaan hapteenit yhdistettynd endogeeniseen kantaja-
aineeseen ovat allergeeneja, ja niité olisi pidettiva allergeeneina ladkelainsdddantoa

sovellettaessa.

(23) Episelvyyksien vilttamiseksi on aiheellista todeta, ettd elinsiirtoa varten tarkoitettujen
ihmiselinten turvallisuutta ja laatua sédénnelldén yksinomaan Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilla 2010/53/EUS, ja ladkintdavusteiseen lisdantymiseen tarkoitettujen

thmisperdisten aineiden turvallisuutta ja laatua sddnnelldén yksinomaan asetuksella

(EU) 2024/1938.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/53/EU, annettu 7 pdivénd
heindkuuta 2010, elinsiirtoa varten tarkoitettujen ithmiselinten laatu- ja
turvallisuusvaatimuksista (EUVL L 207, 6.8.2010, s. 14,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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(24)

Sellaisiin ATMP-ladkkeisiin, jotka valmistetaan jossakin jdsenvaltiossa muuten kuin
rutiininomaisesti erityisten laatuvaatimusten mukaisesti ja kdytetddn saman jésenvaltion
sairaalassa ladkdrin yksinomaisen ammatillisen vastuun alaisuudessa yksittdisen potilaan
tarpeisiin sovitettua valmistetta koskevan yksittdisen lddkemaddrdyksen perusteella, olisi
sovellettava vapautusta tdssa direktiivissd ja asetuksessa (EU) 2026/...* vahvistetuista
yleisistd vaatimuksista, varmistaen kuitenkin samalla, ettd asiaan liittyvét unionin laatu- ja
turvallisuusvaatimukset tiayttyvit, jaljempéana ’sairaalapoikkeuksen nojalla valmistetut
pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettivit lddkkeet’. Kokemus on osoittanut, ettd
sairaalapoikkeuksen tdytdntdonpanossa on merkittidvié vaihtelua jasenvaltioiden valilla.
Sairaalapoikkeuksen tdytantdonpanon parantamiseksi tilld direktiivilld otetaan kayttoon
toimenpiteitd, joiden mukaisesti toimivaltaiset viranomaiset kerdévit tietoja ja raportoivat
niistd seki tarkastelevat niitd vuosittain, ja lddkevirasto julkaisee ne tietokannassa. Lisdksi
ladkeviraston olisi laadittava kertomus sairaalapoikkeuksen taytintoonpanosta
jasenvaltioiden toimittamien tietojen perusteella, jotta voidaan arvioida, olisiko kehitettédva
mukautettu kehys tietyille vihemmén monimutkaisille ATMP-ldédkkeille, jotka on kehitetty
ja joita on kéytetty sairaalapoikkeuksen nojalla. Jos ATMP-lddkkeen valmistusta ja kédyttod
sairaalapoikkeuksen nojalla koskeva hyvéksyntd peruutetaan turvallisuussyista,
jasenvaltion asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen olisi ilmoitettava asiasta
ladkevirastolle, jonka olisi sen jdlkeen vilitettdva kyseiset tiedot muiden jasenvaltioiden

toimivaltaisille viranomaisille.

+

EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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Tama direktiivi ei saisi rajoittaa neuvoston direktiivin 2013/59/Euratom” soveltamista,
mukaan lukien ladketieteeseen liittyvin ionisoivalle séteilylle altistamisen oikeutus ja
potilaiden ja muiden henkildiden suojelun optimointi. Hoitotarkoituksissa kaytettdvien
radiofarmaseuttisten lddkkeiden myyntilupia, annostelua ja antamista koskevissa
sddnndissd on noudatettava erityisesti mainitun direktiivin vaatimuksia, jotka koskevat
kohdetilavuuksien altistusten suunnittelemista yksildllisesti ja altistusten kohdentamisen
varmistamista asianmukaisesti ottaen huomioon, ettd muille kuin kohteena oleville
tilavuuksille ja kudoksille aiheutuvien annosten on oltava niin pienid kuin on kohtuudella

mahdollista ja vastattava altistuksen aiottua sddehoidollista tarkoitusta.

7 Neuvoston direktiivi 2013/59/Euratom, annettu 5 pdivénd joulukuuta 2013, turvallisuutta
koskevien perusnormien vahvistamisesta ionisoivasta séteilystd aiheutuvilta vaaroilta
suojelemiseksi ja direktiivien 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom ja 2003/122/Euratom kumoamisesta (EUVL L 13, 17.1.2014, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2013/59/0j).
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(26)

Kansanterveyden turvaamiseksi lddkkeen saattaminen unionin markkinoille olisi sallittava
vasta, jos kyseiselle lddkkeelle on myonnetty myyntilupa ja jos lddkkeen laatu, turvallisuus
ja teho on osoitettu. Néistd vaatimuksista olisi kuitenkin mydnnettdva poikkeus tilanteissa,
joissa on kiireellinen tarve antaa lddkettd potilaan erityisten tarpeiden vuoksi tai puuttua
vahinkoa mahdollisesti aiheuttavien taudinaiheuttajien, toksiinien, kemiallisten tekijoiden
tai ydinséteilyn vahvistettuun levidmiseen. Erityisten tarpeiden tdyttdmiseksi jisenvaltioille
olisi erityisesti annettava mahdollisuus vapauttaa tissé direktiivissd sdddettyjen
vaatimusten ulkopuolelle ladkkeet, jotka valmistetaan tai joita kiytetddn laillistetun
terveydenhuollon ammattihenkilén antamien eritelmien mukaisesti ja on tarkoitettu hdanen
vélittomélld henkilokohtaisella vastuullaan yksittdisten potilaiden tarpeiden tdyttdmiseksi
ja jotka toimitetaan vilpittdméssd mielessd vapaaehtoisesti tehtya tilausta tai ennakoitua
vilpittdmassd mielessé tehtyé tilausta vastaan. Jasenvaltioille olisi lisdksi annettava
mahdollisuus myontié viliaikainen lupa sellaisen ladkkeen kayttdon ja jakeluun, jolla ei
ole myyntilupaa, mahdollisesti haitallisten taudinaiheuttajien, toksiinien, kemiallisten

aineiden tai ydinséteilyn epdillyn tai todetun levidmisen perusteella.

7106/26

LIFE.5 FI



(27)

(28)

Apteekeilla, my0s sairaala-apteekeilla, on keskeinen rooli lddkkeiden toimittamisessa
potilaille. Ne voivat valmistaa erityisid lddkkeitd, niin sanottuja ladkeméérayksen mukaisia
ex tempore -ladkevalmisteita, jotka on raitiloity potilaiden yksil6llisiin tarpeisiin lddkérin
kirjallisten ohjeiden mukaisesti. Tietyissad tilanteissa on tarpeen ottaa huomioon yksittdisten
potilaiden tarpeet ja valmistaa kyseiset ladkeméérayksen mukaiset ex tempore -
ladkevalmisteet etukiteen ennakoitujen ladkeméadriysten perusteella tietyn ajan kuluessa.
Tallaisia voisivat olla kiireelliset tapaukset, joissa ex tempore -lddkevalmisteiden olisi
oltava valittomasti saatavilla, tai tilanteet, joissa etukéteen valmistettuja valmisteita
tarvitaan tietyn liadkkeen annostarkkuuden tai laadun varmistamiseksi. Tdmén

mahdollisuuden kéyttoa ei pitdisi perustella puhtaasti taloudellisilla syillé.

Liséksi apteekit vastaavat tavanomaisten lddkkeiden eli farmakopeavalmisteiden
valmistamisesta. Kyseiset lddkkeet valmistetaan farmakopeoissa olevien vakiintuneiden
ohjeiden mukaisesti. Farmakopeavalmisteet on suunniteltu yleiseen kayttdon, ja niissa
noudatetaan virallisten farmaseuttisten elinten laatimia standardoituja valmistusohjeita.
Toisin kuin 1ddkemaédrdyksen mukaisia ex tempore -ladkevalmisteita, niité ei ole radtaloity
yksittéisille potilaille. Yleisesti ottaen kyseiset valmisteet olisi vapautettava tissa
direktiivissd sdddetyistd lupavaatimuksista, mutta nithin voidaan edelleen soveltaa

kansallisia sddnnoksia.
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Poikkeustapauksissa sen varmistamiseksi, ettd tiettyja ladkkeitd tai soveltuvia vaihtoehtoja
on jasenvaltiossa potilaiden saatavilla, kyseisen jasenvaltion olisi voitava vapauttaa
kyseiset ladkkeet viliaikaisesti tdssa direktiivissd sdddetyistd vaatimuksista yksittdisten
potilaiden erityistarpeiden tdyttimiseksi kyseisessé jdsenvaltiossa. Jotta lddkepulaa voidaan
lieventda tehokkaasti jasenvaltiossa, on lisdksi tirked4 vastata potilaiden tarpeisiin
véestotasolla ja sallia téllaisten ldékkeiden valmistus tiukoin edellytyksin. Kyseisten
poikkeusten sallimista ei pitdisi perustella millddn muilla syilld, kuten taloudellisilla
eduilla. Téllaisilla poikkeuksilla ei saisi koskaan pyrkid vaaristdimaan kilpailua, ja niitd
olisi tulkittava suppeasti ja kdytettdvd ainoastaan ldékepulan lieventdmiseksi tai
ratkaisemiseksi jasenvaltiossa tai tilanteessa, jossa markkinoilla ei ole saatavilla
asianmukaista myyntiluvan saanutta lddkettd. Jasenvaltioiden olisi joka tapauksessa
pyrittdva parhaansa mukaan 16ytiméén sopivia vaihtoehtoja téssa direktiivissd ja

asetuksessa (EU) 2026/...* vahvistettujen sddntdjen mukaisesti.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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(30)

(1)

(32)

On selvéa, ettd tiedonsaannin parantaminen lisdé yleison tietoisuutta ladkkeiden
arvioinnista ja niiden myyntilupien mydntémisestd. Arvioidessaan lddkkeen
myyntilupahakemusta jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen olisi laadittava
arviointilausunto ladkkeen laadusta, turvallisuudesta, tehosta ja tapauksen mukaan
ympdristoriskien arvioinnista seki esitettdvi lausuntonsa perustelut. Jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen olisi asetettava julkisesti saataville yhteenveto
arviointilausunnosta ja ympdristoriskien arvioinnista sen jalkeen, kun niistd on poistettu
kaikki litkesalaisuutena pidettdvit tiedot ja ne on kirjoitettu yleisolle ymmaérrettavalla
tavalla. Siltd osin kuin ympéristoriskien arvioinnin tiedot sisdltdvat Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2003/4% mukaista ympdristotietoa, olisi sovellettava kyseisen

direktiivin saannoksia.

Myyntilupapéétokset olisi tehtdvi asianomaisen ladkkeen laatua, turvallisuutta ja tehoa
koskevin puolueettomin tieteellisin perustein ja ottamatta huomioon taloudellisia tai muita
vaikuttimia. Jdsenvaltioiden olisi kuitenkin voitava poikkeuksellisesti kieltdi tiettyjen

ladkkeiden kéytto alueellaan.

Ladkkeen myyntilupahakemukseen liitettdvien tietojen ja asiakirjojen olisi osoitettava, ettd
ladkkeen terapeuttinen teho on merkittdvampi kuin siitd mahdollisesti aiheutuvat riskit.
Kaikkien lddkkeiden hyoty-riskisuhde arvioidaan niiden markkinoille saattamisen
yhteydessa ja milloin tahansa muulloin, kun tapauksen mukaan jdsenvaltion toimivaltainen

viranomainen tai ladkevirasto katsoo sen aiheelliseksi.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2003/4/EY, annettu 28 pédivina
tammikuuta 2003, ympéristotiedon julkisesta saatavuudesta ja neuvoston direktiivin
90/313/ETY kumoamisesta (EUVL L 41, 14.2.2003, s. 26,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2003/4/0j).
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(33)

(34)

(35)

Ladkkeiden kehittdmisen ja myyntiluvan hyviaksymisen yhteydessé on ratkaisevan tarkedd
kiinnittid erityistd huomiota kliinisten ladketutkimusten koostumukseen, jotta voidaan

varmistaa kattavat kliiniset tiedot ja tarvittaessa sukupuolten tasa-arvo.

Koska pelkéstdan markkinavoimien avulla ei ole onnistuttu edistdmddn lapsivéestolle
tarkoitettujen ladkkeiden asianmukaista tutkimusta, kehittimistéd ja myyntilupien
hyvéksymistd, olisi otettava kdyttoon jarjestelmd, johon kuuluu velvoitteita, palkkioita ja

kannustimia.

Sen vuoksi on tarpeen ottaa kdyttoon vaatimus, jonka mukaan uusista ladkkeista sekd
silloin, kun patentilla tai lisdsuojatodistuksella suojatuille myyntiluvan saaneille ladkkeille
kehitetddn lapsia koskevia kdyttdaiheita, on toimitettava joko lastenlddkkeiti koskevien
hyviksyttyjen tutkimusohjelmien mukaisesti toteutettujen lapsiin kohdistuneiden
tutkimusten tulokset tai todiste vapautuksen tai lykkdyksen saamisesta
myyntilupahakemuksen tai uutta terapeuttista kdyttoaihetta, ladkemuotoa tai antoreittid
koskevan hakemuksen jéattdmisajankohtana. Potilaisiin ja erityisesti lapsiin kohdistuvien
tarpeettomien kliinisten ladketutkimusten valttdmiseksi tai asianomaisen lddkkeiden
luonteen vuoksi tdtd vaatimusta ei kuitenkaan pitdisi soveltaa rinnakkaisladkkeisiin tai
biosimilaarilddkkeisiin eikd ladkkeisiin, joille on mydnnetty lupa vakiintuneeseen
ladkkeelliseen kdyttoon perustuvassa menettelyssé, eika sitd pitdisi soveltaa
homeopaattisiin ladkkeisiin ja perinteisiin kasviperdisiin lddkkeisiin, joille on myonnetty
lupa téssé direktiivissd sdddettyjen yksinkertaistettujen rekisterointimenettelyjen

mukaisesti.
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(36)

(37)

Sen varmistamiseksi, ettd timén direktiivin ja asetuksen (EU) 2026/..." mukaisesti
myOnnettdvdd myyntilupaa, joka koskee lddkkeiden kiyttod lapsilla, tukevat tiedot on saatu
asianmukaisella tavalla, jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen olisi tarkistettava
lastenldédkettd koskevan hyviksytyn tutkimusohjelman sekd mahdollisten vapautusten ja
lykkdysten noudattaminen voimassa olevien myyntilupahakemusten tieteellisen arvioinnin

aikana.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 469/2009° kiyttodn otetun
lisdsuojatodistuksen kattamille lddkkeille olisi myonnettdvd kuuden kuukauden
palkkioluonteinen pidennys kyseisen todistuksen voimassaoloaikaan silloin, kun kaikkia
lastenlddkettd koskevaan hyvéksyttyyn tutkimusohjelmaan sisdltyvid toimenpiteitd on
noudatettu ja asiaankuuluvat tiedot tehtyjen tutkimusten tuloksista sisdltyvét

valmistetietoihin.

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 469/2009, annettu 6 paivind
toukokuuta 2009, lddkkeiden lisdsuojatodistuksesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/0j).
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(38)

(39)

Tiettyja tietoja ja asiakirjoja, jotka on tavallisesti sisdllytettivd myyntilupahakemukseen
mukana, ei pitdisi vaatia, jos kyseessd on sellaisen lddkkeen rinnakkaislééke tai
biosimilaarilddke, jolla on tai on ollut myyntilupa unionissa. Seka rinnakkaislddkkeet etta
biosimilaarilddkkeet ovat térkeitd, jotta voidaan varmistaa lddkkeiden saatavuus
laajemmalle potilasvéestdlle kohtuullisempaan hintaan ja luoda kilpailukykyiset
sisdmarkkinat. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset vahvistivat yhteisessa
lausumassa, ettd myyntiluvan saaneista biosimilaarilddkkeistd viimeisten 15 vuoden aikana
saadut kokemukset ovat osoittaneet, ettd ne ovat teholtaan, turvallisuudeltaan ja
immunogeenisiltd ominaisuuksiltaan verrattavissa viitelddkkeisiinsé ja siten niiden kanssa
vaihdettavissa ja etti niitd voidaan kayttda viitelddkkeen sijasta (tai painvastoin) tai korvata

toisella saman viitelddkkeen biosimilaarildadkkeella.

Kokemus on osoittanut, ettd on jarkevad yksildida tarkasti ne tapaukset, joissa
toksikologisten ja farmakologisten kokeiden tai kliinisten tutkimusten tuloksia ei tarvitse
esittdd myyntiluvan saamiseksi sellaiselle lddikkeelle, joka on olennaisilta osiltaan
samanlainen kuin jo luvan saanut ld4ke, kun samalla varmistetaan, ettd innovatiivisia
yrityksid ei saateta epdedulliseen asemaan. Téllaisia tiettyjd ladkeryhmid koskevan
lyhennetyn menettelyn olisi mahdollistettava se, ettd hakijat voivat tukeutua aiempien

hakijoiden toimittamiin tietoihin ja toimittaa ndin ollen vain tiettyjd asiakirjoja.
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(40)

Rinnakkaislddkkeiden osalta olisi osoitettava ainoastaan rinnakkaislddkkeen vastaavuus
viitelddkkeeseen ndhden. Biosimilaarilddkkeiden osalta jisenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille tai tapauksen mukaan lddkevirastolle olisi toimitettava ainoastaan
vertailukokeiden ja -tutkimusten tulokset. Hybridilddkkeiden osalta, eli kun lddke ei kuulu
rinnakkaislddkkeen tai biosimilaarilddkkeen mééritelméan piiriin tai sen vahvuus,
ladkemuoto, antoreitti tai terapeuttiset kdyttoaiheet ovat erilaisia verrattuna
viitelddkkeeseen, olisi toimitettava asianmukaisten ei-kliinisten testien tai kliinisten
tutkimusten tulokset siind maarin kuin se on tarpeen tieteellisen yhteyden luomiseksi
viitelddkkeen myyntiluvassa kaytettyihin tietoihin. Sama koskee biologisia
hybridiladkkeita eli tapauksia, joissa biologinen lddke ei kuulu biosimilaarilddkkeen
méidritelmén piiriin tai sen vahvuus, lddkemuoto, antoreitti tai terapeuttiset kdyttdaiheet
ovat erilaisia verrattuna biologiseen viitelddkkeeseen. Tieteellisen yhteyden olisi tapauksen
mukaan osoitettava, ettd hybridilddkkeen tai biologisen hybridilddkkeen vaikuttava aine ei
ole merkittévasti erilainen turvallisuus- tai teho-ominaisuuksiltaan. Jos se on merkittavésti
erilainen ndiden ominaisuuksien suhteen, myyntiluvan hakijan olisi toimitettava

tdydellinen hakemus.
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Ladkkeiden kehittdmistd, myyntilupaa ja valvontaa koskevaan sdantelyyn liittyvaa
paitoksentekoa olisi voitava tarvittaessa tukea mahdollistamalla terveystietojen, myos
reaalimaailman tietojen eli kliinisten tutkimusten ulkopuolella tuotettujen terveystietojen,
kaytto ja analysointi. Jasenvaltioiden toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan
ladkeviraston olisi voitava kiyttda tdllaista dataa myos eurooppalaisen terveystietoalueen
yhteentoimivan infrastruktuurin kautta. /n silico -menetelmien, kuten
tietokonemallinnuksen ja -simuloinnin, molekyylimallinnuksen, mekaanisen mallinnuksen,
digitaalisen kaksosen ja tekodlyn, avulla tuotettua dataa voitaisiin tarvittaessa kayttdd myos

saéntelyyn liittyvan paatdksenteon tukena.
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Kaikissa eldimilld tehtdvissé tutkimuksissa, joista saadaan olennaisen tirkeda tietoa
ladkkeen laadusta, turvallisuudesta ja tehosta, olisi otettava huomioon tieteellisiin
tarkoituksiin kdytettdvien eldvien eldinten hoitoa ja kdyttod koskevat korvaamisen,
vihentdmisen ja parantamisen periaatteet ja sovellettava niitd Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2010/63/EU? mukaisesti, ja tutkimuksia olisi kdytettdvi ainoastaan
tarpeen mukaan ja ne olisi optimoitava siten, ettd niistd saadaan erittdin luotettavia tuloksia
samalla kun niissd kdytetddn mahdollisimman véhan eldimid. Téllaisen testauksen
toimenpiteet olisi suunniteltava siten, ettd viltetdén eldimille aiheutuva kipu, tuska,
kérsimys tai pysyva haitta, ja niissd olisi noudatettava saatavilla olevia l4ddkeviraston ja
ihmisten kayttoon tarkoitettujen lddkkeiden rekisterdintié koskevia vaatimuksia
késittelevin kansainvélisen harmonisointineuvoston ohjeita. Myyntiluvan hakijan ei olisi
tehtivé eldinkokeita, jos kdytettivissd on tieteellisesti luotettavia testausmenetelmid, joihin
ei liity eldinten kéyttod. Niitd voivat olla esimerkiksi in vitro -mallit, kuten
mikrofysiologiset jarjestelmit, mukaan lukien kudosmallialustat, (2D- ja
3D-)soluviljelymallit, organoidipohjaiset ja ihmisen kantasoluihin pohjautuvat mallit,

in silico -vélineet ja interpolointimallit. Jos tieteellisesti luotettavia testausmenetelmié,
joihin ei liity eldinten kayttod, ei ole kaytettdvissd, eldinkokeita kayttdvien hakijoiden olisi
varmistettava, ettd sovelletaan direktiivin 2010/63/EU sdantojd, mukaan lukien tieteellisiin
tarkoituksiin tehtidvien eldinkokeiden vdahentdmisen ja parantamisen periaatteita kaikkien

hakemuksen tueksi tehtdvien eldinkokeiden osalta.

10 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).
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(43) Kaytossd olisi oltava menettelyjé, joilla helpotetaan mahdollisuuksien mukaan yhteisia
eldinkokeita, jotta véltetddn tarpeettomat direktiivin 2010/63/EU mukaisesti eldvilla
elaimilla tehtdvat kokeet. Myyntiluvan hakijoiden ja haltijoiden olisi kaikin tavoin
pyrittava kdyttamadn uudelleen eldintutkimusten tuloksia ja asetettava eldintutkimuksista
saadut tulokset julkisesti saataville. Lyhennettyjen hakemusten osalta myyntiluvan

hakijoiden on viitattava viitelddkkeestd tehtyihin asiaankuuluviin tutkimuksiin.

(44) Kun on kyse sellaisia lddkkeita, joille on tarkoitus myontdad myyntilupa unionissa,
koskevista kliinisistd ladketutkimuksista, erityisesti unionin ulkopuolella suoritettavista
tutkimuksista, myyntilupahakemuksen arvioinnin yhteydessi olisi todennettava, etti
tutkimukset on suoritettu hyvén kliinisen tutkimustavan periaatteiden ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 536/2014!! sdadettyjd vastaavien eettisten

vaatimusten mukaisesti.

1 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 pdivini

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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(45)

(46)

Tietyissé olosuhteissa on mahdollista myontda myyntilupia tietyin velvoittein tai ehdoin,
ehdollisesti tai poikkeuksellisten olosuhteiden perusteella. Téssa direktiivissa olisi
sallittava, ettd lddkkeille, joilla on normaali myyntilupa, voidaan samanlaisissa olosuhteissa
myontdd lupa uusia terapeuttisia kayttoaiheita varten ehdollisesti tai poikkeuksellisten
olosuhteiden perusteella. Ehdollisesti tai poikkeuksellisissa olosuhteissa luvan saaneiden
tuotteiden olisi periaatteessa tdytettdva normaalia myyntilupaa koskevat vaatimukset,
lukuun ottamatta asianomaisessa ehdollisessa tai poikkeuksellisessa myyntiluvassa
esitettyja erityisid poikkeuksia tai ehtoja, ja niille olisi tehtdva erikseen arviointi asetettujen
erityisten ehtojen tai velvoitteiden tiyttymisestd. Myyntiluvan epdédmisperusteita olisi

tallaisissa tapauksissa sovellettava soveltuvin osin.

Perustelluissa tapauksissa, vaikka kattavat turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot olisi
toimitettu, jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat méératd myyntiluvan
myOntamisen jilkeisid tutkimuksia ladkkeen turvallisen ja tehokkaan kdyton

parantamiseksi tai ndyttoon perustuvan hoidon optimoinnin mahdollistamiseksi.
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(47)

(48)

Lisdksi myyntiluvan haltijoille olisi voitava asettaa velvoite tehdd myyntiluvan
myOntamisen jilkeisid ymparistoriskien arviointitutkimuksia, kerétd seurantatietoja tai
kayttod koskevia tietoja tai toteuttaa asianmukaisia riskienhallintatoimenpiteitd, jos
havaittuja tai mahdollisia huolenaiheita ympaéristolle tai kansanterveydelle aiheutuvista
riskeistd, mukaan lukien mikrobildédkeresistenssi, on tarpeen tutkia tarkemmin tai lieventaa

ladkkeen markkinoille saattamisen jélkeen.

Jos toimivaltaisten viranomaisten késityksen mukaan on syytd uskoa, ettd ladke voisi
aiheuttaa vakavan riskin kansanterveydelle, lddkkeestd olisi tehtdva asianmukaisten
menettelyjen mukainen tieteellinen arviointi, jonka jilkeen tehddén paatés myyntiluvan
voimassa pitdmisestd, muuttamisesta, keskeyttdmisesti tai peruuttamisesta. Toimivaltaisten
viranomaisten olisi my0s voitava toimia, jos myyntilupaan liittyvid ehtoja ei noudateta,
mukaan lukien velvoite tehdd myyntiluvan my6ntédmisen jilkeisid ympéristoriskien

arviointitutkimuksia.
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(49)

(50)

Lukuun ottamatta 14ddkkeitd, joihin sovelletaan asetuksella (EU) 2026/..." vahvistettua
keskitettyd myyntilupamenettelyd, jonkin jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen olisi
myonnettdva lddkkeen myyntilupa. Jotta viltetddn myyntiluvan hakijoiden ja
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tarpeettomat hallinnolliset ja taloudelliset
rasitteet, ladkkeen myyntilupahakemuksen tdydellinen perusteellinen arviointi olisi tehtdva
vain kerran. Sen vuoksi on aiheellista sdétda erityisistd kansallisten myyntilupien
keskindistd tunnustamista koskevista menettelyistd. Lisdksi sama myyntilupahakemus olisi
voitava jéttdd samanaikaisesti useissa jdsenvaltioissa hajautetun menettelyn mukaisesti,

jotta se voidaan arvioida yhteisesti yhden asianomaisen jasenvaltion johdolla.

Lisdksi kyseisissd lupamenettelyissd olisi vahvistettava sdédnnoét jasenvaltioiden vélisten
ladkkeitad koskevien erimielisyyksien ratkaisemiseksi ilman aiheetonta viivytysté
tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhméssd, jaljempané
"koordinointiryhma’. Jos jésenvaltiot ovat eri mieltd ladkkeen laadusta, turvallisuudesta tai
tehosta, asiasta olisi suoritettava unionin vaatimusten mukainen tieteellinen arviointi ja sen
perusteella tehtivé riidanalaisista kohdista yhteinen péétds, jonka olisi oltava asianomaisia
jasenvaltioita velvoittava. Kyseinen péétds olisi tehtdva noudattaen nopeaa menettelyé,

jolla varmistetaan komission ja jdsenvaltioiden ldheinen yhteistyo.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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(1)

(52)

(53)

(54)

Tapauksissa, joissa on suuria ratkaisemattomia erimielisyyksid, asia olisi ratkaistava
komission paitokselld. Asiasta olisi kuitenkin voitava pyytéd tieteellistd lausuntoa ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasitteleviltd komitealta ennen kuin komissio hyvéksyy paatoksensa

taytantoonpanosaadoksella.

Kansanterveyden suojelun parantamiseksi ja lidkkeiden myyntilupahakemusten kisittelyyn
liittyvan pédllekkdisen tyon vélttdmiseksi jdsenvaltioiden olisi valmisteltava
jarjestelmaillisesti jokaista hyviksymadnsa ladkettd koskevat arviointilausunnot ja
vaihdettava niitd pyynndsti. Jasenvaltion olisi lisdksi voitava keskeyttdd ladkkeen
myyntilupahakemuksen késittely silloin, kun asianomaista hakemusta jo tarkastellaan
aktiivisesti toisessa jasenvaltiossa, voidakseen mydhemmin tunnustaa viimeksi mainitun

jasenvaltion tekemin péétoksen.

Ladkkeiden mahdollisimman laajan saatavuuden varmistamiseksi jdsenvaltion, jolla on
kiinnostunut saamaan tietyn sellaisen ld4dkkeen saantiin, jolle on haettu myyntilupaa
hajautetussa menettelyssi tai tunnustamismenettelyssé, olisi voitava osallistua kyseiseen

menettelyyn ja tultava kyseisen menettelyn kannalta asianomaiseksi jasenvaltioksi.

Jotta parannettaisiin lddkkeiden saatavuutta erityisesti pienilld markkinoilla, jisenvaltion
olisi, jos se on perusteltua kansanterveydellisistd syistd, voitava antaa myyntilupa lddkkeen
markkinoille saattamiseen tapauksissa, joissa hakija ei hae ladkkeelle kyseisessd maassa

myyntilupaa tunnustamismenettelyd noudattaen.
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(55) Niiden myyntilupien hakijoiden, jotka hakevat lupaa rinnakkaislddkkeille, joiden
viitelddkkeelle on myonnetty myyntilupa keskitettyd menettelyd noudattaen, on voitava
saada valita jompikumpi néistd kahdesta menettelysté, eli kansallisesta menettelysté ja
keskitetystd menettelystd, tietyin edellytyksin. Samoin hajautetun menettelyn tai
tunnustamismenettelyn on sdilyttava vaihtoehtoina tietyille lddkkeille, vaikka niihin
sisdltyy terapeuttinen innovaatio tai joista on hydtyé yhteiskunnalle tai potilaille. Koska
rinnakkaislddkkeet muodostavat merkittavan osan ladkkeiden markkinoista, niiden péésyé
unionin markkinoille olisi helpotettava saatujen kokemusten perusteella, ja siksi olisi
edelleen yksinkertaistettava menettelyjd muiden asianomaisten jasenvaltioiden ottamiseksi

mukaan myyntilupamenettelyyn.

(56) Menettelyjen yksinkertaistaminen ei saisi vaikuttaa lddkkeiden tieteellistd arviointia
koskeviin vaatimuksiin tai arvioinnin laatuun, jotta voidaan taata liadkkeiden laatu,
turvallisuus ja teho, minka vuoksi tieteellisen arvioinnin ajanjakso olisi séilytettava
lahtokohtaisesti samana. Tdssa direktiivissd sdddetddn kuitenkin myyntilupamenettelyn

kokonaiskeston lyhentdmisestd 210 pdivéstd 180 pdivaan.

(57) Jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd jdsenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla on
kaytettavissddn riittdvat taloudelliset resurssit, jotta ne voivat hoitaa timén direktiivin ja
asetuksen (EU) 2026/..." mukaiset tehtdvansa. Lisdksi jasenvaltioiden olisi varmistettava,
ettd jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset osoittavat riittdvat resurssit lddkeviraston
tyoskentelyyn osallistumista varten ottaen huomioon niiden ladkevirastolta saaman

kustannusperusteisen korvauksen.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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(58)

Unionin lddkelainsdddédnnon aiemmissa muutoksissa on puututtu lddkkeiden saatavuutta
koskevaan ongelmaan sddtdmalld myyntilupahakemusten nopeutetusta arvioinnista tai
sallimalla ehdollisen myyntiluvan mydntdminen lddkkeille, jotka vastaavat tdyttdmattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin. Vaikka niilld toimenpiteilld on nopeutettu innovatiivisten ja
lupaavien hoitomuotojen hyviksymisté joillakin aloilla, tiettyihin kansanterveyden
prioriteetteihin ei ole puututtu. Lisdksi kyseiset lddkkeet eivit aina saavuta potilasta, ja
ladkkeiden saatavuudessa unionin potilaat ovat edelleen eri tasoilla. Ladkkeiden saatavuus
potilaille riippuu monista tekijoistd. Myyntilupien haltijoilla ei ole velvollisuutta pitda
ladkettd kaupan kaikissa jasenvaltioissa; ne voivat paittii olla saattamatta 1d4kkeitdin
markkinoille tai poistaa ne markkinoilta yhdessi tai useammassa jasenvaltiossa, usein
kaupallisten syiden vuoksi. Kansalliset hinnoittelua ja korvattavuutta koskevat politiikat,
véeston koko, terveydenhuoltojirjestelmien organisointi ja kansalliset hallinnolliset
menettelyt ovat muita tekijoitd, jotka vaikuttavat markkinoille saattamiseen ja saatavuuteen

potilaille.
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(39)

(60)

Ladkkeiden epidtasa-arvoiseen saatavuuteen potilaille ja kohtuuhintaisuuteen puuttumisesta
on tullut yksi Euroopan ladkestrategian keskeinen painopiste, ja sitd painotetaan myos

17 pdivana kesdkuuta 2016 annetuissa neuvoston paitelmissi lddkealan jarjestelmien
tasapainon vahvistamisesta Euroopan unionissa ja sen jdsenvaltioissa'? ja 15 pdivini
kesdkuuta 2021 annetuissa neuvoston paitelmissé lddkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden
saatavuudesta — kohti vahvempaa ja kestavimpad EU:ta'3 ja 2 pdivind maaliskuuta 2017
annetussa Euroopan parlamentin paatoslauselmassa EU:n vaihtoehdoista ladkkeiden
saatavuuden parantamiseksi'®. Jisenvaltiot vaativat tarkistettuja mekanismeja ja
kannustimia sellaisten lddkkeiden kehittamiseksi, jotka on rdataloity tdyttdméttomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin, samalla kun varmistetaan terveydenhuoltojérjestelmén
kestdvyys sekd kohtuuhintaisten lddkkeiden saatavuus ja potilaiden mahdollisuus saada
niitd kaikissa jdsenvaltioissa. Ladkkeiden saatavuuden seuranta ja arviointi unionin tasolla

on tarkedd saavutettujen tulosten ymmartdmiseksi.

Ladkkeiden saatavuuteen kuuluu myds kohtuuhintaisuus. Télt4 osin unionin
ladkelainsdddidnndssd kunnioitetaan jasenvaltioiden toimivaltaa hinnoittelun ja
korvattavuuden osalta. Lainsdddédnnolld pyritdén tdydentivilla tavalla edistimain
kohtuuhintaisuutta ja kestidvyyttd terveydenhuoltojérjestelmien kannalta toimenpiteilla,
jotka tukevat rinnakkaislddkkeiden ja biosimilaarilddkkeiden kilpailua.
Rinnakkaisldadkkeiden ja biosimilaarilddkkeiden aikaansaaman kilpailun pitdisi puolestaan

parantaa potilaiden mahdollisuuksia saada lddkkeita.

12 EUVL C 269, 23.7.2016, s. 31.
13 EUVL C2691,7.7.2021, s. 3.
14 EUVL C 263, 25.7.2018, s. 4.
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(61)

(62)

Jotta voidaan varmistaa vuoropuhelu ldékkeiden elinkaaren kaikkien toimijoiden kesken,
ladkkeiden saatavuutta ja saantimahdollisuutta koskevien sdantdjen soveltamiseen
liittyvistd poliittisista kysymyksisté olisi kdytava keskusteluja farmasian komiteassa.
Komission olisi voitava kutsua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa

(EU) 2021/228215 tarkoitettuja terveysteknologian arvioinnista vastaavia elimii tai
tarvittaessa hinnoittelusta ja korvattavuudesta vastaavia kansallisia elimid osallistumaan

farmasian komitean keskusteluihin.

Vaikka hinnoittelu- ja korvattavuuspéétokset kuuluvat jasenvaltioiden toimivaltaan,
Euroopan ladkestrategiassa ilmoitettiin toimista, joilla tuetaan jasenvaltioiden yhteistyota
kohtuuhintaisuuden parantamiseksi. Komissio on muuttanut hinnoittelusta ja korvauksista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten verkoston (NCAPR), joka toimi alun perin
tilapdisend foorumina, jatkuvan vapaaehtoisen yhteistyon foorumiksi, jonka tavoitteena on
vaihtaa hinnoittelu-, maksu- ja hankintapolitiikkaa koskevia tietoja ja parhaita kdytiant6ja
ladkkeiden kohtuuhintaisuuden ja kustannustehokkuuden seké terveydenhuoltojirjestelméin
kestdvyyden parantamiseksi. Komissio on sitoutunut tehostamaan tétéd yhteistyo6ta ja
tukemaan edelleen kansallisten viranomaisten viélisti tiedonvaihtoa, myos lddkkeiden
julkisista hankinnoista, kunnioittaen samalla tdysin jdsenvaltioiden toimivaltaa téll alalla.
Komission olisi voitava myos kutsua hinnoittelusta ja korvauksista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten verkoston jdsenid osallistumaan farmasian komitean
keskusteluihin aiheista, joilla voi olla vaikutusta hinnoittelua tai korvattavuutta koskevaan
politiikkaan, kuten tdssd direktiivissd sdddetyistd markkinoille saattamista koskevista

kannustimista.

15

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

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).
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(63)

Yhteiset hankinnat joko maan sisilld tai maiden kesken voivat parantaa lddkkeiden
saatavuutta sekd kohtuuhintaisuutta ja toimitusvarmuutta erityisesti pienemmissé maissa.
Ladkkeiden yhteishankinnoista kiinnostuneet jdsenvaltiot voivat hyddyntdd Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivid 2014/24/EU6, jossa vahvistetaan julkisten ostajien
hankintamenettelyt, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksia (EU) 2022/237117
ja (EU, Euratom) 2024/250918, Komissio voi jidsenvaltioiden pyynnosté tukea asiasta
kiinnostuneita jasenvaltioita helpottamalla koordinointia, jotta potilaat unionissa voivat
saada ladkkeitd, seké tietojenvaihtoa erityisesti harvinaisiin ja kroonisiin sairauksiin

tarkoitetuista ladkkeista.

16

17

18

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).

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) 2024/2509, annettu 23 pdivéna
syyskuuta 2024, unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosddnnoista
(uudelleenlaadittu) (EUVL L 2024/2509, 26.9.2024,

ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/07).
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(64)

(65)

(66)

Tarvitaan kriteeriperusteinen madritelma “tayttamattomille 1d4ketieteellisille tarpeille”,
jotta voidaan tarjota kannustimia ladkkeiden kehittimiseen sellaisia terapeuttisia-alueita
varten, joihin ei nykyisin ole saatavilla riittdvésti hoitokeinoja. Sen varmistamiseksi, ettd
tayttamattoman ladketieteellisen tarpeen kisite vastaa tieteen ja teknologian kehitysti ja
nykytietimystd sairauksista, joihin ei ole riittdvid hoitokeinoja, lddkeviraston olisi
tieteellisten ohjeiden muodossa tdsmennettivi edellytykset, jotka koskevat kliinisesti
merkittdvad tehon paranemiseen tai turvallisuuden paranemiseen vihintdén vastaavalla
teholla verrattuna olemassa oleviin lddkkeisiin tai muihin unionissa luvan saaneisiin
ehkiisy-, diagnoosi tai hoitomenetelmiin. Ohjeiden olisi katettava kliinisen tehon
paitetapahtumat, kuten eloonjadminen, oireet ja terveyteen liittyva eldminlaatu, seka
kliinisen turvallisuuden paitetapahtumat, kuten sivuvaikutukset, ja niissi olisi annettava
tarkempia teknisid tietoja niiden arvioinnista. Ladkeviraston olisi pyydettidvé asetuksen
(EU) 2026/..." nojalla perustetun kuulemismenettelyn puitteissa palautetta monilta eri
viranomaisilta tai elimiltd, joiden toiminta liittyy lddkkeiden elinkaaren eri vaiheisiin, ja
ottaa huomioon myds unionin tason tai jisenvaltioiden viliset tieteelliset aloitteet, jotka
liittyvét tdyttamattomien ladketieteellisten tarpeiden analysointiin, sairauksien
aiheuttamaan rasitukseen seké tutkimus- ja kehitystyon painopisteiden asettamiseen.
Ladkeviraston olisi my0s pyydettiva palautetta muilta asiaankuuluvilta sidosryhmilta,

myds merkityksellisiltd potilasryhmilta.

Uusien terapeuttisten kdyttoaiheiden sisdllyttdminen myyntiluvan saaneisiin lddkkeisiin

parantaa potilaiden mahdollisuuksia saada lisd hoitoja, minka vuoksi sitd olisi edistettiva.

Laakkeiden kéyttotarkoituksen muuttamista uusiin terapeuttisiin kayttdaiheisiin olisi
tuettava, koska se voi tuottaa potilaille merkittdvid terveyshyotyja oikea-aikaisesti ja

kohtuuhintaisesti.

+

EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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(67)

(68)

(69)

Uutta vaikuttavaa ainetta siséltédvien lddkkeiden myyntilupahakemusten osalta olisi
kannustettava sellaisten kliinisten lddketutkimusten toimittamiseen, joihin siséltyy
vertailukohtana ndyttoon perustuva olemassa oleva hoitomuoto l4d4keviraston antaman
tieteellisen neuvonnan mukaisesti. Tarkoituksena on edistdi sellaisen vertailevan kliinisen
ndyton tuottamista, joka on merkityksellistd ja jota voidaan sen vuoksi kéyttdd tukemaan
myO6hempii terveysteknologian arviointeja ja hinnoittelua ja korvattavuutta koskevia

jasenvaltioiden péaatoksia.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja lddkeviraston olisi mahdollisuuksien
mukaan tuettava vertailevien kliinisten lddketutkimusten suunnittelua antaessaan

tieteellistd neuvontaa ennen luvan myontamista.

Jasenvaltiossa markkinoille saatetun lddkkeen myyntiluvan haltijan olisi vastuunsa rajoissa
varmistettava lddkkeen asianmukainen ja jatkuva toimittaminen koko sen elinkaaren ajan
tukkukauppiaille, apteekeille tai muille henkil6ille, joilla on lupa ladkkeiden
toimittamiseen, myos yllapitimélld asianmukaiset varastot, niin ettd kyseisen jasenvaltion
potilaiden tarpeet tiytetddn. Jisenvaltiot voivat tismentdé kansallisessa lainsddddnndssdian
myyntiluvan haltijan velvoitetta varmistaa riittdvét toimitukset tukkukauppiaille

asianmukaisen tarjonnan varmistamiseksi potilaille kyseisessé jdsenvaltiossa.
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(70)

Ladkkeiden saatavuus kaikissa jasenvaltioissa ja lddkkeiden oikea-aikaisen, vakaan,
luotettavan ja laadukkaan tarjonnan takaaminen ovat keskeisié tavoitteita ihmisten
terveyden suojelun yleisen korkean tason saavuttamiseksi jdsenvaltioissa ja siten ihmisten
terveyden ja elimén suojelun edistimiseksi unionissa. Vastuu lddkkeiden oikea-aikaisesta,
riittdvastd ja jatkuvasta tarjonnasta potilaiden tarpeiden kattamiseksi jisenvaltiossa on
padasiassa myyntiluvan haltijalla. Kun myyntilupa myonnetdin, myyntiluvan haltija
saattaa lddkkeen markkinoille periaatteessa omasta aloitteestaan. Kaytantod osoittaa
kuitenkin, ettd tietyissd jasenvaltioissa myyntiluvan saaneiden ladkkeiden markkinoille
saattaminen ei toteudu tai se viivdstyy tai toteutuu médrind, jotka eivét vastaa kyseisten
jasenvaltioiden tarpeita. Sen vuoksi jasenvaltioiden olisi kansanterveyden suojeluun
liittyvistd syistd suhteellisuusperiaate asianmukaisesti huomioon ottaen ja unionin oikeutta
noudattaen, erityisesti tavaroiden vapaan liikkkuvuuden ja kilpailun osalta, voitava vaatia
myyntiluvan haltijalta erityisid toimia tdmén direktiivin ja asetuksen (EU) 2026/...*
mukaisten markkinoille saattamista ja toimittamista koskevien velvoitteidensa
noudattamiseksi. Tétd varten jdsenvaltioiden olisi voitava pyytdd myyntiluvan haltijaa
toteuttamaan yhden tai useampia seuraavista toimista: toimittaa voimassa oleva
hinnoittelua ja korvattavuutta koskeva hakemus, osallistua asiaankuuluviin kansallisiin tai
unionin hankintamenettelyihin tai laatia ja panna tiytdntoon asianomaisen jdsenvaltion
hyviksymai kayttoonottosuunnitelma. Kéyttdonottosuunnitelman taytintdonpanolla olisi
varmistettava riittdvi ja jatkuva tarjonta potilaiden tarpeiden tdyttdmiseksi asianomaisessa

jdsenvaltiossa.

+

EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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(71)

(72)

Kayttoonottosuunnitelmalla pyritddan varmistamaan ennakoitava ja jatkuva ladkkeiden
tarjonta tietyssd jdsenvaltiossa. Silld vastataan tarpeeseen koordinoida suunnittelua
myyntiluvan haltijan ja jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten valilla. Se antaisi
kansallisille viranomaisille mahdollisuuden ennakoida saatavuutta ja suunnitella
kansanterveystoimenpiteitd sekd yrityksille mahdollisuuden suunnitella valmistusta ja
jakelua. Myyntiluvan haltijan olisi jdsenvaltion pyynnosti laadittava
kayttoonottosuunnitelman luonnos, jossa tdismennetddn lddkkeen méaérit ja toimitusajat
madritellyksi ajaksi ottaen huomioon jdsenvaltion ilmoittamat toimitustarpeet ja muut
objektiiviset nakokohdat, kuten valmistus- tai jakelukapasiteetti. Myyntiluvan haltijan
toimittaman kayttoonottosuunnitelman luonnoksen perusteella asianomaisen jasenvaltion
ja myyntiluvan haltijan olisi keskusteltava suunnitelmasta, joka edellyttdd asianomaisen
jasenvaltion lopullista hyviksyntdd. Myohemmin seki jdsenvaltio ettd myyntiluvan haltija
voivat vaatia kdyttoonottosuunnitelman péivittamistd, jotta voidaan ottaa huomioon kaikki
tarkedt kehityssuunnat, kuten kysynnin kehitys tai muutokset valmistus- tai
jakelukapasiteetissa. Kadyttoonottosuunnitelman laatimista, hyviksymistd, mukauttamista ja
tehokasta tdytdntoonpanoa varten myyntiluvan haltija ja jadsenvaltio olisi velvoitettava

tekeméddn tdysimadriistd yhteistyotd ja toimittamaan oikea-aikaisia ja tarkkoja tietoja.

Myyntiluvan haltijoiden ja jdsenvaltioiden olisi tehtdvé parhaansa, jotta keskindisesti
sovittu lddkkeiden toimittaminen toteutuisi asianomaisen jisenvaltion tarpeiden mukaisesti
ilman, ettd tarpeettomasti viivytetién toista osapuolta kiyttamastd tdmén direktiivin

mukaisia oikeuksiaan tai aiheutetaan kyseisten oikeuksien kdytolle kohtuutonta haittaa.

7106/26

39
LIFE.5 FI



(73)

(74)

Rajatylittdva terveydenhuolto, myos direktiivin 2011/24/EU nojalla, on potilaille lisdvéyla
saada hoitoa, joka ei muuten olisi heidédn saatavillaan, erityisesti tapauksissa, joissa lddketta

ei voida antaa potilaalle hdnen kotijdsenvaltiossaan.

Teollis- ja tekijanoikeuksien kauppaan liittyvistd ndkokohdista tehdysséd sopimuksessa
(TRIPS-sopimus!®) madritdan nimenomaisesti mahdollisuudesta kiyttidd pakkolisenssejd
kansallisessa hététilanteessa tai muissa ddrimmadisen kiireellisisséd olosuhteissa. Kun
asiaankuuluva unionin viranomainen on mydntanyt pakkolisenssin Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) 2025/26452° tai kansallisten pakkolisensointikehysten nojalla,
sddntelyyn perustuva dokumentaatiosuoja tai sddntelyyn perustuva markkinointisuoja — jos
se on edelleen voimassa — voi estdd pakkolisenssin tehokkaan kdyton, koska se vaikeuttaa
rinnakkaislddkkeiden hyviksymisti ja siten kriisin ratkaisemiseksi tarvittavien lddkkeiden
saamista. Téstd syystd sddntelyyn perustuva dokumentaatiosuoja ja sdéntelyyn perustuva
markkinointisuoja olisi keskeytettdva, kun pakkolisenssi on myonnetty. Téllainen
sddantelyyn perustuvan dokumentaatiosuojan ja sdéntelyyn perustuvan markkinointisuojan
keskeyttdminen olisi sallittava ainoastaan myonnetyn pakkolisenssin ja sen edunsaajan
osalta. Keskeytyksen olisi oltava mydnnetyn pakkolisenssi tavoitteen, alueellisen

soveltamisalan, keston ja kohteen mukainen.

19
20

EYVL L 336, 23.12.1994, s. 214.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2025/2645, annettu 16 pdivina
joulukuuta 2025, kriisinhallintaan tarkoitetusta pakkolisensoinnista ja asetuksen
(EY) N:o 816/2006 muuttamisesta (EUVL L 2025/2645, 30.12.2025,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2645/07).
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(75)

Saédntelyyn perustuvan dokumentaatiosuojan ja sddntelyyn perustuvan markkinointisuojan
keskeyttdminen olisi myonnettdva ainoastaan pakkolisenssin voimassaoloajaksi
jasenvaltioissa, joissa pakkolisenssi on myOnnetty. Sddntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan ja sddntelyyn perustuvan markkinointisuojan keskeyttdminen
tarkoittaa sité, ettd sddntelyyn perustuva dokumentaatiosuoja ja sédntelyyn perustuva
markkinointisuoja eivét vaikuta pakkolisenssin haltijaan niin kauan kuin kyseinen
pakkolisenssi on voimassa. Kun pakkolisenssin voimassaolo paittyy, sddntelyyn
perustuvan dokumentaatiosuojan ja sddntelyyn perustuvan markkinointisuojan olisi
palauduttava. Pakkolisensoinnin kestoa ei kuitenkaan pitdisi palauttaa takaisin, minka

vuoksi keskeyttdminen ei saisi johtaa sddntelysuojan alkuperdisen keston pidentdmiseen.
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(76)

Rinnakkaislddkkeiden, biosimilaarilddkkeiden, hybridilddkkeiden ja biologisten
hybridildékkeiden myyntiluvan hakijat voivat tilla hetkelld suorittaa tutkimuksia, kokeita
ja toimia tdyttddkseen kdytdnnon vaatimukset, jotka koskevat sddntelyyn perustuvan luvan
saamista kyseisille ladkkeille vertailuvalmisteen patentin tai lisdsuojatodistuksen suoja-
aikana ilman, ettd titd pidetdédn patentin tai lisdsuojatodistuksen loukkauksena. Tdméan
rajoitetun poikkeuksen soveltaminen on kuitenkin hajanaista eri puolilla unionia, ja
rinnakkaislddkkeiden, biosimilaarilddkkeiden, hybridilddkkeiden ja biologisten
hybridiladkkeiden markkinoille tulon helpottamiseksi pidetdan tarpeellisena selkeyttdd
tamin poikkeuksen soveltamisalaa, jotta varmistetaan sen yhdenmukainen soveltaminen
kaikissa jasenvaltioissa niin edunsaajien kuin poikkeuksen kattamien toimintojen osalta.
Poikkeuksen on rajoituttava myyntiluvan saamiseksi tarvittavien tutkimusten, kokeiden ja
muiden toimien suorittamiseen, terveysteknologian arviointiin ja hinnoittelu- ja
korvattavuushyviksyntdjen saamiseen sekd hankintatarjoushakemuksen jittdmiseen siltd
osin kuin hankintatarjousta koskevan hakemuksen jattdminen ei edellyti kyseessé olevan
ladkkeen myyntid tai myytdvéksi tarjoamista suoja-aikana, vaikka ndma toimet voivatkin
edellyttdd huomattavaa maarid koetuotantoa luotettavan valmistuksen osoittamiseksi.
Sadntelyyn perustuvaa lupamenettelyé varten saatuja lopullisia 1d4kkeitd ei voida kéyttaa

kaupallisiin tarkoituksiin viitelddkkeen patentin tai lisdsuojatodistuksen suoja-aikana.
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(77)

(78)

Poikkeuksen olisi mahdollistettava muun muassa tutkimusten tekemisen hinnoittelu- ja
korvattavuushyviksyntojen tueksi sekd patenttisuojattujen vaikuttavien aineiden
valmistamiseksi tai ostamiseksi myyntilupien hakemista varten viitelddkkeen patentin tai

lisdsuojatodistuksen suoja-aikana, miké edistd rinnakkaislddkkeiden ja

biosimilaarilddkkeiden markkinoille tuloa ensimmaiisend pdivéni sen jilkeen, kun patentin

tai lisdsuojatodistuksen suoja-aika pddttyy, ja ndiden valmisteiden oikea-aikaista

saatavuutta.

Toimivaltaisten viranomaisten olisi ainoastaan tdssd direktiivissd sdddettyjen perusteiden
nojalla kieltdydyttavé sellaisen myyntilupahakemuksen validoinnista, jossa viitataan
viitelddkettd koskeviin tietoihin,. Sama koskee kaikkia myyntiluvan myontdmista,
muuttamista, keskeyttdmisti, rajoittamista tai peruuttamista koskevia péaatoksia.
Toimivaltaiset viranomaiset eivét voi perustaa paiatostdan mihinkdan muihin perusteisiin.
Tallaisten padtosten ei etenkddn tulisi perustua viitelddkkeen patentti- tai
lisdsuojatodistusstatukseen. Naistd sdédnndistd seuraa myds, ettd teollis- ja
tekijdnoikeuksien suoja ei ole pdteva peruste eviti tai peruuttaa padtoksid, jotka liittyvét
asiaankuuluviin hinnoittelu- ja korvattavuushyvéksyntdihin, terveysteknologian
arviointimenettelyihin tai tapauksen mukaan hankintatarjoushakemuksiin, taikka
keskeyttdd tillaisten padtdsten soveltamista. Jisenvaltiot voivat edelleen vapaasti ottaa
kayttoon sdantoja, joilla varmistetaan valmius toimittaa ladkettd niiden markkinoille

patentin tai lisdsuojatodistuksen suoja-ajan pédattymisen jélkeisend aikana.
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(79)

(80)

(81)

Yhteinen terveys -ldhestymistapa on tarpeen, jotta voidaan puuttua
mikrobildékeresistenssiin, joka on yksi merkittivimmistd nykyisistd terveysuhkista.
Kattavaa yhteisty6ta tarvitaan eri alojen vélilld ja maailmanlaajuisesti. Talld direktiivilla
otetaan kayttoon koordinoitu toiminta, jotta voidaan varmistaa ympéristoriskien
ehkdiseminen ja minimointi mikrobilddkkeiden koko toimitusketjussa ja
mikrobilddkkeiden kiytossa ja hdvittdmisessd, lisitd potilaiden, kuluttajien ja
terveydenhuollon ammattihenkildiden tietoisuutta, ja edistdd mikrobilddkkeiden maltillista

ja vastuullista kayttoa.

Mikrobilddkeresistenssin haasteeseen vastaamiseksi silloin, kun mikrobilddkkeen pakkaus
on tarkoitettu toimitettavaksi suoraan potilaalle, mikrobildékkeet olisi pakattava maarina,
jotka soveltuvat kyseisen lddkkeen kannalta merkitykselliseen hoitosykliin, ja
ladkemadrdystéd edellyttdvid mikrobilddkkeitd koskevilla kansallisilla sdédnndillé olisi

varmistettava, etti niitd toimitetaan ladkemairayksen mukaisia méérid vastaavasti.

Vastuu tietojen antamisesta terveydenhuollon ammattihenkiléille ja potilaille
mikrobilddkkeiden asianmukaisesta kiytostd, varastoinnista ja hivittdmisestd kuuluu
yhteisesti myyntiluvan haltijoille ja jasenvaltioille. Jisenvaltioiden olisi varmistettava, etti
kdytossd on asianmukainen kerdys- ja hallintajdrjestelma kaikille kayttamattomille tai

vanhentuneille lddkkeille.
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(82)

(83)

Farmaseuttisen henkil6ston ja muiden terveydenhuollon ammattihenkildiden olisi
osallistuttava mikrobilddkkeiden kayton hallintaan, myds antamalla neuvoja antibioottien
ja muiden mikrobilddkkeiden maltillisesta kdytostd sekd niiden asianmukaisesta

hivittamisesta.

Vaikka télld direktiivilld rajoitetaan mikrobilddkkeiden kayttdd asettamalla
mikrobilddkkeiden luokkia lddkemadrdystd edellyttaviksi, jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten olisi unionin kasvavan mikrobildikeresistenssin vuoksi harkittava
lisdtoimenpiteitd, kuten mikrobilddkkeiden lddkeméaéraystd edellyttavin toimitusluokittelun
laajentamista, aloitteita mikrobilddkkeiden maltillisesta kadytostd sairaaloissa ottaen
huomioon, ettd useiden vaikuttavien mikrobilddkeaineiden yhdistetty kdyttd voi aiheuttaa
erityisen riskin, terveydenhuollon ammattihenkil6iden riittdvaa koulutusta
mikrobilddkkeiden kdyton hallinnasta ja pakollisia diagnostisia testeja ennen
ladkemadrdyksen antamista. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten olisi harkittava
tallaisia lisditoimenpiteitd alueellaan vallitsevan mikrobildékeresistenssitason ja potilaiden
tarpeiden perusteella. Paikallisesti kdytettdvien mikrobilddkkeiden osalta jdsenvaltioilla
olisi oltava mahdollisuus luopua pakollisesta "1ddkemadrdystd edellyttdvistd” asemasta,
mukaan lukien ottaen huomioon enimmaiskerta-annos, enimmaispédivdannos, vahvuus,

ladkemuoto ja tietyt pakkaustyypit.
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(84) Liadkejdédmien aiheuttama vesien ja maaperin pilaantuminen on kasvava
ympéristdongelma, ja on olemassa tieteellistd ndyttod siité, ettd kyseisten aineiden
esiintyminen ympéristossd niiden valmistuksen, kdyton ja havittdmisen vuoksi aiheuttaa
riskin ympdristolle ja kansanterveydelle. Lainsddddnnon arvioinnin perusteella on tarpeen
vahvistaa nykyisiad toimenpiteitd, joilla vihennetddn ladkkeiden elinkaarivaikutuksia
ympéristoon ja kansanterveyteen. Tdman direktiivin mukaiset toimenpiteet tdydentévit
keskeisti ympiristolainsiddintod, erityisesti neuvoston direktiivid 91/271/ETY?! seki
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiveji 2000/60/EY?22, 2006/118/EY?3,
2008/98/EY?4, 2008/105/EY?®, 2010/75/EU?6 ja 2020/2184%7.

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1991/271/0j).

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/118/EY, annettu 12 péivina
joulukuuta 2006, pohjaveden suojelusta pilaantumiselta ja huononemiselta (EUVL L 372,
27.12.2006, s. 19, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2006/118/07).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/98/EY, annettu 19

paiviand marraskuuta 2008, jatteista ja tiettyjen direktiivien kumoamisesta (EUVL L 312,
22.11.2008, s. 3, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/105/EY, annettu 16 péivina
joulukuuta 2008, ympéristonlaatunormeista vesipolitiikan alalla, neuvoston direktiivien
82/176/ETY, 83/513/ETY, 84/156/ETY, 84/491/ETY ja 86/280/ETY muuttamisesta ja
my6hemmaistd kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2000/60/EY muuttamisesta (EUVL L 348, 24.12.2008, s. 84,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/105/07).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/75/EU, annettu 24 pdivani
marraskuuta 2010, teollisuuden ja karjankasvatuksen padstdistd (yhtendistetty ympariston
pilaantumisen ehkdiseminen ja vihentiminen) (EUVL L 334, 17.12.2010, s. 17,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2020/2184, annettu 16 pdivini
joulukuuta 2020, ihmisten kdyttdon tarkoitetun veden laadusta (EUVL L 435, 23.12.2020,
s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2020/2184/0j).

22
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(85) Ladkkeiden myyntilupahakemuksiin unionissa olisi sisdllyttdvd ympéristoriskien arviointi
ja riskienhallintatoimenpiteet. Rinnakkaislddkkeiden ja biosimilaarildékkeiden
myyntilupien hakijoiden olisi kuitenkin ymparistoriskien arviointeja laatiessaan voitava
viitata viitelddkkeen tai minkd tahansa muun samoja vaikuttavia aineita sisdltdvan ladkkeen
osalta tehtyihin ympéristoriskien arviointia koskeviin tutkimuksiin. Sama koskee
hybridiladkkeitd ja biologisia hybridilddkkeitad sekd kiintedannoksisia yhdistelméaladkkeité.
Jos hakija ei toimita kattavaa tai riittdvén perusteltua ympéristoriskien arviointia tai ei
ehdota riskienhallintatoimenpiteitd, joilla puututaan riittdvasti ympéristoriskien
arvioinnissa havaittuihin riskeihin, myyntilupa olisi evattiavd. Ympéristoriskien arviointia

olisi paivitettdva, kun merkityksellisistd riskeistd tulee saataville uutta dataa tai tietdmysta.
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(86)

Myyntiluvan hakijoiden olisi otettava huomioon muiden unionin oikeudellisten kehysten
mukaiset riskinarviointimenettelyt, joita kemikaaleihin saatetaan soveltaa niiden kdytosta
riippuen. Témaén direktiivin lisdksi on olemassa nelja muuta keskeistd sdintelykehysta:

i) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006%8 (teollisuuskemikaalit
(REACH)); ii) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/20122° (biosidit);
iii) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009%° (torjunta-aineet) ja
iv) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/63! (eldinldikkeet). Komissio
ehdotti Euroopan vihreédn kehityksen ohjelmasta 11 pédivéna joulukuuta 2019 antamassaan
tiedonannossa kemikaaleja koskevaa “yksi arviointi ainetta kohti” -toimintamallia, jotta
voidaan lisété rekisterdintijarjestelmin tehokkuutta ja vihentdi kustannuksia ja

tarpeettomia eldinkokeita.

28

29

30

31

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pédivani
joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisti ja
rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY)
N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY,
93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 pdivina
toukokuuta 2012, biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden
kaytostda (EUVL L 167, 27.6.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 piivini
lokakuuta 2009, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston
direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

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

joulukuuta 2018, eldinlddkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4,
7.1.2019, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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(87)

(88)

Valmistuspaikoista perdisin olevat mikrobilddkkeiden padstot ympéristoon voivat aiheuttaa
mikrobildékeresistenssid, joka on maailmanlaajuinen huolenaihe riippumatta siitd, missi
padstot tapahtuvat. Sen vuoksi ympdristoriskien arvioinnin soveltamisalaa olisi
laajennettava kattamaan mikrobilddkkeille resistenttien kantojen valikoitumisen riski
mikrobilddkkeiden koko elinkaaren ajan, valmistus mukaan luettuna. Ladkeviraston olisi
médriteltdva ymparistoriskien arvioinnin toteuttamisen tekniset yksityiskohdat antamalla

ohjeita siitd, miten muuta mikrobilddkeresistenssid kuin antibioottiresistenssid mitataan.

Tdhén direktiiviin olisi siséllyttivd myos sddnnoksid riskiperusteisesta ldhestymistavasta,
joka koskee ympdéristdriskien arviointiin liittyvid myyntiluvan haltijoiden velvoitteita
ennen lokakuuta 2005 ja vaikuttavien aineiden ympéristoriskien arviointitietoja sisdltdvin
monografiajdrjestelmén perustamista. Tdmén ympéristoriskien arviointitietoja sisdltdvin
monografiajdrjestelmén olisi oltava hakijoiden kéytettavissd, kun ne tekevét

ympdristoriskien arviointia uutta myyntilupahakemusta varten.
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(89)

Ennen lokakuuta 2005 ilman ympdristoriskien arviointia myyntiluvan saaneita ladkkeité
varten olisi vahvistettava erityiset sddnndkset, joilla perustetaan riskiperusteinen
priorisointiohjelma, jonka mukaisesti myyntiluvan haltijoiden olisi toimitettava tai
paivitettdvd ymparistoriskien arviointi. Rinnakkaisladkkeiden, biosimilaarilddkkeiden,
hybridildékkeiden ja biologisten hybridildikkeiden seké kiintedannoksisten
yhdistelmiladkkeiden, joiden viitelddke on hyvéksytty ennen 30 pdivai lokakuuta 2005 ja
sisdltyy kyseiseen ohjelmaan, ympdaristoriskien arviointi voitaisiin toimittaa sen jalkeen,
kun lddkevirasto on asettanut asianomaista viitelddkettd koskevan ympdaristoriskien
arvioinnin tulokset julkisesti saataville, paitsi jos asianomaiset myyntiluvan haltijat ovat
osallistuneet asianomaista vaikuttavaa ainetta koskevaan yhteiseen ymparistoriskien
arviointitutkimukseen. Samaa olisi sovellettava sellaisia rinnakkaisldikkeita,
biosimilaarilddkkeitd, hybridiladkkeita ja biologisia hybridilddkkeitd sekd kiintedannoksisia
yhdistelméladkkeitd koskeviin uusiin myyntilupahakemuksiin, joiden viitelddke on

hyvéksytty ennen 30 péivdd lokakuuta 2005 ja siséltyy kyseiseen ohjelmaan.
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(90)

Pohjois-Irlanti on perinteisesti ollut riippuvainen l4ddkkeiden toimittamisesta muista
Yhdistyneen kuningaskunnan osista kuin Pohjois-Irlannista tai muiden osien kautta. Ison-
Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan erottua Euroopan unionista ja
Euroopan atomienergiayhteisosté lddkepulan ehkéisemiseksi ja viime kiddessa
kansanterveyden korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi on annettu erityissdannoksia.
Talla direktiivilld korvataan Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytékirjan, jaljempéani
’Windsorin puitteisto’, liitteessd 2 olevassa 20 kohdassa mainittu direktiivi 2001/83/EY, ja
sitd sovellettaisiin sen vuoksi Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta Windsorin puitteiston 5 artiklan 4 kohdan
mukaisesti, luettuna yhdessa sen 13 artiklan 3 kohdan kanssa. Jo kdyttoon otettujen
erityissddnnosten jatkuvan tehokkuuden varmistamiseksi on sen vuoksi aiheellista sdataa,
ettd tiettyjd timéan direktiivin sddnndksid ei pitdisi soveltaa Yhdistyneeseen
kuningaskuntaan eikd Yhdistyneessd kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta.
Komissiolle olisi siirrettdva valta hyviksya Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja
saddoksid, joilla muutetaan tai tdydennetddn tiettyjd sddntdjé, joiden soveltaminen
keskeytetddn, jos komissio toteaa, ettd Yhdistyneessd kuningaskunnassa varmistettu
kansanterveyden suojelun taso ei endd vastaa olennaisilta osin unionissa taattua tasoa, tai
jos komissiolla ei ole kdytettdvissdén riittdvasti tietoja, joiden perusteella se voisi arvioida,
varmistetaanko Yhdistyneessd kuningaskunnassa olennaisilta osin vastaava
kansanterveyden suojelun taso, ja kyseistd tilannetta ei korjata tietyssd madrdajassa. On
erityisen tarkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset,
my0s asiantuntijatasolla, ja ettd nima kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddannosta
13 péivand huhtikuuta 2016 tehdyssa toimielinten vilisessd sopimuksessa®? vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen
delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan
kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jérjestelméllisesti oikeus osallistua komission

asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja saddoksié.
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EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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(92)

(93)

Kun lastenladketta koskeva hyvéksytty tutkimusohjelma on johtanut lapsia koskevan
kéyttoaiheen hyviksyntdan sellaiselle ladkkeelle, joka on jo markkinoilla muita
terapeuttisia kdyttoaiheita varten, myyntiluvan haltija olisi velvoitettava saattamaan
valmiste samoille markkinoille kahden vuoden kuluessa péivisti, jona lddke hyvéksyttiin
kyseistd lapsia koskevaan kiyttoaihetta varten, jotta voidaan varmistaa erityisesti
lastenlddkkeiksi hyvéksyttyjen valmisteiden saaminen kéyttoon kaikkia lapsia varten

unionissa.

Kansanterveyden turvaamiseksi on tarpeen varmistaa lapsia koskevia kéyttéaiheita varten
hyvéksyttyjen turvallisten ja tehokkaiden lddkkeiden jatkuva saatavuus. Ndin ollen niitd
tapauksia varten, joissa myyntiluvan haltija aikoo poistaa téllaisen lddkkeen markkinoilta,
olisi oltava kéytossd jarjestely, jonka ansiosta kyseinen ldéke on jatkossakin saatavilla
lapsivdeston kdyttoon. Jotta timé olisi mahdollista, tdllaisista aikomuksista olisi
ilmoitettava jasenvaltioiden toimivaltaiselle viranomaiselle tai lddkevirastolle hyvissi ajoin

ja siité olisi tiedotettava yleisesti.

Sekd myyntiluvan haltijoille ettd jdsenvaltioiden tapauksen mukaan toimivaltaisille
viranomaisille tai lddkevirastolle koituvan tarpeettoman hallinnollisen ja taloudellisen
rasitteen valttdmiseksi olisi otettava kdyttoon tiettyjd yhdenmukaistamistoimenpiteiti
oletusarvona digitaalisuus -periaatteen mukaisesti. Myyntilupahakemukset seka

myyntilupien ehtoja koskevat muutoshakemukset olisi voitava tehdé sdhkdisesti.
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(94)

(95)

(96)

Rinnakkaislddkkeiden ja biosimilaarildéikkeiden osalta ei yleensd tarvitse laatia tai
toimittaa riskienhallintasuunnitelmaa, koska sellainen on olemassa viitelddkkeen osalta,
lukuun ottamatta erityistapauksia, joissa riskienhallintasuunnitelma olisi esitettdava. Lisdksi
hybridiladkkeiden ja biologisten hybridilddkkeiden riskienhallintasuunnitelmat olisi
rajattava kyseisten lddkkeiden ja viitelddkkeen vélisiin eroihin, jotka on ilmoitettu
myyntilupahakemuksessa, edellyttden ettd viitelddkkeen osalta ei ole kiytossda muita
riskienminimointitoimenpiteita ja ettd viitelddkkeen myyntilupaa ei ole peruutettu ennen

hakemuksen jattamista.

Myyntilupa olisi yleensd mydnnettdva rajoittamattomaksi ajaksi- Jos kansallinen
myyntilupa on poikkeuksellisesti myOnnetty rajoitetuksi ajaksi, myyntiluvan haltija olisi
voitava jattdd kyseisen luvan uudistamista koskeva hakemus. Uudistamisesta koskevat
paitokset olisi voitava tehdé ainoastaan ladkkeen hyoty-riskisuhteen uudelleenarvioinnin

perusteella.

Jos kansanterveyteen kohdistuu riski, myyntiluvan haltijan tai jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tai komission olisi voitava asettaa kiireellisid turvallisuutta
tai tehoa koskevia rajoituksia omasta aloitteestaan. Téllaisissa tapauksissa, kun unionin
etua koskevan asian lausuntopyyntdmenettely on kdynnistetty, olisi viltettava paillekkaisia

arviointeja.
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97)

(98)

Potilaiden tarpeisiin vastaamiseksi yhd useammat innovatiiviset lddkkeet ovat perdisin
muista ladkkeisti tai niitd yhdistetddn muihin ladkkeisiin, joita voidaan valmistaa tai testata
ja joita voidaan sddnnelld useamman kuin yhden unionin lainsédédantokehyksen nojalla.
Myos samoja valmistuspaikkoja valvovat yhd useammin unionin eri lainsdddéntokehysten
nojalla perustetut viranomaiset. Jotta varmistetaan tillaisten ladkkeiden turvallinen ja
tehokas tuotanto ja valvonta seki niiden asianmukainen jakelu potilaille, on tirkeéda
varmistaa kyseisten kehysten vilinen johdonmukaisuus. Johdonmukaisuus ja
asianmukainen yhdenmukaistaminen voidaan varmistaa ainoastaan asianmukaisella
yhteistyolld kehitettédessd unionin eri lainsdddantdkehysten mukaisesti sovellettavia
kaytantojd ja periaatteita. Sen vuoksi asianmukainen yhteistyo olisi siséllytettdva useisiin
tdmén direktiivin sddnndksiin, kuten luokitteluneuvontaa, valvontaa tai ohjeistojen

laatimista koskeviin sddnnoksiin.

Niiden tuotteiden osalta, joissa on mukana seka lddke ettd 144dkinndllinen laite, mukaan
lukien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnéllinen laite, olisi tismennettdva
kummankin asiaankuuluvan sdantelykehyksen, eli tapauksen mukaan Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/74533 tai asetuksen (EU) 2017/74634,
sovellettavuus ja varmistettava tdméin direktiivin ja ndiden kahden muun sovellettavan
sadntelykehyksen asianmukainen vuorovaikutus. Samaa olisi sovellettava lddkkeen ja

muun tuotteen kuin lddkinnallisen laitteen yhdistelmiin.

33

34

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivina

huhtikuuta 2017, ladkinnallisista 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).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivéna

huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisista laitteista sekd
direktiivin 98/79/EY ja komission pditoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117,
5.5.2017, s. 176, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2017/746/0j).
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99)

(100)

Sen varmistamiseksi, ettd toimivaltaisilla viranomaisilla on kaikki arviointiin tarvittavat
tiedot, kun on kyse lddkkeen ja ladkinnidllisen laitteen kiinteistd yhdistelmista tai lddkkeen
ja muun tuotteen kuin ladkinnéllisen laitteen yhdistelmistd, myyntiluvan hakijan olisi
toimitettava tiedot, jotka osoittavat ladkkeen ja ladkinnédllisen laitteen kiinteédn yhdistelmén
tai ladkkeen ja muun tuotteen yhdistelmén turvallisen ja tehokkaan kdyton. Toimivaltaisen
viranomaisen olisi arvioitava lddkkeen ja ladkinnéllisen laitteen kiinteén yhdistelmén tai
ladkkeen ja muun tuotteen yhdistelmén hyo6ty-riskisuhde ottaen huomioon ladkkeen

soveltuvuus kéytettdviksi yhdessa ladkinnallisen laitteen tai muun tuotteen kanssa.

Sen varmistamiseksi, ettd jdsenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla tai tapauksen
mukaan ladkevirastolla on kaikki arviointiin tarvittavat tiedot, kun on kyse yksinomaan
ladkinnéllisen laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen kanssa
kaytettdvistd ladkkeistd (toisin sanoen lddkkeistd, jotka esitetdén yhdistelména
ladkinnallisen laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun l4dékinnéllisen laitteen kanssa
tai joita on tarkoitus kayttda yhdessd valmisteyhteenvedossa mainitun ldékinnéllisen
laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnillisen laitteen kanssa),
myyntiluvan hakijan on toimitettava tiedot, jotka osoittavat lddkkeen turvallisen ja
tehokkaan kdyton ottaen huomioon sen kdyton yhdessi kyseisen lddkinnéllisen laitteen tai
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnéallisen laitteen kanssa. Jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tai tapauksen mukaan lddkeviraston olisi arvioitava kyseisen
ladkkeen hyoty-riskisuhde ottaen huomioon myds ladkkeen kdyton yhdessd kyseisen
ladkinnallisen laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen

kanssa.
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(101)

Téssi direktiivissd selvennetidén myds, ettd ladkinnallisen laitteen, joka on osa lddkkeen ja
ladkinnéllisen laitteen kiintedd yhdistelméaa, olisi tdytettivd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 liitteessa I vahvistetut yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset. Yksinomaan lddkinnillisen laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun ladkinnéllisen laitteen kanssa kaytettdvin lddkkeen on tiytettdvé tapauksen
mukaan kaikki asetuksen (EU) 2017/745 tai (EU) 2017/746 vaatimukset. Jos yksinomaan
ladkinnéllisen laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen kanssa
kaytettdvan ladkkeen vaikutus ei ole toissijainen lddkinnillisen laitteen tai

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnéllisen laitteen vaikutukseen nédhden, 1d4dkkeen
olisi taytettdva tdmén direktiivin ja asetuksen (EU) 2026/..." vaatimukset ottaen huomioon
ladkkeen kaytto 1ddkinnéllisen laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
ladkinnéllisen laitteen kanssa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tapauksen mukaan

asetuksen (EU) 2017/745 tai (EU) 2017/746 erityisten vaatimusten soveltamista.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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(102)  Ladkkeen ja ladkinnéllisen laitteen kiinteiden yhdistelmien, yksinomaan ladkinnéllisten
laitteiden tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen kanssa
kaytettdvien lddkkeiden ja lddkkeen ja muun tuotteen kuin ladkinnéllisen laitteen
yhdistelmien kyseessa ollessa jdsenvaltioiden toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen
mukaan ladkeviraston olisi my0s voitava pyytdd myyntiluvan hakijaa toimittamaan kaikki
tarvittavat lisdtiedot, ja myyntiluvan hakijalla olisi oltava velvollisuus toimittaa tillaiset
pyydetyt tiedot. Kun on kyse yksinomaan lddkinnéllisen laitteen tai
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnéllisen laitteen kanssa kéytettavista ladkkeista,
joiden vaikutus ei ole toissijainen lddkinnéllisen laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun ladkinnallisen laitteen vaikutukseen nihden, myyntiluvan hakijan olisi
tapauksen mukaan jésenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai lddkeviraston
pyynnostd toimitettava myos kaikki ladkinnélliseen laitteeseen tai in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuun ldékinnélliseen laitteeseen liittyvét lisdtiedot, joissa otetaan huomioon sen
kaytto kyseisen ladkkeen kanssa ja jotka ovat merkityksellisid lddkkeen myyntiluvan
myontdmisen jidlkeisen seurannan kannalta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen

(EU) 2026/..." erityisten vaatimusten soveltamista.

(103)  Kun on kyse ladkkeen ja ladkinnillisen laitteen kiinteédstd yhdistelmistd seké ladkkeen ja
muun tuotteen kuin ladkinnéllisen laitteen yhdistelmistd, myyntiluvan haltijalla olisi oltava
yleinen vastuu myds koko tuotteesta sen osalta, ettd lddke on tdimén direktiivin ja asetuksen
(EU) 2026/..." vaatimusten mukainen, ja sen olisi varmistettava kyseisten alojen vilisen

tiedonkulun koordinointi 1dékkeen koko arviointiprosessin ja elinkaaren ajan.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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(104)

(105)

(106)

Ladkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon varmistamiseksi kaikissa valmistus- ja
jakeluvaiheissa myyntiluvan haltijan olisi tarvittaessa oltava vastuussa vaikuttavan aineen,
apuaineen tai minkd tahansa muun aineen, jota kdytetdan lddkkeen valmistuksessa ja joka
on tarkoitettu osaksi lddkettd tai jonka oletetaan esiintyvén ladkkeessa (kuten epédpuhtaudet,

hajoamistuotteet tai kontaminantit), jéljittimisesta.

Kansanterveyden turvaamiseksi myyntiluvan haltijoiden olisi voitava varmistaa kaikkien
sellaisten aineiden jdljitettdvyys, joita kdytetdén tai joiden on tarkoitus esiintya tai joiden
odotetaan esiintyvén ladkkeessé kaikissa valmistus- ja jakeluvaiheissa, ja tunnistaa
luonnolliset henkil6t tai oikeushenkilot, joilta néitd aineita on toimitettu niille. Sen vuoksi
olisi otettava kéyttoon menettelyt ja jarjestelméit ndiden tietojen toimittamiseksi, kun se on

tarpeen ladkkeiden laadun, turvallisuuden tai tehon varmistamiseksi.

On hyvin tiedossa, ettd lddkkeiden kehittdminen ja siihen liittyvi teknologia etenevit
nopeasti. Viime vuosikymmenini on saatu kdyttoon uusia ladkeryhmii, kuten biologiset
ladkkeet, biosimilaarilddkkeet, pitkélle kehitetyssé terapiassa kaytettavit ladkkeet, ja
tulevaisuudessa myos bakteriofagihoidot. Namé valmisteryhmét edellyttivit joissakin
tapauksissa mukautettuja sdént6jé, jotta niiden erityispiirteet voidaan ottaa tdysiméadrdisesti
huomioon. Tulevaisuuteen suuntautuvaan lainsdddantokehykseen olisi sen vuoksi
sisdllyttava sddnnoksid, jotka mahdollistavat tillaiset mukautetut kehykset, joissa
sovelletaan tiukkoja kriteerejd ja joiden osalta komissiolla on sddddsvaltaa 1ddkeviraston

tieteellisten lausuntojen pohjalta.
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(107)

(108)

Ladkkeiden tai ladkeryhmien mukautuksiin voi siséltyd erityisvaatimuksia ja vaatimusten
kohdennettuja teknisid mukautuksia verrattuna tavanomaisiin ldékkeisiin sovellettaviin
vaatimuksiin. Niihin voivat sisdltyd erityisesti muutokset tillaisia ladkkeitd koskeviin
asiakirja-aineistovaatimuksiin, tapaan, jolla hakijat osoittavat niiden laadun, turvallisuuden
ja tehon, tai raétéloityihin tuotantotarkastuksiin ja hyvid tuotantotapoja koskeviin
vaatimuksiin sekd lisdvalvontamenetelmiin ennen ladkkeiden antamista ja kiytt64 ja niiden
aikana. Kyseisissd mukautuksissa ei kuitenkaan olisi ylitettdva sitd, mikd on tarpeen
ladkkeeseen tai ladkeryhmaéén liittyviin erityisominaisuuksiin tai menetelmiin

mukautumista koskevan tavoitteen saavuttamiseksi.

Terveysuhkiin, erityisesti mikrobilddkeresistenssin ilmaantumiseen, varautumisen ja
reagointivalmiuden parantamiseksi mukautetut kehykset voisivat osoittautua hyodyllisiksi,
jotta mikrobilddkkeiden koostumusta on helpompi muuttaa nopeasti niiden tehon
sdilyttdmiseksi. Vakiintuneiden foorumien kaytté mahdollistaisi kyseisten lddkkeiden

tehokkaan ja oikea-aikaisen mukauttamisen kliiniseen tilanteeseen.
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(109)

Jotta optimoitaisiin resurssien kdyttd sekd myyntiluvan hakijoiden ettd toimivaltaisten
viranomaisten kannalta ja véltettdisiin 1ddkkeiden kemiallisten vaikuttavien aineiden
paillekkaiset arvioinnit, myyntiluvan hakijoiden olisi voitava kdyttdd vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistusta tai todistusta Euroopan farmakopean monografian mukaisuudesta
sen sijaan, ettd ne toimittaisivat asiaankuuluvat tiedot liitteen II vaatimusten mukaisesti.
Ladkeviraston olisi voitava myontdd vaikuttavan aineen kantatiedostotodistuksen
sellaisissa tapauksissa, joissa Euroopan farmakopean monografia tai jokin toinen
vaikuttavan aineen kantatiedostotodistus eivét jo kata asianomaista vaikuttavaa ainetta
koskevia asiaankuuluvia tietoja. Jos Euroopan farmakopean monografioiden mukaisuutta
koskevaa todistusta tai vaikuttavan aineen kantatiedostotodistusta kiytetdén osana
myyntilupahakemusta, olisi voitava toimittaa myyntilupahakemuksen asiakirja-aineiston
osana sellaisia laatua koskevia lisétietoja, joita mainitut prosessit eivét kata, jotta voidaan
osoittaa vaikuttavan aineen soveltuvuus sen aiottuun kayttoon ladkkeessd. Komissiolle olisi
siirrettdvé valta vahvistaa menettely vaikuttavan aineen kantatiedoston yhteistd arviointia
varten. Resurssien kidyton optimoimiseksi edelleen komissiolle olisi annettava valtuudet
sallia todistusjdrjestelmén kayttd myos tdydentivien laatua koskevien kantatiedostojen
osalta eli niiden, jotka koskevat muita vaikuttavia aineita kuin kemiallisia vaikuttavia
aineita tai muita aineita, joita esiintyy lddkkeessa tai kdytetdadn ladkkeen valmistuksessa ja
joita edellytetddn liitteen I mukaisesti, esimerkiksi uusien apuaineiden, adjuvanttien,
radiofarmaseuttisten esiasteiden ja vaikuttavan aineen viélituotteiden osalta, kun vilituote
on itsessddn kemiallinen vaikuttava aine tai sitd kdytetddn yhdessd biologisen aineen

kanssa.
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(110)

Alustateknologian kantatiedostojen kisite mahdollistaa tukeutumisen tietoihin, jotka on
arvioitu ennalta ladkkeen myyntilupahakemuksessa ja joihin kuuluu laatua koskevia, ei-
kliinisid ja kliinisid tietoja. Alustateknologioita ovat muun muassa virus- ja
bakteerivektorijarjestelmét, rekombinanttiproteiiniin perustuvat menetelmét,
nukleiinihapposekvenssit, virus- ja bakteerivektorit sekd synteettisen biologian
lahestymistavat, kuten oligonukleotidit ja mRNA. Alustateknologian kantatiedoston, joka
dokumentoi alustateknologiaa, olisi oltava lddkeviraston sertifioima tulevien
kayttotarkoitusten mahdollistamiseksi. Myyntilupaa haettaessa alustateknologian
kantatiedostoja kayttiden kehitetyissd ja valmistetuissa lddkkeissd on madrd keskittyd
alustan mukauttamiseen kyseisen lddkkeen erityisominaisuuksien huomioon ottamiseksi.
Talld menetelmadlla viltetddn arviointien pééllekkéisyys ja minimoidaan tutkimusten
toistaminen, mika virtaviivaistaa lddkkeiden kehittdmisté ja sddntelyn arviointia koskevia
prosesseja. Alustateknologian tehokkaan soveltamisen perusedellytys on yhteinen
tietoaineisto, jota voidaan edelleen soveltaa samaa teknologiaa kayttaviin 1ddkkeisiin.
Alustateknologian kantatiedoston kdyton perustelemiseksi hakijoiden on osoitettava
yhteisen tietoaineiston sovellettavuus, perusteltava kehittdmis- ja valmistusalusta ja
esitettdva tieteelliset perustelut, joissa korostetaan alustan tietojen merkityksellisyyttad
kyseisen ladkkeen kannalta. Vaikka alustateknologian kantatiedoston omistaja ja
myyntiluvan haltija eivét valttimétti ole samat — jotkin alustateknologiat voivat
esimerkiksi olla akateemisen tutkimuksen ja kehittimisen tulosta — alustateknologian
kantatiedostoon tukeutuvalla myyntiluvan haltijalla olisi oltava tdysi vastuu

myyntiluvastaan, mukaan lukien kantatiedoston kattamat osat.
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(111)

(112)

(113)

Kansanterveyteen ja oikeudelliseen johdonmukaisuuteen liittyvisté syistd seka
hallinnollisen rasitteen vdhentdmiseksi ja talouden toimijoiden toimintaympériston
ennakoitavuuden lisddmiseksi kaikentyyppisiin myyntilupiin tehtdviin muutoksiin olisi

sovellettava yhdenmukaistettuja sdéntoja.

Liadkkeen myyntiluvan ehtoja olisi voitava muuttaa sen jilkeen, kun lupa on myonnetty.
Muutoksen keskeiset osatekijdt vahvistetaan tdssd direktiivissd, mutta komissiolle olisi
siirrettdva valta vahvistaa niiden lisdksi muita tarvittavia osatekijoitd, mukauttaa
jarjestelmaa tieteelliseen ja teknologiseen kehitykseen, digitalisaatio mukaan luettuna, ja
varmistaa, ettd viltetddn sekd myyntiluvan haltijoiden etté jisenvaltioiden toimivaltaisten

viranomaisten tarpeeton hallinnollinen rasite.

Jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla olisi oltava valtuudet arvioida myyntiluvan
haltijoiden toimittaman néyton liséksi lisdndyttdd, joka voi vaikuttaa lddkkeiden hyoty-
riskisuhteeseen. Perustelluissa tapauksissa jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten

olisi voitava suositella, ettd myyntiluvan haltija muuttaa myyntiluvan ehtoja.
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(114)

Data-analytiikkaa ja datainfrastruktuuria koskeva tieteellinen ja teknologinen kehitys
antavat arvokasta tukea ladkkeiden kehittdmiseen, myyntilupien mydntdmiseen ja
valvontaan. Digitalisaatio on vaikuttanut sdéntelyyn liittyvain paitoksentekoon tekemélla
siitd datavetoisempaa ja moninkertaistamalla sddntelyviranomaisten mahdollisuudet saada
ndyttod ladkkeen koko elinkaaren ajan. Téssé direktiivissd tunnustetaan jésenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten mahdollisuus saada ja analysoida myyntiluvan hakijasta tai
haltijasta riippumattomasti toimitettuja tietoja. Tdman perusteella jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten olisi oma-aloitteisesti suositeltava valmisteyhteenvetojen
paivittdmisti, jos uudet tehoa tai turvallisuutta koskevat tiedot vaikuttavat ladkkeen hyoty-

riskisuhteeseen.
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(115)

Kliinisistd tutkimuksista saatujen yksittdisten potilastietojen saatavuus jdsennellyssé
muodossa, joka mahdollistaa tilastolliset analyysit, voi auttaa sdintelyviranomaisia
toimitetun ndyton tulkinnassa ja antaa pohjaa lddkkeen hyoty-riskisuhdetta koskevalle
sdantelyyn liittyville padtoksenteolle. Tallaisen mahdollisuuden sisédllyttiminen
lainsd4dantdon on tarkedd, jotta voidaan edistdd dataan perustuvaa hyoty-riskisuhteen
arviointia lddkkeen elinkaaren kaikissa vaiheissa. Sen vuoksi tdssé direktiivissd annetaan
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille valtuudet tarvittaessa pyytéa tillaisia tietoja
alkuperdisten myyntilupahakemusten ja myyntiluvan myontdmisen jilkeisten hakemusten
arvioinnin yhteydessé. Terveystietojen arkaluonteisuuden vuoksi toimivaltaisten
viranomaisten olisi turvattava tietojenkasittelytoimensa ja varmistettava, ettd niissa
noudatetaan tietosuojaperiaatteita, joita ovat lainmukaisuus, kohtuullisuus, ldpindkyvyys,
kayttotarkoituksen rajoittaminen, tietojen minimointi, paikkansapitévyys, sdilytyksen
rajoittaminen, eheys ja luottamuksellisuus. Kun henkildtietojen késittely on tarpeen timén
direktiivin soveltamiseksi, késittely olisi tehtédvi henkilGtietojen suojaa koskevan unionin
oikeuden mukaisesti. Kaikki timén direktiivin nojalla tapahtuva henkildtietojen késittely
olisi suoritettava Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EU) 2016/6793 ja

(EU) 2018/1725% mukaisesti.

35

36

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/2016/679/0j).

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 paatoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL

L 295, 21.11.2018, s. 39, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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(116)

(117)

(118)

Ladketurvatoimintaa koskevat sdédnnot ovat tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi, jotta
unionin markkinoille saatettujen ladkkeiden haittavaikutuksia voidaan ehkaistd, havaita ja
arvioida, silld ladkkeiden turvallisuudesta saadaan kattavat tiedot vasta niiden markkinoille

saattamisen jélkeen.

Jotta voidaan varmistaa kéytossd olevien lddkkeiden jatkuva turvallisuus, on tarpeen
varmistaa ladketurvatoimintajérjestelmien mukauttaminen unionissa jatkuvasti tieteellisen

ja teknisen kehityksen huomioon ottamiseksi.

On tarpeen ottaa huomioon muutokset, jotka johtuvat ldéketurvatoimintaan liittyvien
madritelmien ja terminologian kansainvilisestd yhdenmukaistamisesta ja teknologisesta

kehityksesta.
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(119)

Unionissa kaupan pidettivien lddkkeiden haittavaikutuksia koskeva tiedonvaihto tapahtuu
yhd enemmén sidhkdisten viestintdverkkojen avulla, milld pyritdén mahdollistamaan se, ettd
toimivaltaiset viranomaiset saavat tiedot kdyttoonsi samanaikaisesti. Epdillyista
haittavaikutuksista ilmoittamisen yksinkertaistamiseksi myyntiluvan haltijoiden ja
jasenvaltioiden olisi ilmoitettava ndistd vaikutuksista vain asetuksessa (EU) 2026/...*
tarkoitettuun unionin lddketurvatoimintatietokantaan ja tietojenkésittelyverkkoon,
jaljempénd "Eudravigilance-tietokanta". Eudravigilance-tietokannasta tehddan sellainen,
ettd myyntiluvan haltijoiden raportoimista epdillyistd haittavaikutuksista ldhtee valittomaésti
tieto niihin jésenvaltioihin, joiden alueella vaikutuksia on havaittu. Ladkeviraston olisi
voitava komissiota, jdsenvaltioita ja myyntiluvan haltijoita kuullen laatia ja julkaista
yksityiskohtainen opas unionin ulkopuolella ylldpidettyjen asiaankuuluvien
haittavaikutustietokantojen seurannasta ja kyseisisti tietokannoista perdisin olevien

asiaankuuluvien tietojen tallentamisesta Eudravigilance-tietokantaan.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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(120)

(121)

(122)

Jasenvaltioilla ja myyntiluvan haltijoilla olisi oltava ladketurvatoimintajirjestelma, jonka
avulla voidaan kerétd lddkkeiden valvonnassa tarvittavia tietoja, myds ladkkeiden
epdillyistd haittavaikutuksista, jotka aiheutuvat lddkkeen myyntiluvan mukaisesta kaytosta
ja muusta kuin myyntiluvan mukaisesta kaytostd, mukaan lukien kdyttoaiheesta poikkeava
kéyttod, yliannostus, vadrinkdyttd, huumekaytto ja potilaista tai terveydenhuollon
ammattihenkildistd johtuvat laédkityspoikkeamat. Ladkkeiden madrdamiseen,
toimittamiseen, varastointiin, valmistukseen ja antamiseen liittyvit virheet ovat yleisid
ladkityspoikkeamien tyyppejd. Jasenvaltioiden ja myyntilupien haltijoiden olisi kirjattava
ja raportoitava epdillyt haittavaikutukset Eudravigilance-tietokantaan ldékkeiden
turvallisuuden seurantaa varten. Téllaisten raporttien olisi oltava osa lddkkeiden hydty-
riskisuhteen jatkuvaa arviointia. Madrdaikaisiin turvallisuuskatsauksiin olisi sisédllytettava
yhteenvedot hyoty-riskisuhteen kannalta merkityksellisistd tiedoista. Myyntiluvan
haltijoiden olisi my®s kirjattava ja raportoitava tiedot myyntiluvan myontdmisen jilkeisten
tutkimusten yhteydessé ilmenevisté haittavaikutuksista, mukaan lukien myyntiluvan
myontdmisen jilkeiset tutkimukset, jotka kohdistuvat tiettyihin viestoryhmiin, kuten

lapsiin, hyoty-riskisuhteen arvioimiseksi.

On unionin edun mukaista varmistaa, ettd keskitetyn myyntiluvan saaneiden lddkkeiden ja
muiden menettelyjen mukaisesti luvan saaneiden lddkkeiden lddketurvatoimintajirjestelmét

ovat yhdenmukaiset.

Myyntiluvan haltijoiden olisi oltava ennakoivasti vastuussa markkinoille saattamiensa
ladkkeiden jatkuvasta lddketurvatoiminnasta, myds asianmukaisen ajan sen jalkeen, kun

myyntilupa on keskeytetty tai peruutettu.
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(123)  Viriaineiden kdyttod ihmisille ja eldimille tarkoitetuissa lddkkeissd sddnnellddn talla
hetkelld Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2009/35/EY?, ja kdyttd on
rajoitettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/200838 mukaisesti
hyvéksyttyihin aineisiin, joiden eritelmét vahvistetaan komission asetuksessa
(EU) N:0 231/2012%°. Muiden apuaineiden kuin viriaineiden kdyttoon ladkkeissa
sovelletaan ladkkeitd koskevia unionin sddntdjé, ja sitd arvioidaan osana ladkkeen

kokonaishyoty-riskisuhdetta.

(124) Kokemus on osoittanut, ettd on tarpeen séilyttia tietyssd madrin periaate, jonka mukaan
elintarvikkeiden lisdaineina hyviksyttyja variaineita voidaan kayttaa ladkkeissid. On
kuitenkin aiheellista sddtdd myos viriaineen kayttod ladkkeissd koskevasta erityisestd
arvioinnista silloin, kun elintarvikelisdaine poistetaan unionissa hyvéksyttyjen
elintarvikelisdaineiden luettelosta. Sen vuoksi lddkeviraston olisi tidssa erityistapauksessa
suoritettava oma arviointinsa kyseisen viriaineen kaytosti lddkkeissa ottaen huomioon
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto ja sen pohjana oleva tieteellinen
ndyttd sekd mahdollinen muu tieteellinen niyttd seki kiinnittien erityistd huomiota
kyseisen viriaineen kayttoon ladkkeissd. Ladkeviraston olisi oltava myds vastuussa
tieteellisen ndyton seurannasta sellaisten vériaineiden osalta, jotka on varattu ainoastaan

erityistd kayttod varten lddkkeissd. Néin ollen direktiivi 2009/35/EY olisi kumottava.

37 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/35/EY, annettu 23 pdivana

huhtikuuta 2009, ladkkeissa sallituista variaineista (EUVL L 109, 30.4.2009, s. 10,
ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2009/35/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16 paivini
joulukuuta 2008, elintarvikelisdaineista (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16,

ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).

Komission asetus (EU) N:o 231/2012, annettu 9 pédiviand maaliskuuta 2012, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteissa II ja III lueteltujen
elintarvikelisdaineiden eritelmien vahvistamisesta (EUVL L 83, 22.3.2012, s. 1,

ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2012/231/0j).

38

39
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(125)

(126)

(127)

(128)

Miti tulee valvontaan ja tarkastuksiin, apuaineiden, toiminnallisten apuaineiden,
lahtoaineiden tai vélituotteiden valmistusta ja tuontia olisi valvottava, koska niilld voi olla
vaikuttavaa ainetta tdydentdva vaikutus ja koska ne voivat vaikuttaa lddkkeiden laatuun,

turvallisuuteen ja tehoon.

Kaiken ladkkeiden valmistusta ja jakelua koskevan sdéntelyn ensisijaisena tarkoituksena

on kansanterveyden suojelu.

Valmistuslupaan ja tukkukauppalupaan on sovellettava tiettyjd olennaisia ehtoja, ja on
asianomaisen jasenvaltion vastuulla varmistaa, ettd ndma ehdot tayttyvét; kunkin

jasenvaltion on tunnustettava muiden jasenvaltioiden myOntdmét luvat.

Olisi varmistettava, ettd lddkkeiden valmistuksen ja jakelun seurannasta ja valvonnasta
jasenvaltioissa huolehtivat toimivaltaisen viranomaisen viralliset edustajat, jotka tiyttavit

vihimmadispétevyysvaatimukset.
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(129)

Joissakin tapauksissa ladkkeiden valmistustoimet, mukaan lukien testaus, on suoritettava
lahelld potilaita sijaitsevissa valmistuspaikoissa ottaen huomioon ldékkeen
erityisominaisuudet sekd sen laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liittyvit ndkokohdat,
esimerkiksi pitkélle kehitetyssa terapiassa kaytettavit ladkkeet, joiden kestoaika on lyhyt,
tai jos ldheisyys hoidettavaan potilaaseen tai rddtilointi yksittiiselle potilaalle on potilaan
edun mukaista. Téllaisissa tapauksissa valmistus voi olla tarpeen hajauttaa useisiin
valmistuspaikkoihin, jotta tavoitetaan potilaat koko unionissa. Hajautettu valmistus olisi
hyviéksyttavd, mikéli jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen tai ladkevirasto katsoo sen
aiheelliseksi. Jos valmistusvaiheet hajautetaan, ne olisi suoritettava hyvéksytyssa
keskusvalmistuspaikassa toimivan, patevyysvaatimukset tiyttavin henkilon vastuulla.
Hajautettuja valmistuspaikkoja varten ei saisi edellyttdi erillisen valmistusluvan
hankkimista asianomaiselle keskusvalmistuspaikalle mydnnetyn valmistusluvan liséksi,
vaan sen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, jossa hajautettu valmistuspaikka
sijaitsee, olisi rekisterditdva se ja valvottava sitd. Kun on kyse ladkkeistd, jotka sisdltavat
thmisperdistd ainetta, koostuvat siité tai ovat perdisin siitd, hajautetut valmistuspaikat on
médri rekisteroida asetuksessa (EU) 2024/1938 ja sen nojalla médritellyksi ihmisperdisid
aineita kisitteleviksi yksikoiksi tapauksen mukaan luovuttajien tarkastusta ja
kelpoisuusarviointia, luovuttajien testausta ja aineiden kerddamistd varten. Kun on kyse
tadmén direktiivin soveltamisalaan kuuluvista hajautetuista valmistuspaikoista, jotka
harjoittavat muiden unionin sddddsten soveltamisalaan kuuluvaa toimintaa, niiden
tehokkaan toiminnan varmistamiseksi keskusvalmistuspaikkoja ja hajautettuja
valmistuspaikkoja valvovien jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten olisi tehtdva
yhteistyota ja vaihdettava tietoja néitd toimia muiden unionin sdaddsten nojalla valvovien
viranomaisten kanssa. Tdmén yhteistyon olisi tarvittaessa liityttdvéd keskusvalmistuspaikan
ja hajautettujen valmistuspaikkojen lupa-, rekisterdinti- ja valvontatoimien koordinointiin,

mukaan lukien yhteistarkastukset, kyseisten toimien tehokkuuden varmistamiseksi.
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(130)

(131)

(132)

Unionissa valmistettavien tai saatavilla olevien lddkkeiden laatu olisi taattava
edellyttamailla, ettd ladkkeiden koostumukseen kuuluvien vaikuttavien aineiden osalta

noudatetaan kyseisia ladkkeitd koskevia hyvin tuotantotavan periaatteita.

Sen todentaminen valvontajarjestelmén avulla, ettd asianomaiset tahot noudattavat
ladkkeiden valmistusta, jakelua ja kayttod koskevia lakisddteisid vaatimuksia, on
olennaisen tdrkedi, jotta voidaan varmistaa timén direktiivin tavoitteiden tosiasiallinen
saavuttaminen. Sen vuoksi jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille olisi annettava
valtuudet tehda tarkastuksia paikan paailla tai etdtarkastuksina osana valvontajirjestelméaa
kaikissa ladkkeiden tai vaikuttavien aineiden valmistus-, jakelu- ja kdyttovaiheissa. On
osoittautunut tarpeelliseksi tehostaa tarkastuksia koskevia unionin sdannoksii ja koota
unionin tietokanta tarkastusten tuloksista. Jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
olisi voitava luottaa luotettujen unionin ulkopuolisten sddntelyviranomaisten tekemien
tarkastusten tuloksiin. Tarkastusten tehokkuuden séilyttimiseksi toimivaltaisilla
viranomaisilla olisi oltava myds mahdollisuus suorittaa yhteistarkastuksia ja tarvittacssa

myds ennalta ilmoittamattomia tarkastuksia.

Toimivaltaisten viranomaisten olisi vahvistettava tarkastusten tiheys ottaen huomioon
riskitaso ja odotettavissa oleva vaatimustenmukaisuuden taso eri tilanteissa. Tadman
toimintatavan avulla toimivaltaisten viranomaisten pitdisi voida kohdentaa resurssit sinne,
missd riski on suurin. Joissain tapauksissa, kuten valmistuslupien myontdmisen yhteydessa,
valvontajérjestelméa olisi sovellettava riskitasosta tai epdillystd vaatimustenvastaisuuden

tasosta riippumatta.
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(133)

(134)

(135)

(136)

Menettelyssi, joka koskee Euroopan farmakopean monografioiden mukaisuutta koskevan
todistuksen myontédmistd, Euroopan neuvoston lddkkeiden ja terveydenhuollon
eurooppalainen laatutyéelimen (European Directorate for the Quality of Medicines and
Healthcare, EDQM) on miiré todentaa tarkastusten avulla, vahvistavatko hakijan
toimittamat tiedot monografioiden soveltuvuuden kemiallisen puhtauden, mikrobiologisen
laadun ja tarvittaessa tarttuvan spongiformiden enkefalopatian riskin valvontaan. Sen on
madrd todentaa my0s, onko valmistus vaikuttavien aineiden hyvén tuotantotavan mukaista.
Tarkastuksen tuloksesta riippuen Euroopan neuvoston lddkkeiden ja terveydenhuollon
eurooppalainen laatutydelin tai tarkastukseen osallistuva jasenvaltio antaa todistuksen

hyvén tuotantotavan noudattamisesta tai noudattamatta jattimisesta.

Jokaisen ladkkeitd valmistavan tai maahantuovan yrityksen olisi perustettava jéirjestelma
sen varmistamiseksi, ettd kaikki 1d8kkeestd annettavat tiedot ovat hyvéksyttyjen

kéyttoehtojen mukaisia.
Ladkkeiden toimittamista viestolle koskevat edellytykset olisi yhdenmukaistettava.

Ladkkeiden toimittamista védestolle koskevien edellytysten yhteydesséd henkil6illé, jotka
litkkuvat eri puolilla unionia, on oikeus kuljettaa mukanaan kohtuullinen miéra laillisesti
henkil6kohtaiseen kayttoon saatuja ladkkeitd. Jossakin jasenvaltiossa asuvalla henkil6lla
olisi my0s oltava mahdollisuus hankkia toisesta jdsenvaltiosta kohtuullinen méara

ladkkeitd silloin, kun ne on tarkoitettu hanen henkilokohtaiseen kadyttoonsa.
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(137)

(138)

(139)

(140)

Asetuksen (EU) 2026/..." nojalla tietyilld lddkkeilld on keskitetty myyntilupa. Siind
yhteydessa on tarpeen vahvistaa keskitetyn myyntiluvan piiriin kuuluvien lddkkeiden
toimitusluokittelu. Néin ollen on tirkeéda vahvistaa kriteerit, joiden perusteella unionin

paatokset tehdéén.

On my®os aiheellista yhdenmukaistaa lddkkeiden toimitusluokitteluun unionissa tai
asianomaisessa jiasenvaltiossa sovellettavat perusperiaatteet kdyttden 1dhtokohtana
Euroopan neuvoston téltd osin jo vahvistamia periaatteita sekid vuonna 1961 tehdyn
Yhdistyneiden kansakuntien huumausaineyleissopimuksen ja vuonna 1971 tehdyn
psykotrooppisia aineita koskevan yleissopimuksen puitteissa tehtya

yhdenmukaistamistyota.

Monet ladkkeiden tukkukauppaan liittyvit toiminnot voivat samanaikaisesti koskea useita

jasenvaltioita.

Ladkkeiden koko jakeluketjun valvonta on tarpeen alkaen niiden valmistuksesta tai
tuonnista unioniin aina niiden toimittamiseen véestolle, jotta voidaan taata, ettd kyseiset
valmisteet varastoidaan, kuljetetaan ja kasitelld4n asianmukaisissa olosuhteissa. Tata
tarkoitusta varten olisi hyviksyttdva vaatimukset, jotka huomattavasti helpottavat
virheellisten valmisteiden poistamista markkinoilta ja mahdollistavat tehokkaamman

toiminnan vairennettyji valmisteita vastaan.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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(141)

(142)

(143)

(144)

Kaikilla ladkkeiden tukkukauppaan osallistuvilla henkil6illd olisi oltava siihen erityinen
lupa. Farmaseuttinen henkildsto ja muut henkil6t, joilla on lupa lddkkeiden toimittamiseen
viestolle ja joiden toiminta rajoittuu siihen, olisi vapautettava erityisen luvan
hankkimisesta. Koko lddkkeiden jakeluketjun valvomiseksi on kuitenkin valttimétonta,
ettd farmaseuttinen henkilostod ja muut henkil6t, joilla on lupa lddkkeiden toimittamiseen

véestolle, pitdvit vastaanotetut toimitukset osoittavaa kirjanpitoa.

Tietyt jasenvaltiot asettavat tiettyjd yhteiskunnallisia velvollisuuksia tukkukauppiaille,
jotka jakelevat lddkkeitd farmaseuttiselle henkilostolle ja muille henkiléille, joilla on
oikeus ladkkeiden toimittamiseen viestolle. Nédiden jasenvaltioiden olisi voitava edelleen
asettaa nditd velvollisuuksia alueelleen sijoittautuneille tukkukauppiaille. Niiden olisi
voitava asettaa velvollisuuksia myds muiden jisenvaltioiden tukkukauppiaille, jos ne eivét
aseta ankarampia velvollisuuksia kuin miti ne asettavat omille tukkukauppiailleen ja jos
kyseisid velvollisuuksia voidaan pitéé oikeutettuina kansanterveyden turvaamisen

perusteella ja jos ne ovat suhteutettuja turvaamisen tavoitteisiin.

Olisi tdsmennettiva sddnnot, joiden mukaisesti myyntipdillysmerkinnit ja pakkausseloste
on esitettidvi. Pakkausselosteen olisi oltava saatavilla, helposti luettava ja kéyttdjien,
erityisesti kohdepotilasryhmien, selvdsti ymmarrettavissd. Pysyvien suunnitteluvalintojen

olisi ensisijaisesti palveltava tarkoitusta ja luettavuutta esteettisyyden sijaan.

Potilaille annettavaa tietoa koskevien sddnndsten olisi varmistettava kuluttajansuojan
korkea taso, jotta 1ddkkeitd kdytetddn oikein tdydellisten ja ymmarrettdvien tietojen

perusteella.
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(145)

(146)

(147)

Ladkkeiden, joiden myyntipaéllysmerkinnét ja pakkausselosteet ovat tdmén direktiivin
mukaisia, saattamista markkinoille ei olisi kiellettava tai estettava

myyntipddllysmerkint6ihin tai pakkausselosteeseen liittyvista syista.

Sahkdoisten ja teknologisten mahdollisuuksien eli muiden kuin paperimuotoisten
pakkausselosteiden kéytto voi helpottaa ladkkeiden saatavuutta ja lddkkeiden jakelua. Sen
olisi aina taattava kaikille potilaille yhtildinen tiedon laatu verrattuna paperimuodossa
oleviin tuotetietoihin. Lisdksi se voi mahdollistaa téllaisten tietojen vélittdimisen

aistivammaisille henkildille muulla tavoin, esimerkiksi audiovisuaalisin tai muin keinoin.

Digilukutaito ja internetin kdyttd ovat eri tasolla eri jdsenvaltioissa. Lisdksi potilaiden ja
terveydenhuollon ammattihenkildiden tarpeet voivat poiketa toisistaan. Sen vuoksi
jasenvaltioilla olisi oltava harkinnanvaraa, kun on kyse sellaisten toimenpiteiden
hyviksymisestd, joilla mahdollistetaan pakkausselosteiden asettaminen saataville
yksinomaan sdhkoisesti tiettyjen lddkeryhmien tai kaikkien 1d4dkkeiden osalta; samalla olisi
varmistettava, ettd yksikéén potilas ei jai tietoja vaille, kun otetaan huomioon eri
ikdryhmien tarpeet ja vdeston erilaiset digilukutaidon tasot, ja se, ettd valmistetiedot ovat
helposti kaikkien potilaiden saatavilla. Jasenvaltioiden olisi tarvittaessa harkittava
mahdollisuutta sallia pakkausselosteiden asettaminen saataville ainoastaan sdhkoisesti
varmistaen samalla, ettd henkilGtietojen suojaa koskevia sddntdjé, erityisesti asetusta
(EU) 2016/679, noudatetaan tdysiméérdisesti, ja niiden olisi estettdvd henkildiden
tunnistaminen, profilointi tai jdljittdminen ja noudatettava EU:n tasolla laadittuja

yhdenmukaistettuja standardeja.
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(148)

(149)

Jos jasenvaltiot paéttivit, ettd pakkausseloste olisi asetettava saataville vain sédhkdisesti,
asianomaisten myyntiluvan haltijoiden olisi varmistettava, ettd pakkausselosteen
paperiversio asetetaan saataville potilaiden pyynndsté ilmaiseksi. Myyntiluvan haltijoiden
olisi my0s varmistettava, ettd kaikkia asiaankuuluvissa tdytantoonpanosdadadoksissa ja
ohjeissa tismennettyja eritelmid, yleisid standardeja ja muotoja noudatetaan, ja ettd
digitaalisessa muodossa olevat tiedot ovat helposti kaikkien potilaiden saatavilla,
esimerkiksi sisdllyttdmallad tuotteen ulkopakkaukseen digitaalisesti luettava elementti,
kuten QR-koodi, tietomatriisikoodi, viivakoodi tai muu asianmukainen teknologia, jonka
kautta potilas saa nékyviin pakkausselosteen sdhkdisen version yksinkertaisella,

kéayttdjaystavilliselld ja tehokkaalla tavalla.

Monikielisten monimaapakkausten kéyttd voi parantaa lddkkeiden saatavuutta erityisesti
pienilld markkinoilla ja kansanterveysuhkatilanteissa. Jos kdytetddn tdllaisia pakkauksia,
jasenvaltioiden olisi voitava my0s sallia, ettd myyntipadllysmerkinndissé ja
pakkausselosteessa kaytetddn sellaista unionin virallista kieltd, jota ymmarretdin yleisesti
niissé jasenvaltioissa, joissa useissa maissa kéytettdvad monikielistd pakkausta pidetddn

kaupan.
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(150)

(151)

Toimitusvarmuutta Maltassa haittaa edelleen sellaisten lddkkeiden heikko saatavuus, joissa
on pakkausselosteet kyseisen jasenvaltion virallisilla kielill4d. Niisté syistd katsotaan
aiheelliseksi sallia, ettd Maltan toimivaltaiset viranomaiset pitdvit voimassa myyntiluvat,
jotka on mydnnetty, joiden voimassaoloa on jatkettu tai jotka on pidetty voimassa
direktiivin 2001/83/EY 126 c artiklan mukaisesti ja jotka ovat voimassa tdmén direktiivin
voimaantulopdivind, sithen saakka kunnes sdhkdisid valmistetietoja koskevia sdantdja
aletaan soveltaa kaikissa jdsenvaltioissa, ottaen huomioon myds kyseisten sddntdjen

soveltamisen lykkddminen jo markkinoille saatettujen lddkkeiden osalta.

Ladketutkimukselle ja lddkkeiden kehittdmiselle annettavan julkisen tuen lapindkyvyyden
varmistamiseksi olisi edellytettdva kaikenlaisten lddkkeiden osalta, etté tietyn lddkkeen
kehittdmiseen myonnettiva julkinen tuki raportoidaan. Koska on kuitenkin kdytdnnossa
vaikeaa médrittdd, miten vélilliset julkiset rahoitusvélineet, kuten veroetuudet, ovat
tukeneet tietyn lddkkeen kehittdmisté, raportointivelvollisuuden olisi koskettava ainoastaan
suoraa julkista rahoitustukea, kuten suoria avustuksia tai sopimuksia, jotka on saatu milta
tahansa viranomaiselta, julkisrahoitteiselta elimelti, hyvintekevéisyysjérjestoltd tai voittoa
tavoittelemattomalta jérjestoltd tai sddtioltd. Sen vuoksi tdmén direktiivin sddnnoksilla
varmistetaan ldpindkyvyys siltd osin kuin on kyse suorasta rahoitustuesta, joka on saatu
viranomaisilta tai julkisrahoitteisilta elimiltd, hyvintekeviisyysjarjestoiltd tai voittoa
tavoittelemattomilta jérjestoiltd tai saatioiltd ladkkeiden tutkimus- ja kehitystoimien
toteuttamiseksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta luottamuksellisten tietojen ja

henkil6tietojen suojaa koskevien sidéntdjen soveltamista.
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(152)

(153)

(154)

Myyntiluvan haltijan julkisesti saataville asettamien julkista rahoitustukea koskien tietojen
oikeellisuuden varmistamiseksi riippumattoman ulkoisen auditoijan olisi tarkastettava

kyseiset tiedot.

Jotta voidaan varmistaa yhdenmukaistettu ja johdonmukainen raportointi julkisesta tuesta
tietyn ladkkeen kehittimiseen, komission olisi hyviksyttava tdytintdonpanosaadoksid,
joilla vahvistetaan periaatteet ja muodot, joita myyntiluvan haltijan olisi noudatettava

ilmoittaessaan ndité tietoja.

Tam4 direktiivi ei rajoita Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/114/EY*? tai
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2005/29/EY#! nojalla hyviksyttyjen
toimenpiteiden soveltamista. Sen vuoksi tdmén direktiivin sddnndksii, jotka koskevat
ladkemainontaa, olisi tarvittaessa pidettdvi erityissddnnoksind suhteessa direktiiviin

2005/29/EY.

40

41

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/114/EY, annettu 12 pdivina

joulukuuta 2006, harhaanjohtavasta ja vertailevasta mainonnasta (EUVL L 376, 27.12.2006,

s. 21, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2006/114/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2005/29/EY, annettu 11 pdivéna

toukokuuta 2005, sopimattomista elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien vélisistd kaupallisista
menettelyistd sisimarkkinoilla ja neuvoston direktiivin 84/450/ETY, Euroopan parlamentin

ja neuvoston direktiivien 97/7/EY, 98/27/EY ja 2002/65/EY sekd Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetuksen (EY) N:o 2006/2004 muuttamisesta (sopimattomia kaupallisia
menettelyja koskeva direktiivi) (EUVL L 149, 11.6.2005, s. 22,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2005/29/0j).
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(155)

My0s sellaisten ladkkeiden mainonta, joista ei edellytetd ladkemé&érdystd, saattaa vaikuttaa
kansanterveyteen ja védristad kilpailua. Sen vuoksi ladkkeiden mainonnassa olisi
noudatettava tiettyjd kriteerejd. Henkilot, joilla on oikeus lddkkeiden madrdamiseen, antoon
tai toimittamiseen, kykeneviét tietimyksensé, koulutuksensa ja kokemuksensa ansiosta
asianmukaisesti arvioimaan mainonnassa annettuja tietoja. Laékkeiden mainostaminen
henkildille, jotka eivit pysty asianmukaisesti arvioimaan lddkkeiden kayttoon liittyvaa
riskid, voi johtaa lddkkeiden virheelliseen kayttoon tai litkakdyttoon, mika saattaa olla
haitallista kansanterveydelle. Sen vuoksi olisi kiellettdvé vdestoon kohdistuva mainonta,
joka koskee yksinomaan lddkemaardysti edellyttavia ladkkeitd. Lisdksi on syytd kieltdd
nédytteiden ilmaisjakelu viestdlle myynninedistdmistarkoituksessa seka lddkkeiden
tarjoaminen teleostoksina Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/13/EU#2
nojalla. Ladkkeiden ilmaisndytteitd olisi tietyin rajoittavin edellytyksin voitava toimittaa
henkildille, joilla on oikeus maérita tai toimittaa 1ddkkeitd, niin ettd ndma voivat tutustua

uusiin valmisteisiin ja hankkia kokemusta niiden kéytosta.

42

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/13/EU, annettu 10 pédivana

maaliskuuta 2010, audiovisuaalisten mediapalvelujen tarjoamista koskevien jasenvaltioiden
tiettyjen lakien, asetusten ja hallinnollisten médrdysten yhteensovittamisesta
(audiovisuaalisia mediapalveluja koskeva direktiivi) (EUVL L 95, 15.4.2010, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/13/0j).
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(156)

(157)

(158)

Ladkemainonnalla olisi pyrittiva levittdimain objektiivista ja puolueetonta tietoa kyseessé
olevasta ladkkeestd. Sen vuoksi on nimenomaisesti kiellettyd tuoda toinen ladke esiin
kielteiselld tavalla tai antaa ymmartad, ettd mainostettu lddke olisi turvallisempi tai
tehokkaampi kuin jokin toinen lddke. Ladkkeiden vertailun olisi oltava sallittua vain, jos se
perustuu tietoon, jota tuetaan objektiivisesti kyseessa olevien ladkkeiden
valmisteyhteenvedoissa. Tama kielto koskee kaikkia ladkkeitd, my0s biosimilaarilddkkeita,
mink& vuoksi mainoksessa olisi harhaanjohtavaa véittii, ettd biosimilaarilddke ja
alkuperdinen biologinen lidke tai saman alkuperdisen biologisen ladkkeen toinen
biosimilaarildédke eivit olisi korvattavissa keskendan. Kilpailevien lddkkeiden kielteistd ja
vertailevaa mainontaa koskevilla tiukoilla lisdsdidnndillé olisi pyrittdva kieltiméén viitteet,
jotka voivat johtaa harhaan henkil6ité, joilla on oikeus lddkkeiden méédrdimiseen, antoon

tai toimittamiseen.

Ladkkeiden ostamiseen kannustavien tietojen levittdmisen olisi katsottava kuuluvan
ladkemainonnan késitteen puitteisiin myos silloin, kun tiedoissa ei viitata tiettyyn

yksittdiseen lddkkeeseen vaan tarkemmin méadritteleméttomiin 1d4kkeisiin.

Ladkemainontaan olisi sovellettava tiukkoja ehtoja ja riittdvadn laajaa tehokasta valvontaa.
Taltd osin olisi viitattava direktiivilld 2006/114/EY kéyttoon otettuihin

valvontajérjestelmiin.
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(159)

(160)

(161)

(162)

Ladke-esittelijoilla on tirked tehtdva lddkkeiden myynnin edistimisessd. Sen vuoksi heille
olisi asetettava tiettyjd velvollisuuksia, erityisesti velvollisuus antaa valmisteyhteenveto

tapaamalleen henkilolle.

Jopa védhdinen kannustin voi johtaa puolueellisiin paéatoksiin ladkireiden ladkemaardyksiin
liittyvdssa kayttdytymisessd. Sen vuoksi ja eturistiriitojen vélttamiseksi, jos arvonsiirtojen

julkistamista koskevia kansallisia sddntdja ei ole, jisenvaltioiden olisi laadittava julkisesti

saatavilla oleva luettelo, joka siséltdd linkit toimialajérjestojen tai myyntiluvan haltijoiden
ylldpitdmiin tietojen julkistamiseen tarkoitettuihin verkkoalustoihin, joilla ilmoitetaan

mainontaan liittyvisti arvonsiirroista, ja pidettava sitd yll.

Innovatiiviset, yhdistelmélddkkeet ja muut pitkille kehitetyt lddkkeet ovat monimutkaisia
koostumuksensa ja antotapansa puolesta. Siitd syystéd lddkkeiden antamiseen oikeutettujen
henkildiden ja téllaisten ladkkeiden médradmiseen oikeutettujen henkildiden on tunnettava
kaikki tillaisten 1ddkkeiden ominaisuudet ja erityisesti niiden turvallinen antaminen ja
kéytto, mukaan lukien potilaille annettavat kattavat ohjeet. Tati tarkoitusta varten
ladkemadrdystd edellyttivistd ladkkeistd on selvésti sallittua tiedottaa myds henkiléille,

joilla on oikeus antaa lddkkeita.

Ladkkeiden madrddmiseen, antoon tai toimittamiseen oikeutetuilla henkil6illa olisi oltava
kéaytettavissddn puolueettomia ja objektiivisia tietoldhteitd markkinoilla olevista ladkkeista.
On kuitenkin jdsenvaltioiden tehtivé toteuttaa kaikki tarpeelliset toimenpiteet tdiman

varmistamiseksi oman erityisen tilanteensa mukaisesti.
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(163)

Jotta voidaan valttad hivikkid, vihentdd ympdristokuormitusta, lieventia lddkepulaa ja
saavuttaa kustannussééstdjd, on mahdollista sallia 1d4dkkeiden uudelleentoimittaminen
tiukoin edellytyksin. Uudelleentoimittamisen avulla apteekki voi ottaa vastaan potilaalle jo
toimitetun lddkkeen ja toimittaa sen uudelleen. Jdsenvaltioiden olisi varmistettava, ettd
uudelleentoimittamisen voi suorittaa vain sama apteekki, joka alun perin toimitti lddkkeen.
Apteekin olisi sallittava uudelleentoimittaa ladkkeitd yksittdiselle nimetylle potilaalle vain
tietoon perustuvan suostumuksen perusteella. Palautetut 1ddkkeet olisi voitava
uudelleentoimittaa vasta sen jélkeen, kun apteekki on varmistanut, ettd kyseessé oleva
ladke ei ole ladkevadrennds, ettd viimeinen kiyttopdiva ei ole ylittynyt ja ettd pakkaus on
varastoitu asianmukaisissa olosuhteissa. Ndiden edellytysten tarkastamiseen voidaan
kayttdd peukaloinnin paljastavan sdilytyspussin ja ldmpdtilatietojen keruulaitteen kaltaisia
vélineitd. Apteekin olisi kirjattava tieto 1ddkkeestd ja sen vastaanottajasta tarkastuksia
varten. Kaikkien lddkkeiden uudelleentoimittaminen ei vilttimattd ole mahdollista.
Jasenvaltioiden olisi voitava méadrittdd ja luetella kansallisessa lainsdddédnndssd, mitka
tietyt ladkkeet, kuten mahdollisesti kokeilulddkkeeksi soveltuvat suun kautta otettavat
syopaladkkeet, voitaisiin uudelleentoimittaa kyseisessd jasenvaltiossa. Jasenvaltioiden olisi
vahvistettava sdannot, jotka koskevat vastuuta uudelleentoimitettujen ladkkeiden kaytosti
mahdollisesti aiheutuvista haitasta, jos téllainen haitta on seurausta siité, ettd ei ole
varmistettu asianmukaisia varastointi- ja kuljetusolosuhteita ldékkeen alkuperdisen jakelun
ja apteekkiin palauttamisen vilill4, tai siitd, ettd uudelleentoimitetun ldékkeen aitoutta ei
ole varmistettu. Tamén sdénnoksen ei olisi vaikutettava jisenvaltioiden mahdollisuuteen
asettaa rajoittavia lisdehtoja lddkkeiden uudelleentoimittamiselle. Jdsenvaltioiden olisi
varmistettava, ettd ladkkeiden kerdysté ja uudelleentoimittamista ei kdytetd taloudellisen
hy6dyn saamiseen eiké silld mahdollisteta uudelleentoimitettujen lddkkeiden tuomista

toimitusketjuun.
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(164)

Jotta voidaan varmistaa, ettd ladkkeiden kayttod lapsilla koskevat tiedot otetaan
asianmukaisesti huomioon myyntilupia myonnettéessé, on tarpeen ottaa kdyttodn vaatimus,
jonka mukaan uusista ladkkeistd seké silloin, kun patentilla tai lisdsuojatodistuksella
suojatuille myyntiluvan saaneille ladkkeille kehitetddn lapsia koskevia terapeuttisia
kéyttoaiheita, on myyntilupahakemuksen tai uutta terapeuttista kayttdaihetta, lddkemuotoa
tai antoreittid koskevan hakemuksen jittimisajankohtana toimitettava joko lastenlédkkeita
koskevien hyviksyttyjen tutkimusohjelmien mukaisesti toteutettujen lapsiviaestoon
kohdistuneiden tutkimusten tulokset tai todiste vapautuksen tai lykkdyksen saamisesta. Sen
varmistamiseksi, ettd myyntilupaa tukevat tiedot, jotka koskevat lddkkeen kéyttod lapsilla,
ovat riittdvét, ladkkeen myyntiluvasta vastaavien toimivaltaisten viranomaisten olisi
tarkistettava, ettd toteutetut tutkimukset ovat lastenldékettd koskevan hyviksytyn
tutkimusohjelman mukaisia tai se, onko mahdollisia vapautuksia tai lykkdyksid myonnetty

myyntilupahakemusten validointivaiheessa.
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(165)

Jotta terveydenhuollon ammattihenkildstolle ja potilaille voitaisiin antaa tietoa ladkkeiden
turvallisesta ja tehokkaasta kdytostd lapsiviestossa, lastenlddkettd koskevan
tutkimusohjelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset riippumatta siitd, tukevatko ne
ladkkeen kayttod lapsilla vai eivit, olisi siséllytettdvé lddkkeen valmisteyhteenvetoon ja
tapauksen mukaan myos lddkkeen pakkausselosteeseen. Myds vapautuksia koskevat tiedot
olisi sisdllytettdvé valmistetietoihin. Jos kaikki lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman
sisdltdimait toimenpiteet on toteutettu, olisi timd mainittava lddkkeen myyntiluvassa, ja

maininnan perusteella yritysten olisi voitava saada palkkioita.

(166)  Asiaankuuluvat tiedot, joita saadaan ennen lastenlddkkeitd koskevan asetuksen
kayttoonottoa unionissa tehtdvissi kliinisissa tutkimuksissa ja joita toimivaltaiset
viranomaiset vastaanottavat, olisi arvioitava ilman aiheetonta viivytysti ja otettava
huomioon voimassa olevien myyntilupien mahdollisissa muutoksissa.
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(167)

Jotta voidaan varmistaa tdimédn direktiivin yhdenmukainen tdytantdonpano, komissiolle
olisi siirrettdva tdytantdonpanovaltaa siditdd sairaalapoikkeuksen mukaista lupaa koskevan
hakemuksen yksityiskohdista, tismentdd sairaalapoikkeuksen nojalla valmistetuista
ATMP-ladkkeistd kerdttyjen tietojen keruun ja raportoinnin siséltd ja muoto; sdataa
kéytdnnon jérjestelyistd tietojen vaihtamiseksi sairaalapoikkeuksen mukaisten lupien
haltijoiden vililld ja yksityiskohtaisista tiedoista ATMP-ladkkeiden valmistamisesta ja
kdytostd muutoin kuin rutiininomaisesti sairaalapoikkeuksen nojalla; vahvistaa hajautetun
valmistuksen kéyttoad koskevan pyynnon sisilto ja muoto seké tdsmentééd hajautetun
valmistuksen soveltaminen; vahvistaa luettelo ldékkeissa sallituista vériaineista, jotka ovat
muita kuin unionissa hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelossa olevia viériaineita ja
tehdd péatoksid siitd, lisdtddanko tietty viriaine kyseiseen luetteloon; tehdd pdétoksia
hakemuksista vastaanotettuaan tapauksen mukaan ihmisille tarkoitettuja lddkkeita
kasittelevin komitean lausunnon tai koordinointiryhmaissé edustettuina olevien
jasenvaltioiden enemmiston kannan, ja saatuaan ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
késittelevin pysyvén komitean lausunnon, etenkin siind tapauksessa, ettd jasenvaltioiden
kannat eridvit hajautetussa menettelyssi tai tunnustamismenettelyssa taikka
valmisteyhteenvedon yhdenmukaistamisen yhteydessi, siind tapauksessa, ettd jisenvaltiot
ovat tehneet toisistaan poikkeavia pdédtoksid kansallisesta myyntiluvasta, sen
muuttamisesta, keskeyttdmisesti tai peruuttamisesta taikka valmisteyhteenvedosta, tai siind
tapauksessa, ettd jdsenvaltioiden kannat erifivit unionin etua koskevan asian
lausuntopyyntomenettelyssa tai kiireellisessd unionin menettelyssi tai menettelyssi
médraaikaisia turvallisuuskatsauksia koskevia sdédntelytoimia varten tai myyntiluvan
myontdmisen jilkeisid turvallisuustutkimuksia, jotka eivit ole interventiotutkimuksia,
koskevan loppuraportin toimittamisen jdlkeen; vahvistaa periaatteet ja muoto julkisesta

rahoitustuesta ilmoitettaville tiedoille;
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vahvistaa pakkausselosteen, valmisteyhteenvedon ja myyntipaéllysmerkintojen sdhkdistd
versiota koskevat yhteiset vaatimukset ja muodot, vahvistaa kriteerit, jotka koskevat
tillaisten valmistetietojen toimittamista suojattujen digitaalisten alustojen ja palvelujen
kautta seka tillaisten digitaalisten alustojen tarjoamista, perustamista, hallinnointia ja
saavutettavuutta, vahvistaa menettelyt pakkausselosteen sihkoisen version validoimiseksi
ja sen asettamiseksi potilaiden saataville, tismentdd pakkauksessa annettavat tiedot siité,
miten pakkausselosteen sdhkdinen versio on saatavilla ja tismentéé yksityiskohdat siita,
miten yleisesti tunnustettu maailmanlaajuinen mikrobilddkeresistenssisymboli siséllytetdin
pakkausselosteeseen sekd tietoa mikrobilddkeresistenssisté ja mikrobilddkkeiden
asianmukaisen kdyton ja hévittimisen tirkeydestd; yhdenmukaistaa tdssd direktiivissi
tarkoitetun lddketurvatoiminnan toteuttaminen vahvistamalla lddketurvajirjestelmén
kantatiedoston sisélto ja sen ylldpitoa koskevat sdédnnét, 1adketurvatoimintaa koskevalle
laatujérjestelmaélle asetettavat vahimmaisvaatimukset, kansainvilisesti sovittujen termien,
muotojen ja standardien kayttod lddketurvatoiminnan toteuttamisessa koskevat sdédnnot,
Eudravigilance-tietokannan tietojen seurantaa koskevat vihimmaisvaatimukset, epéiltyja
haittavaikutuksia koskevan sdhkoisen raportoinnin muoto ja sisélto ja sdhkoisesti
toimitettavien médrdaikaisten turvallisuuskatsausten ja riskienhallintasuunnitelmien muoto
ja siséltd sekd myyntiluvan myontamisen jalkeisid turvallisuustutkimuksia, jotka eivit ole
interventiotutkimuksia, koskevien tutkimussuunnitelmien, tiivistelmien ja lopullisten
tutkimusraporttien muoto; laatia luettelon perinteisissd kasviperdisissé ladkkeissa
kéytettdvistd kasviperiisistd aineista, kasvirohdostuotteista ja niiden yhdistelmista;
sisdllyttdd kolmas maa luetteloon arvioituaan sen unioniin vietdviin vaikuttaviin aineisiin
sovellettavan sddntelykehyksen ja soveltaa asianmukaisia vaatimuksia; ja tismentia
sellaisen yhteisen tunnuksen, joka asetetaan esille lddkkeiden viestdlle etimyynnin
tarjoamiseen liittyvélle verkkosivulle, mallin seka tekniset, sdhkoiset ja salausta koskevat
vaatimukset, joiden avulla sen aitous voidaan tarkastaa. Tétd valtaa olisi kédytettdva

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011% mukaisesti.

43 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivana
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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(168)

(169)

Koska lddkkeiden hyviksymisaikoja on yleisesti tarpeen lyhentédd, ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita késittelevin komitean lausunnon ja kansallisia myyntilupia koskevan komission
lopullisen padtoksen vilinen aika, erityisesti lausuntopyyntdjen osalta, olisi lyhennettava

periaatteessa enintdin 46 pdivaan.

Komission olisi ihmisille tarkoitettuja ladkkeité késittelevin komitean lausunnon
perusteella tehtdva lausuntopyyntomenettelyé tai asianomaista hakemusta koskeva
paatosluonnos. Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa komission olisi voitava
palauttaa ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevan komitean tai koordinointiryhméssa
edustettuina olevien jasenvaltioiden enemmiston lausunto tapauksen mukaan virastoon tai
koordinointiryhméén uudelleen késiteltdviksi. Komission paatosluonnos voi poiketa
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevin komitean lausunnosta. Komission olisi tehtdva
lopullinen péétds taytdntoonpanopaitokselld saatuaan ithmisille tarkoitettuja ladkkeité
késittelevan pysyvin komitean lausunnon. Kun otetaan huomioon tarve saattaa ladkkeet
nopeasti potilaiden saataville, olisi tunnustettava, ettd ihmisille tarkoitettuja ladkkeité
késittelevin pysyvin komitean puheenjohtaja voi kayttid asetuksen (EU) N:o 182/2011
nojalla kdytettdvissd olevia mekanismeja ja erityisesti mahdollisuutta saada komitean
lausunto kirjallisessa menettelyssd ja nopeissa médrdajoissa, jotka eivit periaatteessa ylitd

kymmenta kalenteripdivaa.
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(170)

Komissiolle olisi siirrettéva valta hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja
sdaadoksii, joilla muutetaan liitettd II sen mukauttamiseksi tieteelliseen ja tekniseen
kehitykseen; muutetaan liitteitd [-IV niiden mukauttamiseksi tieteelliseen ja tekniseen
kehitykseen sekd muutetaan ympéristoriskien arviointia koskevia vaatimuksia, jotka
koskevat velvoitetta ilmoittaa, onko lddke tai jokin sen siséltdmistd ainesosista tai muista
ainesosista hormonitoimintaan vaikuttava aine tai onko se luokiteltu johonkin téssa
direktiivissa tarkoitetuista vaaraluokista, velvoitetta sisdllyttdd ympdaristoriskien arviointiin
riskienhallintatoimenpiteitd, joilla véltetdén tai rajoitetaan EU:n erityislainsdddanndssi
epapuhtauksina lueteltujen lddkkeen siséltimien ainesosien ja muiden ainesosien paistoja
ympdiristoon sekd antaa selvitys siitd, miten téllaisilla toimenpiteilld voidaan torjua
ympdristoriskejd, velvoitetta sisdllyttdd mikrobilddkkeitd koskevaan ymparistoriskien
arviointiin arviointi kyseisten mikrobilddkkeiden tuotantoketjusta, kiaytosta ja
hivittdmisestd johtuvasta mikrobilddkeresistenssin valikoitumisen riskistd ymparistossa ja
velvoite pdivittdd ympéristoriskien arviointia kaikkien ympériston seurannasta,
ekotoksisuustutkimuksista, mukaan lukien asiaan kuuluvista unionin muiden sdddosten
nojalla tehdyistd uusista tai paivitetyisté riskinarvioinneista sekd ympéristoaltistumista
koskevista tiedoista saatujen asiankuuluvien tietojen perusteella tai, erityisten
ympdristoriskien arviointien osalta, jos ympéristolle mahdollisesti haitallisia ladkkeita
koskevissa tiedoissa on havaittu puutteita; muutetaan liitteessd IV esitettya
myyntipdéllysmerkintdjen tietojen luetteloa tieteen kehityksen tai potilaiden tarpeiden
huomioon ottamiseksi; muutetaan liitteessd VII olevaa ladkkeiden tai lddkeryhmien
luetteloa tieteellisen ja teknisen kehityksen huomioon ottamiseksi; muutetaan tiettyja
médritelmid teknisen ja tieteellisen kehityksen huomioon ottamiseksi ja ottaen huomioon
unionin ja kansainvéliselld tasolla sovitut mééritelmét muuttamatta mééritelmien
soveltamisalaa; ja muutetaan homeopaattisen ladkkeen laimennusastetta koskevia
vaatimuksia sen turvallisuuden takaamiseksi tissé direktiivissd sdddetylld tavalla

tieteellisen kehityksen huomioon ottamiseksi.
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On erityisen tirkeda, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, myds asiantuntijatasolla, ja ettd ndma kuulemiset toteutetaan paremmasta
lainsdddannostd 13 padivand huhtikuuta 2016 tehdyssé toimielinten vélisessd sopimuksessa
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen
osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle
toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jasenvaltioiden asiantuntijoille, ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jarjestelmallisesti oikeus osallistua

komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdddoksia.
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(171)

Komissiolle olisi siirrettéva valta hyvéksyé sdddoksid Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti timén direktiivin tiettyjen, muiden kuin
keskeisten osien tdydentdmiseksi seuraavien osalta: ympaéristoriskien
arviointimonografioiden siséltd ja muoto, menettelyt ympéristoriskien
arviointimonografioiden hyviksymiseksi ja pdivittdmiseksi, menettelyt tietojen,
tutkimusten ja datan toimittamiseksi, riskiperusteiset kriteerit vaikuttavien aineiden
valintaa ja priorisointia varten ja ympadristoriskien arviointimonografioiden kaytto
ladkkeiden uusien myyntilupahakemusten yhteydessé kyseisiin lddkkeisiin liittyvéan
ympdéristoriskien arvioinnin tukemiseksi; vaikuttavan aineen kantatiedostotodistusta
koskevan hakemuksen kisittelymenettelyn, tillaisten todistusten julkaisemisen ja
vaikuttavan aineen kantatiedostoa tai kantatiedostotodistusta koskevan muutosmenettelyn
méidrittiminen, vaikuttavan aineen kantatiedostotodistuksen ja sitd koskevan
arviointiraportin saaminen tarkasteltavaksi; tdydentdvien laatua koskevien kantatiedostojen
madrittiminen tiedon saamiseksi lddkkeen jostakin ainesosasta, laatua koskevan
kantatiedostotodistuksen saamiseksi jatetyn hakemuksen késittelymenettelyn, tillaisten
todistusten julkaisemisen ja laatua koskevaa kantatiedostoa tai kantatiedostotodistusta
koskevan muutosmenettelyn maérittdminen; sellaisten aineiden yksildiminen, joihin
tdydentdvid laatua koskevia kantatiedostoja koskevia sddnnoksid sovelletaan, tdydentdvin
laatua koskevan kantatiedostotodistuksen ja sitd koskevan arviointiraportin saaminen
tarkasteltavaksi; niiden tilanteiden méérittdminen, joissa voidaan edellyttdd myyntiluvan
myontdmisen jilkeisid tehotutkimuksia; mukautetun kehyksen vahvistaminen liitteessd VII
luetelluille lddkkeille tai ladkeryhmille seké niiden teknisten asiakirjojen vahvistaminen,
jotka tdltd osin on toimitettava; rajoitetun luettelon vahvistaminen liitteessa IV esitetyistd
pakollisista myyntipadllysmerkintdjen tiedoista, jotka on esitettéva sellaisten
monimaapakkausten ulkopakkauksessa, jotka ovat myds monikielisid; niiden liitteen IV
turvaominaisuuksia koskevien yksityiskohtaisten sdéntdjen sddtdminen, joilla vahvistetaan
ominaisuudet ja tekniset eritelmét turvaominaisuuksien yksilolliselle tunnisteelle, joka
mahdollistaa 1dékkeen aitouden tarkastamisen ja yksittdisten pakkausten tunnistamisen, ja
luetteloiden vahvistaminen niistd ladkkeistd tai valmisteryhmistd, joissa ladkemadrdysta
edellyttdvien lddkkeiden osalta ei tarvitse olla turvaominaisuuksia ja ladkemaaraysti

edellyttaimittomien ladkkeiden osalta on oltava turvaominaisuudet;

7106/26

90
LIFE.5 FI



muutoksia koskevien poikkeusten sekd ryhmien, joihin muutokset olisi luokiteltava,
médrittdminen ja myyntiluvan ehtojen muuttamista koskevien hakemusten
kisittelymenettelyjen vahvistaminen seki edellytysten ja menettelyjen madrittiminen
muutoksia koskevien hakemusten késittelyyn liittyvéd kolmansien maiden ja
kansainvélisten organisaatioiden kanssa tehtidvai yhteistyotd varten; huomioon otettavien
perusteiden ja tehtivien tarkastusten mairitteleminen arvioitaessa, ovatko ladkkeet
mahdollisesti vadrennettyjd; patevyysvaatimukset tdyttdvan henkilon vuosittain sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tekemén ilmoituksen tdsmentdminen, jossa
hajautettu valmistuspaikka sijaitsee, koskien selvitysta kyseiseen hajautettuun
valmistuspaikkaan liittyvdssa rekisterdintilomakkeessa toimitetuissa tiedoissa tapahtuneita
muutoksia; lddkkeiden ja vaikuttavien aineiden hyvin tuotantotavan ja hyvien
jakelutapojen periaatteiden ja vaikuttavien aineiden hyvén tuotantotavan periaatteiden
tdsmentidminen muissa unionin lainsdédantokehyksissd vahvistettujen muiden hyvia
kéytiantoja koskevien periaatteiden mukaisesti sekd apuaineisiin sovellettavien sdéntdjen
tdsmentdminen vakioidusta riskienarvioinnista, jolla varmistetaan hyvé tuotantotapa ottaen
huomioon muihin asianmukaisiin laatujérjestelmiin perustuvat vaatimukset sekd apuaineen
lahde ja kayttotarkoitus sekd aiemmat laadun puutteita koskevat tapaukset; niiden
periaatteiden vahvistaminen, joita sovelletaan valvontajarjestelméén, yhteistarkastuksiin,
tietojenvaihtoon ja yhteistyohon tarkastusten koordinoimiseksi valvontajérjestelméasséd seka
luotettuihin unionin ulkopuolisiin sédéntelyviranomaisiin. On erityisen tarkedd, ettd
komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myds
asiantuntijatasolla, ja ettd ndma kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddédnnosta

13 pdivana huhtikuuta 2016 tehdyssa toimielinten valisessd sopimuksessa vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen
delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan
kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja niiden asiantuntijat
padsevit jarjestelmaillisesti komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan

delegoituja sddadoksia.
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(172)

(173)

Télla direktiivilla pyritddn mahdollistamaan oikeus ennaltachkiisevéin terveydenhuoltoon
ja sairaanhoitoon kansallisten lakien ja kdyténtojen mukaisin edellytyksin sekd
varmistamaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu kaikkien unionin politiikkojen ja
toimintojen madrittelyssi ja toteuttamisessa Euroopan unionin perusoikeuskirjan

35 artiklan mukaisesti.

Jasenvaltiot eivit voi riittdvalla tavalla saavuttaa timéan direktiivin tavoitteita eli sellaisten
ladkkeitd koskevien sddntdjen vahvistamista, joilla varmistetaan kansanterveyden ja
ympaériston suojelu ja sisimarkkinoiden toiminta, koska kansalliset sddnnokset johtaisivat
epiayhdenmukaisuuteen, potilaiden epétasa-arvoisiin mahdollisuuksiin saada ladkkeiti ja
sisdimarkkinoiden esteisiin, vaan tavoitteet voidaan toiminnan vaikutusten vuoksi saavuttaa
paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan
unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.
Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti téssa direktiivissa ei

ylitetd sitd, mikd on tarpeen kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi.
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(174)

(175)

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

mukaisesti, ja hdn on antanut lausunnon 19 péivina kesdkuuta 2023.

Jasenvaltiot ovat selittdvistd asiakirjoista 28 pdivana syyskuuta 2011 annetun
jdsenvaltioiden ja komission yhteisen poliittisen lausuman** mukaisesti sitoutuneet
perustelluissa tapauksissa liittdméan ilmoitukseen toimenpiteistd, jotka koskevat direktiivin
saattamista osaksi kansallista lainsdddéntod, yhden tai useamman asiakirjan, joista kdy ilmi
direktiivin osien ja kansallisen lainsddddannon osaksi saattamiseen tarkoitettujen vélineiden
vastaavien osien suhde. Tdmaén direktiivin osalta lainséétdja pitda tillaisten asiakirjojen

toimittamista perusteltuna,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

44 EUVL C 369, 17.12.2011, s. 14.
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I luku

Kohde, soveltamisala ja mairitelmiit

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

LIFE.5

1. Tassa direktiivissd vahvistetaan ithmisille tarkoitettujen ladkkeiden saattamista
markkinoille, valmistusta, tuontia, vientid, toimittamista, jakelua, lddketurvatoimintaa,
mainontaa, valvontaa ja kayttod koskevat sddnnot.

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

3. Direktiivin XI lukua sovelletaan 2 kohdassa tarkoitettujen lddkkeiden lisdksi myds
lahtoaineisiin, vaikuttaviin aineisiin, apuaineisiin ja valituotteisiin.

4. Jos tuote, joka kuuluu tdmin direktiivin mukaisen ldékkeen méaritelméan piiriin, kuuluu
myos jonkin toisen unionin sdddoksen miéritelmén piiriin, ja jos tdssd direktiivissad
sdddetyt kyseiseen tuotteeseen sovellettavat sddnndt ovat ristiriidassa kyseisen toisen
unionin sdddoksen kanssa, sovelletaan tissd direktiivissd vahvistettuja saantoja.
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Lukuun ottamatta 2 artiklaa, tata direktiivii ei sovelleta

a)

b)

ladkkeisiin, jotka on valmistettu apteekissa lddkemddrayksen tai, jos kansallisessa
lainsdddanndssa niin sdddetdédn, 1adkarin kirjallisen ohjeen mukaisesti yksittdisen
potilaan erityistarpeiden tdyttamiseksi, jdljempéna ’ladkeméadrdayksen mukaiset ex

tempore -ladkevalmisteet’;

farmakopean mukaisesti apteekissa valmistettuihin ja kyseesséd olevan apteekin
palvelemille potilaille suoraan toimitettaviksi tarkoitettuihin lddkkeisiin, jaljempana

’farmakopeavalmisteet’.

Ladkemaiidrdyksen mukaiset ex tempore -lddkevalmisteet tai farmakopeavalmisteet eivét

kuulu asetuksen (EU) 2026/..." liitteessé I olevassa 1 ja 2 kohdassa lueteltuihin ladkkeisiin.

Tata direktiivia ei sovelleta

a)

b)

tutkimuslddkkeisiin, sellaisena kuin ne méairitelldin asetuksen (EU) N:o 536/2014

2 artiklan 2 kohdan 5 alakohdassa;

ihmisperdisiin aineisiin, paitsi jos ne kuuluvat pitkélle kehitetyssé terapiassa
kéytettdvan ladkkeen, jdljempdnd myos ATMP-ladke, tai ihmisperdisistd aineista
johdetun muun kuin pitkélle kehitetyssa terapiassa kéytettdvin ladkkeen mairitelmén

piiriin.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) oleva asetuksen
numero.
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7. Tédma direktiivi tai mikdén tissa direktiivissd mainittu asetus ei vaikuta tietyntyyppisten
ihmisperdisten aineiden tai eldinsolujen kéyton taikka tillaisia aineita tai soluja siséltdvien,
niistd koostuvien tai niistd johdettujen lddkkeiden myynnin, toimittamisen tai kdyton
kieltdvan tai niitd rajoittavan kansallisen lainsdddannon soveltamiseen syistd, jotka eivét
kuulu tdmin direktiivin tai mainittujen asetusten soveltamisalaan, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta asetuksessa (EU) 2024/1938 vahvistettujen sdintdjen soveltamista, mukaan

lukien vapaaehtoisen ja maksuttoman luovutuksen periaatteen osalta.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava kyseinen kansallinen lainsdéddantd komissiolle.

8. Tédma direktiivi ei vaikuta jdsenvaltioiden viranomaisten toimivaltaan ladkkeiden
hinnoittelun alalla tai niiden toimivaltaan, kun kyseessa on ladkkeiden kuuluminen
kansallisten sairausvakuutusjérjestelmien soveltamisalaan terveydellisin, taloudellisin ja

sosiaalisin perustein.

9. Tédma direktiivi ei vaikuta hedelmditymisen estévien tai abortoivien lddkkeiden myynnin,
toimittamisen tai kdyton kieltdvien tai niitd rajoittavan kansallisen lainsddaddnnon

soveltamiseen.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava tillainen kansallinen lainsdddanté komissiolle.
2 artikla
Lddkemdidrdyksen mukaiset ex tempore -lddkevalmisteet ja farmakopeavalmisteet

1. Jasenvaltiot voivat sallia, ettd apteekki toimittaa farmakopeavalmisteita sen

asiakassairaalaan kyseisen sairaalan pyynndosté.

Téllainen toimitus edellyttdd asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen lupaa.
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2. Jos se on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd lddkeméédrayksen mukaista ex tempore -
ladkevalmistetta on saatavilla yksittéisten potilaiden erityistarpeiden téyttdmiseksi,
jasenvaltiot voivat sallia, ettd apteekit valmistavat asianmukaisesti perustelluissa
tapauksissa lddkemadrayksen mukaisia ex tempore -lddkevalmisteita etukiteen tillaisille

potilaille tarkoitettujen ennakoitujen lddkemaardysten tai ohjeiden perusteella.
Téllaisissa tapauksissa ex tempore -lddkevalmiste valmistetaan
a)  enintddn seuraavien seitsemdn pdivan ajaksi; tai

b)  silloin kun se on asianmukaisesti perusteltua ja ottaen huomioon lddkkeen

ominaisuudet, enintdén seuraavien kolmen viikon ajaksi.

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti apteekit pitdvét kirjaa timan kohdan mukaisesti
etukdteen valmistetuista lddkemadrdyksen mukaisista ex tempore -lddkevalmisteista ja
niiden valmistuksen perusteluista ja ettd asiaankuuluva asiakirja-aineisto on helposti

saatavilla tarkastusta varten.

3 artikla

Sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat pitkille kehitetyssd terapiassa kdytettdvdit lddkkeet

1. Poiketen siitd, mitd 1 artiklan 1 kohdassa sdddetdén, ainoastaan tita artiklaa sovelletaan
ATMP-ladkkeisiin, jotka valmistetaan jdsenvaltiossa muuten kuin rutiininomaisesti
3 kohdassa tarkoitettujen vaatimusten mukaisesti ja kdytetdén kyseisessa jasenvaltiossa
sairaalassa ladkérin yksinomaisen ammatillisen vastuun alaisuudessa, jotta noudatettaisiin
yksittéisen potilaan tarpeisiin sovitettua valmistetta koskevaa yksittdistd 1ddkemadrdystd,

jéljempind ’sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat ATMP-ladkkeet’.
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Jasenvaltioiden on varmistettava, etti sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavan ATMP-
ladkkeen valmistus ja kdytto edellyttdd jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
hyvéksyntid, jdljempéna ’sairaalapoikkeuksen mukainen lupa’. Jasenvaltioiden on
ilmoitettava ladkevirastolle kaikista tillaisista luvista ja nithin my6hemmin tehtivista

muutoksista.

Hakemus sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan saamiseksi on toimitettava sen jasenvaltion

toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa sairaala sijaitsee.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat ATMP-
ladkkeet tayttavit vaatimukset, jotka vastaavat tdmén direktiivin 163 artiklassa ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1394/200745 15 artiklassa sdddettyji ATMP-
ladkkeiden hyvié tuotantotapoja ja jéljitettdvyysvaatimuksia, sekd 1ddketurvatoimintaa
koskevat vaatimukset, jotka vastaavat asetuksen (EU) 2026/...* nojalla unionin tasolla

sdddettyja vaatimuksia.

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan haltija kerdd
sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavien ATMP-ladkkeiden kayttod, turvallisuutta ja
tehoa koskevat tiedot sekd mahdolliset 7 kohdassa tarkoitetuissa
taytantoonpanosdddoksissd tismennetyt merkitykselliset tiedot ja ilmoittaa ne vahintdin
kerran vuodessa jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle. Tiedot on keréttiva ja
ilmoitettava jasennellylld ja vakiomuotoisella tavalla, jolla varmistetaan varmat, luotettavat

ja vertailukelpoiset tulokset ja padtelmiit.

45

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13 péiviand
marraskuuta 2007, pitkdlle kehitetyssé terapiassa kaytettavistd ladkkeistd 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: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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Jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten on tarkastettava tiedot ja tarkistettava, ovatko
sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavat ATMP-ldédkkeet 3 kohdassa tarkoitettujen

vaatimusten mukaisia.

Jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten tai ladkeviraston on pyynnosta annettava
tieteellistd ja sddntelyyn liittyvdd neuvontaa sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavien ja
kéytettivien ATMP-ladkkeiden kehittédjille ja sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
haltijoille niiden ATMP-lddkkeiden jatkokehittimisestd ja tarvittaecssa unionin mydntdmén

myyntiluvan saamiseksi.

Jos sairaalapoikkeuksen mukainen lupa peruutetaan turvallisuuteen tai tehoon liittyvien
huolenaiheiden vuoksi, sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan myontineen jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava asiasta ladkevirastolle. Ladkevirasto ilmoittaa

asiasta muiden jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

Sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan myonténeen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
on toimitettava ladkevirastolle vuosittain tiedot sairaalapoikkeuksen mukaisen luvan
nojalla valmistettavan ATMP-l4dkkeen kdytostd, turvallisuudesta ja tehosta. Ladkevirasto,
yhteisty0ssé jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja komission kanssa, perustaa ja
yllépitdd tietokannan kyseisid tietoja varten, mukaan lukien mekanismin tietojen sdhkdisti

toimittamista varten.
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7. Komissio antaa tdytdntoonpanosididdoksid, joissa tismennetddn

a)  yksityiskohtaiset tiedot 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettua
sairaalapoikkeuksen mukaista lupaa koskevasta hakemuksesta, mukaan lukien néytto
sairaalapoikkeuksen nojalla valmistettavien ATMP-l4ddkkeiden laadusta,

turvallisuudesta ja tehosta lupaa ja my6hempid muutoksia varten;
b) 4 kohdassa tarkoitettujen tietojen keruun ja raportoinnin sisdltd ja muoto;

c) kaytdnnon jdrjestelyt tietojen vaihtamiseksi sairaalapoikkeuksen mukaisten lupien

haltijoiden vililld samassa jdsenvaltiossa tai eri jdsenvaltioissa;

d)  yksityiskohtaiset tiedot pitkille kehitetyssa terapiassa kaytettdvien lddkkeiden
valmistamisesta ja kdytostd sairaalapoikkeuksen nojalla muutoin kuin

rutiininomaisesti.

Néamai tdytdntoonpanosdddokset annetaan 217 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

8. Ladkevirasto toimittaa komissiolle viimeistdén ... pdivdnd ...kuuta ... [viiden vuoden
kuluttua tdmén direktiivin voimaantulopdivésti] ja sen jilkeen joka viides vuosi
kertomuksen sairaalapoikkeuksen mukaisista luvista saaduista kokemuksista. Kertomukset
laaditaan jdsenvaltioiden toimittamien tietojen ja 4 kohdassa tarkoitettujen tietojen

perusteella. Kertomukset asetetaan julkisesti saataville.
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4 artikla

Poikkeukset tietyissd olosuhteissa

1. Jasenvaltio voi erityistarpeiden tayttamiseksi olla soveltamatta timén direktiivin
vaatimuksia lddkkeisiin, jotka valmistetaan tai joita kdytetdan laillistetun terveydenhuollon
ammattihenkilon antamien ohjeiden mukaisesti, jotka tarkoitettu kyseisen laillistetun
terveydenhuollon ammattihenkilon vélittomalla henkilokohtaisella vastuulla yksittdisten
potilaiden erityistarpeiden tdyttimiseen ja jotka toimitetaan vilpittdméssa mielessa
vapaachtoisesti tehtyd tilausta vastaan. Téllaisissa tapauksissa jasenvaltion on kuitenkin
kannustettava terveydenhuollon ammattihenkildstdd ja potilaita ilmoittamaan téllaisten
ladkkeiden kéyton turvallisuutta koskevat tiedot kyseisen jdsenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle 100 artiklan mukaisesti.

Tadmén kohdan mukaisesti toimitettujen allergeenildikkeiden osalta kyseisen jisenvaltion
toimivaltainen viranomainen voi pyytié asiaankuuluvien tietojen toimittamista liitteen 11

mukaisesti.

2. Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa, joissa jasenvaltio katsoo, ettd muut
toimenpiteet eivit riitd varmistamaan tiettyjen lddkkeiden tai soveltuvien vaihtoehtojen
saatavuutta potilaille kyseisessd jasenvaltiossa, jdsenvaltio voi tilapdisesti sallia lddkkeiden

valmistuksen ja toimittamisen, jonka tarkoituksena on

a) lieventdd pulaa tai ratkaista se kyseisessd jasenvaltiossa;
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b)  vastata potilaiden erityistarpeisiin kyseisessd jasenvaltiossa tilanteessa, jossa
ladkkeen myyntilupa on myyntiluvan haltijan pyynnosté peruutettu muista kuin

ladkkeen laatuun, turvallisuuteen tai tehoon liittyvistd syistd; tai

c)  vastata potilaiden erityistarpeisiin kyseisessé jdsenvaltiossa tilanteessa, jossa
unionissa on myyntiluvan saanut ladke, mutta silld ei ole tiettyd vahvuutta,

ladkemuotoa tai formulaatiota, jota tarvitaan néihin tarpeisiin vastaamiseksi.

Tassd kohdassa tarkoitettuja poikkeuksia sovelletaan ainoastaan siind méarin kuin se on
tarpeen potilaiden erityistarpeiden tayttimiseksi asianomaisessa jasenvaltiossa ja

ainoastaan, jos
a)  unionissa ei ole myyntiluvan saanutta soveltuvaa vaihtoehtoista 1adkettd; tai

b)  tillainen vaihtoehto on olemassa, mutta sitd ei ole saatavilla kyseisessi jdsenvaltiossa

tai sitd ei voida toimittaa tdmén artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Sovellettaessa ensimmaéisen alakohdan a alakohtaa poikkeusta voidaan lisdksi soveltaa

vain, jos pulaa kyseisessi jdsenvaltiossa ei voida ratkaista unionin koordinoiduilla toimilla.

Jasenvaltioiden on pyrittdvd mahdollisuuksien mukaan puuttumaan ensimmaisen
alakohdan a alakohdassa tarkoitettuun pulaan soveltamalla titd direktiivid ja asetusta
(EU) 2026/..." ennen timén kohdan soveltamista. Puhtaasti taloudelliset ndkdkohdat eivit

muodosta sellaista erityista tarvetta, joka oikeuttaisi timédn kohdan soveltamisen.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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Tédmin kohdan mukaisesti valmistettujen ja toimitettujen lddkkeiden osalta kyseisen

jasenvaltion on varmistettava, etti

a)  kyseisen jasenvaltion toimivaltainen viranomainen on hyvéksynyt lddkkeen

valmistamisen tapauskohtaisen arvioinnin perusteella ja kansanterveydellisista syistd;

b) ensimmadisen alakohdan a alakohdassa tarkoitetun pulan yhteydessd timéan alakohdan
a alakohdan mukainen hyvéksynté peruutetaan, kun pula on ratkaistu tai 1dike

voidaan toimittaa 1 kohdan mukaisesti;

c)  muussa kuin ensimmadisen alakohdan b ja c alakohdassa tarkoitetun pulan yhteydessa
a alakohdan mukaista hyvéksyntéa rajoitetaan ajallisesti, poikkeuksen tarpeellisuutta
arvioidaan asianmukaisin véliajoin ja hyviksyntd peruutetaan ilman aiheetonta
viivytystd, kun soveltuvalla ld4kkeelld on myyntilupa unionissa ja se on saatavilla

kyseisessd jdsenvaltiossa tai jos lddkettd voidaan toimittaa 1 kohdan mukaisesti;

d)  kyseisen jasenvaltion toimivaltainen viranomainen suorittaa asianmukaista valvontaa
ja erityisesti kaikkia lddkkeen laatuun ja turvallisuuteen liittyvid kysymyksia

seurataan ja arvioidaan;

e) ladkettd valmistava laitos noudattaa 163 artiklassa tarkoitettuja hyvien

tuotantotapojen periaatteita;
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f)  jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen vahvistaa lddkkeen laadun, turvallisuuden

ja tehon seké suotuisan hydty-riskisuhteen;

g) lddke toimitetaan potilaille laillistetun terveydenhuollon ammattihenkilon

valvonnassa.

3. Jasenvaltiot voivat viliaikaisesti olla soveltamatta tima direktiivin vaatimuksia ladkkeisiin,
jotka valmistetaan ja toimitetaan yksinomaan asevoimille sotilaallisiin tai
puolustustarkoituksiin ja jotka valmistetaan kansallisen viranomaisen vastuulla
sotilaallisiin tai puolustustarkoituksiin kansallisten monografioiden perusteella kyseisten

ladkkeiden valmistusta ja laadunarviointia varten.

4. Jasenvaltiot voivat haitallisten taudinaiheuttajien, toksiinien tai kemiallisten aineiden tai
haitallisen ydinséteilyn epdillyn tai todetun levidmisen perusteella myontédd véliaikaisen
luvan sellaisen lddkkeen kdyttoon ja jakeluun, jolla ei ole myyntilupaa, sanotun kuitenkaan

rajoittamatta asetuksen (EU) 2026/...* 30 artiklan soveltamista.

5. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti riippumatta siitd, onko kansallinen tai keskitetty
myyntilupa mydnnetty, myyntiluvan haltijat, valmistajat ja terveydenhuollon
ammattihenkil6t eivét joudu siviilioikeudelliseen tai hallinnolliseen vastuuseen ladkkeen
kayttoon liittyvien mahdollisten seurausten vuoksi, kun lddkettd kdytetddn muuhun kuin
hyviksyttyihin terapeuttisiin kdyttoaiheisiin tai kun kéytetadn ladketta, jolla ei ole
myyntilupaa, silloin kun jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen suosittaa tai edellyttia
tallaista kdyttod haitallisten taudinaiheuttajien, toksiinien tai kemiallisten aineiden tai

haitallisen ydinséteilyn epdillyn tai todetun levidmisen perusteella.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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6. Témin artiklan 5 kohta ei vaikuta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissé

(EU) 2024/285346 sidddettyyn tuotevastuuseen.
5 artikla
Mddritelmdit
1. Tassd direktiivissa tarkoitetaan:
1)  ’ladkkeelld’ tai *ihmisille tarkoitetulla 1ddkkeelld’

a)  aineita tai aineiden yhdistelmid, jotka on tarkoitettu ihmisen sairauden hoitoon

tai ehkdisyyn; tai

b) aineita tai aineiden yhdistelmi4, joita voidaan kdyttda ihmisiin tai antaa
ihmisille joko elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi
farmakologisen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka

sairauden syyn selvittdmiseksi;
2) ’aineella’ kaikkia aineita, riippumatta alkuperistd, joka voi olla:

a)  ihminen, esimerkiksi thmiskudokset ja -solut, ihmisveri, thmisperdiset eritteet

ja thmisverivalmisteet;

46 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2024/2853, annettu 23 pdivini
lokakuuta 2024, tuotevastuusta ja neuvoston direktiivin 85/374/ETY kumoamisesta,
EUVL L, 2024/2853, 18.11.2024, ELI: http://data.curopa.cu/eli/dir/2024/2853/0j.
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b)

d)

e)

f)

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

eldinverituotteet;

kasvikunta, esimerkiksi kasvit, mukaan lukien levit, kasvinosat, kasvieritteet,

kasvinesteet ja uutteet;

kemiallinen, esimerkiksi alkuaineet, luonnossa esiintyvit kemialliset aineet

sekd kemiallisella muuntamisella ja synteesilld saadut kemialliset yhdisteet;
mikro-organismit, esimerkiksi bakteerit, virukset ja alkueldimet;

sienet, esimerkiksi mikrosienet (hiiva);

3) ’vaikuttavalla aineella’ kaikkia aineita tai aineseoksia, jotka on tarkoitettu

kaytettdviksi lddkkeiden valmistuksessa ja joista lddkkeen tuotantoon kéytettyind

tulee kyseisen lddkkeen vaikuttava ainesosa, jonka avulla saadaan aikaan

farmakologinen, immunologinen tai metabolinen vaikutus elintoimintojen

palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi taikka sairauden syyn

selvittamiseksi;

4)  ’lahtoaineella’ materiaalia, josta vaikuttava aine valmistetaan tai uutetaan;

5)  ’vilituotteella’ osittain késiteltyd materiaalia, jolle on tehtdvd muita

valmistusvaiheita ennen kuin siitd tulee pakkaamaton tai lopullinen lddkevalmiste;
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

“apuaineella’ kaikkia 1d4kkeen ainesosia, jotka eivét ole vaikuttavia aineita;

"toiminnallisella apuaineella’ apuainetta, joka edistdé tai parantaa ladkkeen
suorituskykya tai jolla on vaikuttavan aineen vaikutusta tdydentava lisdvaikutus

mutta jolla yksinéén ei ole terapeuttista vaikutusta;

"pitkélle kehitetyssé terapiassa kaytettavilla ladkkeelld’ tai ’ATMP-ladkkeelld’
asetuksen (EY) N:o 1394/2007 2 artiklan 1 kohdan a alakohdassa méiériteltyd pitkéalle

kehitetyssé terapiassa kéytettdvaa ladkettd;

‘pitkélle kehitetyssé terapiassa kaytettdvilld yhdistelméaldakkeelld’ tai ’ATMP-
yhdistelméladkkeelld’ asetuksen (EY) N:o 1394/2007 2 artiklan 1 kohdan

d alakohdan méaritelméin mukaista pitkdlle kehitetyssé terapiassa kaytettavaa
yhdistelmaladkkeettd, my0s silloin, kun pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettavin

yhdistelmiladkkeen osana on geeniterapiassa kéytettdvé ladke;

"allergeenilddkkeelld’ kaikkia 1adkkeitd, jotka on tarkoitettu allergeenia vastaan
esiintyvén spesifisen hankitun immuunivasteen muutoksen toteamiseksi tai

aikaansaamiseksi;

“ei-kliiniselld’ tutkimuksen tai testin osalta tutkimusta tai testid, joka tehddén in vitro,
ex vivo, in silico tai in chemico, tai muilla kuin ihmisilld tehtavaa in vivo -testid, joka
liittyy lddkkeen turvallisuuden ja tehon tutkimiseen, kuten yksinkertaisia ja
monimutkaisia ihmissoluilla tehtdvid maarityksid, mikrofysiologisia jarjestelmid,
mukaan lukien kudosmallialustat, tietokonemallinnusta ja muita

in silico -menetelmid, muita thmisen biologiaan tai muuhun kuin ihmisen biologiaan

perustuvia testimenetelmia ja eldimillé tehtdvia testeja;

7106/26

107
LIFE.5 FI



12)

13)

14)

15)

16)

“viitelddkkeelld’ (kumottavassa direktiivissd 2001/83/EY ’vertailulddke’) 1adketta,
jolla on tai on ollut jisenvaltion tai komission 6 artiklan nojalla 7 artiklan mukaisesti

myontdma myyntilupa;

‘rinnakkaisladkkeelld’ (kumottavassa direktiivissd 2001/83/EY ’geneerinen lddke’)
ladkettd, jonka vaikuttavien aineiden laadullinen ja méarillinen koostumus ja

ladkemuoto ovat samat kuin viitelddkkeella;

"biologisella lddkkeelld’ ladkettd, jonka vaikuttavaa ainetta tuotetaan tai uutetaan
biologisesta ldhteesti ja jonka ominaisuuksien ja laadun mééarittimiseksi voi sen
monimutkaisuuden vuoksi olla tarpeen tehdé fysikaalis-kemiallis-biologiset analyysit

ja toteuttaa sitd koskeva kontrollistrategia;

"biosimilaarilddkkeelld’ biologista lddkettd, joka on samankaltainen kuin biologinen

viitelddke ja jolla on sama vahvuus, lddkemuoto ja antoreitti;

"tietojen kéyttoluvalla’ tietojen omistajan tai omistajan edustajan allekirjoittamaa
alkuperdistd asiakirjaa, jossa tapauksen mukaan jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle tai lddkevirastolle taikka komissiolle annetaan lupa téita direktiivid

sovellettaessa kdyttad tietoja kolmannen osapuolen hyviksi;
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17) ’kiintedannoksisella yhdistelmiladkkeelld’ ladkettd, joka koostuu vaikuttavien
aineiden yhdistelmasté ja on tarkoitettu saatettavaksi markkinoille yhtena

ladkemuotona;

18) ’yhdistelmédpakkauksella’ yhdistelmaa, joka siséltdd useampaa kuin yhté l4dketta ja
jolla on yhteinen keksitty nimi, ja joka on tarkoitettu kdytettdvaksi lddkinnéllisessa
hoidossa, jossa yhdistelméén kuuluvat yksittdiset lddkkeet annetaan ladkkeelliseen

tarkoitukseen samanaikaisesti tai perdkkain;

19) ‘’radiofarmaseuttisella lddkkeelld’ kaikkia ladkkeitd, jotka kdyttovalmiina sisdltavét
yhté tai useampaa radionuklidia (radioisotooppia) ladkkeelliseen tarkoitukseen

kaytettaviksi,

20) ’radionuklidien generaattorilla’ kaikkia jirjestelmid, jotka sisdltdvét kiinteén
emoradionuklidin, josta tuotetaan tytérradionuklidi, joka saadaan eluoimalla tai

muulla menetelmalld ja kdytetdén radiofarmaseuttisessa lddkkeessa;

21) ’valmisteyhdistelmélld radiofarmaseuttista ladkettd varten’ kaikkia valmisteita, jotka
tulee muodostaa tai yhdistéa radionuklidien kanssa lopullisessa radiofarmaseuttisessa

ladkkeessd, yleensd juuri ennen sen antamista;

22) ‘’radionuklidien esiasteella’ kaikkia toisten aineiden radioleimausta varten, juuri

ennen niiden antamista, tuotettuja radionuklideja;
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23)

24)

25)

26)

"mikrobilddkkeelld’ mitd tahansa mikro-organismeihin suoraan vaikuttavaa ladkettd,
jota kiytetddn infektioiden tai infektiotautien hoitoon tai ehkéisyyn, mukaan lukien

antibiootit, viruslddkkeet, sienilddkkeet ja alkueldinladkkeet;

"mikrobilddkeresistenssilld’ mikro-organismien kykya selviytyé tai kasvaa sellaisessa
mikrobilddkepitoisuudessa, joka tavallisesti riittdd tai riitti aiemmin estdméan mikro-

organismin kasvun tai tappamaan sen;

’ladkkeen ja ladkinnéllisen laitteen kiintedlld yhdistelmélla’ 1ddkkeen ja

ladkinnéllisen laitteen yhdistelméa, jossa

a)  nidma kaksi muodostavat erottamattoman valmisteen ja jossa ladkkeen vaikutus

on padasiallinen eikd ladkinnallisen laitteen vaikutusta tdydentiva; tai

b) lddke on tarkoitettu annettavaksi lddkinnélliselld laitteella ja ndmé kaksi
saatetaan markkinoille yhtend yhtendisend valmisteena, joka on tarkoitettu
kéytettdvaksi yksinomaan kyseisend yhdistelmdna ja jossa ladkinnidllinen laite

ei ole uudelleenkiytettiva;

’yksinomaan ladkinnéllisen laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
ladkinnillisen laitteen kanssa kaytettavalld ladkkeelld’ 1ddkettd, joka esitetdén
yhdistelméani 1ddkinnillisen laitteen kanssa tai joka on tarkoitettu kaytettaviksi tietyn
ladkinnéllisen laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun 144kinnéllisen laitteen

kanssa, mikd mainitaan valmisteyhteenvedossa;
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27)

28)

29)

30)

31)

’ladkkeen ja muun tuotteen kuin lddkinnéllisen laitteen yhdistelmélld’ tiettyd
ladkkeen ja muun tuotteen kuin l4dkinnéllisen laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen yhdistelméa, jossa ndma on tarkoitettu

kaytettaviksi kyseisend yhdistelméni valmisteyhteenvedon mukaisesti;

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

médriteltyd ladkinnallista laitetta;

’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla ladkinnalliselld laitteella’ asetuksen
(EU) 2017/746 2 artiklan 2 alakohdassa maariteltya in vitro -diagnostiikkaan

tarkoitettua lddkinnallisté laitetta;
immunologisella ladkkeelld’

a)  rokotetta, allergeenilddkettd tai muuta lddkettd, joka aiheuttaa aktiivisen ja

erityisen immuunivasteen;

b)  ladkettd, joka siséltda toksiineja, seerumeja, polyklonaalisia tai

monoklonaalisia vasta-aineita tai muita immunoglobuliineja ja jota kéytetdén

passiivisen immuniteetin aikaansaamiseen tai immuniteettitilan tutkimiseen;

‘rokotteella’ 1ddkettd, jonka tarkoituksena on saada aikaan immuunivaste

tartunnanaiheuttajan aiheuttamien sairauksien ennaltachkdisyé, altistumisen jélkeinen

profylaksi mukaan luettuna, ja hoitoa varten;
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32) ’geeniterapiassa kaytettavilla ladkkeelld’ 144kettd, lukuun ottamatta

tartuntatautirokotteita, joka sisdltdd seuraavia tai koostuu seuraavista:

a) aine tai aineiden yhdistelmé, jonka tarkoituksena on muokata isédntdgenomia
sekvenssispesifisti tai joka sisdltdd soluja tai koostuu soluista, joille téllainen

muutos on tehty; tai

b)  rekombinantti tai synteettinen nukleiinihappo, jota kdytetdén ihmisessa tai
annetaan ithmiselle sellaisen geneettisen sekvenssin sédéntelemiseksi,
korvaamiseksi tai lisddmiseksi, joka vélittdd vaikutuksensa siirretyn geneettisen
materiaalin pitkédkestoisella transkriptiolla tai translaatiolla, tai joka siséltda

soluja tai koostuu soluista, joille tdllaiset muutokset on tehty;

33) ’somaattisessa soluterapiassa kdytettiavilla 1dikkeelld’ biologista lddketta, jolla on

seuraavat ominaispiirteet:

a)  se sisdltdd sellaisia soluja tai kudoksia tai koostuu sellaisista soluista tai
kudoksista, joita on merkittdvésti muokattu siten, etti aiotun kliinisen kayton
kannalta tirkeitd biologisia ominaisuuksia, fysiologisia toimintoja tai
rakenteellisia ominaisuuksia on muutettu, taikka siséltia sellaisia soluja tai
kudoksia tai koostuu sellaisista soluista tai kudoksista, joita ei ole tarkoitus
kayttdd vastaanottajassa samaan olennaiseen toimintoon tai toimintoihin kuin

luovuttajassa;

b)  se on tarkoitettu tai sitd kdytetddn ithmisiin tai annetaan ihmisille jonkin
sairauden hoitamiseksi, ehkdisemiseksi tai diagnosoimiseksi sen solujen tai
kudosten farmakologisen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen

ansiosta.

7106/26 112
LIFE.5 FI



34)

35)

36)

Edell4 olevan a alakohdan osalta erityisesti asetuksen (EY) N:o 1394/2007 liitteessa I

lueteltuja kisittelyjd ei pidetd merkittdvinid muokkauksena.

“alustateknologialla’ teknologiaa tai teknologioiden yhdistelméé, joka voidaan
sisdllyttad useampaan kuin yhteen lddkkeeseen tai jota voidaan kayttdd useammassa
kuin yhdessi lddkkeessd, joka on kattava, hyvin miéritelty, toistettavissa ja
standardoitu, jota kdytetidin lddkkeiden kehittimiseen, valmistusprosessiin tai
laadunvalvontaan, joka perustuu aiempaan tietdmykseen ja joka on vahvistettu
sellaisten tieteellisten periaatteiden mukaisesti, joiden osalta on kohtuullinen

tieteellinen varmuus siitd, ettd ne pysyvit muuttumattomina kaikissa ladkkeissa;

"alustateknologian kantatiedostolla’ alustateknologian omistajan laatimaa asiakirjaa,

joka sisdltdd yksityiskohtaisen kuvauksen alustateknologiasta;

’thmisperdisisté aineista johdetulla muulla kuin pitkélle kehitetyssé terapiassa
kaytettavalla 1adkkeelld’ kaikkia lddkkeitd, jotka sisdltdavét ihmisperdisté ainetta,
lukuun ottamatta kudoksia ja soluja, tai koostuvat tai on johdettu téllaisesta

thmisperdisestd aineesta, ja joilla on standardoitu koostumus ja jotka on valmistettu

a)  menetelmilld, johon kuuluu teollinen prosessi, jossa luovutettuja aineita

kootaan yhteen; tai

b)  prosessissa, jossa vaikuttava aine uutetaan ihmisperdisestd aineesta tai

muunnetaan thmisperdinen aine muuttamalla sen luontaisia ominaisuuksia;
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37) ’ihmisperdiselld aineella’ asetuksen (EU) 2024/1938 3 artiklan 1 alakohdassa

médriteltyd ihmisperdistd ainetta;

38) ’riskienhallintasuunnitelmalla’ yksityiskohtaista kuvausta

riskienhallintajarjestelmésta;

39) ’riskienhallintajérjestelmalld’ joukkoa ldéketurvatoimintaan liittyvid toimintaa ja
toimenpiteitd, jotka on suunniteltu lddkkeisiin liittyvien riskien tunnistamista,
luonnehtimista, ehkdisemisté tai minimointia varten, mukaan luettuna kyseisen

toiminnan ja kyseisten toimenpiteiden vaikuttavuuden arvioiminen.

40) ’ympdristoriskien arvioinnilla’ lddkkeen padsystd ymparistoon sen kédyton ja
hivittdmisen seurauksena johtuvien ympéristo- ja kansanterveysriskien arviointia
sekd riskien ehkdisy-, rajoittamis- ja vihentdmistoimenpiteiden madrittimisti;
mikrobilddkkeiden osalta arvioidaan myds asianomaisen ladkkeen valmistuksesta,
kaytostd ja havittimisestd johtuva mikrobildédkeresistenssin valikoitumisen riski

ymparistossa;
41) ’ladkkeen kdyttoon liittyvilld riskeilld” kaikkia

a) ladkkeen laatuun, turvallisuuteen tai tehoon liittyvid potilaan terveydelle tai

kansanterveydelle aiheutuvia riskeja;
b)  ladkkeestd ympaéristolle aiheutuvien haitallisten vaikutusten riskeji;

c) ladkkeen pédsystd ympiristoon johtuvien kansanterveyteen kohdistuvien

haitallisten vaikutusten, mukaan lukien mikrobildédkeresistenssi, riskejé;
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42)

43)

44)

45)

46)

47)

48)

’vaikuttavan aineen kantatiedostolla’ vaikuttavan aineen valmistajan laatimaa
asiakirja-aineistoa, johon siséltyy vaikuttavan aineen laatua koskevia tietoja ja
asiakirjoja, mukaan lukien yksityiskohtainen kuvaus valmistusprosessista, tuotannon

aikaisesta laadunvalvonnasta ja prosessin validoinnista;

"lastenlddkettd koskevalla tutkimusohjelmalla’ tutkimus- ja kehittdmisohjelmaa, jolla
pyritdin varmistamaan, ettd tuotetaan sellaiset tiedot, joiden perusteella voidaan
madritelld edellytykset, joiden tdyttyessé lddke voidaan hyviksyéa kaytettaviksi

lapsivdeston hoidossa;
"lapsivéestolld’ vieston osaa, joka on idltddn syntyméin ja 18 vuoden vilissé;

’ladkemadraykselld’ mitd tahansa ladkemadriystd, jonka lddkkeen méadrddmiseen

oikeutettu ammattihenkilo on antanut;

"ladkkeen vadrinkdytolla’ ladkkeiden sddnnollistd tai satunnaista tarkoituksellista

litkakayttod, jolla on haitallisia fyysisid tai psykologisia vaikutuksia;

“hyoty-riskisuhteella’ 1ddkkeen hyodyllisten terapeuttisten vaikutusten arviointia

suhteessa 41 alakohdan a alakohdassa tarkoitettuihin riskeihin;

"myyntiluvan haltijan edustajalla’ myyntiluvan haltijan nimedmé&a henkil64, joka
edustaa myyntiluvan haltijaa asianomaisessa jasenvaltiossa ja joka yleisesti

tunnetaan paikallisena edustajana;
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49)

50)

51)

52)

53)

54)

55)

"pakkausselosteella’ lddkkeen mukana olevaa selostetta, joka sisdltad tietoa

kéyttdjille;
‘ulkopakkauksella’ pakkausta, johon sisédpakkaus sijoitetaan;

“sisdpakkauksella’ pakkausta tai muuta paillystd, joka on suorassa kosketuksessa

ladkkeen kanssa;

‘myyntipddllysmerkinno6illd’ sisdpakkauksessa tai ulkopakkauksessa olevia

merkint6ja;
’ladkkeen nimelld’ tarkoitetaan
a)  keksittyd nimed, joka ei saa johtaa sekaannukseen yleisnimen kanssa, taikka

b)  yleisnimea tai tieteellistd nimed yhdessd tavaramerkin tai myyntiluvan haltijan

nimen kanssa;

’yleisnimelld” Maailman terveysjérjeston vaikuttavalle aineelle suosittelemaa

yhteisen kansainvilisen nimiston mukaista nimed;

’vahvuudella’ 1ddkkeen sisdltdmien vaikuttavien aineiden pitoisuutta, joka on
ladkemuodon mukaan ilmaistu méairéllisesti annosyksikkod, tilavuusyksikkoa tai

painoyksikkod kohti;
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56) ’ladkevadrennokselld’ kaikkia lddkkeitd, joista esitetddin vadrin

a)  niiden tunnistetiedot, mukaan lukien niiden pakkaus ja
myyntipadllysmerkinndt, nimi, koostumus kaikkien valmistusaineiden suhteen

apuaineet mukaan lukien, sekd ndiden ainesosien vahvuus;

b)  niiden alkuperd, mukaan lukien valmistaja, valmistusmaa, alkuperdmaa tai

myyntiluvan haltija; tai

¢) niiden tuotehistoria, mukaan lukien kéytettyihin jakelukanaviin liittyvét

aineistot ja asiakirjat.

Tama madritelma ei kata tahattomia laatuvirheitd, eika silld ole vaikutusta teollis- ja

tekijanoikeuksien rikkomuksiin;

57) ‘’kansanterveysuhkalla’ kansanterveysuhkaa, jonka komissio on todennut unionin

tasolla asetuksen (EU) 2022/2371 23 artiklan 1 kohdan mukaisesti;
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58) ’voittoa tavoittelemattomalla yhteis6lld’ luonnollista henkil6é tai oikeushenkildd,
joka ei tuota ja jonka ei ole tarkoitus tuottaa voittoa, joka ei ole suoraan tai vélillisesti
voittoa tavoittelevan yhteison miirdysvallassa ja joka ei ole tehnyt téllaisen yhteison
kanssa sopimusta lddkkeen sponsoroinnista tai osallistumisesta ladkkeen
kehittdmiseen taikka oikeushenkilon osalta ole téllaisen yhteison omistuksessa;
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2024/56847 liitteessd V
tarkoitettuja yksikkoja, jotka eivit harjoita taloudellista toimintaa, pidetdén voittoa

tavoittelemattomina yhteisoind.

59) ’mikroyrityksilld sekd pienilld ja keskisuurilla yrityksilld” komission suosituksen
2003/361/EY*8 liitteessd olevassa 2 artiklassa médriteltyja mikroyrityksid sekd pienid

ja keskisuuria yrityksié;
60) ’muutoksella’ tai 'myyntiluvan ehtojen muutoksella’

a)  mitd tahansa muutosta, joka koskee timén direktiivin 7 artiklan 2 kohdassa,
1015 artiklassa tai 65 artiklassa, liitteissd I ja II sekéd asetuksen (EU) 2026/...*

7 artiklassa tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen sisdltod; tai

47

48

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/568, annettu 7 pdiviana
helmikuuta 2024, Euroopan lddkevirastolle suoritettavista maksuista ja palkkioista,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2022/123
muuttamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 658/2014 ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 297/95 ja kumoamisesta (EUVL L, 2024/568, 14.2.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/0j).

Komission suositus 2003/361/EY, annettu 6 pdivana toukokuuta 2003, mikroyritysten sekéd
pienten ja keskisuurten yritysten maéritelméstd (EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.

7106/26 118

LIFE.5 FI


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/oj
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/oj

61)

62)

63)

64)

b)  mitd tahansa muutosta, joka koskee ldékkeen myyntiluvan
myOntamispddtoksen ehtoja, mukaan luettuina valmisteyhteenveto seké
myyntilupaa koskevat ehdot, velvoitteet tai rajoitukset taikka
valmisteyhteenvetoon tehtéviin muutoksiin liittyvat muutokset

myyntipdéllysmerkintoihin tai pakkausselosteeseen;

‘myyntiluvan myontdmisen jalkeiselld turvallisuustutkimuksella’ myyntiluvan
saaneeseen lddkkeeseen liittyvaa tutkimusta, jonka tarkoituksena on tunnistaa,
luonnehtia tai ilmaista méaéarallisesti lddkkeeseen liittyva turvallisuusvaara, vahvistaa

ladkkeen turvallisuusprofiili tai mitata riskienhallintatoimenpiteiden vaikuttavuutta;

’ladketurvajarjestelmalld’ jarjestelméd, jota myyntiluvan haltija tai jisenvaltiot
kayttavit IX luvussa lueteltujen tehtévien ja velvollisuuksien tdyttdmisessd ja jonka
avulla seurataan myyntiluvan saaneiden ladkkeiden turvallisuutta ja voidaan havaita

niiden hyoty-riskisuhteessa tapahtuvat muutokset;

"ladketurvajérjestelmén kantatiedostolla’ yksityiskohtaista kuvausta
ladketurvajérjestelmaistd, jota myyntiluvan haltija kdyttds yhti tai useampaa

myyntiluvan saanutta ladkettd varten;

“haittavaikutuksella’ ladkkeen aiheuttamaa haitallista ja muuta kuin aiottua

vaikutusta;
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65)

(66)

67)

68)

69)

70)

’vakavalla haittavaikutuksella’ kuolemaan johtavaa, henked uhkaavaa,
sairaalahoidon aloittamista tai jatkamista vaativaa, jatkuvaan tai merkittdvaan
toimintaesteisyyteen tai kyvyttdomyyteen johtavaa vaikutusta taikka synnynniisti

anomaliaa tai epdmuodostumaa;

’odottamattomalla haittavaikutuksella’ haittavaikutusta, jonka luonne, vakavuus tai

seuraus ei ole yhdenmukainen tuotteen ominaisuuksia koskevan yhteenvedon kanssa;

’homeopaattisella lddkkeelld’ 1adkettd, joka on valmistettu homeopaattisista
kannoista Euroopan farmakopeassa kuvatun, tai jos titd kuvausta ei ole,
jasenvaltioissa tuolla hetkelld virallisesti kdytetyissd farmakopeoissa kuvatun

homeopaattisen valmistusmenetelman mukaisesti;

‘perinteiselld kasviperdiselld 1ddkkeelld’ ladkettd, joka tayttad 138 artiklan

1 kohdassa sdddetyt ehdot;

“kasviperdiselld ladkkeelld’ kaikkia 14dkkeitd, jotka siséltévit vaikuttavina aineina
yksinomaan yhti tai useampaa kasviperiistd ainetta tai yhté tai useampaa
kasvirohdostuotetta taikka yhti tai useampaa kasviperdistd ainetta yhdistettyni

yhteen tai useampaan kasvirohdostuotteeseen;

"kasviperdisilld aineilla’ kaikkia padasiassa kokonaisia, palasina tai paloiteltuina
olevia kasveja, kasvinosia, levid, sienid ja jikélid kasittelemattomind, yleensa
kuivattuina tai tuoreina, ja tiettyjd késitteleméttomia kasvinesteitd; ne maaritelldén
tasmallisesti kdytetyn kasvinosan ja binomisen jirjestelmin (suku, laji, muunnos ja

auktori) mukaista kasvitieteellistd nimeé kéyttien;
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71) ’kasvirohdostuotteilla’ tuotteita, jotka on saatu kisittelemélld kasviperdisid aineita
esimerkiksi uuttamalla, tislaamalla, puristamalla, fraktioimalla, puhdistamalla,
konsentroimalla tai kiymisen avulla, mukaan lukien hienonnetut tai jauhetut
kasviperdiset aineet, tinktuurat, uutteet, haihtuvat 6ljyt, puristemehut ja kisitellyt

kasvinesteet;

72) ’vastaavalla valmisteella’ 1ddkettd, jolla on samat vaikuttavat aineet, riippumatta
kdytetyistd apuaineista, sama tai samankaltainen kdyttdaihe, sama vahvuus ja
annostus sekéd sama tai samankaltainen antoreitti kuin perinteiseen kéytt6on
perustuvan rekisterdintihakemuksen kohteena olevalla perinteiselld kasviperdisella

ladkkeell;

73) ’ladkkeiden valmistuksella’ kaikkia toimia, jotka liittyvét lddkkeen valmistamiseen
vaikuttavista aineista ja apuaineista, ja kaikkia niihin liittyvid toimia, mukaan lukien
prosessointi, tdyttdminen, sterilointi ja kokoaminen, merkintdihin, sisdpakkaukseen
ja ulkopakkaukseen liittyvét toimet, ja uudelleenpakkaaminen, varastointi ja

laadunvalvontatestaus sekd vapauttaminen;

74) ’hajautetulla valmistuksella’ lddkkeiden valmistustoimintaa, joka suoritetaan
sellaisen keskusvalmistuspaikan valvonnassa, joka valvoo yhtd tai useampaa téllaista
toimintaa harjoittavaa hajautettua valmistuspaikkaa, joka sijaitsee riittdvén ldhella

potilaita;
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75) ’vaikuttavien aineiden valmistuksella’ kaikkia toimia, jotka liittyvit vaikuttavan
aineen tuottamiseen l&htdaineista, ja kaikkia niihin liittyvid toimia, mukaan lukien
prosessointi, pakkaamiseen ja merkintoihin liittyvét toimet, uudelleenpakkaaminen,

varastointi, laadunvalvontatestaus ja vapauttaminen;

76) ’tukkukaupalla’ lddkkeiden osalta kaikkia joko voittoa tavoittelevia tai
tavoittelemattomia toimintoja, jotka muodostuvat lddkkeiden hankkimisesta,
hallussapidosta, toimittamisesta tai viennistd, lukuun ottamatta ladkkeiden
toimittamista véestolle; tdllaiset toiminnot suoritetaan valmistajien tai niiden
varastonpitédjien, maahantuojien, muiden tukkukauppiaiden tai farmaseuttisen
henkil6ston ja muiden henkildiden kanssa, joilla on lupa tai oikeus ladkkeiden

toimittamiseen véestolle kyseisessd jdsenvaltiossa;

77) ’ladkkeiden vilittdmiselld’ kaikkia toimintoja, jotka liittyvét ladkkeiden myymiseen
tai ostamiseen, mutta eivét ole tukkukauppaa, ja joihin ei kuulu fyysisté kisittelya ja
jotka muodostuvat toisen oikeushenkilon tai luonnollisen henkilon puolesta

itsendisesti kdytivisti neuvotteluista;

78) ’yhteiskunnallisella velvollisuudella’ velvollisuutta taata pysyvésti riittdva
ladkevalikoima erityisen maantieteellisesti madritellyn alueen tarpeiden tayttamiseksi

ja toimittaa pyydetyt tavarat hyvin lyhyessi ajassa koko kyseiselle alueelle.
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2. Siirretddin komissiolle valta antaa 218 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan 1 kohdan 2-7, 9, 10, 14, 17-23, 25, 26, 27 ja 30-36 alakohdan mééritelmia
teknisen ja tieteellisen kehityksen huomioon ottamiseksi ja ottaen huomioon unionin ja

kansainvilisella tasolla sovitut miaritelmat muuttamatta maaritelmien soveltamisalaa.

I luku
Kansallisten ja keskitettyjen myyntilupien

hakemuksia koskevat vaatimukset

1 JAKSO

YLEISET SAANNOKSET

6 artikla
Myyntiluvat

1. Ladke voidaan saattaa jasenvaltion markkinoille ainoastaan, jos myyntilupa on mydnnetty
tadmén direktiivin III luvun mukaisesti, jdljempédna "kansallinen myyntilupa’, tai asetuksen

(EU) 2026/..." mukaisesti, jaljempdnd "keskitetty myyntilupa’.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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2. Jos lddkkeelle on myOnnetty alkuperdinen myyntilupa, alkuperdiseen myyntilupaan tai
1 kohdassa tarkoitettuun erilliseen myyntilupaan on sisdllyttidva kyseisen lddkkeen kehitys,
kuten uudet terapeuttiset kiyttoaiheet, vahvuudet, ladkemuodot, antoreitit ja pakkaustyypit,
sekd myyntiluvan muutokset. Kaikkien kyseisten myyntilupien katsotaan kuuluvan samaan
yleiseen myyntilupaan, erityisesti kun on kyse 10—13 artiklan mukaisista
myyntilupahakemuksista seki sdintelyyn perustuvan dokumentaatiosuoja-ajan
voimassaolon paittymisestd sellaisten hakemusten osalta, joissa on kdytetty viitelddketta

koskevia tietoja.

7 artikla

Myyntilupahakemuksia koskevat yleiset vaatimukset

1. Myyntiluvan saamiseksi yhteisen esitysmuodon mukainen sdhkdinen myyntilupahakemus
on toimitettava tapauksen mukaan jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai

ladkevirastolle. Ladkevirasto asettaa yhteisen mallin saataville jasenvaltioita kuultuaan.

2. Myyntilupahakemuksen on liitteen II mukaisesti siséllettéva liitteessé I luetellut tiedot ja
asiakirjat. Myyntilupahakemus voi tarvittaessa sisiltdd yhteenvetoasiakirjoja, todistuksia,

tutkimussuunnitelmia tai kantatiedostoja tdiméan luvun 4 jakson ja liitteen II mukaisesti.
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3. Liitteessd I tarkoitettuihin farmaseuttisten ja ei-kliinisten testien ja kliinisten tutkimusten
tuloksia koskeviin asiakirjoihin ja tietoihin on liitettdvé yksityiskohtaiset yhteenvedot
tdman direktiivin 8 artiklan mukaisesti seki tietoja tukeva raakadata tdmin direktiivin

32 artiklan 1 kohdan e alakohdan tai asetuksen (EU) 2026/...* 7 artiklan mukaisesti.

4. Liitteessd I tarkoitetun riskienhallintajérjestelmén on oltava oikeassa suhteessa ladkkeen
tunnistettuihin ja mahdollisiin riskeihin sekd myyntiluvan myontédmisen jalkeen kerdttivien

turvallisuustietojen tarpeeseen nihden.

5. Myyntilupahakemukseen, joka koskee sellaista laédkettd, jolla ei ole myyntilupaa unionissa
tamin direktiivin tullessa voimaan, tai sellaisten myyntiluvan saaneiden ld4dkkeiden uusia
terapeuttisia kiyttoaiheita, lapsia koskevat kdyttoaiheet mukaan lukien, uusia
ladkemuotoja, uusia vahvuuksia ja uusia antoreittejd, jotka on suojattu joko asetuksen
(EY) N:0 469/2009 mukaisella lisdsuojatodistuksella tai patentilla, joka oikeuttaa

lisdsuojatodistuksen mydntdmiseen, on siséllyttavé jokin seuraavista:

a)  kaikkien lastenlddkettd koskevan hyviksytyn tutkimusohjelman mukaisesti tehtyjen

tutkimusten tulokset ja selvitys kyseisen ohjelman mukaisesti kerétyisté tiedoista;

b) ladkeviraston péitos, jolla myonnetdédn lddkeryhméd koskeva tai valmistekohtainen

vapautus asetuksen (EU) 2026/..." 77 artiklan nojalla;

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.

7106/26 125
LIFE.5 FI



¢) ladkeviraston péitos, jolla myonnetdédn lykkdys asetuksen (EU) 2026/...* 83 artiklan

nojalla;

d) ladkeviraston paitos, jonka se komissiota kuultuaan tekee asetuksen (EU) 2026/...*
85 artiklan nojalla, tilapdisestd poikkeamisesta timén alakohdan a—d alakohdassa

tarkoitetusta sddnnoksestd kansanterveydellisissd hatdtilanteissa.

Edell4 olevan ensimmaéisen alakohdan a—d alakohdan mukaisten asiakirjojen on yhdessa

katettava kaikki lapsivdeston alaryhmat.

6. Tamaén artiklan 5 kohdan sdédnnoksii ei sovelleta 1ddkkeisiin, joille on myonnetty lupa
10, 12, 14 ja 129-145 artiklan nojalla, eiki l4ddkkeisiin, joille on myonnetty lupa 11 ja
13 artiklan nojalla ja joita ei ole suojattu joko asetuksen (EY) N:0 469/2009 mukaisella

lisdsuojatodistuksella tai patentilla, joka oikeuttaa lisdsuojatodistuksen mydntdmiseen.

7. Myyntiluvan hakijan on osoitettava, ettd tieteellisiin tarkoituksiin tehtdvien eldinkokeiden
korvaamista, vihentdmisti ja parantamista koskevaa periaatetta on sovellettu direktiivin

2010/63/EU mukaisesti kaikkiin hakemuksen tueksi tehtyihin eldinkokeisiin.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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Myyntiluvan hakija ei saa tehdé eldinkokeita, jos kiytettdavissd on tieteellisesti luotettavia
testausmenetelmid, joihin ei liity eldinten kéyttoa. Jos tieteellisesti luotettavia
testausmenetelmid, joihin ei liity eldinten kdyttod, ei ole kiytettdvissé, eldinkokeet on

tehtdva direktiivin 2010/63/EU mukaisesti.

8 artikla

Asiantuntijoiden varmennus

1. Myyntiluvan hakijan on varmistettava ennen 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen
yksityiskohtaisten yhteenvetojen toimittamista tapauksen mukaan jdsenvaltion
toimivaltaisille viranomaisille tai ladkevirastolle, ettd ne ovat sellaisten asiantuntijoiden
laatimia ja allekirjoittamia, joilla on tarvittava tekninen tai ammatillinen pétevyys.
Asiantuntijoiden tekninen tai ammatillinen pitevyys on esitettdvé lyhyessa

ansioluettelossa.

2. Tamaén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen asiantuntijoiden on perusteltava mahdollinen
viittaaminen tieteelliseen kirjallisuuteen 14 artiklan nojalla liitteessa I1 sdadettyjen

vaatimusten mukaisesti.
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9 artikla

Unionin ulkopuolella valmistetut lddkkeet
Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd

a) niiden toimivaltaiset viranomaiset tarkastavat, ettd kolmansista maista tulevien ldékkeiden
valmistajat ja maahantuojat pystyvit suorittamaan ladkkeiden valmistuksen liitteen I
nojalla toimitettujen tietojen mukaisesti ja suorittamaan valvonnan liitteen I mukaisesti

hakemukseen liitetyissd ilmoituksissa kuvatuilla menetelmill;

b) niiden toimivaltaiset viranomaiset voivat tai tapauksen mukaan ladkevirasto voi
perustelluissa tapauksissa sallia kolmansista maista tulevien lddkkeiden valmistajien ja
maahantuojien suorituttaa a alakohdassa tarkoitettuja valmistuksen tiettyja vaiheita tai
tiettyja tarkastuksia ulkopuolisilla; tillaisissa tapauksissa toimivaltaisten viranomaisten

tarkastukset on suoritettava myds nimetyssi laitoksessa.
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2 JAKSO
LYHENNETTYIHIN, KIRJALLISUUTEEN PERUSTUVIIN TAI
SUOSTUMUKSEEN PERUSTUVIIN MYYNTILUPAHAKEMUKSIIN

SOVELLETTAVAT ERITYISET VAATIMUKSET

10 artikla

Rinnakkaislddkkeitd koskevat myyntilupahakemukset

1. Poiketen siitd, mitd 7 artiklan 2 kohdassa sdédetddn, rinnakkaislddkkeen myyntiluvan
hakijan ei tarvitse toimittaa tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille
tai ladkevirastolle ei-kliinisten testien ja kliinisten tutkimusten tuloksia, jos

rinnakkaislddkkeen vastaavuus verrattuna viitelddkkeeseen on osoitettu.

2. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitetun rinnakkaislddkkeen vastaavuuden osoittamiseksi

myyntiluvan hakijan on

a) toimitettava tapauksen mukaan jdsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille tai
ladkevirastolle vastaavuustutkimukset tai perustelut sille, miksi téllaisia tutkimuksia

ei ole tehty, ja

b)  osoitettava, ettd rinnakkaislddke tayttdd asiaa koskevissa yksityiskohtaisissa

ohjeistoissa vahvistetut asiaankuuluvat perusteet.
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Edelld olevaa 1 kohtaa sovelletaan my®ds, jos viiteldékkeelle ei ole myonnetty myyntilupaa
siind jdsenvaltiossa, jossa rinnakkaislddkettd koskeva myyntilupahakemus jétetddn. Talloin
myyntiluvan hakijan on ilmoitettava rinnakkaisladkettd koskevassa

myyntilupahakemuksessa, missd jasenvaltiossa viitelddkkeelld on tai on ollut myyntilupa.

Kyseisen toisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on sen jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen pyynndstd, jossa rinnakkaisladkettd koskeva
myyntilupahakemus jitetddn, toimitettava kuukauden kuluessa vahvistus siitd, ettd
viitelddkkeelld on tai on ollut myyntilupa, seké viiteldédkkeen tdydellinen koostumus ja

tarvittaessa muita asiaa koskevia asiakirjoja.

Erilaisia lddkeainetta valittomasti vapauttavia suun kautta annosteltavia ladkemuotoja on

pidettdvd samana lddkemuotona.

Vaikuttavan aineen eri suoloja, estereitd, eettereitd, isomeerejd, isomeerien seoksia,
komplekseja tai johdannaisia pidetddn samana vaikuttavana aineena, elleivit ne ole
merkittdvalld tavalla erilaisia turvallisuus- tai teho-ominaisuuksiltaan. Rinnakkaislédketta
koskevan myyntilupahakemuksen hakijan on toimitettava lisdtietoja sen osoittamiseksi,
ettd vaikuttavan aineen eri suolat, esterit, eetterit, isomeerit, isomeerien seokset,
kompleksit tai johdannaiset eivét eroa merkittdvisti toisistaan ndiden ominaisuuksien

osalta.
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5. Jos 4 kohdassa tarkoitetuissa ominaisuuksissa on merkittavié eroja, hakijan on toimitettava
11 artiklan mukaisessa myyntilupahakemuksessa lisétietoja osoittaakseen viitelddkkeen
sisdltdmin hyvéksytyn vaikuttavan aineen eri suolojen, estereiden, eettereiden, isomeerien,

isomeerien seosten, kompleksien tai johdannaisten turvallisuuden tai tehon.

11 artikla
Hybridilddkkeitd koskevat myyntilupahakemukset

Jos myyntilupahakemus koskee ldédkettd, joka ei kuulu rinnakkaisldékkeen mééritelmén piiriin tai
jonka vahvuudessa, lddkemuodossa, antoreitissa tai terapeuttisissa kdyttdaiheissa on eroavuuksia
verrattuna viiteldékkeeseen, jiljempéni ‘hybridildéke*, asianmukaisten ei-kliinisten testien tai
kliinisten tutkimusten tulokset on toimitettava tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltaisille
viranomaisille tai lddkevirastolle siind médrin kuin se on tarpeen tieteellisen yhteyden luomiseksi
viitelddkkeen myyntiluvassa kéytettyihin tietoihin ja hybridildidkkeen turvallisuus- ja tehoprofiilin

osoittamiseksi.
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12 artikla

Biosimilaarilddkkeitd koskevat myyntilupahakemukset

Biosimilaarilddkkeiden osalta asianmukaisten vertailutestien ja -tutkimusten tulokset on toimitettava
tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille tai lddkevirastolle. Toimitettavien
lisdtietojen tyypin ja mddrén on tdytettdvi liitteessd Il sdddetyt asiaa koskevat perusteet ja oltava
niitd koskevien yksityiskohtaisten ohjeistojen mukaisia. Viitelddkettd koskevien muiden testien ja

tutkimusten tuloksia ei vaadita.

13 artikla
Biologisia hybridilddkkeitd koskevat myyntilupahakemukset

Jos biologinen ldédke ei kuulu biosimilaarilddkkeen mééritelmén piiriin tai sen vahvuudessa,
ladkemuodossa, antoreitissi tai terapeuttisissa kiyttdaiheissa on eroavuuksia verrattuna biologiseen
viitelddkkeeseen, jdljempéni ‘biologinen hybridilddke‘, asianmukaisten ei-kliinisten testien tai
kliinisten tutkimusten tulokset on toimitettava tapauksen mukaan jésenvaltion toimivaltaisille
viranomaisille tai 14dkevirastolle siind méérin kuin se on tarpeen tieteellisen yhteyden luomiseksi
biologisen viitelddkkeen myyntiluvassa kdytettyihin tietoihin ja biologisen hybridilddkkeen

turvallisuus- ja tehoprofiilin osoittamiseksi.
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14 artikla

Kirjallisuustietoihin perustuvat myyntilupahakemukset

Myyntiluvan hakijaa ei 7 artiklan 2 kohdasta poiketen vaadita toimittamaan ei-kliinisten testien tai
kliinisten tutkimusten tuloksia, jos myyntiluvan hakija voi osoittaa, ettd lddkkeen vaikuttavat aineet
ovat olleet unionissa vakiintuneessa ladkkeellisessd kdytdssd samaa terapeuttista kiyttd ja samaa
antoreittid varten vahintddn kymmenen vuoden ajan ja etti niilld on tunnustettu teho ja hyvéaksyttava
turvallisuustaso liitteessa Il vahvistettujen edellytysten mukaisesti. Téllaisissa tapauksissa testi- ja
tutkimustulokset on korvattava tutkimuskirjallisuutta koskevilla asianmukaisilla viitetiedoilla ja
myyntiluvan hakijan on luotava tieteellinen yhteys kirjallisuustietojen ja asianomaisen ladkkeen

vilille.

Téahéan artiklaan perustuvat myyntilupahakemukset voidaan jittidé ainoastaan silld edellytyksella,

ettd myyntiluvan hakija osoittaa, etti

a) asianomaisen lddkkeen vaikuttavan aineen osalta ei ole tai ei ole ollut unionissa

myyntiluvan saanutta viiteladkettd myyntilupahakemuksen jéttdmisajankohtana;

b) asianomaisen lddkkeen vaikuttavan aineen osalta on ollut unionissa myyntiluvan saanut
viitelddke, mutta sitd ei ole saatavilla unionin markkinoilla myyntilupahakemuksen

jattdmisajankohtana; tai

C) myyntilupahakemus koskee kasviperdisté lddkettd, jonka teho ja turvallisuus on vahvistettu

ja dokumentoitu asiaankuuluvassa unionin kasvimonografiassa.
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15 artikla

Suostumukseen perustuvat myyntilupahakemukset

Myyntiluvan myontdmisen jilkeen myyntiluvan haltija voi antaa tietojen kédyttéluvalla
suostumuksensa siihen, ettd kaikkia 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja asiakirjoja voidaan kayttaa
tarkasteltaessa myyntilupahakemuksia, jotka koskevat muita 14ékkeitd, joilla on sama koostumus

vaikuttavien aineiden laadun ja méarin osalta sekéd sama lddkemuoto.

3 JAKSO
TIETTYJA LAAKERYHMIA KOSKEVIIN MYYNTILUPAHAKEMUKSIIN

SOVELLETTAVAT ERITYISET VAATIMUKSET

16 artikla

Kiintedannoksiset yhdistelmdldcdkkeet, alustamyyntiluvat ja yhdistelmdpakkaukset

1. Kiintedannoksiselle yhdistelmélddkkeelle voidaan myontdd myyntilupa, jos se on

asianmukaisesti perusteltua kliinisiin tarkoituksiin.
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Jos se on asianmukaisesti perusteltua kliinisiin tarkoituksiin, myyntilupa voidaan myontaa
ladkkeelle, joka koostuu kiinteédstd osasta ja muuttuvasta osasta, joka on ennalta médritelty
siten, ettd sen avulla voidaan tapauksen mukaan puuttua tartunnanaiheuttajan eri
muunnoksiin tai tarvittaessa radtdloidé ladke yksittdisen potilaan tai potilasryhméan

ominaisuuksien mukaan, jaljempéna *alustamyyntilupa’.

Ennen téllaista ladkettd koskevan myyntilupahakemuksen jittdmistd hakijan on saatava
tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta tai lddkevirastolta

hakemuksen jattamistd koskeva suostumus.

Jos se on perusteltua kansanterveydellisisti syistd, yhdistelmédpakkaukselle voidaan
poikkeuksellisissa olosuhteissa myontidd myyntilupa, jos vaikuttavia aineita ei voida

yhdistéda kiintedannoksiseksi yhdistelmélddkkeeksi.

Ennen téllaista yhdistelmépakkausta koskevan myyntilupahakemuksenjéttdmista hakijan
on saatava tapauksen mukaan jisenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta tai

ladkevirastolta hakemuksen jattdmistd koskeva suostumus.

17 artikla

Radiofarmaseuttiset lddkkeet

Radionuklidien generaattoreita, radiofarmaseuttisiin 1dékkeisiin tarkoitettuja
valmisteyhdistelmié ja radionuklidien esiasteita varten vaaditaan myyntilupa, paitsi jos
niitd kdytetddn sellaisten radiofarmaseuttisten 1ddkkeiden ldhtoaineina, vaikuttavina aineina

tai vélituotteina, joille on mydnnetty myyntilupa 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti.
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2. Myyntilupaa ei kuitenkaan vaadita sellaista radiofarmaseuttista ladketta varten, jonka
valmistaa kayttohetkelld henkilo tai laitos, jolla on kansallisen lainsdddinndn mukaan
oikeus kayttaa tillaista radiofarmaseuttista lddkettd hyvéksytyssa terveydenhuollon
laitoksessa ja joka valmistetaan valmisteyhteenvedon mukaisesti kdyttden ainoastaan
luvallisia radionuklidien generaattoreita, valmisteyhdistelmid radiofarmaseuttista ladketta

varten tai radionuklidien esiasteita.

18 artikla
Mikrobilddkkeet

1. Jos myyntilupahakemus koskee mikrobildédkettd, hakemukseen on sisdllyttiva 7 artiklan

2 kohdassa tarkoitettujen tietojen liséksi liitteen I mukaisesti
a)  mikrobilddkkeiden kdyton hallintasuunnitelma;
b)  kuvaus 72 artiklassa hahmotelluista erityisisti tietovaatimuksista.

2. Tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai lddkeviraston on
arvioitava 1 kohdan mukaisesti toimitetut tiedot. Tapauksen mukaan jdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen tai ldékeviraston on asetettava myyntiluvan haltijalle
velvoitteita, jos se katsoo, ettd mikrobilddkkeiden hallintasuunnitelmaan siséltyvit

riskienhallintatoimenpiteet eivit ole tyydyttavia.
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Jos mikrobilddkkeiden pakkaus on tarkoitettu toimitettavaksi suoraan potilaille,
myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd mikrobilddkkeiden pakkauskoko vastaa

tavanomaista annostusta ja hoidon kestoa.

19 artikla

Lddkkeen ja lddkinndllisen laitteen kiintedt yhdistelmdt

Ladkkeen ja lddkinnillisen laitteen kiinteiden yhdistelmien osalta myyntiluvan hakijan on
toimitettava tiedot, jotka osoittavat ladkkeen ja ladkinnéllisen laitteen kiinteédn yhdistelman

kayton turvallisuuden ja tehokkuuden.

Tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai lddkeviraston on
arvioitava ladkkeen ja lddkinnéllisen laitteen kiintedn yhdistelmén hyoty-riskisuhde ottaen

huomioon ladkkeen soveltuvuus kiytettdviksi yhdessa lddkinnillisen laitteen kanssa.

Asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd I vahvistettuja asiaankuuluvia yleisid turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia sovelletaan lddkkeen ja lddkinnillisen laitteen kiintedén

yhdistelmédn kuuluvan ldédkinnéllisen laitteen turvallisuuteen ja suorituskykyyn.
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3. Ladkkeen ja lddkinnillisen laitteen kiintedd yhdistelmdd koskevan myyntilupahakemuksen
on siséllettdva tdimén direktiivin liitteen II mukaiset asiakirjat, jotka osoittavat, etti
ladkinnéllinen laite, joka on osa lddkkeen ja lddkinnillisen laitteen kiintedd yhdistelmaa, on
asetuksen (EU) 2017/745 liitteessé I vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten mukainen, jiljempéni *vaatimustenmukaisuuden arviointi’,
mukaan lukien l4ddkinnéllisen laitteen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin tulokset tai
tapauksen mukaan ilmoitetun laitoksen lausunto siitd, onko kyseinen ladkinnéllinen laite
asetuksen (EU) 2017/745 liitteessé I vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja

suorituskykyvaatimusten mukainen.

4. Arvioidessaan asianomaista ladkkeen ja lddkinnéllisen laitteen kiintedd yhdistelméaa
tapauksen mukaan jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai ladkeviraston on
tunnustettava vaatimustenmukaisuuden arvioinnin tulokset, my0s tapauksen mukaan

ilmoitetun laitoksen tekeméin arvioinnin tulokset.

5. Myyntiluvan hakijan on tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai
ladkeviraston pyynndsté toimitettava kaikki 1d4kinnélliseen laitteeseen liittyvit lisdtiedot,
jotka ovat merkityksellisid ladkkeen ja ladkinnéllisen laitteen kiintedn yhdistelmén hyoty-

riskisuhteen arvioinnin kannalta.
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20 artikla
Yksinomaan lddkinndllisen laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun

lddkinndllisen laitteen kanssa kéytettivdt lddkkeet

1. Yksinomaan ladkinnéllisen laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laékinnéllisen
laitteen kanssa kéytettdvien lddkkeiden osalta myyntiluvan hakijan on toimitettava tiedot,
jotka osoittavat lddkkeen kdyton turvallisuuden ja tehokkuuden ottaen huomioon sen kaytto
yhdessd ldadkinnéllisen laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnéllisen

laitteen kanssa.

Tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten tai 144dkeviraston on
arvioitava ladkkeen hyoty-riskisuhde ottaen huomioon sen kiytto yhdessa ldékinnéllisen

laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnillisen laitteen kanssa.

2. Yksinomaan lddkinnéllisen laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnéllisen
laitteen kanssa kdytettdvien lddkkeiden osalta 1ddkinnéllisen laitteen tai
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnillisen laitteen on tiytettdva tapauksen mukaan

asetuksessa (EU) 2017/745 tai (EU) 2017/746 vahvistetut vaatimukset.

3. Yksinomaan lddkinnillisen laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnillisen
laitteen kanssa kaytettavaa lddkettd koskevan myyntilupahakemuksen on sisillettava
liitteen 11 mukaiset asiakirjat, jotka osoittavat ladkinnéllisen laitteen tai
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnéllisen laitteen olevan yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten mukainen, ja joihin kuuluvat tarvittaessa arvioinnin tulokset tai

ilmoitetun laitoksen laatima vaatimustenmukaisuuden arviointiraportti.

7106/26 139
LIFE.5 FI



4. Arvioidessaan yksinomaan lddkinnillisen laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
ladkinnéllisen laitteen kanssa kdytettdvaa lddkettd tapauksen mukaan jasenvaltion
toimivaltaisten viranomaisten tai ld&keviraston on tunnustettava tulokset arvioinnista, joka
on tehty asianomaisen lddkinnallisen laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
ladkinnéllisen laitteen vaatimustenmukaisuudesta tapauksen mukaan asetuksen
(EU) 2017/745 liitteessé I tai asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd I vahvistettujen yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten osalta, sekd tapauksen mukaan ilmoitetun

laitoksen tekemén arvioinnin tulokset.

5. Myyntiluvan hakijan on tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten tai
ladkeviraston pyynnosti toimitettava kaikki ladkinnélliseen laitteeseen tai
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnélliseen laitteeseen liittyvét lisdtiedot, jotka
ovat merkityksellisid yksinomaan ladkinnéllisen laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun ladkinnéllisen laitteen kanssa kaytettdvin ladkkeen hydty-riskisuhteen
arvioinnin kannalta ottaen huomioon lddkkeen kayton yhdessa 1ddkinnéllisen laitteen tai

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun 1d4kinnéllisen laitteen kanssa.

6. Jos ladkkeen vaikutus ei ole toissijainen lddkinnallisen laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun ladkinnéllisen laitteen vaikutukseen nidhden, ladkkeen on tdytettdva timén
direktiivin ja asetuksen (EU) 2026/..." vaatimukset ottaen huomioon sen kéyttd
ladkinnéllisen laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun 1d4kinnéllisen laitteen
kanssa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2017/745 tai

asetuksen (EU) 2017/746 erityisten vaatimusten soveltamista.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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Tété kohtaa sovellettaessa myyntiluvan hakijan on tapauksen mukaan jésenvaltion
toimivaltaisten viranomaisten tai lddkeviraston pyynnosti toimitettava kaikki
ladkinnélliseen laitteeseen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnalliseen
laitteeseen liittyvit lisdtiedot, joissa otetaan huomioon sen kaytto lddkkeen kanssa ja jotka
ovat merkityksellisid 1ddkkeen myyntiluvan myontdmisen jélkeisen seurannan kannalta,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EU) 2026/..." erityisten vaatimusten

soveltamista.

21 artikla

Lddkkeiden ja muiden tuotteiden kuin lddkinndllisten laitteiden yhdistelmdit

1. Ladkkeen ja muun tuotteen kuin ladkinnéllisen laitteen yhdistelmien osalta myyntiluvan
hakijan on toimitettava tiedot, jotka osoittavat lddkkeen ja kyseisen muun tuotteen

yhdistelméan kdyton turvallisuuden ja tehokkuuden.

Tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai lddkeviraston on
arvioitava ladkkeen ja muun tuotteen kuin lddkinnillisen laitteen yhdistelman hyoty-

riskisuhde ottaen huomioon ladkkeen kayttd yhdessé kyseisen muun tuotteen kanssa.

2. Myyntiluvan hakijan on tapauksen mukaan jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai
ladkeviraston pyynndsté toimitettava kaikki kyseiseen muuhun tuotteeseen kuin
ladkinnélliseen laitteeseen liittyvét lisdtiedot, jotka ovat merkityksellisid ladkkeen ja muun
tuotteen kuin ladkinnéllisen laitteen yhdistelmin hyoty-riskisuhteen arvioinnin kannalta,
ottaen huomioon kyseisen lddkkeen soveltuvuus kaytettdviksi yhdessd muun tuotteen

kanssa.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.

7106/26 141
LIFE.5 FI



3. Tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltainen viranomainen tai ldékevirasto voi pyytda
lausuntoa muun tuotteen kuin ladkinnallisen laitteen valvonnasta vastaavalta

toimivaltaiselta viranomaiselta.

4 JAKSO

HAKEMUSASIAKIRJOJA KOSKEVAT ERITYISET VAATIMUKSET

22 artikla

Riskienhallintasuunnitelma

1. Edelld 10 ja 12 artiklassa tarkoitetun lddkkeen myyntiluvan hakijalta ei vaadita
riskienhallintasuunnitelman ja sen tiivistelmén toimittamista edellyttien, ettd
viitelddkkeeseen osalta ei ole kiytossd muita riskienminimointitoimenpiteitd ja ettd

viitelddkkeen myyntilupaa ei ole peruutettu ennen myyntilupahakemuksen jéttdmista.

2. Edelld 11 ja 13 artiklassa tarkoitetun ldékkeen riskienhallintasuunnitelma on rajoitettava
kyseisten lddkkeiden ja viitelddkkeen vilisiin eroihin edellyttden, ettd viitelddkkeen osalta
el ole kdytossd muita riskienminimointitoimenpiteitd ja ettd viitelidkkeen myyntilupaa et

ole peruutettu ennen myyntilupahakemuksen jéattdmista.
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23 artikla

Ympdristoriskien arviointi ja muu ympdristotieto

Valmistellessaan 7 artiklan 2 kohdan mukaisesti toimitettavaa ympéristoriskien arviointia
myyntiluvan hakijan on otettava huomioon tdmin artiklan 5 kohdassa tarkoitetut ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden ympéristoriskien arviointia koskevat tieteelliset ohjeistot tai
esitettdva hyvissd ajoin tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai
ladkevirastolle asianmukaisesti perustellut syyt mahdolliseen tieteellisistd ohjeistoista
poikkeamiseen. Myyntiluvan hakijan on otettava huomioon olemassa olevat muiden

unionin sdddosten mukaisesti toteutetut ymparistoriskien arvioinnit, jos niitd on saatavilla.

Ympdristoriskien arvioinnissa on ilmoitettava, onko lddke tai jokin sen sisdltaimisti
ainesosista tai muista ainesosista hormonitoimintaan vaikuttava aine tai luokiteltu johonkin
seuraavista vaaraluokista Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o

1272/2008% liitteessé I vahvistettujen perusteiden mukaisesti:

a) hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen (PBT-aine);

b) erittdin hitaasti hajoava ja erittidin voimakkaasti biokertyva (vPvB-aine);
c) hitaasti hajoava, kulkeutuva ja myrkyllinen (PMT-aine);

d) erittdin hitaasti hajoava, erittdin kulkeutuva (vPvM-aine).

49

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 piivini
joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta seka
direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
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Hakijan on siséllytettdva ymparistoriskien arviointiin riskienhallintatoimenpiteitd, joilla
véltetdan direktiiveissd 2000/60/EY, 2006/118/EY, 2008/105/EY ja 2010/75/EU
epapuhtauksina lueteltujen lddkkeen sisidltdmien ainesosien ja ainesosien padstot ilmaan,
veteen ja maaperdin, tai, jos se ei ole mahdollista, rajoitetaan niitd. Hakijan on annettava
yksityiskohtainen selvitys siitd, miten ehdotetut riskienhallintatoimenpiteet ovat

asianmukaisia ja riittdvid todettujen ympéristoriskien torjumiseksi.

Mikrobildédkkeitd koskevaan ymparistoriskien arviointiin on sisdllyttdvé arviointi kyseisten
mikrobilddkkeiden koko tuotantoketjusta unionissa ja sen ulkopuolella, kiytostd ja
hivittdmisestd, my0ds terveydenhuollon ammattihenkildiden ja potilaiden toimin, johtuvasta
mikrobildédkeresistenssin valikoitumisen riskistd ympéristossé ottaen tarvittaecssa huomioon
olemassa olevat kansainviliset standardit, joissa on vahvistettu antibiooteille ominaiset

ennakoidut vaikutuksettomat pitoisuudet (PNEC).

Ladkevirasto laatii asetuksen (EU) 2026/..." 144 artiklan 1 kohdan z m alakohdan
mukaisesti tieteelliset ohjeistot, joissa tdismennetiin ihmisille tarkoitettujen 144kkeiden
ympdristoriskien arviointia koskevien vaatimusten tekniset yksityiskohdat, mukaan lukien
muiden mikrobilddkkeiden kuin antibioottien osalta. Ladkevirasto kuulee tarvittaessa
Euroopan kemikaalivirastoa, jdljempand "ECHA’, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista, jidljempéand "EFSA’, Euroopan ymparistokeskusta,
jaljempéand "EEA’, ja Euroopan tartuntatautivirastoa, jaljempiand " ECDC’, ndiden

tieteellisten ohjeistojen laatimisesta.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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Jos saataville tulee ympdiristoriskien arviointiperusteisiin liittyvid uusia tietoja, jotka
voisivat johtaa arviointipddtelmien muuttumiseen, myyntiluvan haltijan on toimitettava
paivitetty ympdristoriskien arviointi tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltaisille
viranomaisille tai lddkevirastolle ilman aiheetonta viivytystd. Pdivitetyn arvioinnin on
siséllettdva kaikki asiaankuuluvat tiedot ympéariston seurannasta, mukaan lukien direktiivin
2000/60/EY mukainen seuranta, ekotoksisuustutkimuksista, unionin muiden sdddosten
nojalla tehdyisti uusista tai paivitetyisté riskinarvioinneista, joita tarkoitetaan timéan

artiklan 1 kohdassa, sekd ympaéristoaltistumista koskevista tiedoista.

Ennen ... piivéd ...kuuta ... [24 kuukautta timéan direktiivin voimantulopaivasti]
toteutetun ymparistoriskien arvioinnin osalta tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen tai lddkeviraston on pyydettivd myyntiluvan haltijaa paivittimééan
ympdristoriskien arviointi, jos ympdristdlle mahdollisesti haitallisia ladkkeitd koskevissa

tiedoissa on havaittu puutteita.

Edelld 10-13 ja 15 artiklassa tarkoitettujen ladkkeiden ja kiintedannoksisten
yhdistelmaladkkeiden osalta hakija voi ympéristoriskien arviointia laatiessaan viitata
viitelddkkeen tai minki tahansa samoja vaikuttavia aineita sisdltdvin ladkkeen osalta

tehtyihin ympéristoriskien arviointitutkimuksiin.
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24 artikla

Ennen 30 pdivdd lokakuuta 2005 myyntiluvan saaneiden lddkkeiden ympdristoriskien arviointi

1. Jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia, ECHAa, EFSAa, EEA:ta ja ECDC:ta
kuultuaan lddkevirasto laatii viimeistddn ... pdivana ...kuuta ... [30 kuukautta timén
direktiivin voimaantulopdivésté] niitd ympdristoriskien arviointeja koskevan ohjelman,
jotka on toimitettava 23 artiklan mukaisesti sellaisten ennen 30 paivad lokakuuta 2005
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden osalta, joihin ei ole sovellettu ympéristoriskien
arviointia ja jotka lddkevirasto on todennut ympdristolle mahdollisesti haitallisiksi tdimén

artiklan 2 kohdan mukaisesti.
Ladkevirasto saattaa ohjelman julkisesti saataville.

2. Ladkevirasto vahvistaa tieteelliset perusteet ympéristdlle mahdollisesti haitallisten
ladkkeiden yksiloimistd ja nditd tuotteita koskevien ympéristoriskien arviointien
priorisointia varten riskiperusteisen ldhestymistavan mukaisesti. Tétd tarkoitusta varten
ladkeviraston on kuultava asiaankuuluvia sidosryhmié, ja se voi pyytdd myyntiluvan

haltijoita toimittamaan asiaankuuluvia tietoja.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa ohjelmassa yksiloidyn lddkkeen myyntiluvan haltijan on
toimitettava kyseisen ladkkeen ymparistoriskien arviointi ladkevirastolle. Lidkevirasto
asettaa julkisesti saataville ympdaristoriskien arviointia koskevan, tapauksen mukaan
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai lddkeviraston laatiman arvioinnin tulokset,
mukaan lukien yhteenvedon myyntiluvan haltijan toimittamista ympéristoriskien

arviointitiedoista.
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Jos 1 kohdassa tarkoitetussa ohjelmassa on yksildity useita ladkkeiti, jotka sisédltdvit samaa
vaikuttavaa ainetta ja joista odotetaan aiheutuvan samat riskit ympéristolle, tapauksen
mukaan jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai ldékeviraston on kannustettava
myyntiluvan haltijoita tekemidn kyseisistd ladkkeistd yhteisid ympéristoriskien
arviointitutkimuksia tietojen tarpeettoman pééllekkaisyyden ja eldinten kdyton

minimoimiseksi.

Jos timén artiklan 4 kohdassa tarkoitettua yhteistd ymparistoriskien arviointitutkimusta ei
ole tehty 10—13 ja 15 artiklassa tarkoitetuista ladkkeistd ja kiintedannoksisista
yhdistelméladkkeistd, ja viitelddke tai samaa vaikuttavaa ainetta siséltiava ladke siséltyy
tamén artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun ohjelmaan, ymparistoriskien arviointi on
toimitettava sen jilkeen, kun lddkevirasto on asettanut julkisesti saataville kyseisen
viitelddkkeen ympdristoriskien arviointia koskevan, tapauksen mukaan jdsenvaltion

toimivaltaisen viranomaisen tai lddkeviraston laatiman arvioinnin tulokset.
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25 artikla

Ympdristoriskien arviointitietojen monografiajdrjestelmd

1. Ladkevirasto perustaa yhteistydssé jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden ymparistoriskien arviointitietoja sisdltdvan
yhteisaineiston, joka perustuu vaikuttaviin aineisiin ja koostuu aktiivisista aineista
laadituista monografioista, jdljempéand “ympéristoriskien arviointitietojen
monografiajarjestelma’, seké julkaisee merkitykselliset tiedot téstd jarjestelmasta.
Jokaiseen ympdristoriskien arviointimonografiaan on siséllyttava tdydelliset fysikaalis-
kemialliset tiedot, tiedot kayttdytymisestd ymparistossa seké tiedot vaikutuksista tapauksen
mukaan jésenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai lddkeviraston vaikuttavasta aineesta

tekemdin arvioinnin perusteella.

2. Ladkevirasto valitsee ja priorisoi vaikuttavat aineet, joista se laatii ympéristoriskien
arviointimonografiat. Valinnan ja priorisoinnin on perustuttava riskiperusteisiin

kriteereihin.

3. Ympdéristoriskien arviointimonografiaa varten lddkevirasto voi pyytéa tietoja, tutkimuksia

ja dataa jésenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta ja myyntiluvan haltijoilta.

4. Ympdristoriskien arviointimonografioiden konseptin toimivuuden osoittamiseksi
ladkevirasto toteuttaa yhteisty0ssé jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa
pilottihankkeen, joka saatetaan paitokseen ... pdivéén ...kuuta ... [kolme vuotta timén

direktiivin voimaantulosta] mennessa.
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5. Siirretdén komissiolle valta antaa 218 artiklan mukaisesti ja timin artiklan 4 kohdassa
tarkoitetun konseptin toimivuuden osoittamista koskevan pilottihankkeen tulosten
perusteella delegoituja sdddoksid, joilla tdydennetddn titd direktiivid tdismentdmalla

seuraavat:
a)  ympdristoriskien arviointimonografioiden siséltd ja muoto;

b)  menettelyt ympdristoriskien arviointimonografioiden hyvéksymiseksi ja

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

d)  riskiperusteiset kriteerit 2 kohdassa tarkoitettua vaikuttavien aineiden valintaa ja

priorisointia varten;

e) ympdristoriskien arviointimonografioiden kéytto lddkkeiden uusien
myyntilupahakemusten yhteydessé kyseisiin ladkkeisiin liittyvin ympéristoriskien

arvioinnin tukemiseksi.

26 artikla

Vaikuttavan aineen kantatiedosto

1. Myyntiluvan hakijat voivat ldékkeen kemiallisesta vaikuttavasta aineesta liitteen II
mukaisesti vaadittavien asiaankuuluvien tietojen toimittamisen sijasta kdyttda vaikuttavan
aineen kantatiedostoa (active substance master file, ASMF), lddkeviraston tdmén artiklan
mukaisesti myontdmaa vaikuttavan aineen kantatiedostotodistusta, jdljempéna ’vaikuttavan
aineen kantatiedostotodistus’, tai todistusta, jossa vahvistetaan, etti kyseisen vaikuttavan

aineen laatu on varmistettu asiaankuuluvalla Euroopan farmakopean monografialla.
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Myyntiluvan hakijat voivat kdyttdd vaikuttavan aineen kantatiedostoa vain, jos samasta

vaikuttavan aineen kantatiedostosta ei ole todistusta.
Ladkevirasto vastaa vaikuttavan aineen kantatiedostotodistusten mydntdmisesta.

Ladkevirasto voi myOntii vaikuttavan aineen kantatiedostotodistuksen vaikuttavan aineen
valmistajalle tapauksissa, joissa jokin Euroopan farmakopean monografia tai vaikuttavan
aineen kantatiedostotodistus ei jo kata asianomaista vaikuttavaa ainetta koskevia

merkityksellisié tietoja.

Vaikuttavan aineen kantatiedostotodistuksen saamiseksi on toimitettava vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistusta koskeva hakemus lddkevirastolle. Vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistuksen hakijan on osoitettava, etti sellaista Euroopan farmakopean
monografiaa tai vaikuttavan aineen kantatiedostotodistusta ei vield ole, joka kattaa
kyseisen vaikuttavan aineen. Ladkevirasto kisittelee vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistusta koskevan hakemuksen, ja jos tulos on mydnteinen, myontiai
vaikuttavan aineen kantatiedostotodistuksen, joka on voimassa koko unionissa.
Vaikuttavan aineen kantatiedostotodistusta koskeva hakemus voidaan toimittaa
ladkevirastolle erilldin myyntilupahakemuksesta. Keskitettyjen myyntilupien tapauksessa
vaikuttavan aineen kantatiedostotodistusta koskeva hakemus voidaan jéttdd osana

vastaavan ladkkeen myyntilupahakemusta.
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Ladkevirasto perustaa tietokannan, johon sisdllytetdin vaikuttavan aineen kantatiedostot
sekd niitd vastaavat arviointiraportit ja todistukset, yllapitia sitd ja varmistaa
henkilGtietojen ja liikesalaisuuksiin liittyvien tietojen suojaamisen. Ladkevirasto varmistaa,

ettd jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla on péésy tietokantaan.

Vaikuttavan aineen kantatiedoston ja vaikuttavan aineen kantatiedostotodistuksen on

katettava kaikki liitteen II mukaisesti vaaditut vaikuttavaa ainetta koskevat tiedot.

Vaikuttavan aineen kantatiedostotodistuksen haltijan on pidettdva vaikuttavan aineen
kantatiedosto ajan tasalla ottaen huomioon tieteellisen ja teknologisen kehityksen ja
tehtiva tarvittavat muutokset sen varmistamiseksi, ettd vaikuttava aine valmistetaan ja siti

valvotaan yleisesti hyviksyttyjen tieteellisten menetelmien mukaisesti.

Ladkeviraston pyynndsté sen vaikuttavan aineen valmistajan, jonka osalta on jétetty
vaikuttavan aineen kantatiedostotodistusta koskeva hakemus, tai vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistuksen haltijan on suostuttava tarkastukseen vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistusta koskevaan hakemukseen tai vaikuttavan aineen kantatiedostoon
siséltyvien tietojen tai 163 artiklassa tarkoitettujen vaikuttavia aineita koskevien hyvin

tuotantotavan periaatteiden noudattamisen todentamiseksi.

Jos vaikuttavan aineen valmistaja kieltdytyy tdllaisesta tarkastuksesta, lddkevirasto voi
keskeyttdd tai lopettaa vaikuttavan aineen kantatiedostotodistusta koskevan hakemuksen

kisittelyn.
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Jos vaikuttavan aineen kantatiedostotodistuksen haltija ei tdytd 5 ja 6 kohdassa sdddettyja

velvoitteita, 1d4kevirasto voi peruuttaa todistuksen méardajaksi tai kokonaan ja tapauksen

mukaan jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat tai komissio voi peruuttaa

viliaikaisesti tai kokonaan kyseiseen todistukseen perustuvan ladkkeen myyntiluvan ja

toteuttaa toimenpiteitd, joilla kielletdén kyseisen ladkkeen jakelu.

Myyntiluvan haltija on edelleen vastuussa ladkkeestd, jolle on myonnetty myyntilupa

vaikuttavan aineen kantatiedostotodistuksen perusteella.

Siirretddn komissiolle valta antaa 218 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid timén

direktiivin tdydentamiseksi vahvistamalla

a)

b)

d)

sddnnot, jotka koskevat vaikuttavan aineen kantatiedostotodistusta koskevan

hakemuksen sisdltod ja muotoa;

sadnnot, jotka koskevat vaikuttavan aineen kantatiedostotodistusta koskevan

hakemuksen toimittamista ja késittelyd ja todistuksen myontémist;

sadnnot, jotka koskevat vaikuttavan aineen kantatiedostotodistusten asettamista

julkisesti saataville;

sddnnot, jotka koskevat muutosten tekemisté vaikuttavan aineen kantatiedostoon ja

vaikuttavan aineen kantatiedostotodistukseen;

saannot, jotka koskevat jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten padsyé

vaikuttavan aineen kantatiedostoon ja sitd vastaavaan arviointilausuntoon;
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f)  sddnnot, jotka koskevat vaikuttavan aineen kantatiedostotodistusta hyodyntdvien
myyntiluvan hakijoiden ja myyntiluvan haltijoiden paisyé vaikuttavan aineen

kantatiedostoon ja sitd vastaavaan arviointilausuntoon.

27 artikla

Tdydentdvit laatua koskevat kantatiedostot

1. Myyntiluvan hakijat voivat vaikuttavasta aineesta, joka on muu kuin kemiallinen
vaikuttava aine, tai muista lidkkeen valmistuksessa esiintyvista tai kiytettdvistd aineista
liitteen II mukaisesti vaadittavien asiaankuuluvien tietojen toimittamisen sijasta kédyttaa
tdydentidvad laatua koskevaa kantatiedostoa, ladkeviraston tdmén artiklan mukaisesti
myOontdmaa tdydentdvii laatua koskevaa kantatiedostotodistusta, jdljempand ’tdydentava
laatua koskeva kantatiedostotodistus’, tai todistusta, jossa vahvistetaan, etti kyseisen

aineen laatu on varmistettu asiaankuuluvalla Euroopan farmakopean monografialla.

Myyntiluvan hakijoiden on kaytettivi tdydentdvid laatua koskevaa kantatiedostotodistusta

vain, jos samasta tdydentdvésté laatua koskevasta kantatiedostosta ei ole todistusta.

2. Edelld olevan 26 artiklan 1, 2, 4-5, 7 ja 8 kohtaa sovelletaan soveltuvin osin myos

tdydentdvin laatua koskevan kantatiedoston todentamiseen.

3. Siirretddn komissiolle valta antaa tdmén direktiivin tdydentdmiseksi 218 artiklan
mukaisesti delegoituja sdddoksid, joissa yksiloidédan tieteellisen kehityksen perusteella
aineet, joihin titd artiklaa sovelletaan. Aine voidaan yksiloidd tdimén kohdan nojalla vain,

jos tdydentdvien laatua koskevien kantatiedostojen kéyttd on tieteellisesti perusteltua.
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Siirretdéin komissiolle valta antaa 218 artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksid timén

direktiivin tdydentamiseksi vahvistamalla

a)

b)

d)

g)

saannot, jotka koskevat tdydentdvéd laatua koskevaa kantatiedostotodistusta

koskevan hakemuksen sisdltdd ja muotoa;

tdydentivia laatua koskevia kantatiedostoja, joiden osalta voidaan kayttdd todistusta
antamaan erityista tietoa lddkkeen valmistuksessa esiintyvén tai siind kdytetyn aineen

laadusta;

sadnnot, jotka koskevat tdydentdvai laatua koskevaa kantatiedostotodistusta

koskevan hakemuksen kisittelya;

sddnnot, jotka koskevat tdydentdvin laatua koskevien kantatiedostotodistusten

asettamista julkisesti saataville;

sadnnot, jotka koskevat muutosten tekemistd tdydentévain laatua koskevaan
kantatiedostoon ja tdydentivéasti laatua koskevasta kantatiedostosta annettuun

todistukseen;

sddnnot, jotka koskevat jdsenvaltion toimivaltaisten viranomaisten paasya
tdydentdvidn laatua koskevaan kantatiedostoon ja sitd vastaavaan

arviointilausuntoon;

saannot, jotka koskevat tdydentdvii laatua koskevaa kantatiedostotodistusta
hyddyntidvien myyntiluvan hakijoiden ja myyntiluvan haltijoiden paésyéa
tdydentdvidn laatua koskevaan kantatiedostoon ja sitd vastaavaan

arviointilausuntoon.
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Jos ladkevirasto sitd pyytéd, sellaisen aineen valmistajan, joka esiintyy tai jota kdytetdén
sellaisen lddkkeen valmistuksessa, jonka osalta on jétetty hakemus tdydentivén laatua
koskevan kantatiedostotodistuksen saamiseksi, taikka tdydentdvin laatua koskevan
kantatiedostotodistuksen haltijan, on suostuttava tarkastukseen tdydentdvaa laatua
koskevaa kantatiedostotodistusta koskevaan hakemuksen tai tiydentdvin laatua koskevan

kantatiedoston siséltdmien tietojen todentamiseksi.

Jos kyseisen aineen valmistaja kieltdytyy téllaisesta tarkastuksesta, lddkevirasto voi
keskeyttdd tai lopettaa tiydentdvéd laatua koskevaa kantatiedostotodistusta koskevan

hakemuksen kisittelyn.

28 artikla

Alustateknologian kantatiedostot

Myyntiluvan hakijat voivat alustateknologiaan liittyvien liitteen II mukaisesti vaadittavien
asiaankuuluvien tietojen toimittamisen sijasta kayttda alustateknologian kantatiedostoa,
joka on sertifioitu timén artiklan 3 kohdan mukaisesti. Alustateknologian kantatiedoston
on siséllettiva liitteen 11 mukaisesti vaaditut tiedot. Myyntiluvan hakijoiden on otettava

huomioon ladkeviraston tdltd osin julkaisema tieteellinen ohjeistus.
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Sertifioitua alustateknologian kantatiedostoa kéyttdvien myyntiluvan haltijoiden on
pidettdvé alustateknologian kantatiedosto ajan tasalla ottaen huomioon tieteellisen ja
teknologisen kehityksen ja tehtivé tarvittavat muutokset sen varmistamiseksi, etti
alustateknologia on yleisesti hyviksyttyjen tieteellisten menetelmien ja uusimman
tekniikan mukaista. Sertifioitua alustateknologian kantatiedostoa hyddyntava lddkkeen

myyntiluvan haltija on edelleen vastuussa kyseisesté ladkkeesté.

Alustateknologian kantatiedoston sertifiointia varten ladkevirastolle on toimitettava
sertifioitua alustateknologian kantatiedostostoa koskeva hakemus. Léadkevirasto késittelee

hakemuksen, ja jos tulos on mydnteinen, sertifioi alustateknologian kantatiedoston.

Sertifioitua alustateknologian kantatiedostoa koskeva hakemus voidaan jittad vasta sen
jélkeen, kun ladkevirasto on vahvistanut, ettd sertifioitua alustateknologian kantatiedostoa
koskeva hakemus tiyttdd kelpoisuusvaatimukset. Kun kelpoisuus on vahvistettu,
sertifioitua alustateknologian kantatiedostoa koskeva hakemus on jdtettdvi osana vastaavan
ladkkeen myyntilupahakemusta tai sen jdlkeen, kun vastaavalle lddkkeelle on myonnetty

myyntilupa.

Ladkevirasto perustaa ja ylldpitad tietokannan, johon siséllytetdén sertifioidut
alustateknologian kantatiedostot ja niitd vastaavat arviointiraportit, ja varmistaa
henkilGtietojen ja litkesalaisuuksiin liittyvien tietojen suojaamisen. Ladkevirasto varmistaa,

ettd jdsenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla on paisy tietokantaan.
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Jos sertifioidun alustateknologian kantatiedoston omistaja ei tdyté tdssé artiklassa
sdddettyja velvoitteita, lddkevirasto voi peruuttaa sertifioinnin méiérédajaksi tai kokonaan ja
tapauksen mukaan jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tai komissio voivat
peruuttaa viliaikaisesti tai kokonaan kyseiseen sertifioituun alustateknologian
kantatiedostoon perustuvan lidkkeen myyntiluvan ja toteuttaa toimenpiteitd, joilla
kielletddn kyseiseen sertifioituun alustateknologian kantatiedostoon perustuvan ladkkeen
jakelu. Sertifioidun alustateknologian kantatiedoston omistajan on ilmoitettava
asianomaisille myyntiluvan haltijoille ilman aiheetonta viivytysté kaikki tiedot, jotka ovat

merkityksellisid niiden 2 kohdan mukaisten velvoitteiden tayttamiseksi.

Jos ladkevirasto tai tapauksen mukaan jidsenvaltion toimivaltainen viranomainen sité
pyytda, alustateknologialle on tehtivé tarkastus alustateknologian kantatiedostoon
sisdltyvien tietojen todentamiseksi. Jos sertifioidun alustateknologian kantatiedoston hakija
tai sertifioidun alustateknologian kantatiedoston omistaja kieltdytyy téllaisesta
tarkastuksesta, ladkevirasto voi keskeyttéa tai lopettaa sertifioitua alustateknologian
kantatiedostoa koskevan hakemuksen késittelyn taikka keskeyttdd tai peruuttaa

sertifioinnin.
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29 artikla

Hajautettu valmistus

1. Myyntiluvan hakija voi pyytédé tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltaista viranomaista
tai lddkevirastoa hyviksyméén hajautetun valmistuksen kayton ladkkeen valmistuksessa,
jos se on perusteltua kyseisen valmistettavan ladkkeen erityisominaisuuksien seké ladkkeen
laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liittyvien nédkokohtien, kuten lyhyen kestoajan, vuoksi tai
jos ldheisyys hoidettavaan potilaaseen tai radtilointi yksittdiselle potilaalle on potilaan

edun mukaista.

2. Edella 1 kohdassa tarkoitettu pyynto on jatettdva osana myyntilupahakemusta liitteen II
mukaisesti.
3. Tapauksen mukaan jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai lddkeviraston on

arvioitava 1 kohdassa tarkoitettu pyyntd osana myyntilupahakemuksen arviointia.

4. Tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai ladkeviraston on tehtdva
yhteisty6td kaikkien asiaankuuluvien sddntelyviranomaisten kanssa, mukaan lukien
myyntilupahakemuksessa yksiloityd keskusvalmistuspaikkaa valvovan jésenvaltion
toimivaltainen viranomainen. Jiljempéné olevan 146 artiklan nojalla mydnnettava

keskusvalmistuspaikan valmistuslupa on myonnettava osana myyntilupamenettelya.

5. Hajautetun valmistuksen kayttod koskeva hyvéksyntd on sisdllytettavd myyntiluvan

ehtoihin.
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Tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltainen viranomainen tai ldékevirasto voi peruuttaa
hajautetun valmistuksen kayttod koskevan hyvéksynnin, jos se katsoo, ettd 1 kohdassa
tarkoitetut perustelut eivit endé ole pitevii tai ettd 146—152 ja 155—157 artiklassa
tarkoitetut hajautetun valmistuksen edellytykset eivét tdyty. Toimivaltaisen viranomaisen
on ilmoitettava tillaisista olosuhteista ilman aiheetonta viivytystd keskusvalmistuspaikkaa

valvovan jisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Hajautettua valmistusta kdyttdvien myyntiluvan haltijoiden on ilmoitettava tapauksen
mukaan jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai lddkevirastolle 92 artiklan
mukaisesti uusista tiedoista, jotka voivat aiheuttaa muutoksia timén artiklan 5 kohdassa

tarkoitettuihin myyntiluvan ehtoihin.

Komissio voi hyvéksyé tdytdntoonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan hajautetun
valmistuksen kayttdd koskevan pyynnon sisdltd ja muoto ja tismennetdén 1 kohdan
soveltamista. Kyseiset tdytdntoonpanosdddokset annetaan 217 artiklan 2 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
30 artikla
Apuaineet

Hakijan on toimitettava tiedot lddkkeessd kaytetyistd apuaineista liitteessd I vahvistettujen

vaatimusten mukaisesti.

Tapauksen mukaan jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai lddkeviraston on tutkittava

apuaineet osana lddketta.

7106/26

159
LIFE.5 FI



Viriaineita saa kayttdé ladkkeissd ainoastaan, jos ne sisdltyvit joko

a)  asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteessd Il olevan B osan taulukossa 1 olevaan
unionissa hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden luetteloon ja kyseiset viriaineet ovat
komission asetuksessa (EU) N:o 231/2012 sdddettyjen puhtausvaatimusten ja

eritelmien mukaisia;

b)  komission 3 kohdan nojalla laatimaan luetteloon ladkkeissa sallituista vériaineista,
jotka ovat muita kuin unionissa hyvéksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelossa

olevia variaineita.

Komissio voi laatia luettelon lddkkeissé sallituista védriaineista, jotka ovat muita kuin

unionissa hyvéksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelossa olevia vériaineita.

Ladkeviraston lausunnon perusteella komissio tekee tarvittacssa paatoksen siité, lisdtaanko

tietty vériaine ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettuun vériaineiden luetteloon.

Viriaine voidaan lisidtd ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettuun vériaineiden luetteloon
ainoastaan, jos kyseinen viriaine on poistettu unionissa hyvéksyttyjen

elintarvikelisdaineiden luettelosta.

Ensimmaisessé alakohdassa tarkoitettuun vériaineiden luetteloon on tarvittaessa
sisdllyttavd puhtausvaatimukset, eritelmat tai rajoitukset, joita sovelletaan kyseisessi

luettelossa oleviin véariaineisiin.
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Ensimmaisessa alakohdassa tarkoitettu luettelo vériaineista vahvistetaan
taytantoonpanosdddoksilld. Nadma tdytdntoonpanosdddokset annetaan 217 artiklan

2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

4. Jos ladkkeessd kéytetty viriaine poistetaan unionissa hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden
luettelosta EFSAn tieteellisen lausunnon perusteella, lddkevirasto antaa ilman aiheetonta
viivytystd komission pyynndsté tai omasta aloitteestaan tieteellisen lausunnon kyseisen
viriaineen kaytostd lddkkeissd ottaen huomioon EFSAn lausunnon. Lédkeviraston
lausunnon hyviksyy asetuksen (EU) 2026/...* 155 artiklassa tarkoitettu ihmisille
tarkoitettuja 1ddkkeitd kdsitteleva komitea, jaljempéna ‘ihmisille tarkoitettuja ladkkeita

kiasittelevd komitea“.

Ladkeviraston on ilman aiheetonta viivytystd ldhetettdva komissiolle tieteellinen

lausuntonsa asianomaisen vériaineen kéytosta lddkkeisséd sekd arviointiraportti.

Komissio paittdd ilman aiheetonta viivytysta lddkeviraston lausunnon perusteella,
voidaanko kyseistd vériainetta kayttia ladkkeissd, ja sisdllyttdd sen tarvittaessa 3 kohdan

ensimmaisessi alakohdassa tarkoitettuun luetteloon vériaineista.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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5. Jos vériaine on poistettu unionissa hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelosta syistd,
jotka eivit edellytd EFSAn lausuntoa, komissio tekee paitoksen kyseisen vériaineen
kaytostd lddkkeissd ja sisdllyttdd sen tarvittaessa 3 kohdan ensimmadisesséd alakohdassa
tarkoitettuun luetteloon vériaineista. Téllaisissa tapauksissa komissio voi pyytdd

ladkevirastolta lausunnon koskien vériaineiden kéyttod lddkkeissa.

6. Viriainetta, joka on poistettu unionissa hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelosta,
voidaan edelleen kdyttdd vériaineena lddkkeissa siithen asti, kun komissio tekee padtoksen
siitd, siséllytetddnko variaine luetteloon lddkkeissa sallituista viriaineista 3 kohdan

mukaisesti.

7. Tamaén artiklan 2—6 kohtaa sovelletaan myos asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 1 kohdassa

médritellyissd eldinlddkkeissd kdytettidviin vériaineisiin.
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5 JAKSO

HAKEMUSASIAKIRJOJA KOSKEVAT MUKAUTETUT VAATIMUKSET

31 artikla
Lddikkeen tai lddkeryhmdn ominaispiirteiden

tai niihin liittyvien menetelmien vuoksi mukautetut kehykset

1. Liitteessd VII lueteltuihin lddkkeisiin tai lddkeryhmiin sovelletaan mukautettuja tieteellisid
tai teknisid vaatimuksia, jotka koskevat kyseisten lddkkeiden tai 1adkeryhmien lupia,
ladketurvaa, valvontaa ja kdyttod, jaljempand *mukautettu kehys’. Léadke tai 1ddkeryhmé on

lueteltava liitteessd VII, jos

a) ladkkeen tai ladkeryhmin laatua, turvallisuutta ja tehoa ei ole mahdollista arvioida tai
seurata asianmukaisesti soveltamalla tdssé direktiivissd, asetuksessa
(EY) N:o 1394/2007 tai asetuksessa (EU) 2026/..." sdddettyja vaatimuksia kyseisten
ladkkeiden tieteellisten tai teknisten ominaispiirteiden tai ladkkeeseen tai

ladkeryhmiin liittyvien menetelmien vuoksi; ja

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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b) ladkkeeseen tai ladkeryhmain liittyvdt ominaispiirteet tai menetelmat vaikuttavat
myoOnteisesti ladkkeen tai ladkeryhmaén laatuun, turvallisuuteen ja tehoon tdssi
direktiivissd ja asetuksessa (EU) 2026/..." sdddetylla tavalla tai edistavét
merkittdvasti potilaiden mahdollisuuksia padstd ennaltachkéisyn, diagnostiikan,

ladke- tai potilashoidon piiriin.

Siirretdén komissiolle valta antaa lddkevirastoa ja jdsenvaltioiden toimivaltaisia
viranomaisia kuultuaan 218 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksié, joilla muutetaan
liitteessd VII olevaa ladkkeiden tai lddkeryhmien luetteloa tieteellisen ja teknisen

kehityksen huomioon ottamiseksi.

Siirretdén komissiolle valta antaa lddkevirastoa ja jdsenvaltioiden toimivaltaisia

viranomaisia kuultuaan 218 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla tiydennetiin

tatd direktiivid vahvistamalla mukautettu kehys liitteessd VII luetelluille l4édkkeille tai
ladkeryhmille seka tekniset asiakirjat, jotka mukautetun kehyksen piiriin kuuluvan

ladkkeen tai ladkeryhmdn myyntiluvan hakijoiden on toimitettava.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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Mukautettu kehys voi siséltda tassd direktiivissd ja asetuksessa (EU) 2026/..." sdddettyja
vaatimuksia koskevia erityisvaatimuksia ja kohdennettuja teknisid mukautuksia, jotka ovat
tarpeen sen arvioimiseksi, voidaanko timén direktiivin 6 artiklassa tarkoitettu myyntilupa
myontda liitteessd VII luetellulle ladkkeelle tai lddkeryhmalle, ja niiden elinkaarihallintaa
varten. Teknisten mukautusten on oltava oikeassa suhteessa niihin liittyviin riskeihin ja
vaikutuksiin, ja niiden on perustuttava objektiivisiin ja tieteellisiin nékdkohtiin. Teknisilld
mukautuksilla on erityisesti varmistettava, ettd tdssa direktiivissd ja asetuksessa

(EU) 2026/...* sdadettyja laadun, turvallisuuden ja tehon periaatteita noudatetaan.
Mukautukset on rajoitettava siithen, mikd on ehdottoman vélttimatonté ja asianmukaisesti
perusteltua ladkkeeseen tai lddkeryhmain liittyvien ominaispiirteiden tai menetelmien

vuoksi. Komissio tarkastelee uudelleen ja arvioi teknisid mukautuksia sdénndllisesti.

4. Ladkkeelle, johon sovelletaan 3 kohdassa tarkoitettua mukautettua kehysta, voidaan

myOntdd myyntilupa silld edellytykselld, ettd ladkkeen hyoty-riskisuhde on suotuisa.

5. Liitteessd VII lueteltua 1ddketta tai ladkeryhmii koskeva myyntilupahakemus voidaan
jattda 7 artiklan 2 kohdan mukaisesti ennen l4dkettd tai 1ddkeryhméé koskevien teknisten

mukautusten hyviksymistd timén artiklan 3 kohdan nojalla.

6. Antaessaan tissd artiklassa tarkoitettuja delegoituja sdddoksid komissio ottaa huomioon
kaikki saatavilla olevat tiedot, jotka saadaan asetuksen (EU) 2026/... 116" artiklan

mukaisesti perustetusta sddntelyn testiymparistosta.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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III luku

Kansallisia myyntilupia koskevat menettelyt

1 JAKSO

YLEISET SAANNOKSET

32 artikla
Myyntilupahakemusten kdsittely

1. Tutkiessaan 7 ja 10—15 artiklan mukaisesti jitettyd myyntilupahakemusta jisenvaltion

toimivaltainen viranomainen

a)  on velvollinen tarkastamaan, ovatko hakemuksen tueksi toimitetut tiedot ja asiakirjat
7 ja 10—15 artiklan mukaisia, jaljempénd hakemuksen validointi’, ja tutkimaan,

tayttyvatko 46, 47 ja 48 artiklassa sdddetyt myyntiluvan myontdmisen edellytykset;

b)  voi toimittaa lddkkeen, sen Idhtdaineet tai ainesosat ja tarvittaessa sen vélituotteet tai
muut ainesosat tutkittavaksi viralliseen ladkevalvontalaboratorioon tai jasenvaltion
tdhan tarkoitukseen osoittamaan laboratorioon varmistuakseen siité, ettd ladkkeen
valmistajan kdyttdmat ja myyntilupahakemukseen liitetyissd tiedoissa liitteen I

mukaisesti kuvatut tarkastusmenetelmat ovat tyydyttivia;
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c)  voi tarvittaessa vaatia myyntiluvan hakijaa toimittamaan lisétietoja 7 ja 10—15

artiklassa lueteltujen seikkojen osalta;

d)  voi myyntiluvan hakijan toimittamista tiedoista riippumatta tarkastella kyseisen
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen saatavilla olevaa lisdndyttoa ja tehda
paitoksen sen perusteella, ilmoittaa padtoksestd ja sen perusteluista hakijalle ja vaatia

hakijaa tekemiin muutoksia valmisteyhteenvetoon;

€)  vol tarvittaessa vaatia hakijaa toimittamaan raakadataa liitteessa I tarkoitetuista

farmaseuttisista ja ei-kliinisista testeistd ja kliinisistd tutkimuksista.

2. Jos jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen toteaa 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun
hakemuksen validoinnin aikana, ettd myyntilupahakemus on puutteellinen tai siséltda
sellaisia puutteita, jotka voisivat estdd hakemuksen arvioinnin, sen on ilmoitettava siitd

hakijalle ja asetettava médrdaika puuttuvien tietojen ja asiakirjojen toimittamiselle.

Jos myyntiluvan hakija ei toimita puuttuvia tietoja ja asiakirjoja kyseisessd miérdajassa,

hakijan katsotaan peruuttaneen hakemuksen.

3. Jos jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen kayttdd 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettua
mahdollisuutta, 33 artiklassa sdddettyjen mairdaikojen kuluminen keskeytetién, kunnes
lisdtiedot on toimitettu tai hakijalle selvitysten antamista varten annettu miardaika on

paattynyt.
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4. Jos jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen toteaa myyntilupahakemusta kasitellessédén,
ettd toimitettujen tietojen laatu tai valmiusaste ei ole riittévi, jotta se voisi saattaa
hakemuksen kasittelyn paatokseen, hakemuksen késittely voidaan lopettaa 90 pdivan
kuluessa siitd péivédsti, jona jasenvaltion toimivaltainen viranomainen on tarkastanut, etti
hakemuksen tueksi toimitetut tiedot ja asiakirjat ovat 7 ja 10—15 artiklan mukaisia,

jiljempéna hakemuksen validointipdiva’.

Ennen myyntilupahakemuksen késittelyn lopettamista jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on esitettdva puutteista kirjallinen yhteenveto. Tdmén perusteella
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava asiasta myyntiluvan hakijalle ja
asetettava kohtuullinen méaérdaika puutteiden korjaamiseksi. Myyntilupahakemuksen
késittely keskeytetdéin, kunnes myyntiluvan hakija korjaa puutteet. Jos myyntiluvan hakija
ei korjaa puutteita jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen asettamassa méérdajassa,
kasittely lopetetaan ja myyntiluvan hakijan katsotaan peruuttaneen

myyntilupahakemuksen.

5. Kun jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen julkistaa ympéristoriskien arviointia
koskevat tiedot ja 18 artiklassa tarkoitetun mikrobilddkkeiden kdyton hallintaa koskevan

suunnitelman, sen on poistettava kaikki litkesalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot.
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6. Jos viitelddkkeeseen liittyvdd mahdollista vakavaa kansanterveysriskié tutkitaan timén
direktiivin tai asetuksen (EU) 2026/..." mukaisessa erityisessd menettelyssé,
jasenvaltioiden on keskeytettdvé kaikkien sellaisten tdméan direktiivin 10—13 artiklan
mukaisesti jatettyjen myyntilupahakemusten késittely, joissa kdytetddn samaa viitelddketta,

kunnes viitelddkettid koskeva menettely on saatettu padtokseen.

7. Jos jdsenvaltion toimivaltaiset viranomaiset saavat tietoonsa, ettd toisen jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen késittelee jo samaa lddkettd koskevaa myyntilupahakemusta,
niiden on kieltdydyttdva validoimasta myyntilupahakemusta ja neuvottava hakijaa

kéyttamaan 37 tai 39 artiklassa tarkoitettua menettelyé.

8. Jos jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset saavat tietoonsa, ettd toinen jasenvaltio on
jo myontdnyt myyntiluvan samalle 1d4kkeelle, niiden on kieltdydyttdva validoimasta
myyntilupahakemusta, jollei sitd ole jatetty 39 artiklassa vahvistetun

tunnustamismenettelyn mukaisesti.

33 artikla
Myyntilupahakemuksen kdsittelyn kesto

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ladkkeen
myyntiluvan myontdmismenettely saatetaan paatokseen enintddn 180 pdivin kuluessa

myyntilupahakemuksen validointipdivista.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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34 artikla

Kansallista myyntilupaa koskevat menettelytyypit

Kansalliset myyntiluvat voidaan myontédé 35 artiklassa sdéddetyn puhtaasti kansallisen menettelyn,
36 ja 37 artiklassa sdddetyn hajautetun menettelyn, tai 38 ja 39 artiklassa sédéddetyn

tunnustamismenettelyn mukaisesti.

2 JAKSO

YHDESSA JASENVALTIOSSA VOIMASSA OLEVAT MYYNTILUVAT

35 artikla

Puhtaasti kansallinen menettely

1. Saadakseen kansallisen myyntiluvan lddkkeelle yhdessé jasenvaltiossa eli puhtaasti
kansallisessa menettelyssd, myyntiluvan hakijan on jéatettiva myyntilupahakemus kyseisen

jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

2. Sen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, jossa myyntilupaa haetaan, on késiteltdva
myyntilupahakemus 32 ja 33 artiklan mukaisesti, laadittava arviointilausunto ja tehtdva
padtds myyntiluvan myontdmisesta tai epddmisestd tapauksen mukaan 46, 47 ja 48 artiklan

tai 50 artiklan sekd sovellettavien kansallisten sadnnosten mukaisesti.
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3.

Puhtaasti kansallisen menettelyn mukaisesti mydnnetty myyntilupa on voimassa ainoastaan

siind jasenvaltiossa, jonka toimivaltainen viranomainen on myontanyt myyntiluvan.

3 JAKSO

USEASSA JASENVALTIOSSA VOIMASSA OLEVAT MYYNTILUVAT

36 artikla

Hajautetun menettelyn soveltamisala

Saadakseen kansallisen myyntiluvan useassa jédsenvaltiossa samalle 1ddkkeelle,
myyntiluvan hakijan on jéitettdva hakemus niiden asianomaisten jésenvaltioiden

toimivaltaisille viranomaisille, joissa hakija pyrkii hankkimaan kansallisen myyntiluvan.

Jasenvaltioiden, joita hajautettu menettely koskee, toimivaltaisten viranomaisten on
kasiteltdavd myyntilupahakemus 32, 33 ja 37 artiklan mukaisesti ja tehtdva paétos
myyntiluvan myontdmisesti tai epddmisestd tapauksen mukaan 46, 47 ja 48 artiklan tai

50 artiklan mukaisesti.

Hajautetun menettelyn mukaisesti myonnetty myyntilupa on voimassa ainoastaan niissa

jasenvaltioissa, joiden toimivaltainen viranomainen on myontdnyt myyntiluvan.
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37 artikla
Hajautettu menettely

1. Hajautetussa menettelyssd myyntiluvan hakijan on toimitettava identtiseen asiakirja-

aineistoon perustuva myyntilupahakemus

a)  valitsemansa jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka tehtdvéni on laatia
ladkkeestd arviointilausunto 46 artiklan 3 kohdan mukaisesti ja toimia timén jakson

mukaisesti, jdljempénd ’hajautetun menettelyn viitejasenvaltio’, ja

b)  sellaisten muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joita hajautettu

menettely koskee.
2. Myyntilupahakemukseen on sisdllyttdva
a) 7,10-15 ja 65 artiklassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat;
b) luettelo jdsenvaltioista, joita hajautettu menettely koskee.

3. Myyntiluvan hakijan on ilmoitettava kaikkien jdsenvaltioiden toimivaltaisille

viranomaisille hakemuksensa jattamisestd 1 kohdan nojalla.
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Jos se on tarpeellista jisenvaltiossa olevien potilaiden kannalta, kyseisen jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen voi pyytii, ettd sen jdsenvaltio pddsee jisenvaltioksi, jota
hajautettu menettely koskee, ja sen on ilmoitettava kyseisestd pyynnostd myyntiluvan
hakijalle ja hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle 30
pdivan kuluessa myyntilupahakemuksen jéattdmisestd. Myyntiluvan hakijan on toimitettava
myyntilupahakemus kyseisen jédsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle ilman aiheetonta
viivytystd; hakemuksen vastaanottamisesta lukien kyseinen jasenvaltio katsotaan

jasenvaltioksi, jota hajautettu menettely koskee.

Jos hajautetun menettelyn viitejasenvaltion toimivaltainen viranomainen toteaa
hakemuksen validoinnin aikana, ettd myyntilupahakemus on puutteellinen tai siséltia
sellaisia puutteita, jotka voisivat estdd hakemuksen késittelyn, sen on ilmoitettava siitd
hakijalle ja asetettava kohtuullinen méardaika puuttuvien tietojen ja asiakirjojen

toimittamiselle.

Jos myyntiluvan hakija ei toimita puuttuvia tietoja ja asiakirjoja tdssd mairdajassa, hakijan
katsotaan peruuttaneen hakemuksen hajautetun menettelyn viitejdsenvaltiossa ja muissa

jasenvaltioissa, joita hajautettu menettely koskee.

7106/26

173
LIFE.5 FI



5. Jos hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion toimivaltainen viranomainen toteaa
myyntilupahakemusta késitellessdin, ettd toimitettujen tietojen laatu tai valmiusaste ei ole
riittdva, jotta se voisi saattaa hakemuksen késittelyn paatokseen, hakemuksen késittely

voidaan lopettaa 90 péivan kuluessa hakemuksen validointipdivasta.

Ennen myyntilupahakemuksen kasittelyn lopettamista hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on esitettédva puutteista kirjallinen
yhteenveto. Hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on edella
mainitun pohjalta ilmoitettava asiasta myyntiluvan hakijalle ja jasenvaltioiden, joita
hajautettu menettely koskee, toimivaltaisille viranomaisille ja asetettava médrdaika
puutteiden korjaamiseksi. Myyntilupahakemuksen kasittely keskeytetdin, kunnes
myyntiluvan hakija korjaa puutteet. Jos myyntiluvan hakija ei korjaa puutteita
viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen asettamassa médrdajassa, hakemuksen
kasittely lopetetaan ja hakijan katsotaan peruuttaneen myyntilupahakemuksen hajautetun

menettelyn viitejasenvaltiossa ja muissa jasenvaltioissa, joita hajautettu menettely koskee.

Hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava
asiasta niiden muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joita hajautettu

menettely koskee, ja myyntiluvan hakijalle.

7106/26 174
LIFE.5 FI



Hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on 105 pdivéin
kuluessa hakemuksen validointipdivasté laadittava arviointilausunto, valmisteyhteenveto,
myyntipddllysmerkinndt ja pakkausseloste ja ldhetettdva ne muille jasenvaltioille, joita

hajautettu menettely koskee, ja myyntiluvan hakijalle.

Jasenvaltioiden, joita hajautettu menettely koskee, toimivaltaisten viranomaisten on 75
pdivén kuluessa arviointilausunnon, valmisteyhteenvedon, myyntipaillysmerkintojen ja
pakkausselosteen vastaanottamisesta, ja jollei 41 artiklaa sovelleta, hyvaksyttava
arviointilausunto, valmisteyhteenveto, myyntipaillysmerkinnit ja pakkausseloste sekd
ilmoitettava siitd hajautetun menettelyn viitejasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.
Hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on todettava kaikkien
asianomaisten jasenvaltioiden yhteisymmarrys, pdétettdva menettely ja ilmoitettava asiasta

myyntiluvan hakijalle.

Myyntiluvan hakijan on seitsemén pdivan kuluessa 7 kohdan mukaisten tietojen
vastaanottamisesta toimitettava korkealaatuiset kddnndkset valmisteyhteenvedosta,
myyntipddllysmerkinndistd ja pakkausselosteesta hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle ja muiden jisenvaltioiden, joita hajautettu menettely

koskee, toimivaltaisille viranomaisille.
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9. Hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion ja muiden jdsenvaltioiden, joita hajautettu
menettely koskee, toimivaltaisten viranomaisten on 30 péivén kuluessa tdimén artiklan
7 kohdan mukaisen yhteisymmarryksen toteamisesta tehtavé 46, 47 ja 48 artiklan
mukaisesti pddtos, joka on hyvéksyttyjen arviointilausunnon, valmisteyhteenvedon,

myyntipdéllysmerkintdjen ja pakkausselosteen mukainen.

4 JAKSO

KANSALLISTEN MYYNTILUPIEN TUNNUSTAMINEN

38 artikla

Tunnustamismenettelyn soveltamisala

1. Jos silloin, kun kansallista myyntilupaa koskeva hakemus jétetdén tietyssd jisenvaltiossa,
samalle ladkkeelle on jo myonnetty kansallinen myyntilupa yhdessi tai useammassa
muussa jisenvaltiossa 46, 47 ja 48 artiklan mukaisesti, jo myOnnetty kansallinen
myyntilupa on tunnustettava 39 artiklan mukaisesti siiné jasenvaltiossa, jossa kansallista

myyntilupaa koskeva hakemus jétetdan.

2. Jasenvaltiossa 46, 47 ja 48 artiklan mukaisesti myonnetyn kansallisen myyntiluvan

tunnustamista koskeva hakemus on jatettdva 39 artiklan mukaisesti.
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39 artikla

Tunnustamismenettely
1. Hakemus kansallisen myyntiluvan tunnustamiseksi on jatettava

a)  kansallisen myyntiluvan myontineistd jasenvaltioista yhden jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jdljempénd ’tunnustamismenettelyn viitejdsenvaltio’,
ja

b) niiden jdsenvaltioiden, joita tunnustamismenettely koskee eli joissa hakija hakee
kansallista myyntilupaa tunnustamismenettelyssd, toimivaltaisille viranomaisille.

2. Hakemuksen on siséllettdva luettelo jasenvaltioista, joita tunnustamismenettely koskee.

3. Vuoden ajan kansallisen myyntiluvan myontamisestd tunnustamismenettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on evittivi kyseisen kansallisen

myyntiluvan tunnustamista koskevat hakemukset.

Jos toisen jésenvaltion toimivaltainen viranomainen kuitenkin ilmoittaa
tunnustamismenettelyn viitejasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, ettd kyseinen

jdsenvaltio on kiinnostunut kyseisesté ladkkeestd, ensimmadistd alakohtaa ei sovelleta.
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Myyntiluvan hakijan on ilmoitettava kaikkien jisenvaltioiden toimivaltaisille

viranomaisille jattdessddn hakemuksen 1 kohdan nojalla.

Jos se on tarpeellista jdsenvaltiossa olevien potilaiden kannalta, kyseisen jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen voi pyytdd, ettd sen jdsenvaltio pddsee jisenvaltioksi, jota
tunnustamismenettely koskee, ja sen on 30 péivian kuluessa myyntilupahakemuksen
jattamisestd ilmoitettava asiasta myyntiluvan hakijalle ja tunnustamismenettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle. Hakijan on toimitettava tunnustamista
koskeva hakemus kyseisen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle ilman aiheetonta
viivytystd, ja sen vastaanotettuaan kyseinen jasenvaltio katsotaan jasenvaltioksi, jota

tunnustamismenettely koskee.

Tunnustamismenettelyn viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on ldhetettdva
arviointilausunto yhdessd hyvéksyttyjen valmisteyhteenvedon, myyntipaillysmerkintdjen
ja pakkausselosteen kanssa jasenvaltioille, joita tunnustamismenettely koskee, ja hakijalle
30 paivan kuluessa tunnustamista koskevan hakemuksen validointipdivésti. Jos
jasenvaltio, jota tunnustamismenettely koskee, pyytii arviointilausunnon paivittimista,

menettelyd voidaan pidentdd 90 péiviksi.
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Niiden jisenvaltioiden, joita tunnustamismenettely koskee, toimivaltaisten viranomaisten
on 60 péivin kuluessa arviointilausunnon, valmisteyhteenvedon, myyntipaallysmerkintdjen
ja pakkausselosteen vastaanottamisesta ja jollei 41 artiklaa sovelleta hyvéksyttava
arviointilausunto, valmisteyhteenveto, myyntipaillysmerkinnit ja pakkausseloste sekd

ilmoitettava siitd tunnustamismenettelyn viitejasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Tunnustamismenettelyn viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on todettava
tunnustamismenettelyn viitejdsenvaltion ja niiden jdsenvaltioiden, joita
tunnustamismenettely koskee, vilinen yhteisymmarrys, paitettdva menettely ja

ilmoitettava asiasta hakijalle.

Hakijan on seitsemén pdivén kuluessa 7 kohdan mukaisten tietojen vastaanottamisesta
toimitettava korkealaatuiset kd&inndkset valmisteyhteenvedosta, myyntipdéllysmerkinndisti
ja pakkausselosteesta kaikille niiden jdsenvaltioiden, joita tunnustamismenettely koskee,

toimivaltaisille viranomaisille.

Niiden jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, joita tunnustamismenettely koskee,
on 30 péivin kuluessa tdméin artiklan 7 kohdassa tarkoitetun yhteisymmarryksen
toteamisesta tehtdva pddtds 46, 47 ja 48 artiklan sekd hyvaksytyn arviointilausunnon,

valmisteyhteenvedon, myyntipdillysmerkint6jen ja pakkausselosteen mukaisesti.
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5 JAKSO

KANSALLISTEN MYYNTILUPIEN KOORDINOINTI

40 artikla

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmd

1. Perustetaan tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma, jéljempéna

"koordinointiryhmi’, jonka tehtdvané on

a)

b)

d)

tutkia kaikkia ladkkeen kansalliseen myyntilupaan kahdessa tai useammassa
jasenvaltiossa liittyvid kysymyksid timén luvun 3, 4 ja tdssi jaksossa seka

98 artiklassa sdddettyjen menettelyjen mukaisesti;

tutkia lddketurvatoimintaan liittyvid kysymyksid 112, 114, 116, 120 ja 125 artiklan

mukaisesti niiden ladkkeiden osalta, joilla on kansallinen myyntilupa;

tutkia kansallisiin myyntilupiin tehtdviin muutoksiin liittyvid kysymyksid 95 artiklan

1 kohdan mukaisesti;

laatia ja julkaista luettelo ladkkeistd, joista on laadittava yhdenmukaistettu

valmisteyhteenveto 43 artiklan mukaisesti;

yhdenmukaistaa valmisteyhteenvedot 43 artiklan mukaisesti.
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Koordinointiryhmén on ensimmaéisen alakohdan b alakohdassa tarkoitettujen
ladketurvatoimintaan liittyvien tehtdviensa suorittamiseksi, kuten
riskienhallintajarjestelmien hyviaksymiseksi ja niiden vaikuttavuuden seuraamiseksi,
hyodynnettiva asetuksen (EU) 2026/...% 156 artiklassa tarkoitetun lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitean, jaljempéna ‘ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea®,

tieteellisid arviointeja ja suosituksia.

Koordinointiryhméssé on jokaisesta jasenvaltiosta yksi edustaja, joka nimetidan kolmen
vuoden mittaiseksi, uudistettavissa olevaksi toimikaudeksi. Jasenvaltiot voivat nimittda
yhden varajésenen kolmen vuoden mittaiseksi, uudistettavissa olevaksi toimikaudeksi.

Koordinointiryhmén jésenilld voi olla apunaan asiantuntijoita.

Tehtédviensd suorittamiseksi koordinointiryhmén jdsenten ja asiantuntijoiden on
hyddynnettdvi jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kéytossé olevia tieteellisié ja
sddntelyyn liittyvid resursseja. Jisenvaltion kunkin toimivaltaisen viranomaisen on
seurattava suoritetuissa arvioinneissa kiytetyn asiantuntemuksen tasoa ja tuettava

nimettyjen koordinointiryhmén jdsenten ja asiantuntijoiden toimintaa.

Asetuksen (EU) 2026/..." 154 artiklaa sovelletaan koordinointiryhméin avoimuuden ja

jdsenten riippumattomuuden osalta.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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Ladkevirasto toimii koordinointiryhmén sihteeristond. Koordinointiryhma vahvistaa
tydjarjestyksensd, joka tulee voimaan komission annettua asiasta mydnteisen lausunnon.

Tydjérjestys asetetaan julkisesti saataville.

Ladkeviraston pddjohtajalla tai pddjohtajan edustajalla ja komission edustajilla on oikeus

osallistua kaikkiin koordinointiryhmén kokouksiin.

Koordinointiryhmin jésenten on huolehdittava siitd, ettd ryhmin tehtdvét ja jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten, mukaan lukien kansallisia myyntilupia kisittelevét neuvoa-

antavat elimet, suorittama tyo sovitetaan asianmukaisesti yhteen.

Ellei tdssé direktiivissd muuta sdddetd, kaikkien koordinointiryhméissa olevien
jasenvaltioiden edustajien on parhaansa mukaan pyrittdvi saamaan aikaan yksimielinen
kanta toteutettavista toimenpiteistd. Jos yksimielisyyteen ei padstd, koordinointiryhméssa

edustettuna olevien jdsenvaltioiden enemmiston kanta ratkaisee.

Koordinointiryhmin jésenten on tehtdviensé paéttymisen jilkeenkin oltava paljastamatta

sellaisia tietoja, joita koskee salassapitovelvollisuus.
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41 artikla

Jasenvaltioiden eridvdt kannat hajautetussa menettelyssd tai tunnustamismenettelyssd

1. Jos 37 artiklan 7 kohdassa tai 39 artiklan 6 kohdassa sdddetyn méardajan paittyessi
jasenvaltioiden viélilld on mahdollisen vakavan kansanterveydellisen riskin vuoksi
erimielisyytta siitd, voidaanko kansallinen myyntilupa myontdd, asianomaisen jasenvaltion
on annettava hajautetun menettelyn tai tunnustamismenettelyn viitejdsenvaltiolle,
jaljempéna ’viitejdsenvaltio’, jdsenvaltioille, joita hajautettu menettely tai
tunnustamismenettely koskee, jdljempénd ’asianomaiset jasenvaltiot’, ja hakijalle
yksityiskohtainen selvitys nikemyseroista ja kantansa syisti. Kysymykset, joita

erimielisyys koskee, on annettava koordinointiryhmén késiteltdvéksi ilman aiheetonta

viivytysté.

2. Ohjeissa, jotka komissio hyvéksyy, médritelldan mahdollinen vakava kansanterveydellinen
riski.

3. Koordinointiryhmaissé jasenvaltioiden on pyrittdva kaikin tavoin paddsemiin sopimukseen

toteutettavista toimenpiteistd. Niiden on annettava myyntiluvan hakijalle tilaisuus esittda
nidkemyksensa suullisesti tai kirjallisesti. Jos jasenvaltiot pddsevit yksimieliseen
sopimukseen 60 pdivén kuluessa siitd, kun erimielisyyksistd on ilmoitettu
koordinointiryhmalle, viitejdsenvaltion on todettava yhteisymmérrys, saatettava menettely
paatokseen ja ilmoitettava asiasta myyntiluvan hakijalle. Talloin sovelletaan 37 artiklan

9 kohdassa tai 39 artiklan 9 kohdassa saddettyd menettelya.
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4. Jos asiassa ei padstd yksimieliseen sopimukseen tdmén artiklan 3 kohdassa sdddetyssa
60 péivan miiriajassa, koordinointiryhmissé edustettuna olevien jasenvaltioiden
enemmiston kanta seké yksityiskohtainen selvitys kysymyksistd, joista muut jasenvaltiot
eivit ole padsseet sopimukseen, ja kaikista jisenvaltioiden esittdmisté eridvistd kannoista
on toimitettava komissiolle. Koordinointiryhma voi suositella, ettd komissio pyytda
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevaltd komitealta lausunnon asiasta. Komissio
soveltaa 45 artiklassa sdddettyd menettelyd. Jos komissio omasta aloitteestaan tai
koordinointiryhmén suosituksen perusteella katsoo, ettd ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd

késitteleviltd komitealta on pyydettéva lausunto, sovelletaan myds 44 artiklaa.

5. Tamaén artiklan 4 kohdassa tarkoitetussa tapauksessa jasenvaltiot, jotka ovat hyvéksyneet
viitejdsenvaltion arviointilausunnon, valmisteyhteenvedon, myyntipdallysmerkinnit ja
pakkausselosteen, voivat hakijan pyynnostd myontid lddkkeelle myyntiluvan jo ennen
45 artiklassa sdddetyn menettelyn padttymisti. Tadssé tapauksessa kansallinen myyntilupa

myoOnnetddn, mikd ei kuitenkaan rajoita kyseisen menettelyn lopputulosta.
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42 artikla

Jasenvaltioiden toisistaan poikkeavia pddtoksid koskeva lausuntopyyntémenettely

Jos tiettyd ladkettd koskevia kansallisen myyntiluvan hakemuksia on jatetty 7 ja 10—15 artiklan

mukaisesti ja jdsenvaltiot ovat tehneet toisistaan poikkeavia paatoksia kansallisesta myyntiluvasta,

sen muuttamisesta, keskeyttimisesti tai peruuttamisesta taikka valmisteyhteenvedosta, jasenvaltion

toimivaltainen viranomainen tai komissio voi pyytdd ihmisille tarkoitettuja ladkkeité kasittelevilta

komitealta lausuntoa asiasta 44 ja 45 artiklassa sdddetyn menettelyn soveltamiseksi.

43 artikla

Valmisteyhteenvedon yhdenmukaistaminen

1. Ladkkeiden myyntilupien yhdenmukaistamisen edistamiseksi unionissa jasenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset voivat ehdottaa koordinointiryhmalle vuosittain luetteloa

ladkkeistd, joista on laadittava yhdenmukaistettu valmisteyhteenveto.

2. Koordinointiryhmai voi laatia luettelon ladkkeistd, joista on laadittava yhdenmukaistettu

valmisteyhteenveto, ottaen huomioon kaikkien jasenvaltioiden toimivaltaisten

viranomaisten ehdotukset, ja sen on péitettdva kyseisten ladkkeiden valmisteyhteenvetojen

yhdenmukaistamisesta sekd ilmoitettava asiasta komissiolle.
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3. Jos koordinointiryhmissa edustettuna olevat jésenvaltiot pddsevit yksimieliseen
sopimukseen toteutettavista toimenpiteistd, puheenjohtajan on todettava yhteisymmérrys ja
lahetettdva ilmoitus siitd myyntiluvan haltijalle ja jasenvaltioille. Jasenvaltioiden on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet kyseisten myyntilupien muuttamiseksi sopimuksessa
vahvistetun tdytdntoonpanoaikataulun mukaisesti. Myyntiluvan haltijan on toimitettava
jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille asianmukainen myyntiluvan ehtojen
muuttamista koskeva hakemus seka péivitetty valmisteyhteenveto ja paivitetty

pakkausseloste tdytantoonpanoa koskevan aikataulun mukaisesti.

4. Jos koordinointiryhméssa edustettuna olevat jasenvaltiot eivit padse sopimukseen
toteutettavista toimenpiteistd yksimielisesti, edustettuina olevien jdsenvaltioiden
enemmiston kanta sekd yksityiskohtainen kuvaus kysymyksisté, joista muut jisenvaltiot
eivit ole pddsseet sopimukseen, ja kaikista jasenvaltioiden esittdmisti eridvistd kannoista
on toimitettava komissiolle. Komissio soveltaa 45 artiklassa sdddettyd menettelya. Jos
komissio omasta aloitteestaan tai koordinointiryhmin suosituksen perusteella katsoo, ettd
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevéltd komitealta on pyydettdava lausunto,

sovelletaan myds 44 artiklaa.
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44 artikla

Lausuntopyynté ihmisille tarkoitettuja lécdkkeitd kdsitteleville komitealle

1. Jos asia saatetaan ithmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevan komitean kasiteltdviksi,
thmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd komitea kisittelee asiaa ja antaa perustellun

lausunnon 60 pidivén kuluessa asian saattamisesta sen kisiteltdvaksi.

Asioissa, jotka on toimitettu ihmisille tarkoitettuja ladkkeité késittelevan komitean
késiteltaviksi 42 artiklan, 43 artiklan 4 kohdan tai 98 artiklan mukaisesti, ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd komitea voi kuitenkin pidentdd tdméan kohdan

ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettua madriaikaa enintddn 90 paivalla.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita késittelevd komitea voi puheenjohtajansa ehdotuksesta
sopia lyhyemmaistd méérdajasta kuin timédn kohdan ensimmaisessd alakohdassa sdddetty

madraaika.

2. Asian késittelyd varten ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasitteleva komitea nimedé yhden
jasenistddn esittelijaksi. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd komitea voi myds
nimeté riippumattomia asiantuntijoita neuvomaan erityiskysymyksissd. Nimetessddn
tdllaisia asiantuntijoita ihmisille tarkoitettuja 1dékkeita kasittelevd komitea méadrittelee

asiantuntijoiden tehtdvit ja vahvistaa madrdajan tehtidvien suorittamiselle.

3. Ennen lausunnon antamista ihmisille tarkoitettuja 1d4kkeitd késittelevd komitea tarjoaa
myyntiluvan hakijalle tai myyntiluvan haltijalle mahdollisuuden antaa kirjallisia tai

suullisia selvityksid komitean ilmoittamassa méardajassa.
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Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevin komitean lausuntoon on liitettdva

valmisteyhteenveto, myyntipaéllysmerkinnét ja pakkausseloste.

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevd komitea voi tarvittaessa kutsua muita henkiloita

antamaan tietoja késiteltdvastd asiasta ja jarjestid julkisen kuulemisen asetuksen

(EU) 2026/..." 153 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Ladkevirasto laatii yhteisty0ssd asianomaisten osapuolten kanssa saanndt julkisten
kuulemisten jarjestdmis- ja toteuttamismenettelyistd asetuksen (EU) 2026/... 153 artiklan

1 kohdan mukaisesti.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeité késittelevd komitea voi keskeyttdd timéan artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen médrdaikojen kulumisen, jotta myyntiluvan hakija tai

myyntiluvan haltija voi valmistella selvityksidén.

Ladkeviraston on ilmoitettava ilman aiheetonta viivytystd myyntiluvan hakijalle tai
myyntiluvan haltijalle, jos ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevan komitean lausunnon

mukaan
a)  myyntilupahakemus ei tiytd kansallisen myyntiluvan myontdmisperusteita;

b)  myyntiluvan hakijan tai myyntiluvan haltijan 65 artiklan mukaisesti ehdottamaa

valmisteyhteenvetoa on muutettava;

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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c) kansallinen myyntilupa on myonnettévi tietyin ehdoin, joita pidetdén olennaisina
ladkkeen turvallisen ja tehokkaan kdyton kannalta, mukaan lukien

ladketurvatoiminta;
d) kansallinen myyntilupa on keskeytettiva, sitd on muutettava tai se on peruutettava;

e) ladke tayttdd 85 artiklassa sdddetyt edellytykset, jotka koskevat tayttimattoméaan

ladketieteelliseen tarpeeseen vastaavia ladkkeita.

Jos myyntiluvan hakija tai myyntiluvan haltija aikoo pyytdé ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita kasittelevin komitean lausunnon uudelleentarkastelua, myyntiluvan hakijan tai
myyntiluvan haltijan on ilmoitettava lddkevirastolle kirjallisesti aikomuksestaan 12 pdivin
kuluessa ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevin komitean lausunnon
vastaanottamisesta ja toimitettava pyynnon yksityiskohtaiset perustelut 1d4kevirastolle

60 pdivian kuluessa lausunnon vastaanottamisesta.

Vastaanotettuaan pyynnon perustelut ihmisille tarkoitettuja ladkkeita késittelevd komitean
on 60 pdivin kuluessa tarkasteltava lausuntoaan uudelleen asetuksen (EU) 2026/...*

13 artiklan 2 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti. Kyseisen uudelleentarkastelun
jalkeen laaditun lopullisen lausunnon perustelut on liitettiva asetuksen (EU) 2026/...*

13 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuun arviointilausuntoon.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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5. Ladkeviraston on toimitettava ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevdn komitean
lopullinen lausunto 12 piivén kuluessa sen antamisesta jisenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille, komissiolle ja myyntiluvan hakijalle tai myyntiluvan haltijalle yhdessa
ladkkeen arviointia ja komitean pditelmien perusteena olevia syitd kuvailevan selvityksen

kanssa.

Jos asianomaisen lddkkeen myyntiluvan myontédmisté tai voimassa pitdmisti koskeva
lausunto kyseisen ladkkeen saattamiseksi markkinoille on mydnteinen, lopulliseen

lausuntoon on liitettdva seuraavat asiakirjat:
a) 65 artiklassa tarkoitettu valmisteyhteenveto;

b)  yksityiskohtaiset tiedot mahdollisista 4 kohdan ensimmaisen alakohdan

c alakohdassa tarkoitetuista myyntilupaan liittyvisti ehdoista;

c)  yksityiskohtaiset tiedot suositelluista ehdoista tai rajoituksista, jotka koskevat

kyseisen ladkkeen turvallista ja tehokasta kayttoa;

d)  myyntipadllysmerkinnit ja pakkausseloste.
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45 artikla

Komission pddtos

1. Ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd kisittelevin komitean lausunnon tai 41 artiklan 4 kohdan
mukaisen koordinointiryhmaéssa edustettuina olevien jasenvaltioiden enemmiston kannan
vastaanottamisesta 12 pdivéan kuluessa komissio toimittaa 217 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetulle ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd kasitteleville pysyvélle komitealle kyseista
hakemusta koskevan paatdosluonnoksen, jaljempéana péédtdsluonnos’, tdssa direktiivissa

vahvistettujen vaatimusten perusteella.

Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa komissio voi palauttaa ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita késittelevin komitean lausunnon tai koordinaatioryhméssa edustettuina olevien
jasenvaltioiden enemmistdn kannan tapauksen mukaan lddkevirastolle tai

koordinointiryhmélle uudelleen kisiteltdvaksi.

Jos paitdsluonnoksessa puolletaan myyntiluvan myontdmistd, sithen on liitettava
41 artiklan 5 kohdassa tai 44 artiklan 5 kohdan toisessa alakohdassa mainitut asiakirjat tai

siind on oltava viittaus kyseisiin asiakirjoihin.

Jos paitdsluonnos poikkeaa ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd kisittelevan komitean tai
koordinointiryhméssa edustettuina olevien jasenvaltioiden enemmiston kannasta, komissio

toimittaa yksityiskohtaisen selvityksen kyseisen poikkeamisen syista.

Komissio toimittaa paatdosluonnoksen jésenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja

myyntiluvan hakijalle tai myyntiluvan haltijalle.
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Komissio hyviksyy taytdntoonpanosidddoksilld lopullisen paédtdksen 12 paivan kuluessa

saatuaan ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevan pysyvan komitean lausunnon.

Néama taytantoonpanosdddokset hyviksytddn 217 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

Jos jdsenvaltio tuo esiin uusia térkeitd tieteellisii tai teknisid kysymyksid, joita ei ole
késitelty ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevan komitean tai koordinointiryhmassa
edustettuina olevien jdsenvaltioiden enemmiston antamassa kannassa, komissio voi
palauttaa myyntilupahakemuksen tapauksen mukaan ladkevirastolle tai
koordinointiryhmaélle uudelleen kisiteltdviksi. Talloin 1 ja 2 kohdassa sdddetyt menettelyt

alkavat alusta, kun ld4keviraston tai koordinointiryhmin vastaus on vastaanotettu.

Edell4 2 kohdassa tarkoitettu padtos osoitetaan kaikille jisenvaltioille ja annetaan tiedoksi
myyntiluvan hakijalle tai myyntiluvan haltijalle. Asianomaisten jdsenvaltioiden ja
viitejdsenvaltion on annettava paatés myyntiluvan myontdmisestd, keskeyttimisesta,
epadamisestd tai peruuttamisesta tai tarvittavien muutosten tekemisesta luvan ehtoihin, jotta
se olisi 2 kohdassa tarkoitetun paatoksen mukainen, 30 pdivan kuluessa paatoksen
tiedoksiannosta. Myyntiluvan myontadmistd, keskeyttdmistd, epddmistd, peruuttamista tai
muuttamista koskevassa padtoksessa jasenvaltioiden on viitattava 2 kohdan mukaisesti
tehtyyn péaitokseen. Niiden on ilmoitettava asiasta tapauksen mukaan ladkevirastolle tai

koordinointiryhmalle.
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5. Jos 44 artiklassa ja tdssd artiklassa sdddetty menettely aloitetaan 98 artiklan nojalla ja sen
soveltamisalaan kuuluu ladkkeitd, joille on myonnetty keskitetty myyntilupa 98 artiklan
2 kohdan toisen alakohdan nojalla, komissio tekee tarvittaessa padtokset asianomaisten
myyntilupien muuttamisesta, keskeyttdmisestd tai peruuttamisesta taikka myyntilupien

uudistamisesta kieltdytymisesti timéan artiklan mukaisesti.

6 JAKSO
KANSALLISTA MYYNTILUPAA KOSKEVAN

HAKEMUKSEN KASITTELYN TULOKSET

46 artikla

Kansallisen myyntiluvan myontiminen

1. Kun jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen mydntié kansallisen myyntiluvan, niiden on
ilmoitettava myyntiluvan hakijalle valmisteyhteenvedosta, pakkausselosteesta,
myyntipdéllysmerkinnoistd sekd mahdollisista 47 ja 48 artiklan mukaisesti vahvistetuista

ehdoista ja kyseisten ehtojen tdyttimiselle mahdollisesti asetetuista méériajoista.

2. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmisteyhteenvedossa esitetyt tiedot ovat
kansallisen myyntiluvan myontdmisen yhteydessi tai myohemmin hyviksyttyjen tietojen

mukaisia.
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Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on laadittava asiakirjoista arviointilausunto
ja esitettdva huomioita asianomaista ladkettd koskevista farmaseuttisten ja ei-kliinisten
testien ja kliinisten tutkimusten tuloksista, riskienhallintajirjestelmastd, ymparistoriskien

arvioinnista ja ladketurvajarjestelmasta.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on ilman aiheetonta viivytystd asetettava
arviointilausunto julkisesti saataville yhdessi lausuntonsa perustelujen kanssa poistettuaan
niistd ensin liikesalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot. Perustelut on ilmoitettava erikseen

kunkin hakemuksen kattaman terapeuttisen kéyttdaiheen osalta.

Edell4 3 ja 4 kohdassa tarkoitettuun julkiseen arviointilausuntoon on siséllyttava
yhteenveto, joka on kirjoitettu vdeston kannalta ymmarrettivalld tavalla. Yhteenvetoon on

erityisesti sisdllyttidva lddkkeen kéyttoehtoja kdsittelevd osuus.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on ilman aiheetonta viivytystd asetettava
julkisesti saataville kansallinen myyntilupa yhdessi valmisteyhteenvedon,
pakkausselosteen, 18 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettujen mikrobilddkkeiden
kdyton hallintasuunnitelman ja erityisten tietovaatimusten, mahdollisten 47 ja 48 artiklan
mukaisesti vahvistettujen ehtojen ja mahdollisten 89 artiklan mukaisesti myéhemmin
asetettujen velvoitteiden seka téllaisten ehtojen ja velvoitteiden noudattamiselle
mahdollisesti asetettujen méérdaikojen kanssa kunkin sellaisen lddkkeen osalta, jolle ne

ovat myontédneet luvan.
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47 artikla

Kansallinen myyntilupa tietyin ehdoin

1. Ladkkeen kansallisen myyntiluvan myontdmisen ehtona voi olla yksi tai useampi

seuraavista:

a)

b)

d)

g)

riskienhallintajérjestelméén kuuluvien, lddkkeiden turvallisen kdyton varmistavien

tiettyjen toimenpiteiden suorittaminen;
myyntiluvan myontdmisen jdlkeisten turvallisuustutkimusten tekeminen;

sellaisia IX luvussa tarkoitettuja velvoitteita, jotka koskevat epdiltyjen
haittavaikutusten kirjaamista tai ilmoittamista, tiukempien velvoitteiden

noudattaminen;

sellaisten muiden ehtojen tai rajoitusten noudattaminen, jotka koskevat kyseisen

ladkkeen turvallista ja vaikuttavaa kayttod;
riittdvan ladketurvajarjestelmin olemassaolo;

myyntiluvan saamisen jélkeisten tehotutkimusten suorittaminen, jos on herdnnyt
epdilyksid lddkkeen tehosta ja jos asia voidaan selvittdd vasta ladkkeen markkinoille

saattamisen jdlkeen;

kun on kyse lddkkeisti, joiden osalta sijaispditetapahtuman suhde odotettuun
terveystulokseen on huomattavan epavarma, myyntiluvan myontdmisen jalkeisen
velvoitteen madrddminen osoittamaan kliininen hyoty, jos se on asianmukaista ja

olennaista hyoty-riskisuhteen kannalta;
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h)  myyntiluvan myontdmisen jdlkeisten ymparistoriskien arviointitutkimusten
tekeminen ja seurantatietojen tai kiyttod koskevien tietojen kerddminen tai
asianmukaisten riskienhallintatoimenpiteiden toteuttaminen silloin, kun todettuja tai
mahdollisia huolenaiheita ympdristolle tai kansanterveydelle aiheutuvista riskeista,
mukaan lukien mikrobilddkeresistenssi, on tarpeen tutkia tarkemmin tai lieventda

ladkkeen markkinoille saattamisen jélkeen;

1)  myyntiluvan myontdmisen jilkeisten tutkimusten tekeminen ladkkeen turvallisen ja

vaikuttavan kdyton parantamiseksi;

j)  tarvittaessa lddkekohtaisten validointitutkimusten tekeminen eldinpohjaisten
valvontamenetelmien korvaamiseksi muilla kuin eldinperdisilla

valvontamenetelmilla.

Velvollisuus suorittaa ensimmadisen alakohdan f alakohdassa tarkoitettuja myyntiluvan
myontdmisen jilkeisid tehotutkimuksia on perustettava 90 artiklan nojalla annettuihin

delegoituihin sdadoksiin.

Tarvittaessa kansallisessa myyntiluvassa on vahvistettava méérdajat 1 kohdan

ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettujen ehtojen tiyttamiselle.
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48 artikla

Kansallinen myyntilupa poikkeuksellisissa olosuhteissa

1. Poikkeuksellisissa olosuhteissa, joissa hakijan ei ole mahdollista toimittaa 7 artiklan
mukaisessa ladkkeen myyntilupahakemuksessa tai 94 artiklan mukaisessa olemassa olevan
myyntiluvan muutosta uutta terapeuttista kiyttoaihetta koskevassa hakemuksessa
taydellisid tietoja ldékkeen tehosta ja turvallisuudesta tavanomaisissa kdyttdolosuhteissa,
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi 7 artiklasta poiketen myontaa kansallisen

myyntiluvan 46 artiklan nojalla tietyin edellytyksin, jos seuraavat vaatimukset tayttyvat:

a)  hakija on osoittanut liitteen II mukaisesti, ettd se ei puolueettomista ja
todennettavissa olevista syistd pysty toimittamaan taydellisii tietoja ladkkeen tehosta

ja turvallisuudesta tavanomaisissa kdyttdolosuhteissa;

b) edelld a alakohdassa tarkoitettuja tietoja lukuun ottamatta hakemus on tidydellinen ja

tayttdd kaikki tdmén direktiivin vaatimukset;

c) jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten paatokseen siséltyy erityisehtoja, joiden
tarkoituksena on erityisesti taata lddkkeen turvallisuus ja varmistaa, ettd myyntiluvan
haltija ilmoittaa jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille kaikista lddkkeen

kayttoon liittyvistd vaaratilanteista ja ryhtyy tarvittaessa asianmukaisiin toimiin.
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2. Hyviksytyn uuden terapeuttisen kdyttdaiheen voimassa pitdminen ja kansallisen
myyntiluvan voimassaolo poikkeuksellisissa olosuhteissa edellyttavit 1 kohdassa

sdddettyjen ehtojen uudelleenarviointia, joka toteutetaan 3 kohdan mukaisesti.

3. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava 1 kohdassa tarkoitettujen
ehtojen uudelleenarviointi kahden vuoden kuluttua siitd pdivastd, jona uusi terapeuttinen
kéyttoaihe hyvéksyttiin tai kansallinen myyntilupa myodnnettiin, tai jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten vahvistaman lyhyemman méérdajan puitteissa ja sen jilkeen
riskiperusteisella tiheydelld, jonka jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset maarittavit ja

joka ilmoitetaan kansallisessa myyntiluvassa.

Ehtojen uudelleenarviointi suoritetaan, jos myyntiluvan haltija toimittaa hakemuksen, joka
koskee hyvéksytyn uuden terapeuttisen kiyttdaiheen voimassa pitdmista tai kansallisen

myyntiluvan voimassaolon sdilyttdmistd poikkeuksellisissa olosuhteissa.
49 artikla
Kansallisten myyntilupien voimassaolo ja uudistaminen

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

rajoittamatta 4 kohdan soveltamista.

Poiketen siitd, mitd ensimmaisessd alakohdassa sdddetddn, 48 artiklan 1 kohdan mukaisesti

myonnetty kansallinen myyntilupa on voimassa viisi vuotta.
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Poiketen siitd, mitd ensimmadisessd alakohdassa sdddetdin, jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi kansallista myyntilupaa mydntéessdén paittiaéd ladkkeen turvallisuuteen
liittyvistd objektiivisesti ja asianmukaisesti perustelluista syisté rajoittaa kansallisen

myyntiluvan voimassaoloajan viiteen vuoteen.

2. Edelld 1 kohdan toisessa tai kolmannessa alakohdassa tarkoitetun kansallisen myyntiluvan
haltija voi toimittaa kyseisen luvan uudistamista koskevan hakemuksen. Téllainen
hakemus on toimitettava vihintdén yhdeksan kuukautta ennen kansallisen myyntiluvan

voimassaolon paattymista.

3. Kun uudistamista koskeva hakemus on jétetty 2 kohdassa sdddetyssd madriajassa,
kansallinen myyntilupa pysyy voimassa siihen asti, kun jédsenvaltion toimivaltainen

viranomainen tekee uudistamista koskevan paatoksen.

4. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi uusia kansallisen myyntiluvan hyoty-
riskisuhteen uudelleenarvioinnin perusteella. Télld tavoin uudistettu kansallinen

myyntilupa on voimassa rajoittamattoman ajan.
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50 artikla

Kansallisen myyntiluvan epddminen

1. Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on evittava kansallinen myyntilupa, jos

7 artiklassa tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen tarkistamisen jalkeen, ja jollei 10-15

artiklassa sdfidetyisti erityisistd vaatimuksista muuta johdu, se toteaa, etti

a)

b)

hakemuksen tueksi toimitetut tiedot tai asiakirjat eivét taytd 7 artiklan 1-6 kohdan tai

10-15 artiklan vaatimuksia;
hyoty-riskisuhde ei ole suotuisa;

hakija ei ole asianmukaisesti tai riittdvésti osoittanut lddkkeen laatua, turvallisuutta

tai tehoa;
ladkkeen laadullinen ja mééréllinen koostumus ei ole ilmoitetun mukainen;

ympdristoriskien arviointi on puutteellinen tai hakija ei ole perustellut sité riittdvasti
tai jos hakija ei ole ottanut riittdvasti huomioon ympdristoriskien arvioinnissa
havaittuja riskejd, myOskéén riskienhallintatoimenpiteilld, paitsi jos hakija on
asianmukaisesti perustellut ja ndyttdnyt toteen puutteellisen tai riittimattomasti
perustellun ympdristoriskien arvioinnin syyt ja jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen toteaa, ettd myyntilupa voidaan myontda 47 artiklan 1 kohdan

h alakohdassa tarkoitetuin ehdoin, jotka koskevat myyntiluvan myontdmisen
jélkeisten ymparistoriskien arviointitutkimusten tekemisté tai

riskienhallintatoimenpiteiden toteuttamista;
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f)  hakijan ehdottamat myyntipaillysmerkinnit tai pakkausseloste eivét ole VI luvun

mukaiset tai ne eivit ole valmisteyhteenvedossa lueteltujen tietojen mukaisia.

2. Myyntiluvan hakija tai myyntiluvan haltija vastaa toimitettujen tietojen ja asiakirjojen

oikeellisuudesta.

7 JAKSO

LASTENLAAKKEITA KOSKEVAT ERITYISET VAATIMUKSET

51 artikla

Lastenlddkettd koskevan hyviksytyn tutkimusohjelman noudattaminen

1. Sen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, jolle myyntilupahakemus tai myyntiluvan
muutosta koskeva hakemus jatetdan timan luvun tai VIII luvun mukaisesti, on

tarkistettava, tdyttaako hakemus 7 artiklan 5 kohdassa sdddetyt vaatimukset.

2. Kun myyntilupahakemus tai myyntiluvan muutosta koskeva hakemus jéitetdén timén luvun
3 tai 4 jaksossa sdddetyn menettelyn mukaisesti, viitejdsenvaltion on suoritettava
vaatimustenmukaisuuden tarkistus, johon siséltyy tarvittaessa lddkeviraston lausunnon

pyytdminen 3 kohdan b alakohdan mukaisesti.
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3. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeité késittelevdd komiteaa voidaan pyytéd antamaan lausunto
siitd, ovatko hakijan suorittamat tutkimukset asetuksen (EU) 2026/...* 79 artiklassa

madritellyn lastenladkettd koskevan hyvéksytyn tutkimusohjelman mukaisia, seuraavasti:

a)  hakija voi pyytdéd lausunnon ennen myyntilupahakemuksen tai myyntiluvan muutosta

koskevan hakemuksen jéttdmist,

b)  jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi pyytdd lausunnon validoidessaan
myyntilupahakemusta tai myyntiluvan muutosta koskevaa hakemusta, johon ei jo

sisdlly tillaista lausuntoa.

4. Jos esitetddn pyynto 3 kohdan a alakohdan mukaisesti, hakija ei saa toimittaa hakemustaan,
ennen kuin ihmisille tarkoitettuja ladkkeitéd késitteleva komitea on antanut lausuntonsa, ja

kopio lausunnosta on liitettivd hakemukseen.

5. Jasenvaltioiden on otettava asianmukaisesti huomioon kaikki 3 kohdan mukaisesti annetut
lausunnot.
6. Jos jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen toteaa asianmukaisesti tehdyn

myyntilupahakemuksen tai myyntiluvan muutosta koskevan hakemuksen tieteellisen
arvioinnin yhteydessd, etteivit tutkimukset vastaa lastenlddkettd koskevaa hyviksyttya
tutkimusohjelmaa, kyseiselle lddkkeelle ei voida myontda 88 artiklassa sdaddettyja

palkkioita ja kannustimia.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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52 artikla

Lastenlddkettd koskevasta tutkimusohjelmasta saadut tiedot

1. Jos myyntilupa tai myyntiluvan muutos myonnetdan timén luvun tai VIII luvun

mukaisesti,

a)  kaikkien 7 artiklan 5 kohdan a alakohdassa tarkoitetun lastenldiketti koskevan
hyvéksytyn tutkimusohjelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset on
sisdllytettdvd asianomaisen lddkkeen valmisteyhteenvetoon ja tarvittaessa

pakkausselosteeseen; tai

b)  kaikki 7 artiklan 5 kohdan b alakohdassa tarkoitetut vapautukset on ilmoitettava

asianomaisen lddkkeen valmisteyhteenvedossa ja tarvittaessa pakkausselosteessa.

2. Jos hakemus vastaa kaikkia hyviksytyssd, loppuun saatetussa lastenldédkettd koskevassa
tutkimusohjelmassa olevia toimenpiteitd ja jos hyvéiksytyn tutkimusohjelman mukaisesti
tehtyjen tutkimusten tulokset ilmenevéit valmisteyhteenvedosta, jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on siséllytettdvi myyntilupaan lausuma, jonka mukaan hakemus on
hyviksytyn, loppuun saatetun lastenlddketti koskevan tutkimusohjelman mukainen.
Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on asetettava hyvéksytyn loppuun saatetun
lastenldékettd koskevan tutkimusohjelman noudattamista koskevan arvioinnin paatelmat

julkisesti saataville.
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3. Hakemus, joka koskee sellaisten 14dékkeiden, joille on myonnetty myyntilupa timén luvun
tai VIII luvun mukaisesti ja jotka on suojattu joko asetuksen (EY) N:o 469/2009
mukaisella lisdsuojatodistuksella tai lisdsuojatodistuksen myontdmiseen oikeuttavalla
patentilla, uusia terapeuttisia kiyttdaiheita, mukaan lukien lapsia koskevat kayttoaiheet,
uusia lddkemuotoja, uusia vahvuuksia ja uusia antoreittejd, voidaan toimittaa ihmisille
tarkoitettuja 1ddkkeitd kisitteleville komitealle 44 ja 45 artiklassa sdddettyd menettelya

noudattaen.

4. Edella 3 kohdassa tarkoitetussa menettelyssa on pitdydyttdva valmisteyhteenvedon sen

kohdan arvioimiseen, jota muutos koskee.

IV luku

Toimitusluokittelu

53 artikla

Lddkkeiden toimitusluokittelu

1. Kun myyntilupa my06nnetédan, toimivaltaisten viranomaisten on 54 artiklassa sdadettyja

perusteita soveltaen méériteltava lddkkeen toimitusluokittelu seuraavasti:
a) lddkemaddrdystd edellyttava ladke; tai

b)  lddke, josta ei edellytetd ladkemaardysta.
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2. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat vahvistaa seuraavia ladkkeiden

toimitusluokittelun alaluokkia:

a) lddkemadrdystd edellyttavit ladkkeet, joita koskeva ladkemaidrdys voidaan uudistaa

tai joita koskevaa ladkemadrdysta ei voida uudistaa;
b) erityislddkemidraystd edellyttavit ladkkeet;
c) rajoitetulla ladkemadrdykselld toimitettavat 1d4kkeet, jotka on varattu kaytettaviksi
tietyilld erikoisaloilla.
54 artikla
Lddkemddrdystd edellyttivdt lddkkeet

1. Ladkettd varten edellytetdin ladkemaariys 53 artiklan 1 kohdan a alakohdan nojalla, jos

a)  se oikein kdytettyndkin todenndkdisesti aiheuttaa vaaraa joko suoraan tai vilillisesti,

jos sitd kdytetddn ilman ladketieteellistd valvontaa;

b)  sitd kdytetddn usein ja hyvin laajalti véérin, ja sen vuoksi se todennikdisesti aiheuttaa

suoraa tai vilillistd vaaraa ihmisen terveydelle;

c)  se sisdltdd aineita tai niistd tehtyjd valmisteita, joiden vaikutus tai joista johtuvat

haittavaikutukset edellyttavat lisatutkimuksia;

d) lddkéri tavallisesti médédrad sen parenteraalisesti annettavaksi;
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e)  se on mikrobilddke; tai

f)  se sisdltdd vaikuttavaa ainetta, jota varten tarvitaan ladkemadrdys ymparistoriskien
minimointitoimenpiteend, elleivdat muut kdyttdolosuhteet muuta edellyti, ja joka on
hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen; erittdin hitaasti hajoava ja erittiin
voimakkaasti biokertyvi; hitaasti hajoava, kulkeutuva ja myrkyllinen; tai erittdin

hitaasti hajoava ja erittdin kulkeutuva.

2. Jasenvaltiot voivat asettaa 1 kohdan e alakohdassa tarkoitettujen lddkkeiden madrddamiselle
tai 1 kohdan f alakohdassa tarkoitettuja vaikuttavia aineita siséltdvien ladkkeiden

médrddmiselle yhden tai useampia seuraavista ehdoista:

a)  rajoitetaan madrattavat ladkemadrit asianomaista hoitoa varten vaadittavaan

maaraan;
b) rajoitetaan lddkemddrdyksen voimassaoloa; tai

c) edellytetddn tiettyjd mikrobilddkkeitd varten erityislddkeméadrdys tai rajoitettu

ladkemadrays.

3. Jos jisenvaltio vahvistaa alaluokan erityislddkemadrdystd edellyttiville 1dékkeille, sen on

otettava huomioon seuraavat tekijét:

a) ladke sisdltdd vapauttamattomina méérind ainetta, joka on luokiteltu huumaus- tai

psykotrooppiseksi aineeksi kansainvilisissé yleissopimuksissa tarkoitetulla tavalla;
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b) ladke todennékdisesti aiheuttaa vidrin kiytettynd merkittavén ladkkeiden
vadrinkdyton vaaran, johtaa riippuvuuteen, tai sitd kiytetdédn laittomiin tarkoituksiin;

tai

c) lddke siséltii ainetta, jota sen uutuuden tai ominaisuuksien vuoksi voitaisiin

varotoimenpiteend pitdd b alakohdassa tarkoitettuun ryhméin kuuluvana.

4. Jos jasenvaltio vahvistaa alaluokan rajoitettua ladkemaardysta edellyttiville ladkkeille, sen

on otettava huomioon seuraavat tekijét:

a) ladke on farmaseuttisten ominaisuuksiensa tai uutuutensa tai kansanterveyden edun

vuoksi varattu hoitoihin, jotka voidaan suorittaa ainoastaan sairaalaolosuhteissa;

b)  ladkettd kdytetddn sellaisten sairauksien hoidossa, jotka voidaan todeta ainoastaan
sairaalaolosuhteissa tai riittivilld diagnostisilla vilineilld varustetuissa laitoksissa,

riippumatta siitd missd 1d4kettd annetaan ja seuranta suoritetaan;

c) ladke on tarkoitettu avohoitopotilaille, mutta sen kiytto voi aiheuttaa hyvin vakavia
haittavaikutuksia, jotka edellyttdvét tarvittaessa erikoislddkérin laatimaa

ladkemadrdystd ja erityisvalvontaa koko hoidon ajan.
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5. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi luopua 1, 3 ja 4 kohdan soveltamisesta

ottaen huomioon:

a)  enimmaiskerta-annoksen, enimmaispdivdannoksen, vahvuuden, ladkemuodon, tietyt

pakkaustyypit; tai

b)  muiden kuin 1 kohdan e alakohdassa tarkoitettujen 1dékkeiden osalta muut

méidrittelemansi kayttoolosuhteet

6. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi olla soveltamatta 1, 3 ja 4 kohtaa 1 kohdan

e alakohdassa tarkoitettuihin paikallisesti kdytettdviin lddkkeisiin.

7. Jos jasenvaltio ei vahvista 1d4kkeille alaluokkia, kyseisen jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on silti otettava huomioon timén artiklan 3 ja 4 kohdassa sidddetyt perusteet

médritellessddn, onko tietty lddke ladkemadrdystéd edellyttiva ladke.
55 artikla
Lddkkeet, joista ei edellytetd lddkemddrdystd

Laakkeesta ei edellytetd 1adkemaaraysta, jos lddke ei tdytd 54 artiklan 1, 3 ja 4 kohdassa

vahvistettuja perusteita, tai jos sovelletaan 54 artiklan 5 tai 6 kohtaa
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56 artikla

Toimitusluokittelun muuttaminen

Kun uusia seikkoja toimitetaan toimivaltaisten viranomaisten tietoon, niiden on tarkasteltava ja

tarvittaessa muutettava ladkkeen toimitusluokittelua soveltaen 54 artiklassa lueteltuja perusteita.

Jos ladkkeestd on potentiaalisesti, odotettavissa tai tosiasiallisesti pulaa, joka vaarantaa potilaiden
tarpeet tai kansanterveyden, jisenvaltion toimivaltaiset viranomaiset voivat tilapdisesti muuttaa
ladkkeen toimitusluokitusta luokasta ‘ei edellytetd ladkeméardystd luokkaan ‘ladkemaérdysta
edellyttdva® tai luokasta ‘yleinen lddkeméaérays‘ luokkaan ‘rajoitettu lddkeméérdys‘. Muutos on

peruutettava heti, kun pulaa tai pulan riskii ei enéé ole.

57 artikla

Toimitusluokittelun muuttamiseksi esitetyn todistusaineiston dokumentaatiosuoja

Jos ladkkeen toimitusluokittelun muutos on hyviksytty laajojen ei-kliinisten testien tai kliinisten
tutkimusten perusteella, tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltainen viranomainen tai
ladkevirasto saa, késitellessdin toisen myyntiluvan hakijan tai myyntiluvan haltijan hakemusta, joka
koskee saman aineen toimitusluokittelun muuttamista, viitata nididen testien tai tutkimusten

tuloksiin aikaisintaan vuoden kuluttua ensimméisen muutoksen hyviksymisesta.
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V luku

Myyntiluvan haltijan velvoitteet ja vastuu

58 artikla

Yleiset velvoitteet

1. Jos myyntilupa on myd&nnetty, myyntiluvan haltija on vastuussa myyntiluvan piiriin
kuuluvan ladkkeen asettamisesta saataville markkinoilla. Myyntiluvan haltijan edustajan

nimedminen ei vapauta myyntiluvan haltijaa sen oikeudellisesta vastuusta.

2. Jasenvaltiossa markkinoille saatettavan ldédkkeen myyntiluvan haltijan on ilmoitettava
asianomaisen jisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle pdivimaira, jona lddke saatetaan

markkinoille kyseisessd jisenvaltiossa, ottaen huomioon hyvéksytyt eri valmistemuodot.

3. Jos myyntilupa peruutetaan, kaikkia tdmén direktiivin ja asetuksen (EU) 2026/...*
asiaankuuluvia saannoksid sovelletaan edelleen asianmukaisen méérdajan ajan
ladkkeeseen, joka on saatettu markkinoille kyseisen myyntiluvan nojalla ennen
peruuttamispdivdd. Toimivaltaisen viranomaisen on hyvéksyttdvd mainittu maéraaika

ennen myyntiluvan peruuttamista.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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Jasenvaltiossa markkinoille saatetun 1dékkeen myyntiluvan haltijan on huolehdittava
vastuunsa puitteissa kyseisen lddkkeen pitdmisestd tarkoituksenmukaisesti ja jatkuvasti
saatavilla tukkukauppiaille, apteekeille ja muille henkil6ille, joilla on lupa lddkkeiden

toimittamiseen, niin ettd kyseisen jdsenvaltion potilaiden tarpeisiin vastataan.

Ensimmaisen kohdan tdytdntdonpanoa koskevien yksityiskohtaisten jérjestelyjen on oltava
perusteltavissa kansanterveyden suojelun perusteella ja suhteutettuja suojelun tavoitteisiin
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen mukaisesti erityisesti tavaroiden vapaan

litkkkuvuuden ja kilpailun osalta.

Myyntiluvan haltijan on kaikissa valmistus- ja jakeluvaiheissa varmistettava ja
todennettava, ettd ladkkeiden lahtdaineet ja ainesosat ja itse ladkkeet ovat timéan
direktiivin, ja tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2026/..." ja muun unionin lainsddddnnon

vaatimusten mukaisia.

Kun on kyse lddkkeen ja ladkinnallisen laitteen kiinteistd yhdistelmistd seké ladkkeen ja
muun tuotteen kuin lddkinnillisen laitteen yhdistelmistd, myyntiluvan haltija on vastuussa
koko tuotteesta sen osalta, ettd lddke on tdimén direktiivin ja asetuksen (EU) 2026/...*

vaatimusten mukainen.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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7. Myyntiluvan haltijan on oltava sijoittautunut unioniin.

8. Jos myyntiluvan haltija katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd sen markkinoilla saataville
asettama ladke ei ole myyntiluvan tai timéan direktiivin tai asetuksen (EU) 2026/...*

mukainen, sen on valittomasti

a)  toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet tapauksen mukaan ladkkeen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sen

takaisinvetdmiseksi; ja

b) ilmoitettava asiasta tapauksen mukaan toimivaltaisille viranomaisille tai

ladkevirastolle ja asianomaisille jakelijoille.

0. Myyntiluvan haltijan on pyynnosta toimitettava tapauksen mukaan jasenvaltion
toimivaltaisille viranomaisille tai ladkevirastolle riittdviasti ilmaisia niytteitd markkinoille

saattamiensa ladkkeiden valvonnan suorittamista varten.

10. Myyntiluvan haltijan on pyynndsté toimitettava tapauksen mukaan jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle tai lddkevirastolle kaikki lddkkeen myyntimairid koskevat
tiedot sekd kaikki hallussaan olevat tiedot 1ddkkeestd tehtyjen lddkemaardysten

lukumaéérista.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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59 artikla
Erityisvaatimukset, jotka koskevat lddkkeen asettamista saataville

ja jakelua jdsenvaltiossa

1. Jotta helpotetaan sellaisen lddkkeen saatavuutta, jolla on voimassa oleva myyntilupa jonkin
jasenvaltion alueella ja johon sovelletaan 83 artiklan mukaista sddntelyyn perustuvaa
suojaa tai tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2026/..." 73 artiklan mukaista kaupallista
yksinoikeutta, jasenvaltio voi pyytdd myyntiluvan haltijaa saattamaan lddkkeen
markkinoille kyseisessd jasenvaltiossa ja jakelemaan sité, niin ettd kyseisen jdsenvaltion

potilaiden tarpeisiin vastataan jisenvaltion miirittelemalla tavalla.

2. Sovellettaessa 1 kohtaa jasenvaltio voi edellyttdd, ettd myyntiluvan haltija toteuttaa yhden

tai useamman seuraavista:

a) toimittaa voimassa olevan hinnoittelua ja korvattavuutta koskevan hakemuksen

kansallisen lainsdadannon mukaisesti;

b)  tAyttdd myyntiluvan haltijoita koskevat erityisvaatimukset hankintamenettelyissi

kansallisen ja unionin lainsdddannén mukaisesti;
c) laatii kiyttoonottosuunnitelman 3 kohdan mukaisesti.

Téassd kohdassa tarkoitettujen vaatimusten taytintdonpanoa koskevien kdytdnnon

jarjestelyjen on oltava oikeasuhteisia tavoitteeseen ndhden ja unionin oikeuden mukaisia.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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3. Sovellettaessa 2 kohdan c alakohtaa kdyttoonottosuunnitelman on sisdllettidva tietoa siité,
miten myyntiluvan haltija jakelee ladketta tiettynéd ajanjaksona asianomaisessa
jasenvaltiossa. Myyntiluvan haltijan on laadittava kdyttoonottosuunnitelma, ja
asianomaisen jasenvaltion on hyvéksyttidva se. Jasenvaltio voi, silloin kun se on

perusteltua, vaatia myyntiluvan haltijaa paivittimééan kayttdonottosuunnitelman.

4. Edelld olevan 1 kohdan mukaiset pyynnot sekéd 2 kohdassa tarkoitetut kdytdnnon jirjestelyt
on annettava tiedoksi myyntiluvan haltijalle vuoden kuluessa kyseisen ladkkeen
myyntiluvan myontdmisestd. Tdmén kohdan mukaisessa tiedonannossa on oltava

nimenomainen viittaus tdhin artiklaan.

Tamaén artiklan soveltamiseksi jdsenvaltion ja myyntiluvan haltijan on tehtiva yhteistyota
vilpittdmassd mielessd ja pyrittdvd vastuunsa puitteissa parhaansa mukaan varmistamaan

kyseisen ladkkeen saatavuus ja jakelu.

5. Jos myyntiluvan haltija ei ole kolmen vuoden kuluessa siitd péivistd, jona jisenvaltio on
esittanyt pyyntonsé tdmén artiklan 2 kohdan nojalla, asettanut ladkettd vastuunsa puitteissa
saataville eikd toimittanut sitd jatkuvasti kyseisend ajanjaksona niin, ettd pyynnon
esittdneen jdsenvaltion potilaiden tarpeet tiytetdén, kyseistd ladketta koskevaa timén
direktiivin 83 artiklan 2 kohdassa sdddettyd sdéntelyyn perustuvaa markkinointisuojaa ja
tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2026/..." 74 artiklan 1 kohdassa sdddettyé kaupallisen
yksinoikeuden pidentdmisté ei sovelleta kyseisessd jasenvaltiossa. Télloin sovelletaan

tdman direktiivin 169 artiklan 5 kohtaa.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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6. Jasenvaltion on asetettava 5 kohdassa tarkoitetut tiedot julkisesti saataville ilman
aiheetonta viivytystd. Asetuksen (EU) 2026/..." mukaisesti myyntiluvan saaneiden

ladkkeiden osalta jdsenvaltion on ilmoitettava asiasta my0s ladkevirastolle.

7. Poiketen siitd, mitd 83 artiklan 1 kohdassa sdddetdin, jdsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tai lddkevirasto voivat validoida ja arvioida myyntilupahakemuksen kuuden
vuoden kuluttua viitelddkkeen sddntelyyn perustuvan dokumentaatiosuoja-ajan
alkamisesta, jos lddke on viitelddkkeen rinnakkaislddke tai biosimilaarildédke ja jos
jasenvaltio on asettanut kyseistd viitelddkettd koskevat tiedot julkisesti saataville 6 kohdan

mukaisesti.

Ensimmaisen alakohdan mukaisesti validoituja ja arvioituja myyntilupia ei saa myontda

ennen sddntelyyn perustuvan dokumentaatiosuoja-ajan paattymista.

8. Tama artikla ei vaikuta sellaisen kansallisen lainsddddnnon tai menettelysddntdjen
soveltamiseen, mukaan lukien hinnoittelun ja korvattavuuden, julkisten hankintojen tai
muiden menettelyjen osalta, joiden tarkoituksena on kyseisen ladkkeen asettaminen
saataville ja jakelu jdsenvaltioiden alueella milloin tahansa myyntiluvan myontdmisen

jélkeen.

Tama artikla e1 my6skédédn vaikuta myyntiluvan haltijoiden oikeuteen asettaa saataville ja
jaella ladkettd jasenvaltiossa kansallisen lainsddddnnon mukaisia asiaankuuluvia
menettelyjd noudattaen riippumatta siitd, onko kyseinen jisenvaltio esittinyt 1 kohdan

mukaisen pyynnon.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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9. Jasenvaltioiden edustajat voivat pyytdd komissiota keskustelemaan timén artiklan
kiytdnnon soveltamiseen liittyvistd kysymyksisti neuvoston péitokselld 75/320/ETY >
perustetussa komiteassa, jaljempéna ’farmasian komitea’. Komissio voi kutsua Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2021/22825! tarkoitettuja terveysteknologian
arvioinneista vastaavia elimia tai tarvittaessa hinnoittelusta ja korvattavuudesta vastaavia

kansallisia elimii osallistumaan farmasian komitean keskusteluihin.

Farmasian komitea voi vaihtaa ndkemyksid suunnitelluista kansallisista toimenpiteista, jos

tdman artiklan mukaisia velvoitteita ei tiayteta.

10. Myyntiluvan haltijan on noudatettava tissé artiklassa vahvistettuja velvoitteita, paitsi
poikkeuksellisissa ja ennalta arvaamattomissa olosuhteissa, joita ovat esimerkiksi
toimitushdiri6ihin liittyvat olosuhteet, tai asianmukaisesti perustelluissa olosuhteissa,
joihin myyntiluvan haltija ei voi lainkaan vaikuttaa ja joiden seurauksia ei olisi voitu
valttdd, vaikka kaikki parhaat ja kohtuulliset toimenpiteet olisi toteutettu. Naissa
tapauksissa myyntiluvan haltijan on annettava selvitys tapauksesta ja olosuhteista seka

perusteltava velvoitteen noudattamatta jéttdmisen syyt.

50 Neuvoston pditos 75/320/ETY, tehty 20 paivéna toukokuuta 1975, farmasian komitean
perustamisesta (EYVL L 147, 9.6.1975, s. 23,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/1975/320/0j).

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

paivind 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/2021/2282/07).
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60 artikla

Velvollisuus raportoida julkisesta rahoitustuesta

1. Myyntiluvan haltijoiden on ilmoitettava julkisesti viranomaiselta, julkisrahoitteiselta
elimeltd, hyvantekevidisyysjarjestoltd tai voittoa tavoittelemattomalta jérjestoltd tai saatiolta
saadusta suorasta rahoitustuesta, joka liittyy kansallisen tai keskitetyn myyntiluvan piiriin
kuuluvan lddkkeen tutkimus- ja kehitystoimintaan, riippumatta siitd, miké oikeussubjekti

vastaanotti kyseisen tuen.
2. Myyntiluvan haltijan on 30 pdivan kuluessa myyntiluvan myontdmisesta
a) laadittava sdhkdinen ilmoitus, jossa luetellaan
1)  saadun rahoitustuen maar ja paivamaara;
i1)  yhteisd, joka myonsi i alakohdassa tarkoitetun rahoitustuen;
ii1)  oikeussubjekti, joka vastaanotti 1 alakohdassa tarkoitetun tuen;

b)  varmistettava, ettd sdhkdinen ilmoitus on paikkansa pitiva ja ettd riippumaton

ulkoinen tarkastaja on tarkastanut sen;

c) asetettava sdhkodinen ilmoitus julkisesti saataville asiaa késittelevin verkkosivuston

kautta;

d) ilmoitettava jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai tarvittaessa

ladakevirastolle sahkoinen linkki tallaiselle verkkosivustolle.
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3. Tédmin direktiivin nojalla myyntiluvan saaneiden ladkkeiden osalta jasenvaltion

toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava sdhkdinen linkki hyvissd ajoin lddkevirastolle.

4. Myyntiluvan haltijoiden on pidettdvé sdhkoinen linkki ajan tasalla ja tarvittaessa

paivitettdva ilmoitusta vuosittain.

5. Jasenvaltioiden on toteuttava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd niiden alueelle

sijoittautuneet myyntiluvan haltijan noudattavat 1, 2 ja 4 kohtaa.

6. Komissio antaa taytantoonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan periaatteet ja muoto
2 kohdan mukaisesti ilmoitettaville tiedoille, viimeistdédn ... pdivana ...kuuta ...
[18 kuukautta timén direktiivin voimaantulopdivéstid]. Namé tdytantdonpanosaddokset

annetaan 217 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

61 artikla

Lddkkeiden valmistuksessa kéytettyjen aineiden jdljitettivyys

1. Myyntiluvan haltijan on tarvittaessa varmistettava vaikuttavan aineen, lahtdaineen,
apuaineen tai minké tahansa muun aineen, jonka on tarkoitettu tai jonka odotetaan

esiintyvén lddkkeessd, jéljitettdvyys kaikissa valmistus- ja jakeluvaiheissa.

2. Myyntiluvan haltijan on voitava tunnistaa luonnollinen henkil6 tai oikeushenkild, jolta sille
on toimitettu vaikuttavaa ainetta, ldhtdainetta, apuainetta tai miti tahansa muuta ainetta,

jonka on tarkoitettu tai jonka odotetaan esiintyvén ladkkeessa.
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Myyntiluvan haltijalla ja tavarantoimittajilla, joilta se on hankkinut vaikuttavaa ainetta,
lahtdainetta, apuainetta tai muuta lddkkeen valmistuksessa kéytettyd ainetta, on oltava
kdytossddn jarjestelmaét ja menettelyt, joiden avulla 2 kohdassa tarkoitetut tiedot voidaan
pyynnostad asettaa tapauksen mukaan jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai

laakeviraston saataville.

Myyntiluvan haltijalla ja sen tavarantoimittajilla on oltava kdytossddn jarjestelmat ja
menettelyt, joiden avulla voidaan tunnistaa muut luonnolliset henkil6t tai oikeushenkilot,
joille 2 kohdassa tarkoitettua vaikuttavaa ainetta, l1dhtéainetta, apuainetta tai miti tahansa
muuta ladkkeen valmistuksessa kiytettdvaa ainetta on toimitettu. Nama tiedot on asetettava
pyynndsté tapauksen mukaan jésenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai

ladkeviraston saataville.

62 artikla

Lapsia koskeviin kdyttéaiheisiin tarkoitettujen valmisteiden markkinoille saattaminen

Jos on kyse ladkkeestd, joka on lastenldédkettd koskevan hyvéksytyn tutkimusohjelman

toteuttamisen jilkeen hyvéksytty lapsia koskevaa kéyttoaihetta varten ja joka on saatettu aiemmin

markkinoille muita terapeuttisia kdyttoaiheita varten, myyntiluvan haltijan on kahden vuoden

kuluessa péivéstd, jona ladke on hyviksytty kyseistd lapsia koskevaa kéyttdaihetta varten, saatettava

ladke markkinoille kyseistd lapsia koskevaa kéyttdaihetta varten kaikissa jasenvaltioissa, joissa

kyseinen lddke on jo saatettu markkinoille.

Témin artiklan nojalla sovellettavat méérdajat on esitettdva ladkeviraston koordinoimassa julkisessa

rekisterissa.
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63 artikla

Lastenlddkkeiden markkinoille saattamisen lopettaminen

Jos ladkkeelld on myyntilupa lapsia koskevaa kéyttdaihetta varten ja myyntiluvan haltija on
hy6tynyt tdimén direktiivin 88 artiklan tai asetuksen (EU) 2026/..." 95 artiklan mukaisista
palkkioista tai kannustimista ja asiaankuuluvat suoja-ajat ovat rauenneet ja jos myyntiluvan haltija
aikoo lopettaa ladkkeen markkinoille saattamisen, myyntiluvan haltijan on siirrettdvd myyntilupa
kolmannelle osapuolelle tai sallittava kolmannen osapuolen, joka on ilmoittanut aikomuksestaan
jatkaa kyseisen ladkkeen markkinoilla pitimistd, kayttda 144kettd koskeviin asiakirjoihin sisdltyvaa

farmaseuttista, prekliinisti ja kliinistd aineistoa tdmén direktiivin 15 artiklan nojalla.

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava tapauksen mukaan jésenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille tai ladkevirastolle aikomuksestaan lopettaa lddkkeen markkinoilla pitiminen
vahintddn 12 kuukautta ennen markkinoilla pitdmisen lopettamista. Tapauksen mukaan
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai l1d&keviraston on asetettava ndmaé tiedot julkisesti

saataville.
64 artikla
Myyntiluvan haltijan vastuu

Myyntiluvan mydntdminen ei vaikuta myyntiluvan haltijan siviili- ja rikosoikeudelliseen

vastuuseen.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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VI luku

Valmistetiedot

65 artikla

Valmisteyhteenveto
Valmisteyhteenvedon on sisdllettiva liitteessd V luetellut tiedot.

Kun on kyse 10-13 artiklan mukaisista myyntiluvista ja téllaisten myyntilupien
myOhemmistd muutoksista, ja kun yksi tai useampi terapeuttinen kiyttdaihe, annostus,
ladkemuoto, antotapa tai -reitti tai muu lddkkeen kéyttotapa, joka kuuluu viitelddkkeen
valmisteyhteenvetoon, kuuluu edelleen ladkkeitd koskevan patentin tai lisdsuojatodistuksen
piiriin rinnakkaisliddkkeen, biosimilaarilddkkeen, hybridilddkkeen tai biologisen
hybridilddkkeen tullessa markkinoille, rinnakkaislddkkeen, biosimilaarilddkkeen,
hybridilddkkeen tai biologisen hybridilddkkeen myyntiluvan hakija voi pyytéa, ettei ndité
tietoja siséllytetd sen myyntilupaan. Téllaisissa tapauksissa valmisteyhteenvetoon on
kuitenkin sisdllytettdva kaikki lddkkeen turvalliseen kdyttoon liittyvét merkitykselliset

tiedot.
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66 artikla

Pakkausselostetta koskevat yleiset periaatteet

1. Ladkkeissé on oltava pakkausseloste. Myyntiluvan haltijan on asetettava pakkausseloste
saataville paperimuodossa pakkauksen sisdlld ja sdhkoisesti 6 kohdan nojalla
hyvéksytyissé taytdntoonpanosddadoksissd tismennettyjen eritelmien, standardien ja

muotovaatimusten mukaisesti.

2. Pakkausseloste on laadittava ja suunniteltava selkein ja ymmarrettédvin ilmaisuin, jotka
auttavat kdyttdjad valmisteen asianmukaisessa kéytossd terveydenhuollon

ammattihenkildiden avustaessa tarvittaessa.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, jisenvaltiot voivat padttaa tiettyjen
ladkeryhmien tai kaikkien lddkkeiden osalta potilaita, terveydenhuollon
ammattihenkilostod ja muita asiaankuuluvia sidosryhmid kuultuaan, ettd myyntiluvan

haltijoita vaaditaan asettamaan saataville ainoastaan sdhkodinen pakkausseloste.

Jos jasenvaltio pééttia, ettd myyntiluvan haltijoita vaaditaan asettamaan saataville

ainoastaan siahkodinen pakkausseloste

a) potilaan oikeus saada pyynnosté ja maksutta tulostettu pakkausseloste on

varmistettava;

b)  myyntiluvan haltijaa ei saa estdd toimittamasta pakkausselostetta vapaaehtoisesti

my0s paperimuodossa sdhkdisen version liséksi.
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On varmistettava, ettd tiedot asetetaan saataville sdhkdisessd muodossa, joka on helposti
kaikkien potilaiden saatavilla. Myyntiluvan haltija on vastuussa pakkausselosteen
sdahkdisen version laatimisesta ja sen varmistamisesta, ettd pakkausselosteen sdhkdinen ja

tulostettu versio asetetaan potilaiden saataville helposti.

4. Velvoite asettaa pakkausseloste jdsenvaltiossa saataville paperimuodossa pakkauksen
sisdlld ei saa olla peruste sille, ettd myyntiluvan haltija kieltdytyy jakelemasta ladketta

kyseisen jasenvaltion markkinoilla.

5. Poiketen siitd, mitd timén artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetdén, pakkausselostetta ei vaadita,
jos 67 ja 76 artiklan nojalla vaaditut tiedot on merkitty ulkopakkaukseen tai

sisdpakkaukseen.

6. Komissio hyvéksyy viimeistdén ... pdivanad ...kuuta ... [18 kuukauden kuluttua direktiivin

voimaantulopdivistd] tdytdntoonpanosdddoksid, joissa

a)  vahvistetaan pakkausselosteen, valmisteyhteenvedon ja myyntipdéllysmerkintdjen
sdahkoistd versiota, jdljempana ‘sdhkoiset valmistetiedot®, koskevat yhteiset

vaatimukset ja muodot ottaen huomioon kéytettdvissd olevat tekniikat;

b)  vahvistetaan kriteerit, jotka koskevat myyntiluvan haltijan suorittamaa a alakohdassa
tarkoitettujen valmistetietojen toimittamista suojattujen digitaalisten alustojen ja
digitaalisten palvelujen kautta sek téllaisten digitaalisten alustojen ja palvelujen

tarjoamista, perustamista, hallinnointia ja saavutettavuutta;
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c)  vahvistetaan tarvittavat menettelyt pakkausselosteen sdhkoisen version

validoimiseksi ja sen asettamiseksi potilaiden saataville;

d) tdsmennetddn pakkauksessa annettavat tiedot siitd, miten pakkausselosteen sdhkodinen

versio on saatavilla;

e) tdsmennetddn yksityiskohdat siitd, miten 72 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu yleisesti
tunnustettu maailmanlaajuinen mikrobildékeresistenssisymboli sisdllytetddn siithen
pakkausselosteen osaan, joka sisdltdd asianomaista ladkettd koskevat erityiset tiedot
sekd tietoa mikrobilddkeresistenssistd ja mikrobilddkkeiden asianmukaisen kadyton ja

hivittdmisen tarkeydesta.

Néama taytdntoonpanosidddokset annetaan 217 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

7. Jasenvaltioita ja asiaankuuluvia sidosryhmia kuultuaan lddkevirasto asettaa saataville
jarjestelmin sdhkdisten valmistetietojen tallentamiseksi. Jarjestelméan on oltava
kaytettdvissa ... paivédan ...kuuta .... [18 kuukautta timén direktiivin voimaantulopdivésti]

mennessa.

8. Kun pakkausselostetta kidytetdan sdhkoisesti, on varmistettava henkilGtietojen suoja.
Tekniikan, joka mahdollistaa padsyn tietoihin, on taattava henkilGtietojen suoja asetuksen
(EU) 2016/679 ja direktiivin 2002/58/EY mukaisesti, ja se ei saa mahdollistaa henkildiden
tunnistamista, profilointia tai jaljittamistd, eika sitd saa kdyttda kaupallisiin tarkoituksiin,

mukaan lukien mainonta- tai markkinointitoimet.
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67 artikla

Pakkausselosteen sisdlto

1. Pakkausseloste on laadittava 65 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun valmisteyhteenvedon

mukaisesti, ja siind on oltava liitteessd VI luetellut tiedot.

2. Pakkausseloste on laadittava kohderyhminé olevien potilaiden kuulemisen perusteella

selosteen luettavuuden, selkeyden ja kidyton helppouden varmistamiseksi.

68 artikla

Myyntipddllysmerkinndt ulkopakkauksessa tai sisdipakkauksessa

1. Liitteessd IV lueteltujen myyntipadllysmerkint6jen tietojen on oltava ladkkeiden
ulkopakkauksessa tai, jos ulkopakkausta ei ole, sisdpakkauksessa, lukuun ottamatta 69

artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuja pakkauksia.
2. Siirretddn komissiolle valta antaa 218 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla

a)  muutetaan liitteessd IV esitettyd myyntipadllysmerkintdjen tietojen luetteloa tieteen

kehityksen tai potilaiden tarpeiden huomioon ottamiseksi;

b)  tdydennetéddn liitettd IV vahvistamalla rajoitettu luettelo pakollisista
myyntipdéllysmerkintdjen tiedoista, jotka on esitettdva sellaisten

monimaapakkausten ulkopakkauksessa, jotka ovat myos monikielisia.
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69 artikla

Ldpipainopakkausten ja pienten sisdpakkausten myyntipddllysmerkinndt

Muissa kuin 2 ja 3 kohdassa tarkoitetuissa sisdpakkauksissa on oltava liitteessd IV luetellut

myyntipddllysmerkintGjen tiedot.

Sisdpakkauksissa, jotka ovat tyypiltdédn ldpipainopakkauksia ja jotka on sijoitettu 68 ja
76 artiklassa vahvistetut vaatimukset tiyttavadn ulkopakkaukseen, on oltava ainakin

seuraavat merkinnét:

a) lddkkeen nimi;

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

d) erdnumero.

Pienissi sisdpakkauksissa, joihin 68 ja 76 artiklassa tarkoitettuja tietoja ei voida sijoittaa

nédkyville, on oltava ainakin seuraavat merkinnt:
a) lddkkeen nimi ja tarvittaessa antoreitti;

b)  antotapa, jos se ei kdly ilmi a alakohdassa tarkoitetuista lddkkeen nimestd tai 1ddkkeen

antoreitista;
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c) viimeinen kéyttopdiva;
d) erdnumero;

e)  sisdlto painona, tilavuutena tai yksikkdind.

70 artikla

Turvaominaisuudet

1. Ladkemadrdystd edellyttivissd lddkkeissd on oltava liitteessé IV olevassa p alakohdassa
tarkoitetut turvaominaisuudet, ellei niité ole siséllytetty 2 kohdan toisen alakohdan

b alakohdan mukaisesti laadittuun luetteloon.

Ladkkeissd, joista ei edellytetd 1adkemadrdysta, ei edellyteti liitteessd IV olevassa p
alakohdassa tarkoitettuja turvaominaisuuksia, paitsi jos ne on sisillytetty 2 kohdan toisen
alakohdan b alakohdan mukaisesti laadittuun luetteloon tai jos myyntiluvan haltija p4éttia

esittdd kyseiset ominaisuudet.

2. Komissio antaa 218 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksié, joilla tdydennetddn

liitettd IV vahvistamalla turvaominaisuuksia koskevat yksityiskohtaiset saannét.
Nailla delegoiduilla sddadoksilld vahvistetaan

a) liitteessd IV olevassa p alakohdan ii alakohdassa tarkoitettujen turvaominaisuuksien
yksilollisen tunnisteen, joka mahdollistaa ladkkeen aitouden tarkastamisen ja

yksittdisten pakkausten tunnistamisen, ominaisuudet ja tekniset eritelmit;
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b) luettelot 1dékkeistd tai valmisteryhmisti, joissa lddkemaardysta edellyttivien
ladkkeiden osalta ei tarvitse olla turvaominaisuuksia ja lddkkeiden, joista ei edellyteté
ladkemé&ariysta, osalta on oltava liitteessd IV olevassa p alakohdassa tarkoitetut

turvaominaisuudet;

c) komissiolle ilmoittamista koskevat 4 kohdassa sdddetyt menettelyt sekd nopea
menettely ndiden ilmoitusten arviointia ja b alakohdan soveltamiseksi tehtivia

padtoksia varten;

d)  yksityiskohtaiset sddnnot, joiden mukaisesti valmistajat, tukkukauppiaat,
farmaseuttinen henkildsto ja muut luonnolliset tai oikeushenkildt, joilla on lupa tai
valtuudet toimittaa ladkkeitd véestolle, sekd tapauksen mukaan jasenvaltion
toimivaltaiset viranomaiset tai ladkevirasto, voivat tarkastaa liitteessa IV olevassa

p alakohdassa tarkoitetut turvaominaisuudet;

e)  sddnnokset, jotka koskevat niiden jarjestelmien perustamista, yllipitoa ja
saavutettavuutta, joihin tallennetaan tietoja liitteessd IV olevassa p alakohdassa
sdddetyistd turvaominaisuuksista, jotka mahdollistavat lddkkeiden aitouden

tarkastamisen ja niiden tunnistamisen.
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Laatiessaan toisen alakohdan b alakohdassa tarkoitettuja luetteloita komissio ottaa
huomioon kyseisiin ldékkeisiin tai lddkeryhmiin liittyvén vairentdmisriskin. Téta

tarkoitusta varten kéytetddn vahintddn seuraavia perusteita:

a) lddkkeen hinta ja myyntimaara;

b)  aikaisemmin unionissa ja kolmansissa maissa ilmoitettujen ladkevadrenndstapausten

lukumiéra ja esiintymistiheys sekéd todettujen tapausten lukumaéirén ja

esiintymistiheyden tdhédnastinen kehitys;
c) kyseisten lddkkeiden erityisluonne;
d)  hoidettavien sairauksien vakavuus;
e)  muut mahdolliset kansanterveysriskit.

Toisen alakohdan d alakohdassa tarkoitettujen yksityiskohtaisten sédéntdjen on
mahdollistettava kunkin toimitetun, liitteessd IV olevassa p alakohdassa tarkoitetuilla
turvaominaisuuksilla varustetun ldékepakkauksen aitouden tarkastaminen, ja niissé on
madritettdva missd laajuudessa tillainen tarkastaminen on tehtdva. Kyseisid
yksityiskohtaisia sdintdjad vahvistettaessa on otettava huomioon jasenvaltioiden
jakeluketjujen erityispiirteet ja tarve varmistaa, ettd tarkastustoimenpiteiden vaikutus

jakeluketjujen yksittéisiin toimijoihin on oikeasuhteinen.

Toisen alakohdan e alakohdan soveltamiseksi kdytettdvén tallennusjirjestelmén
kustannuksista vastaa tapauksen mukaan turvaominaisuuksin varustetun ladkkeen

myyntiluvan haltija tai valmistusluvan haltija.
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3. Komission on 2 kohdassa tarkoitettuja delegoituja sdéddoksid antaessaan otettava

asianmukaisesti huomioon ainakin seuraavat seikat:
a)  unionin lainsddddanndssd sdddetty henkilotietojen suoja;
b) liikesalaisuuksiin liittyvien tietojen suojaamiseen liittyvit oikeutetut edut;

c) turvaominaisuuksien kdyttimisestd saatavien tietojen omistusoikeus ja

luottamuksellisuus; ja
d) toimenpiteiden kustannustehokkuus.

4. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava komissiolle ilman
ladkemadraysté toimitettavista lddkkeistd, joita niiden ndkemyksen mukaan saatetaan
védrentdd, ja ne voivat ilmoittaa komissiolle 14dkkeistd, joihin ei katsota liittyvin
vadrentdmisen riskié, 2 kohdan kolmannen alakohdan b alakohdassa vahvistettujen

perusteiden mukaisesti.

5. Jasenvaltiot voivat korvattavuuteen tai ladketurvatoimintaan liittyvissé tarkoituksissa
ulottaa liitteessd IV olevan p alakohdan ii alakohdassa tarkoitetun turvaominaisuuksien
yksil6llisen tunnisteen soveltamisalan koskemaan mité tahansa 1ddkemairaykselld

toimitettavia ladkkeitd tai korvattavia ladkkeita.

6. Tapauksen mukaan jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tai lddkevirasto voivat
ladkkeiden korvattavuuteen, lddketurvatoimintaan tai farmakoepidemiologiaan liittyvissd
tarkoituksissa tai valvoakseen potentiaalista, odotettavissa olevaa tai tosiasiallista
ladkepulaa sekd arvioidakseen yleistd tarjontatilannetta 1ddkepulan vilttimiseksi kayttia
2 kohdan toisen alakohdan e alakohdassa tarkoitettuun tallennusjérjestelméin siséltyvia

tietoja.
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Jasenvaltiot voivat potilasturvallisuuden varmistamiseksi ulottaa liitteessd IV olevassa
p alakohdassa tarkoitetun peukaloinnin paljastavan mekanismin soveltamisalan koskemaan

mita tahansa ladkkeita.

71 artikla

Radionuklidien ja radiofarmaseuttisten lddkkeiden myyntipddllysmerkinndt ja ohjeseloste

Téssd luvussa vahvistettujen sdént6jen noudattamisen lisdksi radionuklideja siséltdvian
ladkkeen ulkopakkaus ja pakkaus tulee merkitd Kansainvilisen atomienergiajérjeston
vahvistamien radioaktiivisten aineiden turvallista kuljettamista koskevien méérdysten

mukaisesti. Lisdksi pakkausmerkintdjen tulee olla 2 ja 3 kohdan sdénnosten mukaisia.

Suojaavassa padllyksessé olevassa merkinnéssa tulee olla 68 artiklassa sdéddetyt tiedot.
Liséksi suojaavassa paillyksessd olevassa pakkausmerkinndissd on selitettdvé tyhjentavésti
ladkepullon pailla kaytetyt koodit ja tarvittaessa osoitettava radioaktiivisuuden méara
annosta tai ldékepulloa kohden aikana ja pdivimaardnd mééariteltynd, ja pakkauksessa

olevien kapseleiden lukumaiéra tai liuosten kohdalla millilitramé&éra.

Edelld olevan 68 artiklan vaatimusten lisdksi lddkepullon kyljessd olevassa merkinnéssi on

oltava seuraavat tiedot:

a) lddkkeen nimi tai lddkkeen koodi, mukaan lukien radionuklidin nimi tai kemiallinen

tunnus;

b) erdtunniste ja viimeinen kelpoisuuspdivimadri;
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c) kansainvélinen radioaktiivisuuden tunnus;
d)  valmistajan nimi ja osoite;
e) radioaktiivisuuden mééra siten kuin 2 kohdassa kuvataan.

4. Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd yksityiskohtainen ohjeet siséltava seloste
siséllytetddn radiofarmaseuttisten ladkkeiden, radionuklidien generaattoreiden,
radionuklidien valmistussarjojen ja radionuklidien esiasteiden pakkauksiin. Tdmén
selosteen teksti on laadittava 67 artiklan 1 kohdan sddanndsten mukaisesti. Selosteen on
liséksi sisdllettdava kaikki varotoimenpiteet, joihin kiyttdjén ja potilaan tulee ryhtya
ladkkeen valmistuksen ja annon aikana ja erityisvarotoimenpiteet pakkauksen ja sen

kéyttdmattoman siséllyksen havittdmista varten.

72 artikla

Mikrobilddkkeitd koskevat erityiset tietovaatimukset

1. Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd terveydenhuollon ammattihenkilostolld on
muun muassa 178 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettujen ladke-esittelijoiden kautta
saatavilla koulutusmateriaalia, joka koskee mikrobilddkeresistentteihin taudinaiheuttajin
liittyvien diagnostisten vilineiden, testauksen tai muiden diagnoosimenetelmien
asianmukaista kdyttod ja josta saa ohjeita mikrobilddkkeiden kdyttdd varten. Tamén
koulutusmateriaalin on oltava yhteensopiva valmisteyhteenvedon kanssa ja

valmisteyhteenvedon mukainen.
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Myyntiluvan haltijan on sisdllytettavd mikrobilddkkeiden pakkausselosteen alkuun osa,
joka sisdltdd maailmanlaajuisen mikrobilddkeresistenssisymbolin, asianomaista ladketta
koskevat erityiset tiedot seka tietoa mikrobilddkeresistenssistd ja mikrobilddkkeiden

asianmukaisen kadyton ja hivittdmisen tarkeydesta.

Jos jasenvaltio pdéttd466 artiklan 3 kohdan ensimmaisen alakohdan mukaisesti, ettd
myyntiluvan haltijoita vaaditaan asettamaan saataville ainoastaan siahkdinen
pakkausseloste, timin kohdan ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitetut tiedot asetetaan
potilaiden saataville myds paperimuodossa, jdljempéana ’tietokortti’. Tietokortti on
esitettiva selkedlld ja vélittomasti ndkyvélla tavalla. Jdljempiand olevassa 78 artiklassa
tarkoitetuissa asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa jasenvaltio voi kuitenkin paattaa
vapauttaa myyntiluvan haltijat velvoitteesta asettaa tietokortti potilaiden saataville

paperimuodossa.
Edell4 olevassa 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen tekstin on oltava yhdenmukainen

liitteen VI kanssa.

73 artikla

Luettavuus

Tassd luvussa tarkoitettujen pakkausselosteen ja myyntipaillysmerkintdjen tietojen seka tietokortin

on oltava helposti luettavia, ymmarrettdvia ja pysyvia.
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74 artikla

Saavutettavuus vammaisten henkildiden kannalta

Ladkkeen nimi seka tarvittaessa ladkkeen vahvuus ja lddkemuoto on ilmaistava ulkopakkauksessa

my0s pistekirjoituksena. Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd 66 artiklassa tarkoitettu

pakkausseloste on potilasjdrjestdjen pyynnostd saatavissa maksutta vammaisten henkil6iden,

mukaan lukien sokeat ja ndkovammaiset henkil6t, kannalta asianmukaisessa muodossa.

75 artikla

Jdsenvaltioiden merkintdvaatimukset

1. Poiketen siitd, mitd 81 artiklassa sdddetiin, jisenvaltiot voivat vaatia tiettyjen ladkkeen

merkintimuotojen kayttdd, joilla voidaan osoittaa:

a) lddkkeen hinta,
b)  korvattavuusehdot;
c) ladkkeen toimitusluokitus IV luvun mukaisesti;
d) lddkkeiden aitous ja tunnistaminen 70 artiklan 5 kohdan mukaisesti;
e) ldadkkeen tunnistetiedot kansallisten vaatimusten mukaisesti, myos tilastollisista
Syista.
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Niiden lddkkeiden osalta, joille on mydnnetty 6 artiklassa tarkoitettu keskitetty myyntilupa,
jdsenvaltioiden on tété artiklaa soveltaessaan huomioitava 80 artiklan nojalla julkaistut

yksityiskohtaiset ohjeet.

76 artikla

Merkit ja kuvamerkit

Ulkopakkaukseen tai jos ulkopakkausta ei ole, sisdpakkaukseen, ja pakkausselosteeseen voi siséltya

merkkejd tai kuvamerkkeja, joiden tehtdvana on selventéd tiettyja 67 artiklan 1 kohdassa sekd 68 ja

72 artiklassa tarkoitettuja tietoja ja muita valmisteyhteenvedon kanssa yhteensopivia tietoja, jotka

ovat hyodyllisié potilaalle, lukuun ottamatta luonteeltaan myynninedistdmiseen tdhtadvii osia.

77 artikla

Kielivaatimukset

Edelld olevassa 67 artiklan 1 kohdassa ja 68 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut pakkausseloste
ja myyntipdillysmerkintdjen tiedot on laadittava sen jasenvaltion, jossa lddke saatetaan
markkinoille, timén direktiivin soveltamiseksi ilmoittamalla yhdell4 tai useammalla

kyseisen jdsenvaltion virallisella kielella.
Pakkausselosteen sdhkoinen versio on laadittava my6s englannin kielella.

Edelld oleva 1 kohta ei estd pakkausselosteen ja myyntipdédllysmerkint6jen tietojen

esittimistd useilla kielilld, jos samat merkinnét ilmenevit kaikilla kaytetyilld kielilla.
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Edelld olevassa 72 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu tietokortti on laadittava sen jasenvaltion,
jossa ladke saatetaan markkinoille, timén direktiivin soveltamiseksi ilmoittamalla yhdelld

tai useammalla kyseisen jdsenvaltion virallisella kielell&.

Jasenvaltio voi myoOntéé tdydellisen tai osittaisen vapautuksen velvoitteesta laatia
myyntipdéllysmerkintdjen tiedot, pakkausseloste ja tietokortti sen jédsenvaltion, jossa lddke
saatetaan markkinoille, timén direktiivin soveltamiseksi ilmoittamalla yhdella tai

useammalla kyseisen jdsenvaltion virallisella kielella.

Poiketen siitd, mitéd 1, 3 tai 4 kohdassa sdddetdan, kun on kyse monikielisistdpakkauksista
osalta tai sellaisista useissa maissa kéytettavistd pakkauksista, jotka ovat myos
monikielisid, jisenvaltiot voivat sallia, ettd pakkausselosteessa, myyntipdéllysmerkint6jen
tiedoissa ja tietokortissa kdytetddn ainoastaan sellaista unionin virallista kieltd, jota
ymmarretddn yleisesti niissd jdsenvaltioissa, joissa monikielistd pakkausta tai

monimaapakkausta, joka on myds monikielinen, pidetidén kaupan.

78 artikla
Jisenvaltioiden myéntdimdt vapautukset

myyntipddllysmerkintojd ja pakkausselostetta koskevista vaatimuksista

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat myontid poikkeuksia, noudattaen kuitenkin

thmisten terveyden turvaamiseksi tarpeellisina pitdimidin toimenpiteitd, sellaisesta velvoitteesta,

jonka mukaan 67, 68 ja 69 artiklan nojalla vaaditut tiedot on ilmoitettava

myyntipdéllysmerkinndissd ja pakkausselosteessa, seuraavissa tapauksissa:

a) jos ladkettd ei ole tarkoitettu toimitettavaksi suoraan potilaalle;
b) jos lddkkeen saatavuudessa on ongelmia;
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jos on pakkauksen tai pakkausselosteen koosta johtuvia tilarajoituksia tai kun on kyse

monikielisisti tai useissa maissa kdytettévistd pakkauksista tai pakkausselosteista;
kansanterveysuhan yhteydessa;

ladkkeiden saavutettavuuden helpottamiseksi jasenvaltioissa.

79 artikla

Myyntipddllysmerkintdjen ja pakkausselosteen hyviksyminen

Myyntilupahakemusta jétettdessd on myyntiluvan myontaville tapauksen mukaan
jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille tai lddkevirastolle toimitettava yksi tai useampi
vedos ladkkeen ulkopakkauksesta ja sisdpakkauksesta yhdesséd pakkausselosteen kanssa.
Lisdksi tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai ladkevirastolle
toimitetaan kohdennettujen potilasryhmien kanssa yhteisty0dssé suoritettujen arviointien

tulokset.

Toimivaltaisten viranomaisten on evéttdvd myyntilupa, jos myyntipdallysmerkinnat tai
pakkausseloste eivit ole timin luvun tai valmisteyhteenvedossa lueteltujen tietojen

mukaisia.

Kaikki timén luvun kattamien myyntipdéllysmerkintdjen tai pakkausselosteen osiin
ehdotettavat muutokset, jotka eivit liity valmisteyhteenvetoon, on toimitettava tapauksen
mukaan jdsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille tai lddkevirastolle. Jos tapauksen
mukaan jdsenvaltion toimivaltaiset viranomaiset tai ladkevirasto eivét ole vastustaneet
muutosesitystd 90 pdivan kuluessa pyynnon toimittamisesta, hakija voi toteuttaa

muutoksen.
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Se, ettd toimivaltaiset viranomaiset eivit epdd myyntilupaa 2 kohdan nojalla tai
myyntipdéllysmerkintdjen tai pakkausselosteen muutosta 3 kohdan nojalla, ei muuta

valmistajan ja myyntiluvan haltijan yleistd oikeudellista vastuuta.

80 artikla

Myyntipddllysmerkintojen tietojen merkintdohjeet

Komissio laatii ja julkaisee jdsenvaltioita ja asianomaisia osapuolia kuultuaan yksityiskohtaiset

ohjeet, jotka koskevat erityisesti:

a) tiettyjen erityisvaroitusten muotoilemista tiettyji lddkeryhmid varten;

b) mikrobilddkkeiden maltillista kdyttod koskevaa sanamuotoa;

C) ilman ladkemadrdysta toimitettavia ladkkeitd koskevia erityisid tietoja;

d) myyntipddllysmerkintdjen tietojen ja pakkausselosteen tietojen luettavuutta;

e) ladkkeiden tunnistamismenetelmii ja alkuperdisyyden toteamismenetelmié;

f) tiettyjd apuaineita koskevia tietoja, jotka ilmoitetaan ladkkeiden
myyntipddllysmerkinndissi;

g) edelld 75 artiklan tdytdntoonpanoa koskevia yhdenmukaistettuja yksityiskohtaisia sddntdjé,

h) merkkien, kuvamerkkien ja lyhenteiden kéyttoa.
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81 artikla

Myyntipddllysmerkinnoilld varustettujen lddkkeiden markkinoille saattaminen

Jasenvaltiot eivét saa kieltda tai estdd ladkkeen markkinoille saattamista alueellaan syistd, jotka
liittyvat myyntipadllysmerkint6ihin tai pakkausselosteeseen, jos ndma ovat tdméan luvun

vaatimusten mukaisia.

82 artikla

Myyntipddllysmerkintdjd ja pakkausselostetta koskevien vaatimusten noudattamatta jdttiminen

Jos tdmin luvun sddnnoksid ei noudateta ja myyntiluvan haltijalle osoitettu huomautus on jadnyt
tehottomaksi, jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat keskeyttdd 1dékkeen myyntiluvan
sithen asti, kun kyseisen lddkkeen myyntipddllysmerkinnit ja pakkausseloste saatetaan timan luvun

mukaisiksi.
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VII luku
Sdidntelyyn perustuva dokumentaatiosuoja
ja saantelyyn perustuva markkinointisuoja, tayttiméiton

laaketieteellinen tarve ja palkkiot lastenldikkeiden osalta

83 artikla

Sddntelyyn perustuva dokumentaatiosuoja ja sddntelyyn perustuva markkinointisuoja

1. Jos ladkkeelle on myodnnetty myyntilupa timén direktiivin 7 artiklan 2 kohdan mukaisesti,
toinen myohemmaén myyntiluvan hakija ei saa viitata liitteessé I tarkoitettuihin tietoihin,
jotka on toimitettu kyseisen myyntiluvan saamiseksi, kahdeksan vuoden ajanjaksona siitd
pdivistd, jona kyseiselle 1ddkkeelle mydnnettiin myyntilupa , tai yhdeksén vuoden
ajanjaksona tapauksissa, joissa dokumentaatiosuojaa pidennetdin yhdelld vuodella
asetuksen (EU) 2026/...* 41 artiklan 1 kohdan mukaisesti, jaljempéna ’sddntelyyn
perustuva dokumentaatiosuoja-aika’. Tamén direktiivin 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti
samaan yleiseen myyntilupaan kuuluvien myyntilupien sdédntelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika alkaa péivisti, jona alkuperdinen myyntilupa my6nnettiin

unionissa.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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2. Ladkettd, jolle myonnetddn 1 kohdassa tarkoitettu myShempi myyntilupa, ei saa saattaa
markkinoille yhden vuoden aikana sdintelyyn perustuvan dokumentaatiosuoja-ajan
padttymisestd, jdljempéna ’sddntelyyn perustuva markkinointisuoja-aika’. Sdintelyyn

perustuvaa markkinointisuoja-aikaa voidaan pidentdd 84 artiklan mukaisesti.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdédetdin, asianomainen myyntiluvan haltija voi myontia
toisen myyntiluvan hakijalle padsyn liitteen I mukaisesti toimittamiinsa tietoihin

15 artiklan mukaisella kayttoluvalla.

4. Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa sdddetdin, jos unionin asianomainen viranomainen on
myontinyt pakkolisenssin asetuksen (EU) 2025/2645 tai kansallisten
pakkolisensointikehysten nojalla, sdéntelyyn perustuva dokumentaatiosuoja ja sdéntelyyn
perustuva markkinointisuoja keskeytetiin kyseisen pakkolisenssin haltijan osalta
pakkolisenssin edellyttiméssd laajuudessa ja sen voimassaoloajaksi niiden jdsenvaltioiden

alueella, joissa pakkolisenssi on myonnetty.

5. Saintelyyn perustuvaa dokumentaatiosuoja-aikaa on sovellettava my0s jasenvaltioissa,

joissa ladkkeelld ei ole myyntilupaa tai sen myyntilupa ei ole endi voimassa.

6. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on asetettava verkkosivustollaan saataville
luettelo lddkkeistd, joille ne ovat myonténeet kansallisen myyntiluvan ja jotka on suojattu
sddntelyyn perustuvalla dokumentaatiosuojalla ja sddntelyyn perustuvalla
markkinointisuojalla, ja ilmoitettava sovellettava pidennys 84 artiklan mukaisesti.
Ladkevirasto kokoaa ja julkaisee luettelon hyperlinkeisté tdssd kohdassa tarkoitetuille

verkkosivustoille.
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84 artikla

Pidennetyt sddntelyyn perustuvat markkinointisuoja-ajat

1. Edella olevassa 83 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sddntelyyn perustuvaa

markkinointisuoja-aikaa jatketaan 12 kuukaudella

a)  jos myyntiluvan hakija osoittaa alkuperdisen myyntilupahakemuksen tekohetkelld,
ettd ladke vastaa 85 artiklassa tarkoitettuun tayttimattomaén l4déketieteelliseen

tarpeeseen; tai

b)  kun on kyse uutta vaikuttavaa ainetta sisiltdvistd ladkkeistd, jos myyntiluvan hakija

osoittaa, ettd

i)  alkuperdistd myyntilupahakemusta tukevissa kliinisissé ladketutkimuksissa
kiytetddn asiaankuuluvaa ndytt6on perustuvaa vertailukohdetta ldékeviraston

antamien tieteellisten ohjeiden mukaisesti; ja

ii))  myyntilupahakemus on jétetty ensimmadisen kerran toimivaltaiselle
viranomaiselle unionissa tai enintddn 90 paivén kuluessa ensimmaisen

myyntilupahakemuksen jattamisestd unionin ulkopuolella; tai
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c)  kun on kyse uutta vaikuttavaa ainetta sisiltivistd ladkkeistd, jos myyntiluvan hakija

osoittaa, ettd

1) alkuperdistd myyntilupahakemusta tukevissa kliinisissd lddketutkimuksissa
kaytetddn asiaankuuluvaa niyttoon perustuvaa vertailukohdetta lddkeviraston

antamien tieteellisten ohjeiden mukaisesti; ja

ii)  ladkkeen tehoa arvioivat ja myyntilupaa varten kéytetyt kliiniset

ladketutkimukset on tehty useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa; tai

d)  kun on kyse uutta vaikuttavaa ainetta sisdltivisti lddkkeistd, jos myyntiluvan hakija
perustelee, ettd b alakohdan i alakohdassa ja ¢ alakohdan i alakohdassa tarkoitetun

kaltainen kliininen ladketutkimus ei ole mahdollinen tai soveltuva, ja osoittaa, ettd

1)  ladkkeen tehoa arvioivat ja myyntilupaa varten kdytetyt kliiniset

ladketutkimukset on tehty useammassa kuin yhdessé jasenvaltiossa; ja

ii))  myyntilupahakemus on jétetty ensimmadisen kerran toimivaltaiselle
viranomaiselle unionissa tai viimeistdan 90 pédivan kuluessa ensimmaéisen

myyntilupahakemuksen jattdmisestd unionin ulkopuolella;
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Asetuksen (EU) 2026/..." 20 artiklan mukaisesti mydnnetyn ehdollisen myyntiluvan
tapauksessa ensimmdiisen alakohdan a alakohdassa tarkoitettua jatkamista sovelletaan vain,

jos

— ladkkeelle on neljan vuoden kuluessa ehdollisen myyntiluvan myontdmisesté

myonnetty myyntilupa asetuksen (EU) 2026/..." 20 artiklan 7 kohdan mukaisesti; ja

— tdmén direktiivin 85 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen lddkkeiden
tapauksessa asetuksen (EU) 2026/..." 20 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuihin
tutkimuksiin siséltyy kliinisid ladketutkimuksia, joissa kdytetddn mahdollisuuksien ja

tarpeen mukaan asiaankuuluvaa ndytt6on perustuvaa vertailukohdetta.

2. Sadntelyyn perustuvaa markkinointisuoja-aikaa pidennetiin yhdelld vuodella, jos
myyntiluvan haltija saa 83 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun sdéntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuoja-ajan aikana luvan yhdelle tai useammalle uudelle terapeuttiselle
kéyttoaiheelle, joiden on luvan saamiseksi tehdyssa tieteellisessd arvioinnissa ja
myyntiluvan haltijan toimittamien tietojen perusteella katsottu tuottavan huomattavaa
kliinistd hyotyd verrattuna olemassa oleviin hoitomuotoihin. Tdma pidennys voidaan

myOntdd vain kerran.

3. Ladkkeen sddntelyyn perustuvan markkinointisuojan kumulatiivinen kesto saa olla
enintddn kaksi vuotta sdéntelyyn perustuvan dokumentaatiosuojan paittymispaivista, paitsi
jos sddntelyyn perustuvaa markkinointisuojaa myonnetddn yksi vuosi lisdd 2 kohdan

mukaisesti.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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4. Ladkevirasto vahvistaa tieteellisten ohjeiden antamiseksi tieteellisid ohjeistoja perusteille,
joiden mukaisesti ehdotetaan 1 kohdan b alakohdan i alakohdassa ja ¢ alakohdan
1 alakohdassa tarkoitettua merkityksellistd ja ndytt6on perustuvaa vertailukohdetta kliinisiad
ladketutkimuksia varten, ottaen huomioon komission ja asetuksen (EU) 2026/..."
169 artiklassa tarkoitettuun kuulemismenettelyyn osallistuvien viranomaisten tai elinten

kuulemisen tulokset.

85 artikla

Tayttamdttomdidn lddketieteelliseen tarpeeseen vastaavat lddkkeet

1. Ladkkeen katsotaan vastaavan tiyttamattomadn ladketieteelliseen tarpeeseen, jos vahintddn
yksi sen terapeuttisista kdyttoaiheista liittyy hengenvaaralliseen tai vaikeasti toimintakykya

alentavaan sairauteen ja yksi seuraavista edellytyksistd tayttyy:
a)  unionissa ei ole tdllaista sairautta varten myyntiluvan saanutta ladketta;

b) ladkkeen kdytto téllaiseen sairauteen johtaa kliinisesti merkittdvaén tehon
paranemiseen tai turvallisuuden paranemiseen vihintién vastaavalla teholla
verrattuna olemassa oleviin lddkkeisiin tai muihin unionissa luvan saaneisiin ehkaisy-

, diagnoosi- tai hoitomenetelmiin.

2. Asetuksen (EU) 2026/..." 69 artiklassa tarkoitettujen harvinaisldikkeiksi méériteltyjen

ladkkeiden katsotaan vastaavan tayttimattoméaén ladketieteelliseen tarpeeseen.

3. Ladkevirasto antaa tieteellisid ohjeistoja timén artiklan soveltamisen tueksi. Tétd varten
sen on kuultava komissiota ja asetuksen (EU) 2026/...* 169 artiklassa tarkoitetussa

kuulemismenettelyssd mukana olevia viranomaisia tai elimié ja sidosryhmia.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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86 artikla

Uuteen kdyttotarkoitukseen mddritettyjen lddkkeiden sddntelyyn perustuva dokumentaatiosuoja

1. Ladkkeelle on myonnettidva neljan vuoden pituinen sdédntelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika sellaisen uuden terapeuttisen kdyttdaiheen osalta, jota varten
unionissa ei ole aiemmin ole myonnetty lupaa kyseisten vaikuttavien aineiden osalta,

edellyttien ettd

a)  uuden terapeuttisen kéyttdaiheen osalta on tehty asianmukaisia kliinisid tutkimuksia
ja tapauksen mukaan ei-kliinisid tutkimuksia tai kokeita, jotka osoittavat, ettd

kayttdaiheesta on merkittdvai kliinistd hyotyé, ja

b)  ladkkeelld on 1013 artiklan mukainen myyntilupa eika silld ole aiemmin ollut
sadntelyyn perustuvaa dokumentaatiosuojaa, tai kyseisen ladkkeen alkuperdisen

myyntiluvan myontdmisesti on kulunut 25 vuotta.

2. Edell4 1 kohdassa tarkoitettu sdintelyyn perustuva dokumentaatiosuoja-aika voidaan

myoOntai tietylle ladkkeelle vain kerran.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun sdéntelyyn perustuvan dokumentaatiosuoja-ajan aikana
myyntiluvassa on mainittava, ettd ladke on unionissa myyntiluvan saanut olemassa oleva

ladke, jolle on myoOnnetty lupa uutta terapeuttista kéyttdaihetta varten.

7106/26 246
LIFE.5 FI



87 artikla
Teollis- ja tekijanoikeuksiin liittyvd poikkeus

1. Laakkeiden patenttioikeuksien tai lisdsuojatodistusten antamaa suojaa ei katsota

loukatuksi, kun tarvittavat tutkimukset, lddketutkimukset ja muut toimet toteutetaan

seuraaviin tarkoituksiin:

a)

b)

erityisesti rinnakkaislddkkeiden, biosimilaarilddkkeiden, hybridilddkkeiden tai
biologisten hybridilddkkeiden myyntiluvan saaminen ja myyntiluvan myohempié

muutoksia varten;

asetuksen (EU) 2021/2282 2 artiklan 5 alakohdassa méariteltyjen terveysteknologian

arviointien tekeminen;
hyviksynnédn saaminen hinnoittelulle ja korvattavuudelle;

edelld olevassa a, b ja ¢ alakohdassa tarkoitettuihin toimiin liittyvien my6hempien

kiytannon vaatimusten noudattaminen;

hankintatarjouksia koskevan hakemuksen jattiminen unionin ja kansallisen
lainsdddédnndn mukaisesti siltd osin kuin siihen ei liity asianomaisen lddkkeen
myyntid tai myytiviksi tarjoamista tai kaupan pitdmisté patenttioikeuksien tai

lisdsuojatodistusten antaman suoja-ajan aikana.

Toimintaan, jota harjoitetaan yksinomaan ensimmaisesséd alakohdassa sdddettyja

tarkoituksia varten, voi kuulua myyntilupahakemuksen jéattiminen seki lddkkeiden tai

menetelmien tarjoaminen, valmistus, myynti, toimittaminen, varastointi, maahantuonti,

kéytto ja osto, myds kolmansien osapuolten tavarantoimittajien ja palveluntarjoajien

toimesta.
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Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitettuja toimia koskevien pdétdsten ei katsota loukkaavan
kyseisessd kohdassa tarkoitettuja teollis- ja tekijdnoikeuksia. Viitelddkkeen teollis- ja
tekijanoikeudet eivit ole pateva peruste 1 kohdassa tarkoitettuja toimia koskevien

paatosten epddmiselle, peruuttamiselle tai lykkddamiselle.

Témin artiklan mukainen poikkeus ei koske téllaisen toiminnan tuloksena saatavien

laakkeiden markkinoille saattamista.

88 artikla
Palkkiot lastenlddkkeistd

Jos myyntilupahakemuksessa on mukana kaikkien hyvéksytyn pediatrisen
tutkimussuunnitelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset, patentin tai
lisdsuojatodistuksen haltijalla on oikeus saada kuuden kuukauden pidennys neuvoston

asetuksen (EY) N:0 469/2009 13 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuun voimassaoloaikaan.

Ensimmadisti alakohtaa sovelletaan myds siind tapauksessa, ettei lastenlddkettd koskevan
hyvéksytyn tutkimusohjelman toteuttaminen johda lapsia koskevan kiyttoaiheen
hyviksymiseen mutta tutkimusten tulokset ilmoitetaan kyseisen ladkkeen

valmisteyhteenvedossa ja soveltuvissa tapauksissa pakkausselosteessa.
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Téamaén direktiivin 52 artiklan 2 kohdassa tai asetuksen (EU) 2026/...* 92 artiklan
2 kohdassa tarkoitetun lausunnon sisdllyttdmistd myyntilupaan on kéytettdva 1 kohdan

soveltamiseksi.

Jos on kéytetty III luvun 3 ja 4 jaksossa sdddettyjd menettelyjd, 1 kohdassa tarkoitettuun
voimassaoloaikaan mydnnetddn kuuden kuukauden pidennys vain siiné tapauksessa, ettd

ladkkeelld on myyntilupa kaikissa jdsenvaltioissa.

Jos kyseessd on uutta terapeuttista kdyttoaihetta koskeva hakemus, joka johtaa uuden lapsia
koskevan kéyttdaiheen hyvéiksymiseen ladkkeen osalta, joka on suojattu joko
lisdsuojatodistuksella asetuksen (EY) N:o 469/2009 nojalla tai patentilla, joka oikeuttaa
lisdsuojatodistuksen myontidmiseen, 1, 2 ja 3 kohtaa ei sovelleta, jos hakija hakee ja saa

84 artiklan 2 kohdan mukaisesti yhden vuoden pidennyksen kyseisen lddkkeen
markkinointisuoja-aikaan silld perusteella, ettd tdima uusi lapsia koskeva kéyttoaihe tuo

merkittdvad kliinistd hyotya olemassa oleviin hoitoihin verrattuna.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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VIII luku

Myyntiluvan myontamisen jilkeiset toimenpiteet

89 artikla

Myyntiluvan myéntimisen jdilkeen vaadittavat tutkimukset

1. Kansallisen myyntiluvan myontdmisen jidlkeen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen

voi asettaa myyntiluvan haltijalle velvoitteen

a)  toteuttaa myyntiluvan myontidmisen jilkeinen turvallisuustutkimus, jos myyntiluvan
saaneen ladkkeen riskit aiheuttavat huolta. Jos samat huolenaiheet koskevat
useampaa kuin yhté ladkettd, jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on
ladketurvallisuuden riskinarviointikomiteaa kuultuaan kannustettava asianomaisia
myyntiluvan haltijoita suorittamaan myyntiluvan myontdmisen jilkeinen yhteinen

turvallisuustutkimus;

b) toteuttaa myyntiluvan myontdmisen jdlkeinen tehotutkimus, jos tietdmys sairaudesta
tai kliininen metodologia antaa viitteitd siitd, ettd aiempia tehoarvioita saattaa olla
tarpeen tarkistaa merkittavisti. Myyntiluvan myontdmisen jilkeisen tehotutkimuksen
toteuttamisvelvoitteen on perustuttava 90 artiklan nojalla annettuihin delegoituihin

saadoksiin ottaen huomioon 127 artiklassa tarkoitetut tieteelliset ohjeet;

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

kokemuksen perusteella;
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d) toteuttaa myyntiluvan myontdmisen jalkeinen ympéristoriskien arviointitutkimus tai
kerétd seurantatietoja tai kidyttod koskevia tietoja, jos myyntiluvan saaneeseen
ladkkeeseen tai muihin samoja vaikuttavia aineita siséltidviin lddkkeisiin liittyy huolta
ympdristolle tai kansanterveydelle aiheutuvista riskeistd, mikrobilddkeresistenssi

mukaan lukien.

Jos samat huolenaiheet koskevat useampaa kuin yhté ladkettd ja myyntiluvan myontamisen
jélkeiset tutkimukset katsotaan tarpeellisiksi, jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on
ladkevirastoa kuultuaan kannustettava asianomaisia myyntiluvan haltijoita suorittamaan

myyntiluvan myontdmisen jélkeinen yhteinen ymparistoriskien arviointitutkimus.

Tassd kohdassa tarkoitetun velvoitteen asettaminen on perusteltava asianmukaisesti, se on
annettava tiedoksi kirjallisesti ja sithen on sisdllytettavé tutkimuksen esittdmiselle ja

toteuttamiselle asetetut tavoitteet ja aikataulu.

2. Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on annettava myyntiluvan haltijalle mahdollisuus
esittdd viranomaisen ilmoittamassa miéréajassa kirjallisia huomautuksia velvoitteen
asettamisesta 1 kohdan mukaisesti, jos myyntiluvan haltija titd pyytdd 30 pdivin kuluessa

velvoitetta koskevan kirjallisen ilmoituksen vastaanottamisesta.

3. Myyntiluvan haltijan antamien kirjallisten huomautusten pohjalta jdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on joko peruutettava tai vahvistettava 1 kohdan mukaisesti
asetettu velvoite. Jos jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen vahvistaa velvoitteen,
kansallista myyntilupaa on muutettava siten, ettd velvoite sisdltyy sithen kansallisen

myyntiluvan ehtona, ja riskienhallintajérjestelméa on tarvittaessa paivitettdvé vastaavasti.

7106/26 251
LIFE.5 FI



90 artikla

Delegoidut sdddokset myyntiluvan myéntimisen jdlkeisistd tehotutkimuksista

Sen maéérittimiseksi, milloin myyntiluvan myontdmisen jélkeisten tehotutkimusten tekeminen voi
olla tarpeen 47 ja 89 artiklan nojalla, siirretdén komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 218

artiklan mukaisesti 47 ja 89 artiklan sddnnoksid tdydentdvien toimenpiteiden tdsmentidmiseksi.

91 artikla

Kansallisiin myyntilupiin liittyvien ehtojen kirjaaminen

Myyntiluvan haltijan on sisdllytettdvé kaikki 47 artiklan 1 kohdan a—g ja i alakohdassa,
48 artiklassa ja 89 artiklan 1 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa tarkoitetut turvallisuutta ja tehoa koskevat

ehdot riskienhallintajarjestelméaan.

92 artikla
Myyntiluvan pdivittiminen tieteellisen

Jja teknologisen kehityksen perusteella

I. Sen jdlkeen kun kansallinen myyntilupa on myo6nnetty III luvun mukaisesti, myyntiluvan
haltijan on kyseisessd myyntilupahakemuksessa ilmoitettujen valmistus- ja
valvontamenetelmien osalta otettava huomioon tieteen ja tekniikan kehitys ja tehtdva
myyntiluvan muutoksella mahdollisesti tarvittavat muutokset, jotta lddkkeen valmistus ja

valvonta tapahtuisi yleisesti hyviksyttyjen tieteellisten menetelmien mukaisesti.
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Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on hyviksyttivi kyseiset muutokset.

Myyntiluvan haltijan on ilman aiheetonta viivytysté ilmoitettava jisenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle uusista tiedoista, jotka voivat aiheuttaa muutoksia 7 ja 10—
14 artiklassa, 44 artiklan 5 kohdassa, 65 artiklassa, liitteessa I tai liitteessa II tarkoitettuihin

tietoihin tai asiakirjoihin.

Myyntiluvan haltijan on erityisesti ilmoitettava jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle
ilman aiheetonta viivytystd niiden maiden, joissa asianomaista l4ékettd pidetdan kaupan,
toimivaltaisten viranomaisten asettamista kielloista tai rajoituksista, jotka kohdistuvat
myyntiluvan haltijaan tai myyntiluvan haltijan kanssa sopimussuhteessa oleviin
yhteisoihin, seka kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa kyseisen ladkkeen
hyotyjen ja riskien arviointiin. Néihin tietoihin sisdltyvét kliinisten tutkimusten tai muiden
tutkimusten positiiviset tai negatiiviset tulokset kaikkien terapeuttisten kiyttdaiheiden ja
viestoryhmien osalta, riippumatta siité, sisiltyvitko ne kansalliseen myyntilupaan, seké

tiedot lddkkeen muusta kuin myyntiluvan ehtojen mukaisesta kaytosta.

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, etti kansallisen myyntiluvan ehdot seka
valmisteyhteenveto, myyntipdéllysmerkintd ja pakkausseloste pidetdéin nykyisen
tieteellisen tiedon tasalla, mukaan lukien asetuksen (EU) 2026/..." 106 artiklan mukaisesti
perustetun Euroopan lddkealan verkkoportaalin kautta julkisesti saatavilla olevat

arviointipadtelmadt ja suositukset.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi milloin tahansa pyytdd myyntiluvan haltijaa
toimittamaan tietoja, jotka osoittavat hydty-riskisuhteen olevan edelleen suotuisa.
Myyntiluvan haltijan on vastattava kaikkiin tillaisiin pyyntoihin kaikilta osin ja asetetussa
madrdajassa. Myyntiluvan haltijan on my0s vastattava kaikilta osin ja asetetussa
médriajassa kaikkiin jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen pyyntoihin, jotka koskevat
alemmin madréttyjen toimenpiteiden taytintdonpanoa, riskien minimointitoimenpiteet

mukaan luettuina.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi milloin tahansa pyytdd myyntiluvan haltijaa
toimittamaan kopion ladketurvajérjestelmén kantatiedostosta. Myyntiluvan haltijan on
toimitettava kyseinen kopio viimeistddn seitsemén péivén kuluttua pyynnon

vastaanottamisesta.

Myyntiluvan haltijan on myds vastattava kaikilta osin ja asetetussa méiriajassa kaikkiin
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen pyyntoihin, jotka koskevat aiemmin méadrittyjen
ympdristolle tai kansanterveydelle aiheutuvia riskejd, myos mikrobilddkeresistenssia,

koskevien toimenpiteiden tiytdntéonpanoa.
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93 artikla

Riskienhallintasuunnitelmien pdivittiminen

Edelld 10 ja 12 artiklassa tarkoitetun lddkkeen kansallisen myyntiluvan haltijan, joka ei
toimittanut riskienhallintasuunnitelmaa 22 artiklan mukaisesti, on toimitettava
asianomaisten jésenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille riskienhallintasuunnitelma ja
sen tiivistelmad, jos viitelddkkeen myyntilupa peruutetaan mutta 10 ja 12 artiklassa

tarkoitetun lddkkeen myyntilupa pidetddn voimassa.

Riskienhallintasuunnitelma ja sen tiivistelmé on toimitettava asianomaisten jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille 60 pédivan kuluessa siitd, kun viitelddkkeen myyntilupa

peruutetaan myyntiluvan muutoksella.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi asettaa 10 ja 12 artiklassa tarkoitetun
ladkkeen kansallisen myyntiluvan haltijalle velvoitteen toimittaa

riskienhallintasuunnitelma ja sen tiivistelma, jos
a)  muita viitelddkettd koskevia riskienminimointitoimenpiteitd on mairétty; tai
b)  se on perusteltua ladketurvatoimintaan liittyvistd syista.

Edelld 1 kohdassa ja 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa
riskienhallintasuunnitelma on yhdenmukaistettava viitelddkkeen

riskienhallintasuunnitelman kanssa.
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4. Edelld 2 kohdassa tarkoitetun velvoitteen asettaminen on perusteltava asianmukaisesti
kirjallisesti, siitd on ilmoitettava myyntiluvan haltijalle ja sithen on siséllytettdva

madrdaika riskienhallintasuunnitelman ja sen tiivistelmin toimittamiselle myyntiluvan

muutoksella.
94 artikla
Kansallisten myyntilupien muutos
1. Myyntiluvan haltijan on toimitettava kansallisen myyntiluvan muutosta koskeva hakemus

sahkoisesti ladkevirastolta saataville asettamien esitysmuotojen mukaisesti, paitsi jos

muutos on myyntiluvan haltijan tekemé péivitys tietokannassa oleviin tietoihinsa.

2. Muutokset luokitellaan eri luokkiin sen mukaan, minka tasoinen riski kansanterveyteen
kohdistuu ja mink& tasoinen mahdollinen vaikutus niilld on kyseisen lddkkeen laatuun,
turvallisuuteen tai tehoon. Kyseiset luokat vaihtelevat kansallisen myyntiluvan ehtoihin
tehtivistd muutoksista, joilla on suurin mahdollinen vaikutus ld4dkkeen laatuun,
turvallisuuteen tai tehoon, muutoksiin, joilla on vdhén tai ei lainkaan vaikutusta niihin, ja

hallinnollisiin muutoksiin.
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3. Muutoshakemusten késittelymenettelyjen on oltava oikeassa suhteessa muutoksesta
aiheutuvaan riskiin ja sen vaikutukseen. Kyseiset menettelyt vaihtelevat menettelyisté,
jotka mahdollistavat tdytantoonpanon vasta tiydelliseen tieteelliseen arviointiin perustuvan
hyvéksynnén jidlkeen, menettelyihin, jotka mahdollistavat valittoman tidytantoonpanon ja
myyntiluvan haltijan my6hemman ilmoituksen jésenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle. Téllaisiin menettelyihin voi siséltyd myds myyntiluvan haltijan

tietokannassa olevien tietojen paivittiminen.

4. Siirretddn komissiolle valta antaa 218 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid timén

direktiivin tdydentamiseksi vahvistamalla
a)  edelld 2 kohdassa tarkoitetut luokat, joihin muutokset luokitellaan;

b)  sddnnot, jotka koskevat kansallisten myyntilupien ehtoja koskevien
muutoshakemusten késittelyd, mukaan lukien tietokannassa tehtévid péivityksia

koskevat menettelyt;

c) edellytykset yhden hakemuksen jittimiselle, kun on kyse useammasta kuin yhdesti
muutoksesta saman kansallisen myyntiluvan ehtoihin tai samasta muutoksesta

useiden kansallisten myyntilupien ehtoihin;

d) tapaukset, joissa voidaan poiketa muutosmenettelyistd ja panna liitteessa [

tarkoitettujen myyntiluvan tietojen paivittdminen suoraan taytantoon;

e) edellytykset ja menettelyt kolmansien maiden toimivaltaisten viranomaisten tai
kansainvilisten jarjestdjen kanssa tehtdvélle yhteistyolle myyntilupien ehtojen

muutoksia koskevien hakemusten késittelyssa.
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95 artikla
Myyntilupien muutos

hajautetussa menettelyssd tai tunnustamismenettelyssd

1. Myyntiluvan haltijan hakemus III luvun 3 ja 4 jakson mukaisesti mydnnetyn myyntiluvan
muuttamiseksi on toimitettava kaikille niille jasenvaltioille, jotka ovat jo myOnténeet luvan
asianomaiselle ladkkeelle 37 tai 39 artiklassa vahvistetun menettelyn nojalla. Sama koskee

tapauksia, joissa alkuperdiset myyntiluvat on myonnetty erillisillda menettelyilla.

2. Komission ratkaistavaksi jatettyjen kysymysten osalta 44 ja 45 artiklassa sdddettya

menettelyd sovelletaan analogisesti myyntilupiin tehtyihin muutoksiin.

96 artikla

Myyntiluvan muutos lisindyton perusteella

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi myyntiluvan hakijan toimittamista tiedoista
riippumatta tarkastella saatavilla olevaa lisdndyttdd ja, ilmoitettuaan asiasta myyntiluvan haltijalle,
tehda péitoksen sen perusteella. Tamén perusteella jisenvaltion toimivaltainen viranomainen voi
suositella valmisteyhteenvedon péivittamisti, jos lisdndyttd vaikuttaa ladkkeen hydoty-
riskisuhteeseen. Téssd tapauksessa myyntiluvan haltijan on toimitettava jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle asianmukainen muutoshakemus seké paivitetty valmisteyhteenveto.
Sellaisten lddkkeiden osalta, joille on myOnnetty lupa 37 tai 39 artiklan mukaisesti, viitejdsenvaltion

ja kaikkien asianomaisten jdsenvaltioiden on oltava mukana.
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97 artikla

Myyntiluvan muutos pediatristen tutkimusten perusteella

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1901/2006%2 45 artiklan 1 kohdan mukaisesti saatujen asiaankuuluvien
pediatristen tutkimusten perusteella ja myyntiluvan haltijaa kuultuaan muuttaa
asianomaisen lddkkeen kansallista myyntilupaa, minka johdosta myyntiluvan haltijan on

paivitettdva kyseisen lddkkeen valmisteyhteenveto ja pakkausseloste.

Edelld olevan 1 kohdan nojalla toteutettavat toimet on saatettava paatokseen viimeistaan

... pdivdnd ...kuuta ... [seitsemin vuotta timén direktiivin voimaantulosta].

Kun lidkkeelle on myonnetty myyntilupa III luvun nojalla, jdsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset voivat asetuksen (EU) 2026/...* 93 artiklan mukaisesti saatujen tietojen
perusteella muuttaa asianomaisen lddkkeen myyntilupaa, mink johdosta myyntiluvan

haltijan on paivitettdva kyseisen ladkkeen valmisteyhteenveto ja pakkausseloste.

52

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12 piivini

joulukuuta 2006, lastenldédkkeisti 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).

EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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Jasenvaltioiden on vaihdettava keskendin tietoja niille toimitetuista pediatrisista

tutkimuksista ja tarvittaessa niiden vaikutuksista asianomaisiin kansallisiin myyntilupiin.

Ladkevirasto koordinoi tdmén artiklan nojalla tapahtuvaa tietojenvaihtoa.

98 artikla

Unionin etua koskevan asian lausuntopyyntomenettely

Unionin etua koskevissa erityistapauksissa jédsenvaltiot tai komissio pyytivit ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasitteleviltd komitealta lausunnon 44 ja 45 artiklassa sdddetyn
menettelyn mukaisesti ennen pédtoksen tekemistd myyntilupahakemuksesta, myyntiluvan
peruuttamisesta viliaikaisesti tai kokonaan taikka tarpeelliseksi katsottavasta myyntiluvan
muutoksesta. Jasenvaltioiden ja komission on tarkasteltava hakijan tai myyntiluvan haltijan

pyyntojé tdllaisen lausuntopyynnon tekemiseksi.

Jos lausuntopyynt6 perustuu myyntiluvan saaneen ladkkeen lddketurvatoimintaa koskevien
tietojen arviointiin, asia on saatettava ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean
késiteltédviksi ja asiassa voidaan soveltaa 119 artiklan 2 kohtaa. Ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea antaa suosituksen 44 artiklassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
Lopullinen suositus toimitetaan ihmisille tarkoitettuja 1dékkeita kasittelevélle komitealle tai
tarvittaessa koordinointiryhmadlle, ja asiassa sovelletaan 120 artiklassa sdddettyd

menettelya.

7106/26

260
LIFE.5 FI



Jos jokin 118 artiklan 1 kohdassa luetelluista perusteista tiyttyy, sovelletaan kuitenkin 118,
119 ja 120 artiklassa sdddettyd menettelyé.

Asianomainen jésenvaltio tai komissio yksiloivit selvisti ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeita
késittelevassa komiteassa tai ladketurvallisuuden riskinarviointikomiteassa lausuntoa

varten vireille pannun kysymyksen ja ilmoittavat siitd hakijalle tai myyntiluvan haltijalle.

Jasenvaltioiden ja hakijan tai myyntiluvan haltijan on toimitettava ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita kasitteleville komitealle tai lddketurvallisuuden riskinarviointikomitealle kaikki

asianomaista kysymystéd koskevat saatavilla olevat tiedot.

Jos ihmisille tarkoitettuja ladkkeita késitteleville komitealle tai lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitealle osoitettu lausuntopyynto koskee 1ddkkeiden joukkoa tai
terapeuttista ryhméa, ladkevirasto voi rajoittaa menettelyn myyntiluvan tiettyihin
yksittdisiin osiin. Kyseisessd tapauksessa 95 artiklaa sovelletaan kyseisiin 1ddkkeisiin
ainoastaan, jos niihin sovelletaan III luvun 3 ja 4 jaksossa tarkoitettuja

myyntilupamenettelyja.

Jos tdmin artiklan mukaisesti vireille pantu menettely koskee lddkkeiden joukkoa tai
terapeuttista ryhmad, menettelyyn on sisdllytettivd myos lddkkeet, joille on mydnnetty

keskitetty myyntilupa ja jotka kuuluvat kyseiseen joukkoon tai ladkeryhmaén.
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Jasenvaltio voi tapauksissa, joissa kiireelliset toimenpiteet ovat tarpeen kansanterveyden
suojelemiseksi missé tahansa menettelyn vaiheessa, keskeyttdd asianomaisen ladkkeen
myyntiluvan ja kieltda lddkkeen kdyton alueellaan, kunnes lopullinen pditos on tehty,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan soveltamista. Jisenvaltion on viimeistdan
seuraavana tyOpaivéini ilmoitettava komissiolle, lddkevirastolle ja muille jdsenvaltioille

tdllaisen toimenpiteen perusteet.

Jos timén artiklan mukaisesti vireille pannun menettelyn soveltamisalaan, siten kuin se on
madritelty 2 kohdassa, kuuluu lddkkeitd, joille on myonnetty keskitetty myyntilupa,
komissio voi tapauksissa, joissa kiireelliset toimenpiteet ovat tarpeen kansanterveyden
suojelemiseksi missé tahansa menettelyn vaiheessa, keskeyttdd asianomaisten lddkkeiden
myyntiluvan ja kieltdd niiden kéyton tai toteuttaa riskinminimointitoimenpiteitd, kunnes
lopullinen péétds on tehty. Komissio ilmoittaa lddkevirastolle ja jdsenvaltioille viimeistdén

seuraavana tyOpdivani toimenpiteensi perusteet.
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IX luku

Laaketurvatoiminta

1 JAKSO

YLEISET SAANNOKSET

99 artikla

Jasenvaltioiden lddketurvajdrjestelmdit

1. Jasenvaltioilla on oltava lddketurvajirjestelmé ladketurvatoimintaan liittyvien tehtdviensi

suorittamista ja unionin lddketurvatoimintaan osallistumistaan varten.

Jasenvaltion lddketurvajirjestelmii on kiytettidva tietojen kerddmiseksi lddkkeiden
riskeistd, jotka liittyvét potilaiden terveyteen tai kansanterveyteen. Kyseisid tietoja on
kerdttivi erityisesti lddkkeen myyntiluvan mukaisesta kéytostd kuten myds muusta kuin
myyntiluvan mukaisesta kdytostd aiheutuvista, ihmiseen kohdistuvista haittavaikutuksista

sekd tyoperdiseen altistumiseen liittyvistd ihmiselld ilmenevistd haittavaikutuksista.

2. Jasenvaltioiden on lddketurvajdrjestelminsé avulla arvioitava kaikki tiedot tieteellisesti,
harkittava vaihtoehtoja riskien minimoimiseksi ja ehkdisemiseksi ja ryhdyttdva tarvittaessa
myyntilupaa koskeviin sdéntelytoimiin. Niiden on tarkastettava ladketurvajirjestelménsa

saanndllisesti ja toteutettava tarvittaessa korjaavia toimia.
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3. Kunkin jasenvaltion on nimettdvé toimivaltainen viranomainen huolehtimaan

ladketurvatoimintaan liittyvistd tehtdvista.

4. Komissio voi kehottaa jasenvaltioita osallistumaan lddketurvatoiminnan teknisten
toimenpiteiden kansainviliseen yhdenmukaistamiseen ja standardointiin liittyvéén

toimintaan, jota lddkevirasto koordinoi.

100 artikla

Jasenvaltioiden lddketurvatoimintaa koskevat velvollisuudet
1. Jasenvaltioiden on

a)  ryhdyttavé tarpeellisiin toimenpiteisiin potilaiden, lddkéreiden, farmaseuttisen
henkildston ja terveydenhuollon muun ammattihenkiloston kannustamiseksi
ilmoittamaan epdillyistd haittavaikutuksista jisenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, ja ne tarvittaessa otettava néihin toimenpiteisiin mukaan
kuluttajajarjest6jd, potilasjirjestoj ja terveydenhuollon ammattihenkilostod

edustavia jarjestoja;

b)  tehtdvi ilmoittamisesta helpompaa potilaille tarjoamalla myds muita kuin

verkkopohjaisia ilmoittamistapoja;

c) toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet tismallisten ja todennettavissa olevien
tietojen saamiseksi epdiltyjd haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten tieteellista

arviointia varten;

d)  varmistettava, ettd viesto saa hyvissd ajoin tirkedt tiedot 1ddkkeen kédyttoon liittyvistd
ladketurvaepdilyistd verkkoportaalin ja tarvittaessa muiden julkisten

tiedotuskanavien vélitykselld;
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e)  varmistettava tiedonkeruumenetelmien ja tarvittaessa epiiltyjd haittavaikutuksia
koskevien ilmoitusten seurannan avulla, ettd toteutetaan kaikki asianmukaiset
toimenpiteet, joiden avulla voidaan selvisti tunnistaa jokainen sellainen niiden
alueella maarattava, jaeltava tai myytivé biologinen ladke, josta on tehty epiiltyja
haittavaikutuksia koskeva ilmoitus, ottaen asianmukaisesti huomioon ladkkeen nimi

ja erdnumero.

2. Edella olevan 1 kohdan a ja e alakohdan soveltamiseksi jdsenvaltiot voivat asettaa
ladkareille, farmaseuttiselle henkildstolle ja muulle terveydenhuollon ammattihenkildstolle

erityisid velvoitteita.

101 artikla

Lddketurvatoimintaan liittyvien tehtdvien delegointi jdasenvaltioissa

1. Jasenvaltio voi siirtdd minka tahansa sille timén luvun nojalla kuuluvan tehtidvén toisen
jasenvaltion hoidettavaksi tdimén kirjallisella suostumuksella. Jisenvaltio ei saa edustaa

useampaa kuin yhtd muuta jasenvaltiota.

2. Tehtdvén siirtdvén jdsenvaltion on ilmoitettava siirrosta kirjallisesti komissiolle,
ladkevirastolle ja kaikille muille jasenvaltioille. Siirtdvén jédsenvaltion ja 1ddkeviraston on

asetettava kyseinen tieto julkisesti saataville.
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102 artikla

Myyntiluvan haltijan lddketurvajdirjestelmd

1. Myyntiluvan haltijoilla on lddketurvatoimintaan liittyvien tehtdvien suorittamista varten
oltava kdytossddn asianomaisen jasenvaltion 99 artiklan 1 kohdassa sdddettya

ladketurvajérjestelmdd vastaava ladketurvajérjestelma.

2. Myyntiluvan haltijoiden on lddketurvajérjestelménsa avulla arvioitava kaikki tiedot
tieteellisesti, harkittava vaihtoehtoja riskien minimoimiseksi ja ehkédisemiseksi ja

toteutettava asianmukaisia toimenpiteitd tarpeen mukaan.

3. Myyntiluvan haltijoiden on tarkastettava lddketurvajérjestelmansé sdédnnoéllisesti. Niiden on
lisdttava ladketurvajirjestelmin kantatiedostoon tiedote tarkastuksen tarkeimmisti
havainnoista ja varmistettava, ettd tulosten perusteella laaditaan ja pannaan taytdntoon
korjaavia toimia koskeva suunnitelma. Tiedote voidaan poistaa korjaavien toimien

toteuttamisen jélkeen.
4. Myyntiluvan haltijan on lddketurvajarjestelméssiain

a)  huolehdittava siitd, ettd silld on pysyvisti ja jatkuvasti kdytettdvissdén

ladketurvatoiminnasta vastaava henkild, jolla on asianmukainen pitevyys;

b)  pidettiva ylla ladketurvajirjestelman kantatiedostoa, ja asetettava se pyynndosti
tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai lddkeviraston

saataville;

c) pidettiva ylld riskienhallintajirjestelmaé kutakin 14ékettd varten;
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d)  seurattava tuloksia riskien minimointitoimenpiteistd, jotka sisdltyvit
riskienhallintasuunnitelmaan tai jotka on vahvistettu myyntilupaan liittyviksi
ehdoiksi 47 artiklan 1 kohdan a—g ja i alakohdan ja 48 artiklan nojalla, seka
mahdollisten 89 artiklan 1 kohdan a, b ja c alakohdan mukaisesti asetettujen

velvoitteiden noudattamista;

e)  paivitettdva riskienhallintajérjestelmai ja seurattava lddketurvatietoja sen
madrittdmiseksi, onko ilmennyt uusia riskejd, ovatko riskit muuttuneet tai onko

ladkkeiden riski—hyotysuhde muuttunut.

Edell4 olevan 4 kohdan a alakohdassa tarkoitetun patevyysvaatimukset tayttdvan henkilon
asuinpaikan ja toimipaikan on oltava unionin alueella, ja hdnen on vastattava myyntiluvan
haltijan ladketurvajérjestelmén perustamisesta ja ylldpidosta. Myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava pétevyysvaatimukset tdyttdvan henkilén nimi ja yhteystiedot jasenvaltion

toimivaltaiselle viranomaiselle ja lddkevirastolle.

Myyntiluvan haltijan on tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai
ladkeviraston pyynndsti nimettdva kyseisessd jasenvaltiossa lddketurvatoimintaan liittyvid
kysymyksié varten yhteyshenkild, joka raportoi 4 kohdan a alakohdassa tarkoitetulle
patevyysvaatimukset tayttaville henkilolle.

Potilasturvallisuuden varmistamiseksi myyntiluvan haltijoilla on oltava kédytossa
menettelyt, joilla varmistetaan niiden ladketurvatoimintaan liittyvien tehtévien jatkuva
suorittaminen asianmukaisen ajan sen jilkeen, kun myyntilupa on keskeytetty tai
peruutettu. Tapauksen mukaan jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai lddkeviraston

on hyviksyttdvd mainittu mairdaika ennen myyntiluvan keskeyttdmisti tai peruuttamista.
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103 artikla

Riskienhallintajdrjestelmd

1. Ennen 21 piivéé heindkuuta 2012 myonnettyjen kansallisten myyntilupien haltijoita ei
102 artiklan 4 kohdan c alakohdasta poiketen velvoiteta pitdiméaan ylla
riskienhallintajérjestelméd kyseisten kansallisten myyntilupien piiriin kuuluvaa ladketta

varten, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdiméan artiklan 2, 3 ja 4 kohdan soveltamista.

2. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi asettaa kansallisen myyntiluvan haltijalle
velvoitteen kayttdd 102 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettua
riskienhallintajirjestelméé, jos epdilldan olevan riskejd, jotka vaikuttavat myyntiluvan
saaneen ladkkeen hyoty-riskisuhteeseen. Tatd varten jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on myds velvoitettava kansallisen myyntiluvan haltija toimittamaan
riskienhallintasuunnitelma riskienhallintajérjestelmaille, jonka se aikoo ottaa kédytto6n

kyseisté ladkettd varten.

3. Edell4 2 kohdassa tarkoitettu velvoite on perusteltava asianmukaisesti, se on annettava
tiedoksi kirjallisesti ja sithen on sisdllytettdvé aikataulu riskienhallintasuunnitelman

toimittamiselle.

4. Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on annettava kansallisen myyntiluvan haltijalle
mahdollisuus esittdd viranomaisen ilmoittamassa méérédajassa kirjallisia huomautuksia
velvoitteen asettamisesta, jos myyntiluvan haltija titd pyytdd 30 pdivan kuluessa

velvoitetta koskevan kirjallisen ilmoituksen vastaanottamisesta.
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Kansallisen myyntiluvan haltijan antamien kirjallisten huomautusten pohjalta jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on joko peruutettava tai vahvistettava 2 kohdassa tarkoitettu
velvoite. Jos jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen vahvistaa kyseisen velvoitteen,
myyntilupaa on muutettava vastaavasti siten, ettd kyseinen velvoite ja osana
riskienhallintajérjestelmééd toteutettavat toimenpiteet siséltyvit sithen 47 artiklan 1 kohdan

a alakohdassa tarkoitettuina kansallisen myyntiluvan ehtoina.

104 artikla

Varat lddketurvatoimintaan liittyvid toimia varten

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on valvottava jatkuvasti
ladketurvatoimintaan, viestintdverkkojen toimintaan ja markkinoiden valvontaan liittyviin
toimiin tarkoitettujen varojen hoitoa riippumattomuutensa varmistamiseksi kyseisten

ladketurvatoimintaan liittyvien toimien suorittamisessa.

Edell4 oleva 1 kohta ei estd jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia periméasti
myyntiluvan haltijoilta maksuja ldéketurvatoimintaan liittyvien toimien suorittamisesta
silld edellytykselld, ettd riippumattomuus kyseisten ladketurvatoimintaan liittyvien toimien

suorittamisessa taataan ehdottomasti.
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2 JAKSO

LAPINAKYVYYS JA TIEDOTTAMINEN

105 artikla

Kansallinen léidkealan verkkoportaali

1. Kunkin jdsenvaltion on perustettava kansallinen lddkealan verkkoportaali ja pidettavé sitd
yll4, ja portaalin on oltava yhteydessi asetuksen (EU) 2026/...* 106 artiklan mukaisesti
perustettuun Euroopan lddkealan verkkoportaaliin. Jisenvaltioiden on asetettava julkisesti

saataville kansallisissa lddkealan verkkoportaaleissa ainakin seuraavat tiedot:
a) julkiset arviointilausunnot ja yhteenvedot niista
b)  valmisteyhteenvedot ja pakkausselosteet

c) yhteenvedot sellaisten lddkkeiden riskienhallintasuunnitelmista, joille on mydnnetty

kansallinen myyntilupa III luvun mukaisesti;

d) tieto eri tavoista, joilla terveydenhuollon ammattihenkildt ja potilaat voivat ilmoittaa
ladkkeiden epadillyistd haittavaikutuksista jdsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille,
asetuksen (EU) 2026/...* 104 artiklassa tarkoitetut verkkopohjaiset jasennellyt

standardilomakkeet mukaan luettuina;

e) tiedot niiden alueella myyntiluvan saaneiden lddkkeiden toimitusluokittelusta;

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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f)  tiedot asetuksen (EU) 2026/...* 125 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa ja 126 artiklassa

tarkoitetusta ladkepulan tilanteesta.

Edella 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettuihin yhteenvetoihin on siséllyttdva kuvaus

mahdollisista tiydentivistd riskienminimointitoimenpiteista.

106 artikla

Arviointien julkistaminen

Ladkevirasto asettaa 111-120 artiklassa tarkoitetut lopulliset arviointipddtelmat, suositukset,

lausunnot ja péaatokset julkisesti saataville Euroopan ladkealan verkkoportaalissa.

107 artikla

Yleiset tiedonannot

Kun myyntiluvan haltija aikoo antaa yleisen tiedonannon ladkkeen kayttdon liittyvistad
ladketurvaepdilyjd koskevista tiedoista, sen on viipymattd ja joka tapauksessa tiedonannon
antamisajankohtana tai ennen tiedonannon antamista ilmoitettava asiasta jdsenvaltioiden

toimivaltaisille viranomaisille, 1d4kevirastolle ja komissiolle.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd védestolle annettavat tiedot esitetédn

puolueettomasti ja etteivit ne ole harhaanjohtavia.

Jasenvaltioiden, lddkeviraston ja komission on ilmoitettava toisilleen ladketurvaepailyja
koskeviin tietoihin liittyvéstd yleisestd tiedonannosta vahintdin 24 tuntia ennen sen
antamista, ellei kyse ole kansanterveyden suojelun edellyttimasté kiireellisesté

tiedonannosta.

Kun on kyse sellaisten ladkkeiden sisdltdmistd vaikuttavista aineista, joille on myonnetty

myyntilupa useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa, lddkevirasto vastaa turvallisuuteen

liittyvien tiedonantojen koordinoinnista jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten

vililld ja antaa aikataulut tietojen asettamiselle julkisesti saataville.

Jasenvaltioiden on lddkeviraston koordinoimana pyrittidva kaikin kohtuullisin keinoin
sopimaan yhteisestd asianomaisen lddkkeen turvallisuutta koskevasta tiedonannosta ja
aikataulusta sen levittdmistd varten. Lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean on

ladkeviraston pyynnostd annettava ohjeita turvallisuuteen liittyvid tiedonantoja varten.

Kun tapauksen mukaan jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tai lddkevirasto
asettavat 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuja tietoja julkisesti saataville, kaikki henkil6tiedot ja
litkesalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot on poistettava, ellei niiden julkaiseminen ole

vilttamatontd kansanterveyden suojelun vuoksi.
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3 JAKSO

EPAILTYJEN HAITTAVAIKUTUSTEN KIRJAAMINEN JA ILMOITTAMINEN

108 artikla
Myyntiluvan haltijan suorittama

epdiltyjen haittavaikutusten kirjaaminen ja ilmoittaminen

1. Myyntiluvan haltijoiden on kirjattava kaikki niiden tietoon unionissa tai kolmansissa
maissa saatetut epdillyt haittavaikutukset, riippumatta siitd, ovatko potilaat tai
terveydenhuollon ammattihenkildsto ilmoittaneet niistd oma-aloitteisesti vai ovatko ne
ilmenneet myyntiluvan myontdmisen jélkeisessd tutkimuksessa, mukaan lukien tiedot
epdillyistd haittavaikutuksista, joita ilmenee, kun valmistetta kdytetdédn myyntiluvan

ehtojen vastaisesti.

Myyntiluvan haltijoiden on varmistettava, ettd kyseiset ilmoitukset ovat unionissa

saatavilla yhdestd yhteyspisteesta.

Poiketen siitd, mitd ensimmaisessd kohdassa sdddetddn, kliinisessa lddketutkimuksessa
ilmenevit epdillyt haittavaikutukset on kirjattava ja ilmoitettava asetuksen

(EU) N:o 536/2014 mukaisesti.

2. Myyntiluvan haltijat eivit saa kieltdytyd ottamasta tutkittavaksi potilailta, joita voivat olla
muiden henkildéiden avustamia, tai terveydenhuollon ammattihenkildstolté, sahkoisesti tai
muulla asianmukaisella tavalla saatuja ilmoituksia epdillyistd haittavaikutuksista, mukaan

lukien 109 artiklan mukaisesti vastaanotetut ilmoitukset.
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3. Myyntiluvan haltijoiden on toimitettava asetuksen (EU) 2026/...* 103 artiklassa
tarkoitettuun tietokanta- ja tietojenkésittelyverkkoon, jaljempéna *Eudravigilance-
tietokanta’, sdhkoisesti tiedot kaikista epdillyistd vakavista haittavaikutuksista, jotka
ilmenevét unionissa ja kolmansissa maissa, 15 pédivéan kuluessa siitd paivisté, jona

asianomainen myyntiluvan haltija sai tapauksen tietoonsa.

Myyntiluvan haltijoiden on toimitettava Eudravigilance-tietokantaan sdhkdisesti tiedot
kaikista epdillyistd muista kuin vakavista haittavaikutuksista, jotka ilmenevét unionissa,
90 pidivian kuluessa péivéstd, jona asianomainen myyntiluvan haltija sai tapauksen

tietoonsa.

Sellaisten lddkkeiden, jotka siséltévit lddkeviraston seurannan kohteena asetuksen

(EU) 2026/... 108 artiklan mukaisesti luetteloidussa ldédketieteellisessd kirjallisuudessa
tarkoitettuja vaikuttavia aineita, myyntiluvan haltijoiden ei tarvitse toimittaa
Eudravigilance-tietokantaan sédhkdisesti niitd epiiltyji haittavaikutuksia, jotka mainitaan
kyseisessd luetteloidussa ladketieteellisessd kirjallisuudessa, mutta myyntiluvan haltijoiden
on seurattava kaikkea muuta l4édketieteellistd kirjallisuutta ja ilmoitettava kaikista siind

mainituista epdillyistd haittavaikutuksista.

4. Myyntiluvan haltijoiden on luotava menettelyt tisméllisten ja todennettavissa olevien
tietojen saamiseksi epdiltyjd haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten tieteellistd arviointia
varten. Niiden on my0s keréttdva seurantatietoja ja toimitettava paivitykset sdhkoisesti
Eudravigilance-tietokantaan. Myyntiluvan haltijat eivit toimita Eudravigilance-
tietokannasta saatuja ilmoituksia uudelleen Eudravigilance-tietokantaan, elleivit ne sisdlla

lisdtietoja.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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5. Myyntiluvan haltijoiden on toimittava yhteistydssé jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten ja lddkeviraston kanssa epdiltyjd haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten

paidllekkaisyyksien havaitsemiseksi.

6. Tata artiklaa sovelletaan soveltuvin osin yrityksiin, jotka toimittavat 4 artiklan 1 tai

4 kohdan mukaisesti kiytettyja ladkkeita.

109 artikla

Tukkukauppiaiden suorittama epdiltyjen haittavaikutusten kirjaaminen ja ilmoittaminen

Tukkukauppiaiden, jotka jakelevat lddkkeitd 165 artiklan 3—6 kohdan mukaisesti, on kirjattava
kaikki niiden tietoon saatetut kyseisié ladkkeitd koskevat epiillyt haittavaikutukset, riippumatta
siitd, ovatko potilaat tai terveydenhuollon ammattihenkildsto ilmoittaneet niistd oma-aloitteisesti,
mukaan lukien epdillyt haittavaikutukset, joita ilmenee, kun valmistetta kiytetddn myyntiluvan
ehtojen vastaisesti. Niiden on toimitettava kyseiset ilmoitukset viipymatta sille myyntiluvan

haltijalle, jolla on myyntilupa 165 artiklan 3 kohdassa tarkoitetussa ldhtojidsenvaltiossa.
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110 artikla

Jiasenvaltioiden suorittama epdiltyjen haittavaikutusten kirjaaminen ja ilmoittaminen

Kunkin jdsenvaltion on kirjattava kaikki epdillyt haittavaikutukset, joita sen alueella
ilmenee ja joista se saa tiedon terveydenhuollon ammattihenkilostolté ja potilailta, ja
ilmoitettava niistd. Tahén sisdltyvit kaikki myyntiluvan saaneet lddkkeet seké ladkkeet,
joita kéytetddin 4 artiklan 1 tai 4 kohdan mukaisesti. Jdsenvaltioiden on tarpeen mukaan
otettava potilaita ja terveydenhuollon ammattihenkilostd mukaan saamiensa ilmoitusten

seurantaan 100 artiklan 1 kohdan c ja e alakohdan noudattamiseksi.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoitukset tillaisista haittavaikutuksista voidaan

toimittaa kansallisten 1d4kealan verkkoportaalien kautta tai muulla soveltuvalla tavalla.

Kun myyntiluvan haltija toimittaa ilmoituksia, jdsenvaltiot, joiden alueella epéilty
haittavaikutus on ilmennyt, voivat ottaa kyseisen myyntiluvan haltijan mukaan ilmoitusten

seurantaan.

Jasenvaltioiden on toimittava yhteisty0ssé viraston ja myyntiluvan haltijoiden kanssa

epdiltyjd haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten paillekkiisyyksien havaitsemiseksi.

Jasenvaltioiden on toimitettava 1 kohdassa tarkoitetut ilmoitukset epdillyistd vakavista
haittavaikutuksista sdhkoisesti Eudravigilance-tietokantaan 15 pédivén kuluessa ilmoitusten

vastaanottamisesta.
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Jasenvaltioiden on toimitettava 1 kohdassa tarkoitetut ilmoitukset epdillyistd muista kuin
vakavista haittavaikutuksista sdhkoisesti Eudravigilance-tietokantaan 90 paivén kuluessa

1lmoitusten vastaanottamisesta.

Myyntiluvan haltijoilla ja tarpeen mukaan myyntiluvan hakijoilla on oltava péésy téssa

kohdassa tarkoitettuihin ilmoituksiin Eudravigilance-tietokannan kautta.

5. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden tietoon saatetut ilmoitukset, jotka koskevat
ladkkeen kayttoon liittyvéstd virheestd johtuvia epéiltyjd haittavaikutuksia, toimitetaan
sdahkoisesti Eudravigilance-tietokantaan seki asetetaan kyseisessa jasenvaltiossa
potilasturvallisuudesta vastaavien viranomaisten, elinten, jarjestojen ja laitosten saataville.
Niiden on myds varmistettava, etti kyseisessi jdsenvaltiossa ladkkeistd vastaaville
viranomaisille ilmoitetaan epdillyistd haittavaikutuksista, jotka on saatettu kyseisessé
jasenvaltiossa muiden viranomaisten tietoon. Namé ilmoitukset on esitettdva

asianmukaisesti asetuksen (EU) 2026/..." 104 artiklassa tarkoitetuissa lomakkeissa.

6. Jasenvaltiot eivit saa asettaa myyntiluvan haltijoille mitdin muita lddkkeiden epdillyista
haittavaikutuksista ilmoittamiseen liittyvid velvoitteita, ellei se ole lddketurvatoimintaa

koskevista syistd perusteltua.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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4 JAKSO

MAARAAIKAISET TURVALLISUUSKATSAUKSET

111 artikla

Mddrdaikaiset turvallisuuskatsaukset

1. Myyntiluvan haltijoiden on toimitettava lddkevirastolle sahkodisesti madriaikaiset

turvallisuuskatsaukset, jotka siséltavét

a)  yhteenvedot ladkkeen hydty-riskisuhteen kannalta merkityksellisista tiedoista, myos
tulokset kaikista tutkimuksista, ja huomioonotettavat seikat niiden mahdollisesta

vaikutuksesta myyntilupaan;
b) liddkkeen hyoty-riskisuhteen tieteellisen arvioinnin;

c)  kaikki ladkkeen myynnin madrdé koskevat tiedot ja myyntiluvan haltijalla olevat
ladkemadrdysten lukumairid koskevat tiedot, myos arvio ladkkeelle altistuneesta

vaestosta.

Ensimmaisen alakohdan c alakohdan mukaisesti toimitetuissa tiedoissa on erotettava
toisistaan myynti ja myyntimaarit, jotka ovat toteutuneet yhtéaaltd unionissa ja toisaalta

unionin ulkopuolella.
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2. Edelld 1 kohdan ensimmaisen alakohdan b alakohdassa tarkoitetun arvioinnin on
perustuttava kaikkiin saatavilla oleviin tietoihin, mukaan lukien tiedot, jotka saadaan muita
kuin hyvéksyttyja terapeuttisia kiyttdaiheita ja viestoryhmié koskevista kliinisistad

laaketutkimuksista.

3. Ladkevirasto asettaa 1 kohdassa tarkoitetut médrdaikaiset turvallisuuskatsaukset
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten seké ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean, ithmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevan komitean ja
koordinointiryhmén jasenten saataville asetuksen (EU) 2026/..." 105 artiklan nojalla

perustetun madriaikaisten turvallisuuskatsausten tietokannan valityksella.

4, Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, 10 tai 14 artiklassa tarkoitettujen ladkkeiden
myyntiluvan haltijoiden on toimitettava tapauksen mukaan jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle tai lddkevirastolle maardaikaisia turvallisuuskatsauksia tillaisista ladkkeista

ainoastaan seuraavissa tapauksissa:

a)  tatd koskeva velvollisuus on sdddetty myyntiluvan ehdoksi 47 tai 48 artiklan

mukaisesti; tai

b)  jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan ladkevirasto pyytda
tatd ladketurvatoimintaan liittyviin tietoihin perustuvien epdilyjen nojalla tai sen
johdosta, ettd vaikuttavaa ainetta koskevia myyntiluvan myontdmisen jélkeisia

madraaikaisia turvallisuuskatsauksia ei ole toimitettu.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.

7106/26 279
LIFE.5 FI



Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, 130 artiklassa tai 138 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen ladkkeiden rekisterdintien haltijoiden on toimitettava mairdaikaisia
turvallisuuskatsauksia téllaisista 1ddkkeistd ainoastaan, kun jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen tétd pyytdé lddketurvatoimintaan liittyviin tietoihin perustuvien epéilyjen

nojalla.

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan ladkeviraston on
toimitettava lausunnot tdman kohdan ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettujen
méidrdaikaisten turvallisuuskatsausten arvioinnista lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitealle, joka harkitsee, tarvitaanko yhteinen arviointilausunto kaikista
samaa vaikuttavaa ainetta siséltidvien ladkkeiden myyntiluvista, ja ilmoittaa asiasta
koordinointiryhmélle tai ihmisille tarkoitettuja 1d4kkeité kisitteleville komitealle

112 artiklan 4 kohdassa ja 114 artiklassa tarkoitettujen menettelyjen soveltamiseksi.
112 artikla
Mddrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimitustiheys

1. Edelld 111 artiklassa tarkoitettujen méardaikaisten turvallisuuskatsausten toimitustiheys on

mainittava myyntiluvassa.

Maadraaikaisten turvallisuuskatsausten maéritetyn toimittamistiheyden mukaiset

toimituspaivimairit on laskettava myyntiluvan myontdmispéivéasta.
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Sellaisten myyntilupien, jotka on mydnnetty ennen 21 pdivad heindkuuta 2012 ja joiden
osalta médrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimitustiheytti ja -pdivimaéria ei ole sdadetty
myyntiluvan ehdoksi, haltijoiden on toimitettava méaardaikaiset turvallisuuskatsaukset
tdmén kohdan toisen alakohdan mukaisesti, ellei myyntiluvassa ole vahvistettu muuta
toimitustiheyttd tai muita toimituspadivamaadrii tai ellei niitd ole mairitetty 4, 5 tai 6 kohdan

mukaisesti.

Maaéraaikaiset turvallisuuskatsaukset on toimitettava tapauksen mukaan jasenvaltion

toimivaltaisille viranomaisille tai lddkevirastolle viipymaéttd pyydettidessé tai seuraavasti:

a)  jos ladkettd ei vield ole saatettu markkinoille, vdahintdén kuuden kuukauden vélein

myyntiluvan myontdmisen jélkeen ja markkinoille saattamiseen saakka;

b)  jos lddke on saatettu markkinoille, vdhintdédn kerran vuodessa ensimmaisti
markkinoille saattamista seuraavien viiden ensimméiisen vuoden ajan, kolmen

vuoden vilein seuraavien kuuden vuoden ajan ja timén jilkeen viiden vuoden vilein.

Edell4 olevan 2 kohdan sddnndksid sovelletaan myos 1ddkkeisiin, joille on myoOnnetty

myyntilupa ainoastaan yhdessé jdsenvaltiossa ja joihin ei sovelleta 4 kohdan sddannoksia.
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Jos eri myyntilupien alaiset 1ddkkeet sisédltdvit samaa vaikuttavaa ainetta tai samaa
vaikuttavien aineiden yhdistelmai, 1 ja 2 kohdan soveltamisesta johtuvien méardaikaisten
turvallisuuskatsausten toimitustiheytta ja -pdivamairid voidaan muuttaa ja
yhdenmukaistaa, jotta on mahdollista suorittaa yhteinen arviointi méiardaikaisten
turvallisuuskatsausten tyonjakomenettelyssé ja méaératd unionin viitepdivéa, josta katsausten

toimittamispdivimaérat lasketaan.

Katsausten yhdenmukaistetun toimitustiheyden ja unionin viitepdivén voi
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean kuulemisen jialkeen maarittda toinen

seuraavista:

a)  ihmisille tarkoitettuja lddkkeitéd kasittelevd komitea, jos vahintdédn yksi kyseisti
vaikuttavaa ainetta sisdltdvien lddkkeiden myyntiluvista on myonnetty asetuksen

(EU) 2026/..." 3 artiklassa sdddetyn keskitetyn menettelyn mukaisesti,
b)  koordinointiryhma, muissa kuin a alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa.

Ladkevirasto asettaa timin kohdan nojalla médritetyn katsausten yhdenmukaistetun
toimitustiheyden julkisesti saataville. Myyntiluvan haltijoiden on toimitettava myyntiluvan

ehtojen muuttamista koskeva hakemus vastaavasti.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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5. Sovellettaessa 4 kohtaa unionin viitepdivd samaa vaikuttavaa ainetta tai samaa vaikuttavien
aineiden yhdistelméa siséltivien lddkkeiden osalta on yksi seuraavista:

a)  paivamaddrid, jona unionissa myonnettiin ensimmaiinen myyntilupa kyseista
vaikuttavaa ainetta tai kyseistd vaikuttavien aineiden yhdistelmaa sisdltaville
ladkkeelle;

b) jos a alakohdassa tarkoitettua pdivimééraa ei voida varmistaa, aikaisin kyseista
vaikuttavaa ainetta tai kyseistd vaikuttavien aineiden yhdistelméaa sisdltdvan ladkkeen
myyntilupien tiedossa olevista padivamaarista.

6. Myyntiluvan haltijat saavat toimittaa ihmisille tarkoitettuja ladkkeité késitteleville
komitealle tai, tapauksen mukaan, koordinointiryhmélle pyyntdjd unionin viitepdivien
méadrittdmiseksi tai midrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimitustiheyden muuttamiseksi
jollakin seuraavista perusteista:

a)  kansanterveyteen liittyvét syyt;

b)  kaksinkertaisen arvioinnin vélttdminen;

c) kansainvilisen yhdenmukaistamisen aikaansaaminen.
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Téllaiset pyynnot on toimitettava kirjallisesti ja perusteltava asianmukaisesti. Ihmisille
tarkoitettuja 14dkkeitd kasittelevéin komitean tai koordinointiryhmén on ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaa kuultuaan joko hyviksyttava tai hylattava tillaiset pyynnot.
Ladkevirasto asettaa unionin viitepdivid tai maardaikaisten turvallisuuskatsausten
toimitustiheyttd koskevat mahdolliset muutokset julkisesti saataville. Myyntiluvan

haltijoiden on toimitettava myyntiluvan ehtojen muuttamista koskeva hakemus vastaavasti.

Virasto julkistaa unionin viitepdivid ja médraaikaisten turvallisuuskatsausten

toimitustiheyttd koskevan luettelon Euroopan ldadkealan verkkoportaalissa.

Edell4 olevan 4, 5 ja 6 kohdan soveltamisesta johtuvat muutokset myyntiluvassa
tasmennettyihin mairdaikaisten turvallisuuskatsausten toimitustiheyteen tai
toimituspdivimadriin tulevat voimaan neljin kuukauden kuluttua ensimmaisessi

alakohdassa tarkoitetusta julkistamisesta.

113 artikla

Mddrdaikaisten turvallisuuskatsausten arviointi

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on arvioitava méaaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

sen selvittdmiseksi, onko ilmennyt uusia riskejé tai ovatko riskit muuttuneet taikka onko ladkkeiden

hydty-riskisuhde muuttunut.
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114 artikla

Mddrdaikaisten turvallisuuskatsausten yhteinen arviointi

1. Madraaikaisten turvallisuuskatsausten yhteinen arviointi on tehtdva niistd ladkkeistd, jotka
ovat saaneet myyntiluvan useammassa kuin yhdessa jdsenvaltiossa, ja 112 artiklan 4, 5 ja
6 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa kaikista niistd ladkkeistd, jotka sisdltdvét samaa
vaikuttavaa ainetta tai samaa vaikuttavien aineiden yhdistelmaa ja joille on vahvistettu

unionin viitepdivé ja madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimitustiheys.
Yhteisen arvioinnin suorittaa toinen seuraavista:

a) jasenvaltio, jonka koordinointiryhmé on nimennyt, silloin kun yhtdan kyseisista
myyntiluvista ei ole myonnetty asetuksen (EU) 2026/...* 3 artiklassa sdddetyn

keskitetyn menettelyn mukaisesti;

b)  raportoija, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea on nimennyt, silloin kun
ainakin yksi kyseisistd myyntiluvista on myonnetty asetuksen (EU) 2026/...*

3 artiklassa sdddetyn keskitetyn menettelyn mukaisesti.

Valitessaan jdsenvaltiota toisen alakohdan a alakohdan mukaisesti koordinointiryhmén on
otettava huomioon, toimiiko jokin jdsenvaltio viitejdsenvaltiona III luvun 3 ja 4 jakson

mukaisesti.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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2. Jasenvaltion tai tapauksen mukaan raportoijan on laadittava arviointilausunto 60 péivin
kuluessa miiriaikaisen turvallisuuskatsauksen vastaanottamisesta ja ldhetettidva se
ladkevirastolle ja asianomaisille jdsenvaltioille. Ladkevirasto ldhettdd lausunnon

myyntiluvan haltijalle.

Jasenvaltiot ja myyntiluvan haltija voivat 30 pdivan kuluessa arviointilausunnon
vastaanottamisesta toimittaa huomautuksia ladkevirastolle ja jasenvaltiolle tai raportoijalle.
Jos lausunto sisdltdd kysymyksid myyntiluvan haltijalle, myyntiluvan haltijan on annettava

vastaukset kyseisten 30 pdivan kuluessa.

3. Raportoijan tai jasenvaltion on 15 pdivén kuluessa 2 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitettujen huomautusten vastaanottamisesta saatettava arviointilausunto ajan tasalle
mahdollisten huomautusten perusteella ja toimitettava se lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitealle. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea hyviksyy
seuraavassa kokouksessaan arviointilausunnon sellaisenaan tai muutoksin ja antaa

suosituksen. Suosituksessa on mainittava mahdolliset eridvdt kannat perusteluineen.

Ladkevirasto lisdd hyviksytyn arviointilausunnon ja suosituksen asetuksen (EU) 2026/...*

105 artiklalla perustettuun méérdaikaisten turvallisuuskatsausten tietokantaan ja toimittaa

ne myyntiluvan haltijalle.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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115 artikla

Mddrdaikaisia turvallisuuskatsauksia koskevat sddntelytoimet

Edella 113 artiklassa tarkoitettujen méérdaikaisten turvallisuuskatsausten arvioinnin jialkeen
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on harkittava, ovatko kyseisen lddkkeen myyntilupaa
koskevat toimenpiteet tarpeen, ja tapauksen mukaan pidettdvd myyntilupa voimassa, muutettava sitd

tai keskeytettdva tai peruutettava se.

116 artikla

Menettely mddrdaikaisia turvallisuuskatsauksia koskevia sddntelytoimia varten

1. Kun on kyse 114 artiklan 1 kohdan mukaisesta mééraaikaisten turvallisuuskatsausten
yhteisestd arvioinnista, jossa suositetaan useampaa kuin yhtd myyntilupaa — joista yksikdan
ei ole keskitetty myyntilupa — koskevia toimenpiteitd, koordinointiryhmén on 30 péivin
kuluessa ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean arviointilausunnon
vastaanottamisesta tarkasteltava lausuntoa ja muodostettava kanta kyseisten myyntilupien
voimassa pitimisestd, muuttamisesta, keskeyttdmisesti tai peruuttamisesta, mukaan lukien

sovitun kannan tdytdntdonpanoa koskeva aikataulu.
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Jos koordinointiryhmissa edustettuna olevat jésenvaltiot padsevit yksimielisesti

sopimukseen toteutettavista toimenpiteistd, puheenjohtajan on todettava yhteisymmérrys ja

lahetettdva ilmoitus siitd myyntiluvan haltijalle ja jasenvaltioille. Jasenvaltioiden on

toteutettava tarvittavat toimenpiteet kyseisten myyntilupien pitdmiseksi voimassa,

muuttamiseksi, keskeyttdmiseksi taikka peruuttamiseksi yhteisymmaérryksessi vahvistetun

taytdntdonpanoaikataulun mukaisesti.

Kun sovitaan myyntiluvan muuttamisesta, myyntiluvan haltijan on toimitettava
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille asianmukainen muutoshakemus seka
paivitetty valmisteyhteenveto ja péivitetty pakkausseloste taytdntoonpanoa koskevan

aikataulun mukaisesti.

Jos asiassa ei padstd yksimieliseen sopimukseen, koordinointiryhméssé edustettuina
olevien jisenvaltioiden enemmiston kanta on toimitettava komissiolle, joka soveltaa

45 artiklassa saddettyd menettelya.

Jos koordinointiryhméssa edustettuina olevien jasenvaltioiden aikaansaama sopimus tai

jasenvaltioiden enemmiston kanta ei ole 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun

ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean suosituksen mukainen, koordinointiryhmén on

liitettdva sopimukseen tai enemmiston kantaan yksityiskohtainen selvitys eroavuuksien

tieteellisistd syistd yhdessé suosituksen kanssa.
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3. Kun on kyse 114 artiklan 1 kohdan mukaisesta miéirdaikaisten turvallisuuskatsausten
yhteisestd arvioinnista, jossa suositetaan useampaa kuin yhtd myyntilupaa — joista ainakin
yksi on keskitetty myyntilupa — koskevia toimenpiteitd, ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kisittelevin komitean on 30 pdivan kuluessa lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean
arviointilausunnon vastaanottamisesta tarkasteltava arviointilausuntoa ja annettava
lausunto kyseisten myyntilupien voimassa pitdmisesti, muuttamisesta, keskeyttdmisestd tai

peruuttamisesta, mukaan lukien kyseisen lausunnon tdytantoonpanoa koskeva aikataulu.

4. Jos 3 kohdassa tarkoitettu ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd kisittelevéin komitean lausunto
poikkeaa 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitetusta ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean
suosituksesta, ihmisille tarkoitettuja ladkkeita késittelevin komitean on liitettava
lausuntoonsa yksityiskohtainen selvitys eroavuuksien tieteellisistd syistd yhdessi

suosituksen kanssa.

5. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeité késittelevan komitean 3 kohdassa tarkoitetun lausunnon

perusteella komissio hyviksyy tidytintdonpanosdaadokselld

a) jasenvaltioille osoitetun padtoksen toimenpiteisti, jotka on toteutettava sellaisten
myyntilupien suhteen, jotka jadsenvaltiot ovat mydnténeet ja joita tdssé jaksossa

saadetty menettely koskee; ja

b)  siind tapauksessa, ettd lausunnossa todetaan myyntilupaa koskevien sdantelytoimien
olevan tarpeen, pddtoksen keskitettyjen myyntilupien, joita tisséd jaksossa sdéddetty

menettely koskee, muuttamisesta, keskeyttdmisestd tai peruuttamisesta.
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6. Edella olevaa 45 artiklaa sovelletaan tdmén artiklan 5 kohdan a alakohdassa tarkoitetun

paitoksen hyviksymiseen ja sen tdytdntoonpanoon jasenvaltioissa.

7. Taman artiklan 5 kohdan b alakohdassa tarkoitettuun padtokseen sovelletaan asetuksen
(EU) 2026/...* 14 artiklaa. Jos komissio hyviksyy tillaisen pdatoksen, se voi asetuksen
(EU) 2026/..." 59 artiklan nojalla my0s hyviksya jasenvaltioille osoitetun paatoksen.

5 JAKSO

SIGNAALIEN HAVAITSEMINEN

117 artikla

Signaalien seuranta ja havaitseminen

1. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on yhteistyOssa ladkeviraston kanssa
toteuttava seuraavat toimenpiteet niiden lddkkeiden osalta, joille on myonnetty myyntilupa

III luvun mukaisesti:

a) riskienhallintasuunnitelmiin siséltyvien riskienminimointitoimenpiteiden tulosten
sekd 47 artiklan 1 kohdan a—g ja 1 alakohdassa ja 48 artiklassa tarkoitettujen ehtojen
ja 89 artiklan 1 kohdan a, b ja ¢ alakohdan mukaisesti mahdollisesti asetettujen

velvoitteiden pohjalta saatujen tulosten seuranta;

b)  riskienhallintajirjestelmén paivitysten arviointi;

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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c)  Eudravigilance-tietokantaan sisdltyvien tietojen seuranta, jotta voidaan selvittda,
onko olemassa uusia riskeja tai ovatko riskit muuttuneet ja vaikuttavatko kyseiset

riskit hyoty-riskisuhteeseen.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean on suoritettava uusia tai muuttuneita riskeja
tai hyoty-riskisuhteen muutoksia koskevien signaalien alustava arviointi ja priorisointi. Jos
se katsoo, ettd seurantatoimet voivat olla tarpeen, kyseisid signaaleja arvioidaan ja kaikista
mahdollisista myyntilupaa koskevista jatkotoimista sovitaan asian laajuuden ja vakavuuden
vaatimassa aikataulussa. Kyseisten signaalien arviointi voidaan tarvittaessa siséallyttaa
médrdaikaisen turvallisuuskatsauksen meneillddan olevan arviointiin tai timén direktiivin
94-98 ja 118-120 artiklan tai asetuksen (EU) 2026/..." 57 artiklan mukaiseen vireilla

olevaan menettelyyn.

Ladkeviraston, jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja myyntiluvan haltijoiden on
ilmoitettava toisilleen, jos havaitaan uusia tai muuttuneita riskeji tai hyoty-riskisuhteen

muutoksia.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd myyntiluvan haltijat ilmoittavat lddkevirastolle ja
Jjdsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, jos havaitaan uusia tai muuttuneita riskeja tai

hyoty-riskisuhteen muutoksia.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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6 JAKSO

KIIREELLINEN UNIONIN MENETTELY

118 artikla

Kiireellisen unionin menettelyn vireillepano

1. Jasenvaltio tai tarvittaessa komissio panee vireille tdssd jaksossa sdddetyn menettelyn
ladketurvatoiminnan tietojen arviointiin perustuvien huolenaiheiden perusteella,
jaljempéna ’kiireellinen unionin menettely’, ilmoittamalla muille jisenvaltioille,
ladkevirastolle ja komissiolle, jos
a)  se harkitsee myyntiluvan peruuttamista viliaikaisesti tai kokonaan;

b)  se harkitsee ladkkeen toimittamisen kieltdmista;

c) se harkitsee myyntiluvan uudistamatta jattdmista; tai

d)  se on saanut myyntiluvan haltijalta tiedon siitd, ettd tima on turvallisuussyisté
keskeyttanyt ladkkeen markkinoille saattamisen tai toteuttanut toimenpiteitd
myyntiluvan peruuttamiseksi tai aikoo toteuttaa tillaisia toimenpiteitd taikka ei ole
hakenut myyntiluvan uudistamista.
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2. Jasenvaltio tai tarvittaessa komissio ilmoittaa lddketurvatoiminnan tietojen arviointiin
perustuvien huolenaiheiden perusteella muille jasenvaltioille, 144kevirastolle ja
komissiolle, jos se katsoo, ettd uuden vasta-aiheen lisddminen, suositellun annostuksen
pienentdminen tai lddkkeen terapeuttisten kdyttdaiheiden rajoittaminen on tarpeen.

Tiedoissa on esitettdva pédpiirteittdin harkittu toimenpide ja sen perusteet.

Jos kiireellisid toimia pidetddn tarpeellisina ensimmaéisessé alakohdassa tarkoitetuissa
tapauksissa, jdsenvaltion tai tapauksen mukaan komission on pantava vireille kiireellinen

unionin menettely.

Jos kiireellistd unionin menettelya ei panna vireille sellaisten lddkkeiden osalta, joille on
myOnnetty myyntilupa III luvun 3 ja 4 jakson mukaisesti, asia on tuotava

koordinointiryhmén tietoon.
Unionin etua koskevissa tapauksissa sovelletaan 98 artiklaa.

3. Kun kiireellinen unionin menettely pannaan vireille, lddkevirasto tarkastaa, koskeeko
turvallisuushuoli muita ladkkeita kuin niité, joihin 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut tiedot
liittyvét, tai koskeeko se kaikkia samaan lddkkeiden joukkoon tai 1ddkeryhméén kuuluvia

ladkkeita.
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Jos asianomainen lddke on saanut myyntiluvan useammassa kuin yhdessé jasenvaltiossa,
ladkevirasto ilmoittaa 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetulle kiireellisen unionin
menettelyn vireillepanijalle ilman aiheetonta viivytysti tarkastuksen tuloksen, ja talléin
sovelletaan 119 ja 120 artiklassa sdddettyjd menettelyjd. Muussa tapauksessa
turvallisuushuolen késittely kuuluu asianomaiselle jasenvaltiolle. Ladkevirasto tai
tarvittaessa jasenvaltio ilmoittaa myyntiluvan haltijoille, etté kiireellinen unionin menettely

on pantu vireille.

Tapauksissa, joissa kiireelliset toimenpiteet ovat valttamattomid kansanterveyden
suojelemiseksi, jisenvaltio voi keskeyttdad asianomaisen lddkkeen myyntiluvan ja kieltda
ladkkeen kdyton alueellaan siithen asti, kun lopullinen pdétds on tehty kiireelliselld unionin
menettelylld, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timén artiklan 1 ja 2 kohdan taikka 119 ja
120 artiklan soveltamista. Jasenvaltion on viimeistddn seuraavana tyopdivand ilmoitettava

komissiolle, ladkevirastolle ja muille jdsenvaltioille tillaisen toimenpiteen perusteet.

Komissio voi missd tahansa 119 ja 120 artiklan mukaisen menettelyn vaiheessa pyytii
jasenvaltiota, jossa lddkkeelle on myonnetty myyntilupa, toteuttamaan valittomaésti

viliaikaisia toimenpiteita.

Jos menettelyn soveltamisalaan, sellaisena kuin se on mééritetty 1 ja 2 kohdan mukaisesti,
sisdltyy keskitetyn myyntiluvan piiriin kuuluvia 1dikkeitd, komissio voi kiireellisen
unionin menettelyn missé tahansa vaiheessa toteuttaa vélittomadsti véliaikaisia toimenpiteita

kyseisten myyntilupien suhteen.
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Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut tiedot voivat koskea yksittdisid 1ddkkeitd, tiettyd joukkoa

ladkkeitd tai tiettyyn ld8keryhméén kuuluvia ladkkeita.

Jos ladkevirasto toteaa, ettd turvallisuushuoli koskee useampia lddkkeitd kuin niitd, joihin
1 ja 2 kohdassa tarkoitetut tiedot liittyviét, tai ettd se koskee kaikkia lddkkeitd, jotka
kuuluvat samaan lddkkeiden joukkoon tai samaan lddkeryhméén, lddkevirasto laajentaa

menettelyn soveltamisalaa vastaavasti.

Jos kiireellinen unionin menettely koskee tiettyd joukkoa ladkkeitd tai tiettyyn
ladkeryhmain kuuluvia ladkkeitd, menettelyyn on sisdllytettivd myds sellaiset kyseiseen
joukkoon kuuluvat lddkkeet tai tiettyyn ladkeryhmiin kuuluvat 1ddkkeet, jotka kuuluvat

keskitetyn myyntiluvan piiriin.

Ilmoittaessaan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut tiedot jdsenvaltion on asetettava ldékeviraston
saataville kaikki kéytettdvissdédn olevat asiaankuuluvat tieteelliset tiedot ja jasenvaltion

mahdollisesti tekemét arvioinnit.

119 artikla

Kiireelliseen unionin menettelyyn liittyvd tieteellinen arviointi

Edelld 118 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen vastaanottamisen jilkeen
ladkevirasto julkistaa Euroopan lddkealan verkkoportaalissa ilmoituksen kiireellisen
unionin menettelyn vireille panemisesta. Myds jdsenvaltiot voivat ilmoittaa kiireellisen

unionin menettelyn vireillepanosta kansallisissa lddkealan verkkoportaaleissaan.
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Ilmoituksessa on mainittava lddkeviraston kisiteltdviksi 118 artiklan mukaisesti saatettu
asia ja ladkkeet sekd tarvittaessa kyseessé olevat vaikuttavat aineet. Sen on siséllettava
tiedot myyntiluvan haltijoiden, terveydenhuollon ammattihenkildiden ja vdeston
oikeudesta toimittaa lddkevirastolle menettelyn kannalta merkityksellisié tietoja, ja siind on

ilmoitettava, miten tillaisia tietoja voidaan toimittaa.

2. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea tekee arvioinnin lddkeviraston késiteltdvaksi
118 artiklan mukaisesti toimitetusta asiasta. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean
asetuksen (EU) 2026/...* 159 artiklan mukaisesti nimittimén raportoijan on toimittava
tiiviisséd yhteisty0dssé ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevan komitean asetuksen
(EU) 2026/..." 159 artiklan mukaisesti nimittdmén raportoijan ja kyseisen ladkkeen

viitejdsenvaltion kanssa.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettua arviointia varten myyntiluvan haltija voi esittda

huomautuksia kirjallisesti.

Mikdli asian kiireellisyys sen sallii, ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea voi jérjestda
julkisia kuulemisia, jos se katsoo sen perustelluista syistd ja erityisesti turvallisuushuolen
laajuus ja vakavuus huomioon ottaen aiheelliseksi. Kuulemiset on jérjestettava
ladkeviraston miirittelemien yksityiskohtaisten sdintdjen mukaisesti, ja niistd on
ilmoitettava Euroopan lddkealan verkkoportaalissa. Ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean on kuulemisessa otettava asianmukaisesti huomioon myds
ladkkeen terapeuttinen vaikutus ja kliininen konteksti. [Imoituksessa on méériteltava

yksityiskohtaiset osallistumissdédnnot.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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Ladkevirasto laatii yhteisty0ssd asianomaisten osapuolten kanssa sadnndt julkisten
kuulemisten jarjestdmis- ja toteuttamismenettelyistd asetuksen (EU) 2026/...* 153 artiklan

1 kohdan mukaisesti.

Jos myyntiluvan haltijalla tai muulla henkil6ll4, joka aikoo toimittaa tietoja, on
luottamuksellisia, menettelyn aiheen kannalta merkityksellisii tietoja, timéa voi pyytii
lupaa esittdd kyseiset tiedot lddketurvallisuuden riskinarviointikomitealle ei-julkisessa

kuulemisessa.

3. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean on 60 péivédn kuluessa tietojen toimittamisesta
annettava suositus perusteluineen ja kiinnitettdva erityistd huomiota ladkkeen
terapeuttiseen vaikutukseen. Suosituksessa on mainittava mahdolliset eridvit kannat
perusteluineen. Kiireellisessa tapauksessa ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea voi
puheenjohtajansa ehdotuksesta pdittdd lyhyemmaéstd méaérdajasta. Suositukseen on

siséllyttiava jokin seuraavista johtopaétoksisté tai niiden yhdistelma:
a) lisdarviointi tai -toimenpiteet unionin tasolla eivit ole tarpeen;

b)  myyntiluvan haltijan olisi toteutettava tietojen lisdarviointi sekd kyseisen arvioinnin

tulosten seuranta;

c¢)  myyntiluvan haltijan olisi teetettivd myyntiluvan saamisen jélkeinen

turvallisuustutkimus seké kyseisen tutkimuksen tulosten seuranta-arviointi;

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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d)  jdsenvaltioiden tai myyntiluvan haltijan olisi toteutettava

riskinminimointitoimenpiteiti;

e) myyntilupa olisi peruutettava viliaikaisesti tai kokonaan taikka se olisi jatettava

uusimatta;
f)  myyntilupaa olisi muutettava.

4. Edelld olevan 3 kohdan d alakohtaa sovellettaessa suosituksessa on mainittava suositellut
riskienminimointitoimenpiteet sekd mahdolliset ehdot tai rajoitukset, jotka myyntiluvalle

olisi asetettava, ja niiden tdytdntoonpanon mairidaika.

5. Edell4 olevan 3 kohdan f alakohdan soveltamiseksi silloin, kun suositellaan
valmisteyhteenvedon, myyntipdéllysmerkintdjen tai pakkausselosteen muuttamista tai
tietojen lisddmisté nithin, suosituksessa on ehdotettava, miké on tdllaisen muutettavan tai
liséttdvan tiedon sanamuoto, ja ilmoitettava, mihin se olisi sijoitettava

valmisteyhteenvedossa, myyntipdéllysmerkinnoissa tai pakkausselosteessa.
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120 artikla

Kiireellisen unionin menettelyn yhteydessd annetun suosituksen seurantatoimet

1. Kun kiireellisen unionin menettelyn soveltamisalaan, sellaisena kuin se on madritettyna
118 artiklan 6 kohdan mukaisesti, ei kuulu yhtdédn keskitettyd myyntilupaa,
koordinointiryhmén on 119 artiklan 3 kohdan mukaisesti 30 péivéin kuluessa
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean antaman suosituksen vastaanottamisesta
tarkasteltava suositusta ja muodostettava kanta kyseisen myyntiluvan voimassa
pitdmisestd, muuttamisesta, keskeyttimisestd, peruuttamisesta tai uudistamatta
jattdmisestd, mukaan lukien sovitun kannan tdytintoonpanoa koskeva aikataulu. Jos kanta
on vahvistettava kiireellisesti, koordinointiryhmé& voi puheenjohtajansa ehdotuksesta

paittdd lyhyemmastid médriajasta.

2. Jos koordinointiryhméssa edustettuina olevat jésenvaltiot pddsevit yksimielisesti
sopimukseen toteutettavista toimenpiteistd, puheenjohtajan on todettava yhteisymmérrys ja
lahetettdva ilmoitus siitd myyntiluvan haltijalle ja jisenvaltioille. Jisenvaltioiden on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet kyseisen myyntiluvan pitdmiseksi voimassa,
muuttamiseksi, keskeyttdmiseksi tai peruuttamiseksi taikka sen uudistamatta jattdmiseksi

sopimuksessa vahvistetun tdytdntoonpanoaikataulun mukaisesti.

Kun sovitaan myyntiluvan muuttamisesta, myyntiluvan haltijan on toimitettava
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille asianmukainen muutoshakemus seka
paivitetty valmisteyhteenveto ja péivitetty pakkausseloste tiytdntoonpanoa koskevan

aikataulun mukaisesti.
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Jos asiassa ei padstd yksimieliseen sopimukseen, koordinointiryhmissé edustettuina
olevien jasenvaltioiden enemmiston kanta on toimitettava komissiolle, joka soveltaa

45 artiklassa sdddettyd menettelya.

Jos koordinointiryhméssa edustettuina olevien jasenvaltioiden aikaansaama sopimus tai
koordinointiryhmassé edustettuina olevien jdsenvaltioiden enemmistdn kanta ei ole

119 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean
suosituksen mukainen, koordinointiryhmén on liitettdva sopimukseen tai enemmiston
kantaan yksityiskohtainen selvitys eroavuuksien tieteellisistd syistd yhdessd suosituksen

kanssa.

Jos menettelyn soveltamisalaan, sellaisena kuin se on médritettyné 118 artiklan 6 kohdan
mukaisesti, kuuluu ainakin yksi keskitetty myyntilupa, ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kasittelevin komitean on 30 pdivan kuluessa 119 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean antaman suosituksen vastaanottamisesta
tarkasteltava suositusta ja annettava lausunto kyseisten myyntilupien voimassa pitdmisesta,
muuttamisesta, keskeyttimisestd, peruuttamisesta taikka uudistamatta jattdmisestd. Jos
lausunto tarvitaan kiireellisesti, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kédsittelevd komitea voi

puheenjohtajansa ehdotuksesta paittad lyhyemmastd mairiajasta.
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Jos tdmén kohdan ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitetun ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
késittelevian komitean lausunto poikkeaa 119 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean suosituksesta, ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kisittelevdn komitean on liitettdvd lausuntoonsa yksityiskohtainen selvitys eroavuuksien

tieteellisisté syistd yhdessd suosituksen kanssa.

4. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeité késittelevdn komitean 3 kohdassa tarkoitetun lausunnon

perusteella komissio hyviksyy taytintoonpanosdddokselld

a) jdsenvaltioille osoitetun padtoksen toimenpiteistd, jotka on toteutettava sellaisten
myyntilupien suhteen, jotka jdsenvaltiot ovat mydntineet ja joita kiireellinen unionin

menettely koskee;

b)  siind tapauksessa, ettd lausunnossa todetaan myyntilupaa koskevien sééntelytoimien
olevan tarpeen, paiatoksen keskitettyjen myyntilupien, joita kiireellinen unionin
menettely koskee, muuttamisesta, keskeyttimisestd, peruuttamisesta tai uudistamatta

jattdmisesta.

5. Edella olevaa 45 artiklaa sovelletaan tdméan artiklan 4 kohdan a alakohdassa tarkoitetun

paitoksen hyviksymiseen ja sen tiytdntodonpanoon jésenvaltioissa.

6. Taman artiklan 4 kohdan b alakohdassa tarkoitettuun pddtokseen sovelletaan asetuksen
(EU) 2026/..." 14 artiklaa. Jos komissio hyviksyy tillaisen pdatoksen, se voi asetuksen
(EU) 2026/...* 59 artiklan nojalla my6s hyviksya jasenvaltioille osoitetun paatoksen.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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7 JAKSO
MYYNTILUVAN MYONTAMISEN JALKEISTEN TURVALLISUUSTUTKIMUSTEN,

JOTKA EIVAT OLE INTERVENTIOTUTKIMUKSIA, VALVONTA

121 artikla

Myyntiluvan myontdmisen jilkeiset turvallisuustutkimukset, jotka eivit ole interventiotutkimuksia

1. Tata jaksoa sovelletaan myyntiluvan myontdmisen jilkeisiin turvallisuustutkimuksiin,
jotka eivit ole interventiotutkimuksia ja jotka ovat myyntiluvan haltijan alulle panemia,
hallinnoimia tai rahoittamia, joko vapaaehtoisesti taikka 47 tai 89 artiklan nojalla asetetun
velvoitteen johdosta, ja joihin liittyy turvallisuustietojen keruu potilailta tai

terveydenhuollon ammattihenkiloilta.

2. Tadmaén jakson sddnndksillé ei rajoiteta niiden jisenvaltioiden ja unionin vaatimusten
soveltamista, joilla on tarkoitus varmistaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisiin

turvallisuustutkimuksiin, jotka eivét ole interventiotutkimuksia, osallistuvien hyvinvointi ja

oikeudet.
3. Tutkimuksia ei saa suorittaa, jos tutkimuksen tekeminen edistdé lddkkeen kayttoa.
4. Terveydenhuollon ammattihenkil6ille maksetaan myyntiluvan mydntédmisen jilkeisiin

turvallisuustutkimuksiin, jotka eivit ole interventiotutkimuksia, osallistumisesta korvausta

ainoastaan kdytetystd ajasta ja atheutuneista kuluista.

5. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi vaatia myyntiluvan haltijaa toimittamaan
tutkimussuunnitelmat ja tutkimuksen edistymistd kuvaavat raportit tutkimuksen

suorittamisjdsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille.
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Myyntiluvan haltijan on 12 kuukauden kuluessa tietojen keruun paéttymisestd toimitettava
tutkimuksen loppuraportti tutkimuksen suorittamisjdsenvaltioiden toimivaltaisille

viranomaisille.

Tutkimuksen aikana myyntiluvan haltijan on seurattava tuotettua tietoa ja arvioitava sen

vaikutuksia kyseisen ladkkeen hyoty-riskisuhteeseen.

Uudet tiedot, joilla voi olla vaikutusta lddkkeen hy&ty-riskisuhteen arviointiin, on
ilmoitettava niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, jossa lddkkeelle on

myonnetty myyntilupa 92 artiklan mukaisesti.

Tédmin kohdan toisessa alakohdassa sdddetty velvollisuus ei vaikuta sdénnoksiin, joiden
nojalla myyntiluvan haltijan on asetettava tutkimustulokset saataville 111 artiklassa

tarkoitetuissa madraaikaisissa turvallisuuskatsauksissa.

Jaljempéna olevaa 122—125 artiklaa sovelletaan yksinomaan 1 kohdassa tarkoitettuihin

tutkimuksiin, jotka suoritetaan 47 tai 89 artiklan nojalla asetetun velvoitteen mukaisesti.
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122 artikla
Myyntiluvan myéntimisen jdlkeistd turvallisuustutkimusta,

joka ei ole interventiotutkimus, koskevan tutkimussuunnitelman hyviksyminen

1. Myyntiluvan haltijan on ennen tutkimuksen tekemisté toimitettava tutkimussuunnitelman
luonnos lddketurvallisuuden riskinarviointikomitealle, lukuun ottamatta tutkimuksia, jotka
on tarkoitus tehdé vain yhdessé jasenvaltiossa, joka edellyttia tutkimusta 89 artiklan
mukaisesti. Téllaisten tutkimusten osalta myyntiluvan haltijan on toimitettava
tutkimussuunnitelman luonnos tutkimuksen suorittamisjdsenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle.

2. Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitean on 60 pdivan kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun

tutkimussuunnitelman luonnoksen toimittamisesta toimitettava
a) tutkimussuunnitelman vahvistava kirje;
b)  yksityiskohtaisesti perusteltu kirje, jossa vastustetaan tutkimusta, jos
1) se katsoo, ettd tutkimuksen tekeminen edistdd ladkkeen kdyttod;
i1)  se katsoo, ettd tutkimuksen suunnittelu ei tidyta tutkimuksen tavoitteita; tai

c) kirje, jossa ilmoitetaan myyntiluvan haltijalle, ettd tutkimus on kliininen

ladketutkimus, joka kuuluu asetuksen (EU) N:o 536/2014 soveltamisalaan.
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3. Tutkimus voidaan aloittaa ainoastaan jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai
tapauksen mukaan ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean antaman kirjallisen

vahvistuksen jélkeen.

Jos on toimitettu 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettu tutkimussuunnitelman luonnoksen
vahvistava kirje, myyntiluvan haltijan on toimitettava tutkimussuunnitelma niiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa tutkimus on tarkoitus suorittaa, mink&

jilkeen ne voivat aloittaa tutkimuksen vahvistetun tutkimussuunnitelman mukaisesti.

123 artikla
Myyntiluvan myontdmisen jdlkeistd turvallisuustutkimusta,

Jjoka ei ole interventiotutkimus, koskevan tutkimussuunnitelman pdivittdminen

Tutkimuksen aloittamisen jélkeen kaikki tutkimussuunnitelmaan tehtdvét merkittdviat muutokset on
ennen niiden toteuttamista toimitettava jisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai, tapauksen
mukaan, lddketurvallisuuden riskinarviointikomitealle. Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai
tapauksen mukaan ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean on arvioitava muutokset ja
ilmoitettava myyntiluvan haltijalle niiden vahvistamisesta tai vastustamisesta. Myyntiluvan haltijan

on tarvittaessa ilmoitettava asiasta niille jasenvaltioille, joissa tutkimus suoritetaan.
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124 artikla
Myyntiluvan mydntdimisen jdlkeisen turvallisuustutkimuksen,

Jjoka ei ole interventiotutkimus, loppuraportti

1. Kun tutkimus on saatettu padtokseen, myyntiluvan haltijan on toimitettava loppuraportti
jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen mukaan ldéketurvallisuuden
riskinarviointikomitealle 12 kuukauden kuluessa tietojen keruun péattymisesti, jollei
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan ladketurvallisuuden

riskinarviointikomitea ole antanut kirjallisesti titd koskevaa vapautusta.

2. Myyntiluvan haltijan on arvioitava, onko tutkimuksen tuloksilla vaikutusta myyntilupaan,
ja tarvittaessa toimitettava jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille myyntiluvan

muutosta koskeva hakemus.

3. Myyntiluvan haltijan on toimitettava sdhkdisesti tutkimustulosten tiivistelmé yhdessa
tutkimuksen loppuraportin kanssa tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle tai lddketurvallisuuden riskinarviointikomitealle.

125 artikla
Myyntiluvan myontdmisen jilkeisen turvallisuustutkimuksen,

Jjoka ei ole interventiotutkimus, loppuraporttiin perustuvat suositukset

1. Laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea voi tutkimuksen tulosten pohjalta ja
myyntiluvan haltijaa kuultuaan antaa myyntilupaa koskevia suosituksia perusteluineen.

Suosituksissa on mainittava mahdolliset eridvit kannat perusteluineen.
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2. Kun 1 kohdan nojalla annetaan suosituksia, jotka koskevat kansallisen myyntiluvan
muuttamista, keskeyttdmisté tai peruuttamista, koordinointiryhméssé edustettuina olevien
jasenvaltioiden on muodostettava kanta asiasta ja otettava siind huomioon 1 kohdassa
tarkoitettu suositus seka sisdllytettdva siithen sovitun kannan tdytantoonpanoa koskeva

aikataulu.

Jos koordinointiryhméssa edustettuina olevat jasenvaltiot padsevat sopimukseen
toteutettavista toimenpiteistd yksimielisesti, puheenjohtajan on todettava yhteisymmarrys
ja lahetettidva ilmoitus siitd myyntiluvan haltijalle ja jdsenvaltioille. Jisenvaltioiden on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet kyseisen myyntiluvan muuttamiseksi,
keskeyttamiseksi tai peruuttamiseksi sopimuksessa vahvistetun taytantdonpanoaikataulun

mukaisesti.

Kun sovitaan myyntiluvan muuttamisesta, myyntiluvan haltijan on toimitettava
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille asianmukainen muutoshakemus seké
paivitetty valmisteyhteenveto ja péivitetty pakkausseloste taytdntoonpanoa koskevan

aikataulun mukaisesti.

Sopimus on asetettava julkisesti saataville asetuksen (EU) 2026/...* 106 artiklan

mukaisesti perustetussa Euroopan liddkealan verkkoportaalissa.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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3. Jos asiassa ei padstd yksimieliseen sopimukseen, koordinointiryhméssé edustettuina
olevien jasenvaltioiden enemmiston kanta sekd yksityiskohtainen kuvaus kysymyksisti,
joista jdsenvaltiot eivét ole pddsseet sopimukseen, ja kaikki jisenvaltioiden esittimét
eridvét kannat tieteellisine perusteluineen on toimitettava komissiolle, joka soveltaa

45 artiklassa saddettyd menettelya.

4. Jos koordinointiryhméssa edustettuina olevien jasenvaltioiden aikaansaama sopimus tai
jasenvaltioiden enemmiston kanta ei ole lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean
1 kohdassa tarkoitetun suosituksen mukainen, koordinointiryhmén on liitettava
sopimukseen tai enemmiston kantaan yksityiskohtainen selvitys eroavuuksien tieteellisisti

syistd yhdessa suosituksen kanssa.
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8 JAKSO

TAYTANTOONPANO, OHJEET JA RAPORTOINTI

126 artikla

Lddketurvatoimintaan liittyvdt tdytintoonpanosdddokset

1. Komissio hyvéksyy tidssd direktiivissd tarkoitetun lddketurvatoiminnan toteuttamisen

yhdenmukaistamiseksi tdytdntoonpanosidédoksid seuraavilla alueilla, joiden osalta

ladketurvatoiminnasta sdddetdan 99, 102, 103, 108—111, 117, 122 ja 124 artiklassa sekd

liitteessd [ olevassa 14, 15 ja 16 kohdassa:

a)  myyntiluvan haltijan pitdimén lddketurvajirjestelmén kantatiedoston sisélto ja sen
ylldpitoa koskevat sdidnnot;

b)  jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja myyntiluvan haltijan
ladketurvatoimintaa koskevalle laatujirjestelmélle asetettavat
viahimmaisvaatimukset;

c) kansainvilisesti sovittujen termien, muotojen ja standardien kayttoa
lddketurvatoiminnan toteuttamisessa koskevat sdannot;

d)  Eudravigilance-tietokannan tietojen seurantaa koskevat vahimmaéisvaatimukset sen
selvittdmiseksi, onko ilmennyt uusia riskejd tai ovatko riskit muuttuneet;

e) jasenvaltioiden ja myyntiluvan haltijan suorittaman, epdiltyjd haittavaikutuksia
koskevan sdahkdisen raportoinnin muoto ja sisilto;
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f)  sdhkdisesti toimitettavien madrdaikaisten turvallisuuskatsausten ja

riskienhallintasuunnitelmien muoto ja sisélto;

g) myyntiluvan myOntdmisen jélkeisid turvallisuustutkimuksia, jotka eivit ole
interventiotutkimuksia, koskevien tutkimussuunnitelmien, tiivistelmien ja lopullisten

tutkimusraporttien muoto.

2. Edell4 1 kohdassa tarkoitetuissa taytdntoonpanosdddoksissd on otettava huomioon
ladketurvatoiminnan alalla tehty kansainvilinen yhdenmukaistaminen, ja niitd on tarpeen
mukaan tarkasteltava uudelleen teknisen ja tieteellisen kehityksen huomioon ottamiseksi.
Néama taytdntoonpanosidddokset hyviksytddn 217 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
127 artikla
Ohjeet lidketurvatoiminnan helpottamiseksi

Ladkevirasto laatii yhteisty0dssa jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja muiden

asianomaisten osapuolten kanssa

a) ohjeet ladketurvatoiminnan hyvistd toimintatavoista jisenvaltioiden toimivaltaisille

viranomaisille, ladkevirastolle ja myyntiluvan haltijoille;

b) tieteelliset ohjeet myyntiluvan mydntdmisen jilkeisten tehotutkimusten tekemisesta.
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128 artikla

Lddketurvatoimintaan kuuluvia tehtdvid koskevat raportit

Ladkevirasto julkaisee raportin jasenvaltioiden ja lddkeviraston toteuttamista ladketurvatoimintaan
kuuluvista tehtdvistd kolmen vuoden vilein. Ensimmaéinen raportti julkaistaan viimeistdan

... pdivand ...kuuta ... [viisi vuotta timén direktiivin voimaantulopdivésti].

X luku
Homeopaattiset laakkeet

ja perinteiset kasviperiiset lidkkeet

1 JAKSO

HOMEOPAATTISIA LAAKKEITA KOSKEVAT ERITYISSAANNOKSET

129 artikla

Homeopaattisten ldicdkkeiden rekisterdinti tai myyntilupa

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd unionissa valmistetut ja markkinoille saatettavat
homeopaattiset ladkkeet on rekisterdity 130 ja 131 artiklan mukaisesti tai niille on
myOnnetty myyntilupa 137 artiklan 1 kohdan mukaisesti, paitsi jos tdllaiset homeopaattiset
ladkkeet on rekisterdity tai niille on mydnnetty lupa kansallisen lainsddddannon mukaisesti
viimeistddn 31 pdivini joulukuuta 1993. Kun on kyse rekisterdinneistd, III luvun 3 ja

4 jaksoa sekd 41 artiklan 1, 2 ja 3 kohtaa sovelletaan soveltuvin osin.
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2. Jasenvaltioiden on otettava kayttoon 130 artiklassa tarkoitettu yksinkertaistettu

rekisterdintimenettely homeopaattisia ladkkeitd varten.

130 artikla

Homeopaattisten lddkkeiden yksinkertaistettu rekisteréintimenettely

1. Homeopaattisiin ladkkeisiin, jotka tdyttavat kaikki seuraavat edellytykset, voidaan soveltaa

yksinkertaistettua rekisterdintimenettelyé:
a)  ne annetaan suun kautta tai ulkoisesti;

b)  homeopaattisen lddkkeen myyntipdéllysmerkinndistd, homeopaattisten lddkkeiden
nimesta tai mistdédn niihin liittyvisté tiedoista ei ilmene erityisti terapeuttista

kéyttoaihetta;
c)  niissd on riittdvéd laimennusaste lddkkeen turvallisuuden takaamiseksi.

2. Edella olevan 1 kohdan ¢ alakohdan soveltamiseksi homeopaattinen l4éke ei saa sisaltaa
joko enempéé kuin 1/10 000 osan kantatinktuurasta tai enempéé kuin 1/100 osan
pienimmastd tavanomaisessa ladkehoidossa (allopatia) kdytetystd annoksesta niiden
vaikuttavien aineiden osalta, joiden mukanaolo allopaattisessa ladkkeessd edellyttdd

ladkemadrdysta.

3. Siirretddn komissiolle valta antaa 218 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla

muutetaan tdmén artiklan 2 kohtaa tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi.
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Rekisterdinnin yhteydessa jasenvaltioiden on médriteltdvd homeopaattisen lddkkeen

jakelua koskeva toimitusluokittelu.

4. Niitd perusteita ja menettelytapasdénnoksii, joista sdddetddn 1 artiklan 9 kohdassa,
33 artiklassa, III luvun 6 jaksossa sekéd 194, 198 ja 205 artiklassa, sovelletaan soveltuvin
osin homeopaattisten ladkkeiden yksinkertaistettuun rekisterdintimenettelyyn, lukuun

ottamatta terapeuttisen vaikutuksen osoittamista.

131 artikla

Yksinkertaistettua rekisterointid koskevat hakemusvaatimukset

1. Homeopaattisen lddkkeen yksinkertaistetun rekisterdinnin haltijan on oltava sijoittautunut
unioniin.
2. Yksinkertaistettua rekisterdintia koskeva hakemus voi kisittdd samasta homeopaattisesta

kannasta tai samoista homeopaattisista kannoista johdetun homeopaattisen l4ékesarjan.
Erityisesti asianomaisten homeopaattisten ladkkeiden farmaseuttisen laadun ja tuote-erien

yhdenmukaisuuden osoittamiseksi hakemukseen on sisdllyttidva seuraavat:

a)  homeopaattisen kannan tai homeopaattisten kantojen tieteellinen nimi tai muu
farmakopeassa sille annettu nimi, sekd ilmoitus eri antoreiteistd, lddkemuodoista ja

laimennusasteista, jotka on tarkoitus rekisterdida;

7106/26 313
LIFE.5 FI



b)

hakemusasiakirjat, joissa kuvataan, kuinka homeopaattinen kanta tai homeopaattiset
kannat saadaan ja tarkastetaan, ja joissa perustellaan niiden homeopaattinen kayttd

riittdvén kirjallisuuden pohjalta;

c¢) valmistusta ja valvontaa koskeva tiedosto jokaisesta ladkemuodosta sekd laimennus-
ja potensointimenetelméd koskeva kuvaus;

d)  jos homeopaattinen ladke sisiltda biologisia aineita, asiakirjat toimenpiteisti, jotka
on toteutettu sen varmistamiseksi, ettei siind esiinny taudinaiheuttajia;

e) valmistuslupa kyseessé olevalle homeopaattiselle lddkkeelle;

f)  jéljennokset mahdollisista rekisterdinneistd ja myyntiluvista, jotka on saatu samalle
homeopaattiselle lddkkeelle muissa jdsenvaltioissa;

g)  yksi tai useampi vedos rekisterditdvien homeopaattisten lddkkeiden
ulkopakkauksesta ja sisdpakkauksesta;

h)  tiedot homeopaattisen lddkkeen sdilyvyydestd ja kestoajasta;

1) hakijan, seka tarvittaessa valmistajan, nimi tai toiminimi seka koti- tai
paidtoimipaikka.
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132 artikla
Hajautetun menettelyn ja tunnustamismenettelyn soveltaminen

homeopaattisiin lddkkeisiin

1. Edella olevassa 130 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin homeopaattisiin ldékkeisiin ei

sovelleta 41 artiklan 4 ja 5 kohtaa, 42—45 artiklaa ja 98 artiklaa.

2. Jéljempéana 137 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin homeopaattisiin ldékkeisiin ei sovelleta

T luvun 3-5 jaksoa.

133 artikla

Homeopaattisten lddkkeiden myyntipddllysmerkinndit

Homeopaattiset lddkkeet, lukuun ottamatta 130 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja homeopaattisia
ladkkeitd, on varustettava myyntipdillysmerkinndin VI luvun mukaisesti, ja niiden homeopaattinen

luonne on ilmoitettava merkinndissd selkeélld ja helposti luettavalla tavalla.

134 artikla

Tiettyjen homeopaattisten lddkkeiden myyntipdcdllysmerkintojd koskevat erityiset vaatimukset

1. Edelld 130 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen homeopaattisten lddkkeiden
myyntipdéllysmerkinndissd ja tarvittaessa pakkausselosteessa on oltava ilmaisun

“homeopaattinen lddke” selkeén maininnan lisdksi seuraavat tiedot eikd muita tietoja:

a)  kannan tai kantojen tieteellinen nimi, jota seuraa laimennusaste, 5 artiklan 1 kohdan

67 alakohdan mukaisesti kdytetyn farmakopean tunnuksia kéyttéen;
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g)

h)

3

k)

rekisterdinnin haltijan seké tarvittaessa valmistajan nimi ja osoite;
antotapa ja tarvittaessa antoreitti;

homeopaattisen ladkkeen ladkemuoto ja sisdltd painona, tilavuutena tai

annosyksikkoind;

viimeinen kayttopdivimaira selkedsti ilmaistuna (kuukausi, vuosi);

tarvittaessa erityiset sdilytystd koskevat varotoimenpiteet;

erityisvaroitukset, jos tarpeellisia homeopaattisen lddkkeen kohdalla;
valmistajan erdnumero;

rekisterdintinumero;

maininta "homeopaattinen ldéke ilman hyvéksyttyjé terapeuttisia kiyttdaiheita”;

varoitus, jossa potilaita neuvotaan olemaan keskeyttdmattd terveydenhuollon
ammattihenkildiden mddrddmaa tai ohjeistamaa kadynnissé olevaa lddketieteellista

hoitoa, kun he kayttaviat homeopaattista ladketta;
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1)  pakkausselosteessa: péivi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu;

m) luettelo niistd apuaineista, joilla tiedetddn olevan tunnettu vaikutus ja jotka sisdltyvit

80 artiklan mukaisesti julkaistuihin yksityiskohtaisiin ohjeisiin.

Ensimmaisen alakohdan a alakohdan osalta, jos homeopaattinen lddke koostuu kahdesta tai
useammasta kannasta, myyntipadllysmerkinnoissa voidaan kantojen tieteellisten nimien

lisdksi mainita keksitty nimi.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jdsenvaltiot voivat vaatia tietynlaisten

myyntipddllysmerkintdjen kayttdmisti osoittamaan
a)  homeopaattisen lddkkeen hinnan;
b)  korvattavuusehdot.

135 artikla

Homeopaattisten lddkkeiden mainonta

Homeopaattisiin ladkkeisiin sovelletaan XIII lukua, lukuun ottamatta 179 artiklan 1 kohtaa, jota ei

sovelleta 130 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin homeopaattisiin ladkkeisiin. Edelld 130 artiklan

1 kohdassa tarkoitettujen homeopaattisten ladkkeiden mainonnassa saa kuitenkin kdyttdd ainoastaan

134 artiklan 1 kohdassa yksildityjé tietoja.
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136 artikla

Homeopaattisia lddkkeitd koskeva tietojenvaihto

Jasenvaltioiden on toimitettava toisilleen kaikki tiedot, jotka ovat tarpeen unionissa valmistettujen
ja markkinoille saatettujen homeopaattisten ladkkeiden laadun ja vaarattomuuden takaamiseksi, ja

erityisesti 205 ja 206 artiklassa tarkoitetut tiedot.

137 artikla

Homeopaattisia lddkkeitd koskevat muut vaatimukset

1. Muille homeopaattisille 1ddkkeille kuin niille, joita tarkoitetaan 130 artiklan 1 kohdassa,

myoOnnetddn myyntilupa 7 ja 1015 artiklan mukaisesti.

2. Jasenvaltio voi ottaa kdyttoon tai pitdd voimassa alueellaan erityisid saantdja, joita
sovelletaan muita kuin 130 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja homeopaattisia lddkkeita
koskeviin ei-kliinisiin testeihin ja kliinisiin tutkimuksiin, kyseisessé jdsenvaltiossa

harjoitettavan homeopatian periaatteiden ja luonteen mukaisesti.

Téssi tapauksessa asianomaisen jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle voimassa olevista

erityisistd sddnnoksista.

3. Homeopaattisiin lddkkeisiin, lukuun ottamatta 130 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
homeopaattisia ladkkeitd, sovelletaan IX luvun sdédnndksid. Homeopaattisiin 1d4kkeisiin

sovelletaan XI luvun, XII luvun 1 jakson ja XIV luvun sddnnoksia.
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2 JAKSO
PERINTEISIIN KASVIPERAISIIN LAAKKEISIIN SOVELLETTAVAT

ERITYISSAANNOKSET

138 artikla

Perinteisten kasviperdisten lddkkeiden yksinkertaistettu rekisteréintimenettely

1. Kasviperdisiin lddkkeisiin, jotka tayttivit kaikki seuraavat edellytykset, voidaan soveltaa
yksinkertaistettua rekisterdintimenettelyd, jdljempénd *perinteiseen kdyttoon perustuva

rekisterdinti’:

a) niiden terapeuttiset kdyttoaiheet soveltuvat yksinomaan perinteisille kasviperiisille
ladkkeille, jotka koostumuksensa ja kayttoaiheensa puolesta on tarkoitettu ja
suunniteltu kédytettaviksi ilman, ettd 1d4kéari tekee diagnoosin, antaa lddkeméaérayksen

tai valvoo hoitoa;
b)  ne on tarkoitettu annettaviksi vain tietyn vahvuisina a tietyilld annostuksilla;
c) ne ovat suun kautta, ulkoisesti tai inhalaationa otettavia valmisteita;

d) 140 artiklan 1 kohdan c alakohdassa vahvistettu perinteisen kdyton ajanjakso on

tayttynyt;

e) 140 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetut tiedot kasviperdisen ladkkeen

perinteisestd kdytostd ovat riittdvat.
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Ensimmadisen alakohdan e alakohdassa tarkoitetun kasviperdisen lddkkeen kayttod koskevat
tiedot katsotaan riittdviksi, kun on osoitettu, ettd asianomainen kasviperidinen ldédke ei ole
haitallinen tietyissd erikseen madritellyissa kéyttdolosuhteissa, ja kasviperdisen lddkkeen
farmakologisia vaikutuksia tai tehoa voidaan pitdd uskottavina pitkéén jatkuneen kéyton ja

kokemuksen perusteella.

Kasviperidisen lddkkeen sisdltdmait vitamiinit tai kivenndisaineet, joiden turvallisuudesta on
perusteltua ndyttod, eivit estd kasviperdisen lddkkeen rekister6imistd 1 kohdan mukaisesti
edellyttden, ettd ndiden vitamiinien tai kivenndisaineiden vaikutus on kasviperéisten
vaikuttavien aineiden vaikutusta tdydentdvi yhdessi tai useammassa ilmoitetussa

erityisessd terapeuttisessa kiyttdaiheessa.

Jos jdsenvaltion toimivaltaiset viranomaiset kuitenkin katsovat, ettd 1 kohdassa sdadetyt
edellytykset tiyttavé kasviperdinen lddke, jdljempénd *perinteinen kasviperdinen ladke’,
tayttdd 6 artiklan mukaisen kansallisen myyntiluvan tai 130 artiklan mukaisen

yksinkertaistetun rekisterdinnin perusteet, timin jakson sdannoksii ei sovelleta.

139 artikla

Perinteistd kasviperdistd lddkettd koskevan hakemusasiakirja-aineiston toimittaminen

Perinteiseen kdyttoon perustuvan rekisterdinnin hakijan ja haltijan on oltava unioniin

sijoittautuneita.

Saadakseen valmisteen rekisterdidyksi perinteisen kdyton perusteella hakijan on tehtiva
perinteiseen kéyttoon perustuva rekisterdintihakemus asianomaisen jasenvaltion

toimivaltaiselle viranomaiselle.
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140 artikla

Perinteiseen kdiyttéon perustuvaa rekisterointid koskevat hakemusvaatimukset
1. Perinteiseen kdyttoon perustuvaan rekisterdintihakemukseen on liitettdva
a)  seuraavat tiedot ja asiakirjat:

1) liitteessd [ olevassa 1, 2, 3, 5-11, 16, 17 ja 18 kohdassa tarkoitetut tiedot ja

asiakirjat;

i1)  liitteessd I olevan 12 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen farmaseuttisten

tutkimusten tulokset;

ii1)  valmisteyhteenveto ilman liitteessd V tismennettyji farmakologisia

ominaisuuksia, paitsi jos se on tarpeen valmisteen turvallisen kdyton kannalta;

iv)  kun kyseessd ovat 5 artiklan 1 kohdan 69 alakohdassa tai 138 artiklan
2 kohdassa tarkoitetut yhdistelmaét, asianomaiseen yhdistelméan liittyvit

138 artiklan 1 kohdan ensimmaisen alakohdan e alakohdassa tarkoitetut tiedot;

b) tiedot kaikista hakijan toisessa jasenvaltiossa tai kolmannessa maassa saamista
asianomaisen kasviperdisen lddkkeen kansallisista myyntiluvista ja rekisterdinneista
sekd yksityiskohtaiset tiedot kansallisen myyntiluvan tai rekisterdinnin
epadmispaidtoksistd riippumatta siitd, onko kyseiset padtokset tehty unionissa vai

kolmannessa maassa, sekd ndiden pédétdsten perustelut;
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c) kirjallisuus- tai asiantuntijandyttoa siité, ettd kyseinen kasviperdinen ladke tai sitd
vastaava valmiste on ollut kdytossd 1ddkkeend yhtdjaksoisesti vahintddn 30 vuoden

ajan ennen hakemuksen tekopdivii, ja tistd ajasta vdhintddn 15 vuotta unionissa;

d) bibliografinen katsaus turvallisuutta koskevista tiedoista seké asiantuntijalausunto ja,
jos jasenvaltion toimivaltainen viranomainen sitd pyytid, kasviperdisen ladkkeen

turvallisuuden arvioimiseksi tarvittavat tiedot.

Ensimmaisen alakohdan a alakohdan iv alakohdan soveltamiseksi, jos yksittdisid
vaikuttavia aineita ei tunneta riittdvésti, tietojen on koskettava myds yksittdisid vaikuttavia

aineita.

Ensimmaisen kohdan ¢ alakohdan soveltamiseksi sen jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen, jossa perinteiseen kdyttdon perustuvaa rekisterdintid haetaan, pyynnosta
145 artiklassa tarkoitettu tyéryhma, jiljempiand ’kasviperdisid 144kkeitd kisitteleva
tyoryhmai’, laatii lausunnon kyseisen kasviperdisen ladkkeen tai sitd vastaavan valmisteen
ensimmaisen kohdan c alakohdassa tarkoitettua pitkdin jatkunutta kayttod koskevan
ndyton riittdvyydestd. Jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on toimitettava

tyoryhmélle hakemusta tukevat asiakirjat.

Ensimmaisen alakohdan d alakohdan soveltamiseksi yhdistelmien osalta
turvallisuustietojen on koskettava myds yksittdisid vaikuttavia aineita, jos ne eivét ole

riittdvén tunnettuja.

Liitettd II sovelletaan soveltuvin osin ensimmaéisen alakohdan a alakohdassa yksildityihin

tietoihin ja asiakirjoihin.
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Edelld 1 kohdan ensimmaéisen alakohdan ¢ alakohdassa tarkoitettu véhintdén 30 vuoden
yhtdjaksoinen kiytto lddkkeend on katsottava osoitetuksi, vaikka vastaavan valmisteen
kaupan pitdminen ei olisi perustunut erityiseen myyntilupaan. Se on katsottava osoitetuksi
my®0s silloin, kun vastaavan valmisteen siséltimien ainesosien lukuméaéraa tai niiden

maiirid on vihennetty tdnd aikana.

Jos kasviperdistd ladkettd on kdytetty unionissa alle 15 vuotta mutta se on muutoin
oikeutettu perinteiseen kdyttoon perustuvaan rekisterdintiin 1 kohdan mukaisesti, sen
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, jossa perinteiseen kdyttoon perustuva
rekisterdintihakemus on jitetty, on siirrettdva perinteiseen kayttoon perustuvaa
rekisterdintid koskeva hakemus kasviperdisié ladkkeitéd késittelevan tydoryhman

késiteltdviksi ja toimitettava asiaa koskevat asiakirjat kédsittelyn tueksi.

Kasviperdisid ladkkeitd kisittelevin tyoryhmén on tarkasteltava, tayttyvétké muut

138 artiklassa tarkoitetut perinteiseen kiyttoon perustuvaa rekisterdintid koskevat kriteerit
kuin perinteisen kiyton ajanjakso. Jos kasviperdisii lddkkeitéd kisitteleva tyoryhma katsoo,
ettd rekisterdinti on mahdollinen, se laatii 145 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun unionin
kasvimonografian, joka jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on otettava huomioon

tehdessédédn perinteiseen kdyttoon perustuvaa hakemusta koskevan lopullisen paatoksen.
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141 artikla
Hajautetun menettelyn tai tunnustamismenettelyn muotoisen myyntilupamenettelyn soveltaminen

perinteisiin kasviperdisiin lddkkeisiin

1. Edella olevaa III luvun 3-5 jaksoa sovelletaan soveltuvin osin 138 artiklan mukaisesti

myoOnnettyihin perinteiseen kdyttoon perustuviin rekisterdinteihin.

2. Arvioidessaan muiden kuin 1 kohdassa tarkoitettujen perinteisten kasviperdisten
ladkkeiden perinteiseen kayttoon perustuvaa rekisterdintihakemusta kunkin jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on otettava asianmukaisesti huomioon muiden jasenvaltioiden

toimivaltaisten viranomaisten timén jakson mukaisesti myontamét rekisterdinnit.
142 artikla
Perinteiseen kdiyttéon perustuvan rekisteroinnin epdcdminen

1. Perinteiseen kdyttoon perustuva rekisterdinti on evéttivé, jos hakemus ei ole 138, 139 tai

140 artiklan mukainen tai jos vahintddn yksi seuraavista ehdoista tiyttyy:
a) laadullinen tai miéréllinen koostumus ei ole ilmoitetun mukainen;
b) terapeuttiset kdyttdaiheet eivit ole 138 artiklassa asetettujen ehtojen mukaiset;

c)  kyseinen perinteinen kasviperdinen ladke voi olla haitallinen tavanomaisissa

kéayttdolosuhteissa;
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d) perinteistd kdyttdd koskevat tiedot ovat puutteelliset, etenkin jos farmakologisia
vaikutuksia tai tehoa ei pitkddn jatkuneen kiyton ja kokemuksen perusteella voida

pitdd uskottavina;
e) farmaseuttista laatua ei ole osoitettu riittdvélla tavalla tai se on riittiméaton.

2. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava perinteiseen kdyttoon
perustuvan rekisterdinnin hakijalle, komissiolle ja pyynnosti kaikille jisenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille perinteiseen kdyttoon perustuvan rekisterdinnin epaamista

koskevat pditokset ja niiden perustelut.

143 artikla

Luettelo kasviperdisistd aineista, kasvirohdostuotteista sekd niiden yhdistelmistd

1. Komissio hyvéksyy tdytdntoonpanosdddoksié luettelon laatimiseksi perinteisissi
kasviperdisissi lddkkeissd kéytettavistd kasviperdisistd aineista, kasvirohdostuotteista ja
niiden yhdistelmisté ottaen huomioon kasviperdisié ladkkeité késittelevin tydoryhmin
laatiman ehdotuksen luetteloksi. Namai tiaytantdonpanosdddokset annetaan 217 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. Kyseiseen luetteloon siséltyvit
kunkin kasviperdisen aineen osalta terapeuttiset kdyttdaiheet, mééritelty vahvuus ja
annostus, antoreitti sekd kaikki muut tiedot, jotka ovat tarpeen kyseisen kasviperdisen

aineen kayttimiseksi turvallisesti perinteisend kasviperdisend ladkkeena.
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Jos perinteiseen kayttoon perustuva rekisterdintihakemus koskee 1 kohdassa tarkoitettuun
luetteloon sisdltyvid kasviperdistd ainetta tai kasvirohdostuotetta tai niiden yhdistelma,
140 artiklan 1 kohdan b, ¢ ja d alakohdassa tarkoitettuja tietoja ei vaadita ja 142 artiklan

1 kohdan c ja d alakohtaa ei sovelleta.

Jos kasviperdinen aine tai kasvirohdostuote tai niiden yhdistelmai ei enéé sisdlly 1 kohdassa
tarkoitettuun luetteloon, kyseistd ainetta siséltidvid kasviperdisid ladkkeitd koskevat

2 kohdassa tarkoitetut perinteiseen kdytt6on perustuvat rekisterdinnit on peruutettava, jollei
140 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja ja asiakirjoja toimiteta kolmen kuukauden

kuluessa.

144 artikla

Perinteisid kasviperdisid lddkkeitd koskevat muut vaatimukset

Tadmaén direktiivin 1 artiklan 5 kohdan a ja b alakohtaa, 1 artiklan 9 kohtaa, 6-9 artiklaa,
32,33,47,49, 60, 64,91, 92, 94, 191, 194, 205, 206, 207 ja 209 artiklaa ja IV, IX, XI, XII
ja XV lukua sekd komission direktiivid (EU) 2017/157233 sovelletaan soveltuvin osin

tdmin jakson mukaisesti myonnettyihin perinteiseen kiyttoon perustuviin rekisterdinteihin.

Edelld 66—69 ja 7382 artiklassa seka liitteessd IV sdéddettyjen vaatimusten lisdksi
perinteisen kasviperdisen lddkkeen myyntipadllysmerkinndissi ja pakkausselosteessa on

oltava maininta siita, ettd

a)  valmiste on perinteinen kasviperdinen ladke, jonka kiytto tiettyihin terapeuttisiin

kéyttdaiheisiin perustuu yksinomaan sen pitkdén jatkuneeseen kayttoon; ja

53

Komission direktiivi (EU) 2017/1572, annettu 15 péivind syyskuuta 2017, Euroopan

parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY tiydentdmisestd siltd osin kuin on kyse
ihmisille tarkoitettujen ldékkeiden hyvin tuotantotavan periaatteista ja yleisohjeista
(EUVL L 238, 16.9.2017, s. 44, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1572/0j).
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b)  kéyttdjin olisi otettava yhteys laddkériin tai asianmukaisen pitevyyden omaavaan
terveydenhuollon ammattihenkild6n, jos oireet jatkuvat kyseisen perinteisen
kasviperdisen lddkkeen kdyton aikana tai jos ilmenee sellaisia haittavaikutuksia, joita

ei ole mainittu pakkausselosteessa.

Jasenvaltiot voivat vaatia, ettd myyntipddllysmerkinnoissd ja pakkausselosteessa mainitaan

myos kyseisen perinteisen kdyton luonne.

3. Taman jakson mukaisesti rekisterdidyn perinteisen kasviperdisen lddkkeen mainonnassa on
XIII luvussa vahvistettujen vaatimusten lisdksi esitettdvd seuraava maininta: ’Perinteinen
kasviperdinen ladke, jonka kéytto tiettyihin terapeuttisiin kiyttdaiheisiin perustuu

yksinomaan sen pitkdén jatkuneeseen kayttoon”.
145 artikla
Kasviperdisid lddkkeitd kdsittelevd tyoryhmd

1. Perustetaan kasviperdisid ladkkeita kasitteleva tyoryhmi. Kyseinen tydryhmé on osa
ladkevirastoa asetuksen (EU) 2026/...* 148 artiklan g alakohdan nojalla, ja silld on

seuraava toimivalta:
a)  perinteiseen kdyttoon perustuvien rekisterdintien osalta
1) suorittaa 140 artiklan 1 ja 3 kohdasta johtuvat tehtivit;

i1)  laatia ehdotus 143 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuksi kasviperdisten aineiden,

kasvirohdostuotteiden ja niiden yhdistelmien luetteloksi;

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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b)

d)

iil) laatia perinteisid kasviperdisié lddkkeitd varten tdmén artiklan 3 kohdassa

tarkoitetut unionin monografiat;

kasviperdisten lddkkeiden myyntilupien osalta laatia kasviperdisille lddkkeille timén

artiklan 3 kohdassa tarkoitetut unionin kasvimonografiat;

edelld 138 artiklassa tarkoitettujen perinteisten kasviperdisten lddkkeiden osalta, kun
on kyse III luvun 5 jakson tai 98 artiklan nojalla tapahtuvasta lddkeviraston

kasiteltavaksi siirtimisestd, suorittaa 44 artiklassa tarkoitetut tehtavit;

kun ladkeviraston késiteltdviaksi siirretdén III luvun 5 jakson tai 98 artiklan nojalla
asia, joka koskee kasviperiisid aineita tai kasvirohdostuotteita sisaltavia ladkkeita,
jotka eivit ole perinteisid kasviperdisia ladkkeitd, antaa tarvittaessa lausunto

kyseisestd kasviperdisestd aineesta.

Asianmukainen koordinointi ihmisille tarkoitettuja 1d4kkeitd kisittelevdn komitean

toiminnan kanssa on varmistettava menettelylld, jonka ld4keviraston padjohtaja vahvistaa

asetuksen (EU) 2026/...* 151 artiklan 10 kohdan e alakohdan mukaisesti.

Kunkin jésenvaltion on nimettévi kasviperdisid ladkkeitd késittelevddn tyoryhméén yksi

varsinainen jdsen ja yksi varajdsen kolmen vuoden toimikaudeksi, joka voidaan uusia.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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Varajdsenet edustavat varsinaisia jésenid ja ddnestévét varsinaisten jdsenten puolesta
ndiden poissaollessa. Varsinaiset jdsenet ja varajdsenet valitaan sen aseman ja kokemuksen
perusteella, joka heilld on kasviperdisten lddkkeiden arvioinnin alalla, ja he edustavat

jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia.

Kasviperdisid ladkkeitd késittelevin tydoryhmin jasenten lisdksi tydryhmaissé voi olla

tiettyihin tieteen tai tekniikan aloihin erikoistuneita asiantuntijoita.

3. Kasviperdisia lddkkeitd kisittelevin tyoryhmén on laadittava unionin kasvimonografiat
kasviperdisid ladkkeitd varten 14 artiklan mukaisesti toimitettujen hakemusten osalta seké

perinteisid kasviperdisié ladkkeitd varten.

Jos unionin kasvimonografiat on laadittu, jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on
otettava ne huomioon hakemusta tutkiessaan. Jos asianomaista unionin kasvimonografiaa
ei ole vield laadittu, voidaan viitata muihin asianmukaisiin monografioihin, julkaisuihin tai

tietoihin.

Kun uusia unionin kasvimonografioita laaditaan, perinteiseen kayttoon perustuvan
rekisterdinnin haltijan on harkittava, onko rekisterdintiasiakirjoihin tarpeen tehdd niista
johtuvat muutokset. Perinteiseen kdyttdon perustuvan rekisterdinnin haltijan on
ilmoitettava kaikista tdllaisista muutoksista asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle.

Kasvimonografiat on julkaistava.

4. Tieteellisiin tyoryhmiin sovellettavia asetuksen (EU) 2026/...* 153 artiklan 3, 4 ja
5 kohdan sdinnoksid sovelletaan soveltuvin osin kasviperdisia lddkkeitd kasitteleviadn
tyoryhméén.

5. Kasviperdisia lddkkeitd kisittelevad tyoryhma laatii tyojarjestyksensa.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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XI luku

Valmistus ja tuonti

1 JAKSO

LAAKKEIDEN VALMISTUS JA TUONTI

146 artikla

Valmistuslupa

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
ladkkeiden valmistamiseksi niiden alueilla tarvitaan lupa, jdljempéana ’valmistuslupa’.

Valmistuslupa vaaditaan my®0s silloin, kun valmistetut 1dékkeet on tarkoitettu vientiin.

2. Edella 1 kohdassa tarkoitettu valmistuslupa vaaditaan ladkkeiden valmistamiseksi sekd
kokonaan ettd osittain, mukaan lukien osiin jakamiseen, pakkaamiseen ja

pakkaustyyppeihin liittyvié eri toimia varten.

Valmistuslupa koskee ainoastaan hakemuksessa yksiloityja ladkeryhmid, ladkemuotoja,

valmistustoimia ja tiloja.
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3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetdin, valmistuslupaa ei vaadita seuraaville:

a)  valmistusta, osiin jakamista taikka pakkaamisen tai pakkaustyypin muuttamista
varten, jos nima toimet suorittaa ainoastaan véhittiisjakelua varten farmaseuttinen
henkil6sto yleisolle avoimessa apteekissa tai muu jdsenvaltioissa tillaisiin toimiin

oikeutettu henkild; tai

b)  valmistusvaiheet, mukaan lukien testaus, jotka suoritetaan 29 ja 152 artiklan
mukaisesti hajautetuissa valmistuspaikoissa 155 artiklassa tarkoitetun,

keskusvalmistuspaikan patevyysvaatimukset tdyttdvan henkilon vastuulla.

4. Valmistuslupa vaaditaan myds kolmansista maista perdisin olevien ladkkeiden tuontiin

jasenvaltioihin.

Tatd lukua, 198 artiklan 5 kohtaa ja 201 artiklaa sovelletaan lddkkeiden tuontiin

kolmansista maista.

5. Jasenvaltioiden on lisittdva valmistuslupia koskevat tiedot 191 artiklan 15 kohdassa

tarkoitettuun unionin tietokantaan.
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147 artikla

Valmistuslupahakemus
1. Saadakseen valmistusluvan hakijan on toimitettava hakemus sédhkdisesti asianomaisen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle. Jisenvaltiot voivat ... pdivdan ...kuuta ...

[seitsemin vuotta tdimédn direktiivin voimaantulopéivisti] saakka sallia hakemusten

toimittamisenpaperimuodossa.

Valmistuslupahakemuksen on sisdllettivé seuraavat tiedot:

a)  hakijan nimi tai tapauksen mukaan toiminimi ja vakituinen osoite;

b)  valmistettavat tai tuotavat ladkkeet ja 14dkemuodot seki suoritettavat valmistustoimet
ja paikka, jossa toiminta tapahtuu;

c)  ndytto siitd, ettd hakijan kéytettdvissd on b alakohdassa yksildityjé tarkoituksia varten
sopivat ja riittdvit tilat, tekniset laitteet ja valvontamahdollisuudet, jotka tayttavét
asianomaisen jasenvaltion timén direktiivin mukaisesti sddtdmat edellytykset
ladkkeiden valmistuksen, mukaan lukien varastoinnin, ja valvonnan osalta;

d)  naytto siitd, ettd hakijan kdytettdvissd on vahintddn yksi 155 artiklassa tarkoitettu
patevyysvaatimukset tiyttdva henkilo.
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2. Jos kyseessd on valmistuslupahakemus, joka koskee hajautetun valmistuksen valvonnasta

vastaavaa keskusvalmistuspaikkaa, hakemukseen on siséllyttivd myds seuraavat tiedot:

a)  kuvaus kaikista lddkkeistd, joiden valmistusvaiheita hajautetuissa valmistuspaikoissa
suoritetaan, mukaan lukien kyseisten lddkkeiden osalta hajautetuissa

valmistuspaikoissa suoritettavat valmistustoimet, mukaan lukien testaus;

b)  ndytto siitd, ettd hakijalla on kéytettdvissddn asianmukaiset menettelyt ja resurssit
hajautettujen valmistuspaikkojen valvontaa varten 151 artiklan 1 kohdan

ensimmaisen alakohdan e alakohdan mukaisesti;

c)  kunkin hajautetun valmistuspaikan osalta hakemuksen tekohetkelld 155 artiklassa
tarkoitetun pétevyysvaatimukset tdyttdvan henkilon kirjallinen vahvistus siité, ettd
hakija on todentanut 163 artiklassa tarkoitettujen hyvén tuotantotavan periaatteiden

noudattamisen tekemalla auditoinnin.

3. Hakijan on esitettdvd hakemustaan tukevat tiedot sdhkoisessd muodossa. Jasenvaltiot
voivat ... pdivdin ...kuuta ... [seitsemén vuotta timin direktiivin voimaantulopéivasti]

saakka sallia tietojen toimittamisen paperimuodossa.
148 artikla
Valmistusluvan myontiminen

1. Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on tehtdava tarkastus 147 artiklan mukaisesti

toimitettuun hakemukseen sisdltyvien tietojen oikeellisuuden varmistamiseksi.
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Jos tietojen oikeellisuus vahvistetaan ensimmaéisen alakohdan mukaisesti tai joka
tapauksessa enintdén 90 pdivin kuluessa 147 artiklan mukaisesti toimitetun hakemuksen
vastaanottamisesta, jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on mydnnettava tai evattava

valmistuslupa.

Poiketen siitd, miti toisessa alakohdassa sdddetdin, tarkastus voidaan perustelluissa

tapauksissa tehdd valmistusluvan myontdmisen jalkeen.

2. Sen varmistamiseksi, ettd 147 artiklassa tarkoitetut tiedot annetaan asianmukaisesti,

jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi myontéd valmistusluvan tietyin ehdoin.

149 artikla

Valmistusluvan muutokset

Jos valmistusluvan haltija pyytdd muutosta 147 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa ja
147 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettuihin tietoihin, jisenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on tehtiva padtos valmistuslupaan pyydetystd muutoksesta enintéén 30 pdivin
kuluessa téllaisesta pyynndstd. Poikkeuksellisessa tapauksessa kyseistd méérdaikaa voidaan

pidentdd 90 pdivaan.
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150 artikla
Lisdtietopyynto

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi pyytii hakijaa toimittamaan lisétietoja 147 artiklan
nojalla annettujen tietojen ja 155 artiklassa tarkoitetun patevyysvaatimukset tayttavan henkilon

osalta.

Jos jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen pyytai lisétietoja ensimmaiisen alakohdan nojalla,
148 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa ja 149 artiklassa tarkoitettujen maardaikojen kuluminen

keskeytetddn sithen asti, kun lisdtiedot on toimitettu.
151 artikla
Valmistusluvan haltijan velvollisuudet
1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd valmistusluvan haltijat

a)  pitdvit palveluksessaan henkilokuntaa, joka tdyttid jasenvaltion lainsdddannon

edellyttamait vaatimukset sekd valmistuksen ettd valvonnan osalta;

b) luovuttavat ladkkeitd ainoastaan jasenvaltioiden kansallisen lainsddddnnon

mukaisesti;

c) ilmoittavat etukéteen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle kaikista
muutoksista, jotka halutaan tehdd mihin tahansa 147 artiklan nojalla annettuun

tictoon;

d) sallivat jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen padsyn tiloihinsa milloin tahansa;
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g)

h)

)

antavat 155 artiklassa tarkoitetuille patevyysvaatimukset tayttdville henkildille
mahdollisuuden suorittaa tehtivinsi, tarvittaecssa my0s hajautetuissa
valmistuspaikoissa, esimerkiksi antamalla heidén kayttoonsa kaikki tarpeelliset
resurssit ja varmistamalla heidédn pédédsynsa tiloihin, mukaan lukien asiaankuuluvat

sdahkoiset jarjestelmét ja hajautettuja valmistuspaikkoja koskevat asiakirjat;

noudattavat kaikissa asiaankuuluvissa tiloissa ja jatkuvasti 163 artiklassa tarkoitettuja

ladkkeiden hyvin tuotantotavan periaatteita;

kayttdvét ainoastaan sellaisia vaikuttavia aineita, jotka on valmistettu vaikuttavia
aineita koskevien, 163 artiklassa tarkoitettujen hyvin tuotantotavan periaatteiden
mukaisesti ja jaeltu vaikuttavia aineita koskevien, 163 artiklassa tarkoitettujen hyvien

jakelutapojen periaatteiden mukaisesti;

ilmoittavat viipymétté jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle ja myyntiluvan
haltijalle, jos ne saavat tiedon siitd, ettid niiden valmistusluvan piiriin kuuluvat
ladkkeet ovat tai niiden epéilldin olevan viirenndksid, riippumatta siitd, milld tavalla

kyseisid ladkkeitd on jaeltu;

varmistavat, ettd valmistajat, maahantuojat tai jakelijat, joilta valmistusluvan haltijat
saavat vaikuttavia aineita, ovat rekisterdityneet sen jésenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle, johon ne ovat sijoittautuneet; ja

tarkastavat vaikuttavien aineiden ja apuaineiden aitouden ja laadun.

Ensimmdisen alakohdan c alakohdan osalta jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle on

joka tapauksessa ilmoitettava viipymattd, jos 155 artiklassa tarkoitettu

patevyysvaatimukset tdyttava henkilo korvataan odottamatta.
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Ensimmadisen alakohdan f ja g alakohdan soveltamista varten valmistusluvan haltijoiden on
varmistettava, ettd vaikuttavien aineiden valmistaja ja jakelijat noudattavat 163 artiklassa
tarkoitettuja hyvin tuotantotavan ja hyvien jakelutapojen periaatteita, tekemalla
saannollisid auditointeja vaikuttavien aineiden valmistajan ja jakelijoiden valmistus- ja
jakelupaikoissa. Valmistusluvan haltijoiden on todennettava vaatimusten noudattaminen

joko itse tai niiden puolesta sopimuksen nojalla toimivan tahon valityksella.

Valmistusluvan haltijan on varmistettava, ettd apuaineet soveltuvat kaytettaviksi
ladkkeissd, todentamalla asianmukainen hyva tuotantotapa 164 artiklassa tarkoitetun

vakioidun riskinarvioinnin perusteella.

Valmistusluvan haltijan on varmistettava, ettd 2 kohdan mukaisesti todennettua
asianmukaista hyvii tuotantotapaa noudatetaan. Valmistusluvan haltijan on

dokumentoitava 1 ja 2 kohdan mukaisesti toteutetut toimenpiteet.
152 artikla
Hajautettujen valmistuspaikkojen rekisterointi ja valvonta

Keskusvalmistuspaikan valmistusluvan haltijan on rekisterditdva kaikki hajautetut

valmistuspaikkansa tdmén artiklan mukaisesti.
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2. Keskusvalmistuspaikan valmistusluvan haltijan on pyydettévi sen jésenvaltion
toimivaltaista viranomaista, jossa hajautettu valmistuspaikka sijaitsee, rekisterdiméaan
kyseinen hajautettu valmistuspaikka.

3. Edella olevan 2 kohdan soveltamiseksi keskusvalmistuspaikan valmistusluvan haltijan on
toimitettava rekisterdintilomake, joka sisdltdd seuraavat tiedot:

a)  hajautetun valmistuspaikan nimi tai toiminimi ja osoite, todiste sen sijoittautumisesta
unioniin ja hajautetun valmistuspaikan paikalliseksi yhteyshenkiloksi nimetyn
henkilon nimi ja yhteystiedot seké hajautetun valmistuspaikan kirjallinen vahvistus
siitd, ettd se tukee rekisterdintihakemusta;

b) ladkemuodot ja lddkkeet, joiden valmistustoimia, mukaan lukien testaus, hajautetussa
valmistuspaikassa suoritetaan, kyseisten lddkkeiden osalta suoritettavat
valmistustoimet, mukaan lukien testaus, ja tarvittaessa viittaus 29 artiklassa
tarkoitettuun asiaankuuluvaan myyntilupaan tai myyntilupahakemukseen;

c) tiedot hajautetun valmistuspaikan tiloista ja asiaankuuluvien toimien toteuttamiseen
tarvittavista teknisista laitteista;

d)  viittaus keskusvalmistuspaikan valmistuslupaan;
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e) jiljempénd olevassa 155 artiklassa tarkoitetun pétevyysvaatimukset tayttdvin
henkilon kirjallinen vahvistus siité, ettd 1ddkkeen valmistusluvan haltija on
auditoinnein varmistanut, ettd hajautetussa valmistuspaikassa noudatetaan
163 artiklassa tarkoitettuja hyvin tuotantotavan periaatteita ja, kun hajautetun
valmistuspaikan sijaintijdsenvaltion toimivaltainen viranomainen sité pyytaa,

asianomaisen hajautetun valmistuspaikan viimeisin auditointiraportti;

f)  naytto siitd, ettd 155 artiklassa tarkoitetulla patevyysvaatimukset tayttavilla
henkil6lld on keskusvalmistuspaikassa kéytettdvissddn asianmukaiset resurssit
157 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen, hajautetun valmistuspaikan valvontaan

liittyvien tehtévien suorittamiseksi.

4. Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd kaikki toimet pddvalmistuspaikassa ja
hajautetuissa valmistuspaikoissa toteutetaan 163 ja 164 artiklassa tarkoitettujen hyvén

tuotantotavan periaatteiden ja 29 artiklassa tarkoitetun myyntiluvan mukaisesti.

5. Keskusvalmistuspaikan valmistusluvan haltija ei voi aloittaa toimintaa hajautetussa
valmistuspaikassa ennen kuin hajautetun valmistuksen kdyttd on hyvéksytty 29 artiklan

1 kohdan mukaisesti ja myyntiluvan haltija on varmistanut, ettd

a)  sen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen, jossa vastaava keskusvalmistuspaikka

sijaitsee, on antanut sille luvan;
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b)  sen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen, jossa hajautettu valmistuspaikka

sijaitsee, on rekisterdinyt sen; ja

c) jdljempénd 191 artiklan 15 kohdassa tarkoitetussa unionin tietokannassa on yhteys
hajautetun valmistuspaikan rekisteréinnin ja sen jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen, jossa keskusvalmistuspaikka sijaitsee, myontdmén vastaavan

keskusvalmistuspaikan luvan vilille.

6. Sen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen, jossa hajautettu valmistuspaikka sijaitsee,
on valvottava hajautetussa valmistuspaikassa suoritettavia valmistustoimia, mukaan lukien

testaus, 191 artiklan mukaisesti.

7. Hajautetun valmistuspaikan rekisterdintiin on tarvittaessa sisillyttdva valmistuspaikan

rekisterdinti sen kattamaan ladkkeeseen kuuluvan vaikuttavan aineen valmistuspaikaksi.

8. Kun hajautetussa valmistuspaikassa toteutettavaan valmistustoimintaan sisiltyy vaiheita,
jotka liittyvit hajautetusti valmistetun lddkkeen vaikuttavan aineen valmistukseen, kyseiset

vaiheet on siséllytettdva 3 kohdan b, ¢, e ja f alakohdan mukaisesti toimitettaviin tietoihin.
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9. Hajautettua valmistuspaikkaa tdmén artiklan 6 kohdan nojalla valvova jésenvaltion
toimivaltainen viranomainen voi suorittaa 191 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan
a alakohdassa tarkoitetun tarkastuksen. Téllaisissa tapauksissa kyseisen toimivaltaisen
viranomaisen on tehtdva yhteistyotd keskusvalmistuspaikkaa valvovan jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen kanssa. Jos tarkastuksen tulos osoittaa, ettd hakija ei noudata
163 artiklassa tarkoitettuja hyvén tuotantotavan periaatteita, hajautettua valmistuspaikkaa
valvovan jasenvaltion toimivaltainen viranomainen ei saa rekisterdidd kyseistd yksikkoa
191 artiklan 15 kohdassa tarkoitettuun unionin tietokantaan tai, jos kyseinen yksikko on jo
rekisterdity 191 artiklan 15 kohdassa tarkoitettuun unionin tietokantaan, sen on poistettava

yksikko kyseisestd tietokannasta.

10. Hajautettua valmistuspaikkaa 6 kohdan nojalla valvovan jésenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on tehtdvi yhteistyotd niiden asiaankuuluvien viranomaisten kanssa, jotka
muiden unionin sddddsten nojalla vastaavat valmistustoimien, mukaan lukien testaus,
valvonnasta, kun kyse on ladkkeist4, jotka on valmistettu hajautetussa valmistuspaikassa ja
joiden testauksessa tai valmistuksessa kiytetddn raaka-aineita, lddkkeistd, joita sddnnellddn
muulla asiaa koskevalla unionin lainsdddannolla, tai ladkkeistd, jotka on tarkoitettu
yhdistettiviksi laakinnéllisiin laitteisiin tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin

laakinnallisiin laitteisiin.

Jos erityisid valmistustoimia, mukaan lukien testaus, suoritetaan sellaisten thmisperdisid
aineita sisdltdvien, niistd koostuvien tai niistd johdettujen lddkkeiden osalta, joiden tietyt
valmistustoimet, mukaan lukien testaus, suoritetaan hajautetussa valmistuspaikassa, joka
on hyviksytty my0s asetuksen (EU) 2024/1938 nojalla, ensimmaisessd alakohdassa
tarkoitettuun yhteistyohon on kuuluttava tietojen jakaminen kaikista hajautettuun
valmistuspaikkaan liittyvistd toimista, joita toimivaltaiset viranomaiset ovat toteuttaneet

hoitaessaan tehtdavidan.
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Péadvalmistuspaikkoja ja hajautettuja valmistuspaikkoja valvovien jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten on tehtdva yhteistyotd ja vaihdettava tietoja
keskusvalmistuspaikan hyvéksymisestd, hajautettujen valmistuspaikkojen rekisterdinnista

ja kyseisten valmistuspaikkojen valvonnasta.

11. Péadvalmistuspaikkoja ja hajautettuja valmistuspaikkoja valvovien jasenvaltion
toimivaltaisten viranomaisten ja ldékeviraston tai myyntilupaa valvovan jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on tarvittaessa tehtdvé yhteistyota ja vaihdettava tietoja.

Jos ne havaitsevat keskusvalmistuspaikassa tai hajautetuissa valmistuspaikoissa puutteita,
jotka voisivat vaikuttaa asianomaisen lddkkeen laatuun tai turvallisuuteen, niiden on
ilmoitettava asiasta tapauksen mukaan asiaankuuluville jdsenvaltioiden toimivaltaisille

viranomaisille tai lddkevirastolle ilman aiheetonta viivytysta.

12. Jos ilmenee tilanne, jolla on vaikutusta hajautetussa valmistuspaikassa valmistettavan tai
testattavan ladkkeen laatuun tai turvallisuuteen, myyntiluvan haltijan ja
keskusvalmistuspaikan pitevyysvaatimukset tidyttdvan henkilon on ilmoitettava asiasta
ilman aiheetonta viivytystd paddvalmistuspaikkaa ja hajautettuja valmistuspaikkoja
valvovien jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja tapauksen mukaan myyntilupaa
valvovalle toimivaltaiselle viranomaiselle tai lddkevirastolle, joka toteuttaa asianmukaiset

toimet.

13. Sen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen, joka valvoo hajautettua valmistuspaikkaa,
voi tarvittaessa keskeyttda tai peruuttaa hajautetun valmistuspaikan rekisterdinnin
kokonaan tai osittain, jos timédn artiklan 2—7 kohdassa sdddetyt edellytykset eivit enda
tayty. Téllaisessa tapauksessa kyseisen toimivaltaisen viranomaisen on ilman aiheetonta
viivytystd ilmoitettava asiasta 11 kohdassa tarkoitetuille toimivaltaisille viranomaisille ja
tallennettava keskeyttdmisté tai peruuttamista koskevat tiedot 191 artiklan 15 kohdassa

tarkoitettuun unionin tietokantaan.

7106/26 342
LIFE.5 FI



153 artikla

Turvaominaisuuksiin liittyvit edellytykset

1. Liitteessd IV olevassa p alakohdassa tarkoitettuja turvaominaisuuksia ei saa osittain tai
kokonaan poistaa tai peittdd, elleivit seuraavat edellytykset tayty:

a)  valmistusluvan haltija on ensin tarkastanut kyseisen lddkkeen aitouden seké
varmistanut sen, ettei sitd ole peukaloitu;

b)  valmistusluvan haltija noudattaa liitteen IV sddnnoksid korvaamalla kyseiset
turvaominaisuudet vastaavilla turvaominaisuuksilla avaamatta lddkkeen
sisdpakkausta;

c) turvaominaisuuksien korvaamisessa noudatetaan 163 artiklassa tarkoitettuja
ladkkeiden hyvén tuotantotavan periaatteita; ja

d) turvaominaisuuksien muuttamista valvoo jésenvaltion toimivaltainen viranomainen.

Sovellettaessa b alakohtaa turvaominaisuuksien katsotaan vastaavan alkuperiisia

turvaominaisuuksia, jos:

a) ne tiyttavat 70 artiklan 2 kohdan nojalla annetuissa delegoiduissa sdéddoksissé
asetetut vaatimukset; ja

7106/26 343

LIFE.5



b)  niilld voidaan yhté tehokkaasti tunnistaa ladke, tarkastaa sen aitous ja paljastaa

ladkkeen peukalointi.

Valmistusluvan haltijat, 1 kohdassa tarkoitettuja toimintoja suorittavat valmistusluvan
haltijat mukaan luettuina, katsotaan valmistajiksi ja ne ovat siten direktiivissa

(EU) 2024/2853 sdéddetyissé tapauksessa ja siind sdddetyin ehdoin vastuussa vahingoista.

154 artikla

Mahdollisesti viidrennetyt lddkkeet

Poiketen siitd, mité 1 artiklan 2 kohdassa sdddetdin, ja rajoittamatta XII luvun 1 jakson
sddnnosten soveltamista, jdsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd unionin alueelle tuotavia ladkkeitd, joita ei ole tarkoitus saattaa
markkinoille unionissa, ei lasketa liikkeelle unionin markkinoille, jos on riittdvit perusteet

epdilld, ettd kyseiset lddkkeet ovat viadrennettyja.

Jasenvaltioiden on annettava julkisia tietoja toimista, joita ne ovat toteuttaneet
ladkevadrennosten torjumiseksi, mukaan lukien tiytdntoonpanon valvontatoimet. Tété
varten niiden on tehtdva yhteisty6td potilas- ja kuluttajajirjestdjen ja tarvittaessa

taytdntdonpanoa valvovien jasenvaltioiden viranomaisten kanssa.
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3. Sen vahvistamiseksi, mitkd tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tarvittavat toimenpiteet
ovat, siirretddn komissiolle toimivalta hyviksya 218 artiklan mukaisesti delegoituja
sdadoksia, joilla tiydennetdén tdmén artiklan 1 kohdan sddnnoksid maarittelemalla
huomioon otettavat perusteet ja tehtivat tarkastukset arvioitaessa, ovatko ladkkeet, jotka on
tuotu unionin alueelle mutta joita ei ole tarkoitettu markkinoille saatettaviksi, mahdollisesti

vadrennettyja.

155 artikla

Pdtevyysvaatimukset tdyttivin henkilon tavoitettavuus

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, etti
valmistusluvan haltijalla on pysyvésti ja jatkuvasti kiytettdvissdén vahintdén yksi sellainen
patevyysvaatimukset 156 artiklassa sdddettyjen edellytysten mukaisesti tdyttdva henkild,
joka asuu ja toimii unionissa ja joka vastaa erityisesti 157 artiklassa médriteltyjen tehtdvien

suorittamisesta.

2. Valmistusluvan haltija, joka on luonnollinen henkil6 ja joka henkilokohtaisesti tayttaa

liitteessd 111 sdddetyt patevyysedellytykset, voi itse ottaa 1 kohdassa tarkoitetun vastuun.

3. Jos valmistuslupa myonnetddn 148 artiklan nojalla hakemuksessa mainitulle
keskusvalmistuspaikalle, timin artiklan 1 kohdassa tarkoitettu patevyysvaatimukset
tayttdva henkilo vastaa myos 157 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen hajautettuja
valmistuspaikkoja koskevien tehtdvien suorittamisesta. Tatd varten tdmén artiklan
1 kohdassa tarkoitettuihin palveluihin keskusvalmistuspaikassa kéytettdvissd olevien
resurssien on oltava oikeassa suhteessa hajautettujen valmistuspaikkojen mairdan ja ndissé

valmistuspaikoissa toteutettuun toimintaan.
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156 artikla

Pdtevyysvaatimukset tdayttivd henkilo

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 155 artiklassa tarkoitettu patevyysvaatimukset

tayttava henkilo tayttaa liitteessd I sdddetyt patevyysvaatimukset.

Valmistusluvan haltijan ja pitevyysvaatimukset tiyttdvan henkilon on varmistettava, etti
patevyysvaatimukset tdyttavin henkilon kdytdnnon kokemus on sopivaa sertifioitavien

valmistetyyppien kannalta.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi ottaa kiyttoon asianmukaiset hallinnolliset
menettelyt, joilla varmistetaan, ettd 155 artiklassa tarkoitettu patevyysvaatimukset tayttava

henkilo tayttaad liitteessé 11 vahvistetut edellytykset.

157 artikla

Pdtevyysvaatimukset tdyttdvin henkilon vastuut

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, etti
155 artiklassa tarkoitettu patevyysvaatimukset tayttava henkilo, timan kuitenkaan
rajoittamatta kyseisen henkildn ja valmistusluvan haltijan suhdetta, on 158 artiklassa

tarkoitettujen menettelytapojen mukaisesti velvollinen varmistamaan

a)  aslanomaisessa jasenvaltiossa valmistettavien ladkkeiden osalta, ettéd ladkkeen
jokainen tuotantoerd on valmistettu ja tarkastettu kyseisessd jasenvaltiossa voimassa

olevaa lainsdddant6d noudattaen ja myyntiluvan vaatimusten mukaisesti;
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b)  kolmansista maista tuotavien lddkkeiden osalta, vaikka ne olisi valmistettu unionissa,
ettd jokaiselle tuotantoerille on jossakin jdsenvaltiossa tehty tidydellinen
laatuanalyysi, madrillinen analyysi ainakin kaikkien vaikuttavien aineiden osalta ja
kaikki muut tutkimukset ja tarkastukset, jotka ovat tarpeen ladkkeen laadun

varmistamiseksi myyntiluvan vaatimusten mukaisesti.

Edelld 155 artiklassa tarkoitetun patevyysvaatimukset tdyttdvén henkilon on varmistettava
sellaisten lddkkeiden osalta, jotka on tarkoitus saattaa markkinoille unionissa, etti
liitteesséd IV olevassa p alakohdassa tarkoitetut turvaominaisuudet on kiinnitetty

pakkaukseen.

Ladke-erit, jotka ovat olleet ensimmaéisen alakohdan b alakohdassa tarkoitettujen
valvontatoimien kohteena jossakin jdsenvaltiossa, on vapautettava niistd valvontatoimista,
jos ne saatetaan toisen jasenvaltion markkinoille siten, ettd nithin on liitetty

patevyysvaatimukset tdyttavan henkilon allekirjoittamat valvontaraportit.

Jos kyse on kolmannesta maasta tuodusta ladkkeesti ja jos unionin ja viejaimaan vélilld on
sovittu aiheellisista jarjestelyistd, joilla varmistetaan, ettd lddkkeen valmistaja soveltaa
vihintddn unionin sdéntdjd vastaavia hyvén tuotantotavan vaatimuksia ja ettd 1 kohdan
ensimmadisen alakohdan b alakohdassa sdddetyt valvontatoimet on suoritettu viejimaassa,
patevyysvaatimukset tdyttdva henkilo voidaan vapauttaa velvollisuudesta suorittaa ndma

tarkastukset.
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3. Kaikissa tapauksissa ja etenkin jos ldékkeet luovutetaan myyntiin, pitevyysvaatimukset
tayttdvin henkilon on annettava tdhan tarkoitukseen varatussa rekisterissa tai muussa
muodossa todistus siitd, ettd jokainen tuotantoerd tayttdd timén artiklan sddnnokset;
mainittu rekisteri tai muu formaatti on pidettdva ajan tasalla suoritettavien toimien keston
ajan ja sen on oltava jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen saatavilla asianomaisen

jasenvaltion kansallisessa lainsdddédnnossd madrédtyn ajan, kuitenkin vahintdén viisi vuotta.

4. Edella olevan 155 artiklan 3 kohdan soveltamiseksi patevyysvaatimukset tayttavin

henkilon on lisaksi

a)  valvottava hajautetuissa valmistuspaikoissa suoritettavia valmistustoimia, mukaan
lukien testaus, sen varmistamiseksi, ettd ne ovat 163 artiklassa tarkoitettujen hyvin

tuotantotavan periaatteiden sekd myyntiluvan mukaisia;

b)  tehtdva hajautetuissa valmistuspaikoissa sdénndllisid auditointeja, mukaan lukien
maiiraaikaiset tarkastuskdynnit, ja annettava kirjallinen vahvistus siitd, etti
keskusvalmistuspaikan valmistusluvan haltija on varmistanut, ettd hajautetussa
valmistuspaikassa noudatetaan 163 artiklassa tarkoitettuja hyvin tuotantotavan

periaatteita;

c) toimitettava vuosittain sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
hajautettu valmistuspaikka sijaitsee, selvitys 152 artiklan 3 kohdan nojalla

toimitetussa rekisterdintilomakkeessa annetuissa tiedoissa tapahtuneista muutoksista.
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Muutoksista, jotka saattavat vaikuttaa hajautetussa valmistuspaikassa valmistettavien tai

testattavien lddkkeiden laatuun tai turvallisuuteen, on ilmoitettava valittomasti.

Siirretddan komissiolle valta antaa 218 artiklan mukaisesti delegoitu sdddds, jolla
tdydennetddn ensimmaéisen alakohdan c alakohtaa tdsmentdmalld patevyysvaatimukset

tayttdvin henkilon tekema ilmoitus.

158 artikla

Ammatilliset menettelytapasddnnot

1. Jasenvaltioiden on varmistuttava 155 artiklassa tarkoitetun pétevyysvaatimukset tayttdvin
henkilon tehtévien suorittamisesta, joko tarpeellisin hallinnollisin toimenpitein tai

saattamalla téllaiset henkilot ammatillisten menettelytapasdintojen alaisiksi.

2. Jasenvaltiot voivat sddtda 155 artiklassa tarkoitetun pétevyysvaatimukset tayttavan
henkilon toiminnan keskeyttdmisesta tilapdisesti, jos kyseistd patevyysvaatimukset
tayttdvad henkilod vastaan on aloitettu hallinnollinen tai kurinpidollinen menettely
157 artiklassa sdddettyjen velvollisuuksien laiminlydnnin vuoksi. Pitevyysvaatimukset
tayttdvin henkilon toiminnan tilapdinen keskeyttdminen koskee kaikkia asianomaisia

valmistuslupia.

3. Kun kyseessa on hajautettu valmistus, keskusvalmistuspaikkaa ja hajautettuja
valmistuspaikkoja valvovien jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, jos ne ovat eri
viranomaisia, on tehtdva yhteistyotd 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen toimenpiteiden

toteuttamiseksi.
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159 artikla

Vientiin tarkoitetulle lddkkeelle myonnettdivit todistukset

1. Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on valmistajan, viejin tai tuojana olevan
kolmannen maan toimivaltaisten viranomaisten pyynnostd myonnettiva vientitodistus,
jolla todistetaan, ettd ladkkeiden valmistajalla on valmistuslupa, tai viitattava
valmistuslupaan ja 191 artiklan 15 kohdassa tarkoitetussa unionin tietokannassa saatavilla

olevaan hyvin tuotantotavan noudattamista koskevaan todistukseen (GMP-todistus).

2. Sovellettaessa 1 kohtaa, jos valmistajalla ei ole myyntilupaa, sen on toimitettava
1 kohdassa tarkoitetun todistuksen antamisesta vastaavalle jisenvaltion toimivaltaiselle

viranomaisille ilmoitus, jossa selostetaan miksi myyntilupaa ei ole saatavilla

3. Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan lddkeviraston on
myyntiluvan haltijan tai myyntiluvan hakijan pyynndstd myonnettava ladkkeelle todistus

sovellettavia Maailman terveysjarjeston hallinnollisia jarjestelyjd noudattaen.

4. Sovellettaessa tamén artiklan 3 kohtaa tapauksen mukaan jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen tai lddkeviraston on toimitettava vientiin tarkoitetuista, alueellaan
myyntiluvan saaneista ladkkeistd valmisteyhteenveto, jonka ne ovat hyvéksyneet
46 artiklan mukaisesti, tai tapauksen mukaan viitattava julkisesti saataville asettamaansa

valmisteyhteenvetoon.
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2 JAKSO

VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTUS, TUONTI JA JAKELU

160 artikla

Vaikuttavien aineiden maahantuojien, valmistajien ja jakelijoiden rekisterointi

1. Unioniin sijoittautuneiden vaikuttavien aineiden maahantuojien, valmistajien ja
jakelijoiden on rekisterditiva toimintansa sen jisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,

johon ne ovat sijoittautuneet.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen vaikuttavien aineiden maahantuojien, valmistajien ja
jakelijoiden on haettava rekisterdintid toimittamalla rekisterdintilomake sdhkoisessé
muodossa jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle viimeistdin 60 pdivad ennen
toimintansa suunniteltua aloittamista. Jdsenvaltiot voivat ... pdivddn ...kuuta ... [seitsemin
vuotta timén direktiivin voimaantulopdivistéd] saakka sallia rekisterdintilomakkeiden

toimittamisen paperimuodossa.
3. Rekisterdintilomakkeen on siséllettdvé ainakin seuraavat tiedot:
a)  nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite;
b)  vaikuttavat aineet, joita on tarkoitus maahantuoda, valmistaa tai jaella;

c) toiminnassa kdytettdvid tiloja ja teknisid laitteita koskevat tiedot.
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Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi riskinarvioinnin perusteella paéttia suorittaa
tarkastuksen. Jos jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen ilmoittaa tarkastuksen
suorittamisesta rekisterdinnin hakijalle 60 pdivan kuluessa rekisterdintilomakkeen
vastaanottamisesta, toiminta ei saa alkaa, ennen kuin jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen on ilmoittanut rekisterdinnin hakijalle, ettd tima voi aloittaa toiminnan. Jos
jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen ei ole ilmoittanut rekisterdinnin hakijalle
tarkastuksen suorittamisesta 60 pdivan kuluessa rekisterdintilomakkeen vastaanottamisesta,

hakija voi aloittaa toimintansa.

Jos tdmin artiklan 4 kohdan mukaisesti suoritetun tarkastuksen tulos osoittaa, ettd
rekisterdinnin hakija ei noudata 163 artiklassa tarkoitettuja vaikuttavien aineiden hyvén
tuotantotavan tai hyvien jakelutapojen periaatteita, toimivaltainen viranomainen ei saa

rekisterdidé kyseistd yksikkod 191 artiklan 15 kohdassa tarkoitettuun unionin tietokantaan.

Edella 1 kohdassa tarkoitettujen vaikuttavien aineiden maahantuojien, valmistajien ja
jakelijoiden on vuosittain toimitettava jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle
sahkoisesti luettelo 3 kohdassa tarkoitetussa rekisterdintilomakkeessa annetuissa tiedoissa
tapahtuneista muutoksista. Muutoksista, jotka saattavat vaikuttaa valmistettavien,
maahantuotavien tai jaeltavien vaikuttavien aineiden laatuun tai turvallisuuteen, on

1lmoitettava valittomasti.

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on lisdttdva tdimén artiklan 3 kohdan nojalla

toimitetut tiedot 191 artiklan 15 kohdassa tarkoitettuun unionin tietokantaan.
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Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa keskeyttdi tai peruuttaa yksikon
rekisterdinnin kokonaan tai osittain, jos tdmén artiklan 3 kohdassa ja 161 artiklassa
sdadetyt edellytykset eivit endd tayty. Tallaisessa tapauksessa jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on ilman aiheetonta viivytysti ilmoitettava asiasta muiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja ld4kevirastolle ja tallennettava keskeyttdmista tai

peruuttamista koskevat tiedot 191 artiklan 15 kohdassa tarkoitettuun unionin tietokantaan.

161 artikla

Vaikuttavien aineiden tuontiedellytykset

Jasenvaltioiden on toteutettava asianmukaisia toimenpiteitd varmistaakseen, ettd
vaikuttavien aineiden valmistamisessa, maahantuonnissa ja jakelussa niiden alueella,
vientiin tarkoitetut vaikuttavat aineet mukaan luettuina, noudatetaan 163 artiklassa

tarkoitettuja vaikuttavien aineiden hyvén tuotantotavan ja hyvien jakelutapojen periaatteita.
Vaikuttavia aineita saa maahantuoda ainoastaan, jos seuraavat edellytykset tayttyviét:

a)  vaikuttavia aineita valmistettaessa on noudatettu hyvin tuotantotavan periaatteita,

jotka ovat vihintéédn vastaavat kuin 163 artiklassa tarkoitetut periaatteet; ja

b)  vaikuttavien aineiden mukana on viejind toimivan kolmannen maan toimivaltaisen

viranomaisen antama kirjallinen vahvistus siité, ettd

1)  maasta vietdvad vaikuttavaa ainetta valmistavaan valmistuspaikkaan
sovelletaan hyvén tuotantotavan periaatteita, jotka ovat vihintdén vastaavat

kuin 163 artiklassa tarkoitetut periaatteet;
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i1)  kyseinen valmistuspaikka kuuluu sddnnéllisen, tiukan ja avoimen valvonnan
sekd hyvén tuotantotavan tehokkaan tdytantdonpanon, kuten toistuvien ja ilman
ennakkoilmoitusta tehtévien tarkastusten, piiriin, milld varmistetaan vahintdan

vastaavanlainen kansanterveyden suojelu kuin unionissa; ja

iil)  viejdnd toimiva kolmas maa toimittaa unionille tiedot havaituista vaatimusten

noudattamatta jattamisistd ilman aiheetonta viivytysta.

3. Taman artiklan 2 kohdan b alakohdassa asetettuja edellytyksii ei sovelleta, jos viejimaa

sisdltyy 162 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun luetteloon.

4. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi poiketa timén artiklan 2 kohdan
b alakohdassa sdéddetyistd edellytyksisti ajanjaksoksi, joka ei ylitd 191 artiklan 13 kohdan
mukaisesti annetun hyvia tuotantotavan noudattamista koskevan todistuksen
voimassaoloaikaa, jos jisenvaltion toimivaltainen viranomainen tai ld8kevirasto on
tarkastanut vaikuttavaa ainetta vientid varten valmistavan valmistuspaikan ja sen on todettu

noudattavan 163 artiklassa tarkoitettuja hyvén tuotantotavan periaatteita.
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162 artikla

Kolmansista maista tuodut vaikuttavat aineet

Komissio arvioi kolmannen maan pyynndsté, voidaanko unioniin vietdviin vaikuttaviin

aineisiin sovellettavalla kolmannen maan lainsddddnnélld ja vastaavilla valvonta- ja

taytdntoonpanotoimenpiteilld varmistaa vastaavan tasoinen kansanterveyden suojelu kuin

unionissa.

Arvioinnissa, joka suoritetaan sihkoisessd muodossa toimitettujen asiaa koskevien
asiakirjojen tarkasteluna ja, ellei titd toiminta-alaa varten ole kéytossd 157 artiklan
2 kohdassa tarkoitettuja jarjestelyjd, arviointi sisdltdd myos kolmannen maan
sdantelyjarjestelmin tarkastelun paikan péélld seka tarvittaessa kolmannen maan
suorittaman tarkastuksen tarkkailun yhdessa tai useammassa vaikuttavien aineiden

valmistuspaikassa.

Komissio voi timén artiklan 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin perusteella hyviksya
taytantoonpanosdddoksid kolmannen maan siséllyttamiseksi luetteloon ja timén kohdan
toisessa alakohdassa sdddettyjen vaatimusten soveltamiseksi. Namé
taytdntoonpanosidadokset annetaan 217 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

Arvioidessaan kolmannen maan sdéntelykehysti 1 kohdan nojalla komissio ottaa

huomioon seuraavat seikat:
a)  hyvii tuotantotapaa koskevat kyseisen kolmannen maan sddnnot;

b)  tarkastusten sdidnndllisyys sen varmistamiseksi, ettd hyvid tuotantotapaa

noudatetaan;
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c)  hyvin tuotantotavan taytintoonpanon tehokkuus;

d) se, miten sddnnollisesti ja nopeasti kolmas maa toimittaa tiedot niistd vaikuttavien

aineiden valmistajista, jotka eivdt noudata vaatimuksia.

3. Komissio tarkastaa sddnnoéllisesti, tayttyvitko 1 kohdassa sdddetyt edellytykset.
Ensimmadinen tarkastus tehdidédn viimeistddn kolmen vuoden kuluttua siitd, kun kolmas maa

on sisdllytetty 2 kohdassa tarkoitettuun luetteloon.

4. Komissio suorittaa 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin ja 3 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen

yhteisty0ssé lddkeviraston ja jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

3 JAKSO

HYVAN TUOTANTOTAVAN JA HYVIEN JAKELUTAPOJEN PERIAATTEET

163 artikla

Lddikkeisiin ja vaikuttaviin aineisiin sovellettavat sddnnot

Komissio antaa 218 artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksid tdmén direktiivin tdydentdmiseksi

tasmentamalla

a) ladkkeiden hyvin tuotantotavan ja hyvien jakelutapojen periaatteet, joita tdydennetdan
tarvittaessa erityisesti ladkemuotoihin, lddkkeisiin tai valmistustoimintaan hyvén

tuotantotavan periaatteiden mukaisesti sovellettavilla erityistoimenpiteilld;
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b) vaikuttavien aineiden hyvin tuotantotavan ja hyvien jakelutapojen periaatteet.

Ensimmadisen alakohdan a alakohdan nojalla tismennettévissé periaatteissa on oltava ladkkeiden

vilittdmistd koskevia erityismaarayksia.

Ensimmaisen kohdan mukaisesti tismennettivien periaatteiden on oltava tarvittacssa
johdonmukaisia muussa unionin oikeudellisessa kehyksessa vahvistettujen hyvin kéytdnnon

periaatteiden kanssa.

Ladkevirasto laatii, erityisesti asetuksen (EU) 2026/...* 148 artiklan k alakohdassa tarkoitetun
tarkastustyoryhménsa vélitykselld yhteisymmarryksessd komission kanssa hyvii tuotanto- ja

jakelutapoja koskevat ohjeet, mukaan lukien ATMP-ldédkkeitd koskevat erityiset ohjeet.

164 artikla

Apuaineisiin sovellettavat sddnnot

Siirretddn komissiolle valta antaa 218 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla tdydennetdén
tatd direktiivid 151 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun apuaineiden asianmukaisen hyvin tuotantotavan
varmistamiseksi suoritettavan vakioidun riskinarvioinnin osalta. Riskinarvioinnissa on otettava

huomioon muihin asianmukaisiin laatujarjestelmiin perustuvat vaatimukset sekd apuaineiden ldhde

ja kayttotarkoitus sekd aiemmat laadun puutteita koskevat tapaukset.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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XII luku
Tukkukauppa ja etimyynti

1 JAKSO

LAAKKEIDEN TUKKUKAUPPA JA VALITTAMINEN

165 artikla
Lddkkeiden tukkukauppa

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd niiden
alueella on jakelussa ainoastaan sellaisia ladkkeitd, joille on myOnnetty myyntilupa unionin

oikeuden mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 6 artiklan soveltamista.

Tukkukaupan, mukaan lukien varastointi, osalta ladkkeilld on oltava joko keskitetty

myyntilupa tai kansallinen myyntilupa.

Tukkukauppiaiden, jotka aikovat hankkia lddkkeen jostain jasenvaltiosta, jaljempanid
’lahtjasenvaltio’, on ilmoitettava myyntiluvan haltijalle ja sen jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa lddkettd on maérd jaella, jdljempénd

‘madrdjdsenvaltio’, aikomuksestaan jaella kyseistd ladkettd médrdjdsenvaltiossa.
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Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tukkukauppias osoittaa, ettd 1dhtojdsenvaltiosta
hankitulla ja miiréjasenvaltiossa jaellulla lddkkeelld on jo myyntilupa méérijasenvaltiossa,
mukaan lukien se , ettd ladkkeilld on yhteinen alkupera. Jasenvaltio voi asettaa
lisdvaatimuksia, joiden tdyttymisté se pitdé tarpeellisena sen osoittamiseksi, ettd
lahtdjdsenvaltiossa myyntiluvan saanutta 1d4kettd ja méérdjasenvaltiossa myyntiluvan

saanutta ladkettd voidaan kohtuudella pitd4 samana valmisteena.

Maaérdjasenvaltion on kieltdydyttdva sallimasta tukkukauppiaan 1dhtojasenvaltiosta
harjoittamaa ladkkeen rinnakkaiskauppaa, jos mairdjasenvaltio katsoo, ettd sallimalla

tallaisen rinnakkaiskaupan kierrettdisiin 39 artiklassa vahvistettua tunnustamismenettelya.

Kun on kyse kansallisen myyntiluvan piiriin kuuluvista ladkkeistd, timan artiklan

3 kohdassa tarkoitettu méérdjdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle annettava ilmoitus
ei rajoita kyseisen jdsenvaltion kansallisen lainsddddnnon mukaisten lisimenettelyjen
soveltamista eikd maksujen suorittamista kyseisille viranomaisille ilmoitusten kasittelysta.
Jasenvaltio voi vaatia, ettd kyseinen lddke merkitdén 77 artiklan mukaisesti. Jisenvaltio voi

my0s vaatia, ettd sdhkoiset valmistetiedot annetaan 66 artiklan 3 kohdan mukaisesti.
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6. Kun on kyse keskitetyn myyntiluvan piiriin kuuluvista ladkkeisté, tukkukauppiaan on
toimitettava sama 3 kohdassa tarkoitettu ilmoitus lddkevirastolle, joka vastaa lddkkeita
koskevassa unionin lainsdddédnndssa ja myyntiluvissa vahvistettujen edellytysten

noudattamisen tarkastamisesta. Ladkevirastolle on suoritettava maksu tasta tarkastuksesta.

166 artikla
Lddkkeiden tukkukauppalupa

1. Jokaisen jdsenvaltion on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettd 1ddkkeiden tukkukauppa sen alueella edellyttdd lupaa, jdljempéna *tukkukauppalupa’.
Tukkukauppaluvassa on ilmoitettava tilat, ladkeryhmit ja tukkukauppatoimet, joita varten

lupa on voimassa.

2. Jos henkil6t, joilla on lupa tai oikeus lddkkeiden toimittamiseen véestdlle, voivat
kansallisen lainsddddnndn mukaan harjoittaa myos ladkkeiden tukkukauppaa, on néiltd

henkil6iltd vaadittava 1 kohdassa tarkoitettu lupa.

3. Edell4 olevan 148 artiklan nojalla myonnettyyn valmistuslupaan on sisillyttava lupa
valmistusluvan kattamien lddkkeiden tukkukauppaan. Tukkukauppalupa ei vapauta
146 artiklassa sdddetystd velvollisuudesta pitdd hallussa valmistuslupaa ja noudattaa sen
osalta asetettuja ehtoja, vaikka valmistus- tai tuontitoiminta olisi toissijaista

tukkukauppatoimintaan néhden.
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4. Asianomaisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on lisattdvé tukkukauppalupia

koskevat tiedot 191 artiklan 15 kohdassa tarkoitettuun unionin tietokantaan.

5. Jos jasenvaltion toimivaltaisen viranomainen myontda tukkukauppaluvan, sen on
varmistettava, ettd ladkkeiden tukkukaupan harjoittamiseen luvan saaneiden henkildiden

valvonta ja heididn toimitilojensa tarkastukset suoritetaan asianmukaisin véliajoin.

Se voi keskeyttéd tai peruuttaa tukkukauppaluvan, jos 165 ja 167 artiklassa sdadetyt
edellytykset eivit endd tdyty tai jos 169 artiklassa sdéddettyja velvoitteita ei endé tiyteta.
Tallaisessa tapauksessa jasenvaltion on ilman aiheetonta viivytysta ilmoitettava asiasta

muille jdsenvaltioille ja komissiolle.

6. Jos jasenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd 165 ja 167 artiklassa sdadetyt
tukkukauppaluvan myontdmisen edellytykset eivét tiyty ja jos 169 artiklassa sdddettyja
velvoitteita ei tdytetd toisen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen myontdmén
tukkukauppaluvan osalta, sen on ilman aiheetonta viivytysté ilmoitettava asiasta
komissiolle ja kyseisen toisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle. Toisen
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava tarpeellisiksi katsomansa
toimenpiteet ja ilmoitettava ndistd toimenpiteisti ja niiden syistd komissiolle ja

ensimmaisen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.
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167 artikla
Tukkukauppalupahakemus

1. Saadakseen tukkukauppaluvan hakijan on tehtdva sihkdinen hakemus jésenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle. Jdsenvaltiot voivat ... pdivéén ...kuuta ... [seitsemin
vuotta timén direktiivin soveltamispidivésti] saakka sallia hakemusten toimittamisen

paperimuodossa.
2. Edella 1 kohdassa tarkoitettuun hakemukseen on sisdllytettdva seuraavat tiedot:

a)  vahvistus ja todiste siité, ettd hakijalla on jdsenvaltiossa vakituinen osoite ja
kiytettdvissddn sopivat ja riittdvat tilat, laitteet ja vilineet lddkkeiden asianmukaisen

sdilyttdmisen ja jakelun varmistamiseksi;

b)  vahvistus ja todiste siitd, ettd hakijan kdytettdvissd on asianmukaisesti koulutettu
henkilokunta ja erityisesti vastuuhenkild, joka tiyttda jisenvaltion kansallisessa

lainsdddannossé sdddetyt patevyysvaatimukset ja edellytykset;

c) sitoumus hakijalle 169 artiklan mukaisesti kuuluvien velvollisuuksien tiyttamiseen.
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168 artikla

Tukkukauppaluvan myontdminen

1. Asianomaisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on tehtivé tarkastus 167 artiklan

mukaisesti tehtyyn hakemukseen siséltyvien tietojen oikeellisuuden vahvistamiseksi.

Kun tietojen oikeellisuus vahvistetaan ensimmaéisen alakohdan mukaisesti tai joka
tapauksessa viimeistddn 90 paivén kuluttua 167 artiklan mukaisesti toimitetun hakemuksen
vastaanottamisesta, jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on mydnnettdva tai evattava

tukkukauppalupa.

Poiketen siitd, miti toisessa alakohdassa sdddetdin, tarkastus voidaan perustelluissa

tapauksissa tehdé tukkukauppaluvan myontdmisen jalkeen.

2. Asianomaisen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi vaatia hakijaa toimittamaan
sahkoisesti kaikki lisdtiedot, jotka ovat tarpeen tukkukauppaluvan myontdmiseksi. Talloin
1 kohdassa sdddetyn mairidajan kuluminen keskeytyy, kunnes tarvittavat lisitiedot on

toimitettu.

3. Jasenvaltiot voivat ... pdivddn ... kuuta ... [seitsemén vuotta timén direktiivin
voimaantulopdivésti] saakka sallia 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen toimittamisen

paperimuodossa.

4. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi myontad tukkukauppaluvan tietyin ehdoin.
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5. Tukkukauppalupaa sovelletaan ainoastaan luvassa eriteltyihin tukkukauppatoimintoihin,

ladkeryhmiin ja tiloihin.

169 artikla

Tukkukauppaluvan haltijan velvollisuudet
1. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti tukkukauppaluvan haltijoilta edellytetdin, ettd ndima

a)  pitdvit palveluksessaan henkilokuntaa, joka tdyttia jasenvaltion lainsdddannon

edellyttimat tukkukauppaa koskevat vaatimukset;

b) antavat jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle milloin tahansa padsyn
167 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuihin tiloihinsa, laitteisiinsa ja

vilineisiinsé;

c¢)  hankkivat, mukaan lukien maksutapahtumina, lddketoimituksensa ainoastaan
henkil6iltd, joilla itselldén on tukkukauppalupa unionissa tai 166 artiklan 3 kohdassa

tarkoitettu valmistuslupa;

d) toimittavat, mukaan lukien maksutapahtumana, laékkeitd ainoastaan henkildille,
jotka ovat itse tukkukauppaluvan haltijoita tai joilla on lupa tai oikeus lddkkeiden

toimittamiseen viestolle;
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e)  varmistavat, ettd niiden vastaanottamat 1dékkeet eivit ole vadrennettyji,
tarkastamalla ulkopakkauksen turvaominaisuudet 70 artiklan 2 kohdan toisen
alakohdan nojalla annetuissa delegoiduissa sdddoksissd vahvistettujen vaatimusten

mukaisesti;

f)  ovat laatineet valmiussuunnitelman, joka takaa tarvittaessa valmisteen tehokkaan
takaisinvedon, jonka tapauksen mukaan jdsenvaltion toimivaltaiset viranomaiset
madrddvét tai komissio madrda tai joka toteutetaan yhteistydssa kyseisen ladkkeen

valmistajan tai myyntiluvan haltijan kanssa;

g)  pitdvit kirjaa kaikista vastaanottamistaan, 1dhettimistéén ja vélittdmistddn ladkkeista

mainiten ainakin seuraavat tiedot:

1) pdivé, jona lddke on vastaanotettu, ldhetetty tai vélitetty,

i1)  ladkkeen nimi,

ii1)  ladkkeen vastaanotettu, toimitettu tai vilitetty méara,

iv)  tapauksen mukaan lddkkeen toimittajan tai vastaanottajan nimi ja osoite,

v) ladkkeen erdnumero ainakin 14ddkkeistd, joissa on 70 artiklassa tarkoitetut

turvaominaisuudet;

h)  pitdvit g alakohdassa tarkoitetun kirjanpidon toimivaltaisten viranomaisten saatavilla

valvontaa varten viiden vuoden ajan;
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1)  noudattavat 163 artiklassa tarkoitettuja 1dékkeiden hyvien jakelutapojen periaatteita;

j)  pitévit ylld laatujérjestelmad, jossa esitetddn niiden toimintaan liittyvit vastuut,

prosessit ja riskienhallintatoimenpiteet;

k) ilmoittavat vélittomasti jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle ja tarvittaessa
myyntiluvan haltijalle vastaanottamistaan tai niille tarjotuista laékkeistd, joiden ne

toteavat tai epdilevit olevan ladkevadrennoksié;

1)  takaavat vastuunsa puitteissa jatkuvasti asianmukaisen lddkevalikoiman riittdvan ja
jatkuvan tarjonnan tietyn maantieteellisen alueen vaatimusten tdyttimiseksi ja
toimittavat pyydetyt toimitukset koko kyseiselld alueella kansallisen lainsdddannon

vaatimusten mukaisessa kohtuullisessa ajassa;

m) tekevét myyntiluvan haltijoiden, jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja
ladkeviraston kanssa yhteistyota asetuksen (EU) 2026/..." X luvussa tarkoitettujen

toimitusvarmuutta koskevien toimenpiteiden osalta;

n) tekevét myyntiluvan haltijoiden ja jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
kanssa yhteistyotd asetuksen (EU) 2026/..." X luvussa tarkoitetun pulan ja Kkriittisen

pulan seurannan ja hallinnan osalta.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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2. Jos lddke on hankittu toiselta tukkukauppiaalta, valmisteet vastaanottavan
tukkukauppaluvan haltijan on varmistettava, ettd toimittajana oleva tukkukauppias
noudattaa hyvien jakelutapojen periaatteita. Tahdn siséltyy myds sen varmistaminen, onko
toimittajana olevalla tukkukauppiaalla tukkukauppalupa tai 166 artiklan 3 kohdassa

tarkoitettu valmistuslupa.

3. Jos lddke on hankittu valmistajalta tai maahantuojalta, tukkukauppaluvan haltijan on

varmistettava, ettd valmistajalla tai maahantuojalla on valmistuslupa.

4. Jos ladke on hankittu ladkkeiden valittdjén kautta, tukkukauppaluvan haltijan on

varmistettava, ettd kyseinen lddkkeen vilittdja tayttaa 174 artiklassa asetetut vaatimukset.

5. Kun on kyse ladkkeestd, johon jasenvaltiossa ei timan direktiivin 59 artiklan 5 kohdan
nojalla sovelleta timéan direktiivin 83 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sdéntelyyn
perustuvaa markkinointisuojaa tai asetuksen (EU) 2026/..." 74 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettua kaupallisen yksinoikeuden laajentamista, tukkukauppaluvan haltija tai
ladkkeiden etimyyntid harjoittava henkilo tai yhteiso ei saa asettaa rinnakkaisladketta,
biosimilaarildédkettd, hybridilddkettd tai biologista hybridilddkettd saataville sellaisen toisen
jasenvaltion markkinoilla, jossa sovelletaan tdmén direktiivin 83 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua sddntelyyn perustuvaa markkinointisuojaa ja tapauksen mukaan asetuksen
(EU) 2026/..." 74 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua kaupallisen yksinoikeuden laajentamista,

sddntelyyn perustuvan markkinointisuojan aikana tai kaupallisen yksinoikeuden aikana.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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Jos tdllainen rinnakkaisldéke, biosimilaariladke, hybridilddke tai biologinen hybridilddke
on tarkoitettu vietdvéksi jasenvaltioon, jossa sddntelyyn perustuvan markkinointisuojan
aikaa ja kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa ei sovelleta timén direktiivin 59 artiklan
5 kohdan nojalla, tukkukauppaluvan haltijan on pidettava erityistd kirjanpitoa

jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten saatavilla kolmen vuoden ajan.

170 artikla

Lddkkeiden toimitusvelvollisuus

1. Kun on kyse ladkkeiden toimittamisesta apteekkihenkilostolle ja muille henkiléille, joilla
on lupa tai oikeus lddkkeiden toimittamiseen viestdlle, jdsenvaltiot eivit saa asettaa
ankarampia, varsinkaan julkisen palvelun velvollisuuksia toisen jisenvaltion myontdméan
tukkukauppaluvan haltijalle, kuin miti ne asettavat henkiléille, joille ne itse ovat

myoOnténeet luvan vastaavan toiminnan harjoittamiseen.

2. Jasenvaltiossa markkinoille saatetun lddkkeen tukkukauppiaiden on huolehdittava
vastuunsa puitteissa kyseisen lddkkeen riittdvasta ja jatkuvasta toimittamisesta
apteekkihenkildstolle ja muille henkildille, joilla on lupa tai oikeus lddkkeiden
toimittamiseen véestolle, niin ettd kyseisen jdsenvaltion potilaiden tarpeet tulevat

taytetyiksi.

3. Taman artiklan tdytdntdonpanoa koskevien yksityiskohtaisten sddntdjen on liséksi oltava
perusteltavissa kansanterveyden suojelun perusteella ja oltava suhteutettuja tallaisen
suojelun tavoitteisiin Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen mukaisesti,

erityisesti tavaroiden vapaata litkkuvuutta ja kilpailua koskevilta osin.
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1.

171 artikla

Toimitettujen lddkkeiden mukana seuraavat asiakirjat

Tukkukauppaluvan haltijan on annettava kaikista lddketoimituksista, jotka menevit
henkildlle, jolla on lupa tai oikeus lddkkeen toimittamiseen viestolle kyseisessa

jdsenvaltiossa, asiakirja, joka voidaan toimittaa sahkoisessd muodossa ja josta kdy ilmi
a)  toimituspdivi,

b) ladkkeen nimi ja ladkemuoto;

c) lddkkeen toimitettu méaara;

d) ladkkeen toimittajan ja vastaanottajan nimi ja osoite;

e) ladkkeiden erdnumero ainakin valmisteista, joissa on 70 artiklassa tarkoitetut

turvaominaisuudet.

Jasenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd henkilot,
joilla on lupa tai oikeus lddkkeen toimittamiseen viestolle, pystyvit toimittamaan tiedot,

jotka mahdollistavat jokaisen ladkkeen jakeluketjun jéljittdmisen.
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172 artikla

Tukkukauppaa koskevat kansalliset vaatimukset

Tama luku ei estd soveltamasta jasenvaltioiden asettamia tiukempia vaatimuksia, jotka koskevat

seuraavien tukkukauppaa:

a) huumausaineet tai psykotrooppiset aineet;
b) verestd perdisin olevat ladkkeet;
C) immunologiset lddkkeet; ja
d) radiofarmaseuttiset ladkkeet.
173 artikla

Tukkukauppa kolmansiin maihin

Jos kyseessid on lddkkeiden tukkukauppa kolmansiin maihin, 165 artiklaa ja 169 artiklan 1 kohdan

d alakohtaa ei sovelleta.

Kun tukkukauppiaat toimittavat ladkkeitd kolmansissa maissa oleville henkil6ille, niiden on
varmistettava, ettd toimitukset tehddén ainoastaan henkildille, joilla on lupa tai oikeus vastaanottaa
ladkkeitd tukkujakelua tai vdestolle toimittamista varten kyseisen kolmannen maan sovellettavien

sadnnodsten ja hallinnollisten méaédrdysten mukaisesti.

Edelld olevaa 171 artiklaa sovelletaan lddkkeiden toimittamiseen kolmansiin maihin henkildille,

joilla on lupa tai oikeus lddkkeiden toimittamiseen vaestolle.

7106/26 370
LIFE.5 FI



174 artikla

Lddkkeiden vilittdminen

1. Laakkeita vélittdvien henkildiden on varmistettava, ettd valitetyilld 1ddkkeilld on unionin

oikeuden mukaisesti myonnetty voimassa oleva myyntilupa.

Ladkkeita vélittavilla henkil6illd on oltava vakituinen osoite ja yhteystiedot unionissa sen
varmistamiseksi, ettd toimivaltaisilla viranomaisilla on tiedossaan heidén tarkat
tunnistamis- ja sijaintitietonsa ja ettd ne voivat olla heihin yhteydessé ja valvoa heidén

toimintaansa.

Ladkkeiden vilittimiseen sovelletaan soveltuvin osin 169 artiklan 1 kohdan f—k

alakohdassa asetettuja vaatimuksia.

2. Ladkkeitd saavat vilittdd ainoastaan henkilot, jotka ovat rekisterdityneet sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa heidén 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettu
vakituinen osoitteensa sijaitsee. Rekisterdintid varten kyseisten henkildiden on toimitettava
sdahkoisesti jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle ainakin nimensé, toiminimensa ja
vakituisen osoitteensa. Heiddn on ilmoitettava sdhkdisesti jisenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle ilman aiheetonta viivytysté kaikista kyseisten tietojen muutoksista.

Jasenvaltiot voivat ... pdivéan ...kuuta ... [seitsemdn vuotta tdimén direktiivin
voimaantulopdivéasti] saakka sallia ensimmaisessa alakohdassa tarkoitettujen tietojen

toimittamisen paperimuodossa.

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on tallennettava ensimmaisessi alakohdassa

tarkoitetut tiedot julkiseen rekisteriin.
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Jéljempidna olevassa 191 artiklassa tarkoitettujen tarkastusten toteuttamisesta vastaa se

jdsenvaltio, johon lddkkeiden vilittdjd on rekisterditynyt.

Jos ladkkeita vilittdva henkilo ei noudata téssé artiklassa asetettuja vaatimuksia,
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi paattia, ettd kyseinen henkilo poistetaan
2 kohdassa tarkoitetusta rekisteristd. Téssd tapauksessa jdsenvaltion toimivaltaisen

viranomaisen on ilmoitettava asiasta kyseiselle henkilolle.

2 JAKSO

ETAMYYNTI VAESTOLLE

175 artikla

Etamyyntid koskevat yleiset vaatimukset

Rajoittamatta kansallista lainsdadantod, jossa kielletddn lddkemadrdystd edellyttdvien

ladkkeiden tarjoaminen etimyynnilld vdestolle tietoyhteiskunnan palvelujen avulla,

jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lddkkeitd tarjotaan etimyynnilld vdestolle sellaisten

palvelujen avulla, jotka mééritelldén Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa

(EU) 2015/1535%4, seuraavin ehdoin:

a) luonnollisella henkil6lld tai oikeushenkil6lld, joka tarjoaa ladkkeitd myyntiin, on lupa

tai valtuudet toimittaa 14ékkeitd viestolle, myos etdmyyntind, sen jisenvaltion

kansallisen lainsddddnnon mukaisesti, johon kyseinen henkild on sijoittautunut;

54

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2015/1535, annettu 9 pdivina
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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b)  edelld a alakohdassa tarkoitettu henkild on ilmoittanut jasenvaltiolle, johon kyseinen

henkild on sijoittautunut, ainakin seuraavat tiedot:

1)  nimi tai toiminimi sekd toimipaikan, josta niitd lddkkeitd toimitetaan, pysyva

osoite;

il)  pdivé, jona lddkkeiden tarjoaminen véestolle etimyynnilld tietoyhteiskunnan

palvelujen avulla on aloitettu;

ii1)  tarkoitukseen kdytettavan verkkosivuston osoite seké kaikki verkkosivuston

tunnistamiseen tarvittavat tiedot;

iv) tarvittaessa tietoyhteiskunnan palvelujen avulla etimyynnilli viestolle

tarjottavien ldékkeiden IV luvun mukainen toimitusluokittelu;

c) ladkkeet ovat médrdjdsenvaltion kansallisen lainsddddnnon vaatimusten mukaisia

6 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

d)  rajoittamatta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissda 2000/31/EY>3
sdddettyjen tietovaatimusten soveltamista ladkkeitd etimyynnilld vdestolle tarjoavalla

verkkosivuston on sisdllettava vahintdan

1)  jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai b alakohdan mukaisesti ilmoitetun

viranomaisen yhteystiedot;

55 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/31/EY, annettu 8 paivéna
kesdkuuta 2000, tietoyhteiskunnan palveluja, erityisesti sdhkdistd kaupankdyntid,
sisdmarkkinoilla koskevista tietyistd oikeudellisista ndkdkohdista (Direktiivi sdhkdisesti
kaupankdynnistd) (EYVL L 178, 17.7.2000, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/31/0j).
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i1)  hyperlinkki 177 artiklassa tarkoitetulle sijoittautumisjésenvaltion

verkkosivustolle;

ii1) 176 artiklassa tarkoitettu yhteinen tunnus, jonka on oltava selvisti esilla
verkkosivuston jokaisella sivulla, joka liittyy lddkkeiden tarjoamiseen

etimyynnilld véestolle.
Ensimmaisen alakohdan b alakohdassa tarkoitetut tiedot on tarvittaessa péivitettiva.

Yhteisessd tunnuksessa on oltava hyperlinkki 177 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa

tarkoitetussa luettelossa olevan henkilon tietueeseen

2. Jasenvaltiot voivat asettaa ehtoja tietoyhteiskunnan palvelujen avulla etimyynnilla
véestdlle tarjottavien ladkkeiden véhittiisjakelulle alueellaan, jos se on kansanterveyden

suojelun kannalta perusteltua.

3. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd muihin
kuin 1 kohdassa tarkoitettuihin henkil6ihin, jotka tarjoavat viestolle ladkkeita
tietoyhteiskunnan palvelujen avulla etimyynnilld ja toimivat kyseisten jadsenvaltioiden
alueella, kohdistetaan tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia seuraamuksia, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2000/31/EY ja téssi jaksossa vahvistettujen

vaatimusten soveltamista.
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176 artikla

Yhteistd tunnusta koskevat vaatimukset

1. On otettava kdyttoon yhteinen tunnus, joka on tunnistettavissa kaikkialla unionissa ja jonka
perusteella voidaan yksiloida jasenvaltio, johon lddkkeitd etdmyynnilld viestolle tarjoava
henkil6 on sijoittautunut. Tunnuksen on oltava selvisti esilld verkkosivustoilla, joilla
tarjotaan ladkkeitd etimyynnilld véestolle, 175 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti.

2. Jotta titd yhteistd tunnusta kéytettdisiin yhdenmukaisesti, komissio hyvéksyy
taytdntoonpanosdddoksid, jotka koskevat
a)  teknisid, sdhkdisii ja salausta koskevia vaatimuksia, joiden avulla voidaan tarkastaa

yhteisen tunnuksen aitous;
b)  yhteisen tunnuksen mallia.
Niitd tdytdntoonpanosdddoksid on tarvittaessa muutettava tieteellisen ja teknisen
kehityksen huomioon ottamiseksi. Namé tiytdntoonpanosdddokset annetaan 217 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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177 artikla

Tiedot etamyynnistd vdestolle

1. Kunkin jdsenvaltion on perustettava verkkosivusto, joka sisdltdd ainakin

a) tietoa kansallisesta lainsddddnnostd, jota sovelletaan lddkkeiden tarjoamiseen
véestolle etimyynnilla tietoyhteiskunnan palvelujen avulla, mukaan luettuna tieto
siitd, ettd lddkkeiden luokittelussa ja niiden toimitusehdoissa voi olla
jasenvaltiokohtaisia eroja;

b) tietoa yhteisen tunnuksen tarkoituksesta;

c) luettelon henkildisti, jotka tarjoavat 1ddkkeitd etimyynnilld viestolle kyseisessd
jasenvaltiossa tietoyhteiskunnan palvelujen avulla 175 kohdan mukaisesti, seka
ndiden verkkosivustojen osoitteet;

d) taustatietoa videstolle tietoyhteiskunnan palvelujen avulla laittomasti toimitettavien
ladkkeiden riskeista.

Ensimmaisessa alakohdassa tarkoitetulla verkkosivustolla on oltava hyperlinkki 2 kohdassa

tarkoitetulle verkkosivustolle.
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2. Ladkevirasto perustaa verkkosivuston, jolla annetaan 1 kohdan ensimmaéisen alakohdan
b ja d alakohdassa tarkoitetut tiedot seké tietoa lddkevadrennoksiin sovellettavasta unionin
lainsdddannosté ja jossa on hyperlinkit 1 kohdassa tarkoitetuille jasenvaltioiden
verkkosivustoille. Ladkeviraston verkkosivustolla on nimenomaisesti mainittava, etta
jasenvaltioiden verkkosivustot siséltivit tietoa henkildistd, joilla on lupa tai oikeus

toimittaa ladkkeitd etimyyntind asianomaisessa jasenvaltiossa.

3. Komissio toteuttaa tai edistdd yhteistydssd tapauksen mukaan jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tai lddkeviraston kanssa vaestdlle suunnattuja
tiedotuskampanjoita ladkevadrenndsten vaaroista. Néilld kampanjoilla lisdtdén kuluttajien
tietoisuutta riskeistd, jotka liittyvét etimyynnilla laittomasti toimitettuihin 1d4kkeisiin, seké

yhteisen tunnuksen ja 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen verkkosivustojen toiminnasta.
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XT1II luku

Mainonta

178 artikla

Lédkemainonnan mddritelmd

1. Téassd luvussa ’ladkemainonnalla’ tarkoitetaan kaikenlaista tiedotustoimintaa tai
kannustimia, joiden tarkoituksena on edistia lddkkeiden madradmisté, toimittamista,
myyntid tai kulutusta.

Siihen siséltyvit erityisesti

a)  viaestoon kohdistuva lddkemainonta;

b) lddkkeiden madrddmiseen, antoon tai toimittamiseen oikeutetuille henkiléille, joista
kiytetddn tdssd luvussa nimitysté terveydenhuollon ammattihenkil6t, suunnattu
ladkemainonta

c) ladke-esittelijoiden kdynnit terveydenhuollon ammattihenkildiden luona;

d)  maksuttomien lddkendytteiden toimittaminen;

e) kannustimet ladkkeiden médrddmiseen tai toimittamiseen lahjan tai edun tarjoamisen
tai lupaamisen muodossa, olivatpa ne rahana tai luontoissuorituksena;
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f)  sellaisten myynninedistimiseen tdhtddvien kokousten tukeminen, joihin osallistuu

terveydenhuollon ammattihenkil6iti;

g) sellaisten tieteellisten tapahtumien sponsorointi tai muu taloudellinen tukeminen,
joihin osallistuu terveydenhuollon ammattihenkil6itd, mukaan lukien maksut
tapahtuman jérjestavélle taholle ja osallistujien matka-, majoitus- ja ateriakulujen

maksaminen téllaisten tapahtumien yhteydessé;
h)  ladkkeisiin liittyvd mainonta, jossa ei viitata tiettyihin nimenomaisiin ladkkeisiin.
2. Tama luku ei koske
a)  myyntipadllysmerkintdjd ja pakkausselosteita, joihin sovelletaan VI lukua;

b)  kirjeenvaihtoa siitd riippumatta, onko sen mukana muuta kuin myynninedistdmiseen
tdhtddvaad aineistoa, jota tarvitaan tiettyd 1d4kettd koskevaan kysymykseen

vastaamiseksi, edellyttien ettd silld ei edistetd 1ddkkeen méddrddmisti tai kulutusta;

c) asiapohjaisia, tiedottavia ilmoituksia ja viiteasiakirjoja, jotka koskevat esimerkiksi
pakkausten muutoksia, varoituksia haittavaikutuksista osana ladkkeisiin liittyvid
yleisid varotoimia, myyntiluetteloita ja hintalistoja, edellyttien ettd ne eivit sisélld

ladkkeitd koskevia viitteita;

d) ihmisten terveyteen tai sairauksiin liittyvii tietoja, edellyttden ettd niissi ei viitata

edes epdsuorasti ladkkeisiin.
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179 artikla

Lddkemainontaa koskevat yleiset sddnnokset

1. Jasenvaltioiden on kiellettdva sellaisen lddkkeen mainonta, jolle ei ole mydnnetty
myyntilupaa.

2. Ladkemainonnan on kaikilta osiltaan oltava asianomaisen valmisteyhteenvedon tietojen
mukaista.

3. Ladkemainonnan on

a)  kannustettava ladkkeen jarkeviin kiyttoon esittelemilld se objektiivisesti ja

liioittelematta sen ominaisuuksia;
b)  oltava paikkansapitidvad ja todennettavissa eiké se saa olla harhaanjohtavaa;
c) oltava sellaista, ettd se ei houkuttele lddkkeen liialliseen kédyttoon tai vadrinkdyttoon.

4. Kaikenlainen mainonta, jolla pyritdén saattamaan muita ladkkeitd kielteiseen valoon, on
kiellettyd. Myds mainonta, jossa annetaan ymmartad, ettd tietty 1adke on turvallisempi tai
tehokkaampi kuin jokin toinen lddke, on kiellettyd, paitsi jos tdima laatu-, turvallisuus- tai

tehovertailu perustuu objektiivisesti valmisteyhteenvetoon.
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180 artikla

Lddkemainontaa koskevat rajoitukset
Jasenvaltioiden on kiellettdva viestoon kohdistuva sellaisten lddkkeiden mainonta, jotka
a)  edellyttivat IV luvun mukaisesti ladkemé&éraysté;

b)  siséltivit aineita, jotka on luokiteltu kansainvélisissa yleissopimuksissa tarkoitetuiksi

psykotrooppisiksi tai huumausaineiksi.

Ladkkeitd saa mainostaa véestolle, jos ne on koostumuksensa ja kéyttotarkoituksensa
puolesta tarkoitettu ja suunniteltu kdytettdviksi ilman terveydenhuollon ammattihenkilon
antamaa diagnoosia tai lddkemadraystd taikka tdmén suorittamaa hoidon seurantaa,

tarvittaessa farmaseuttisen henkildston antamien ohjeiden mukaisesti.
Jasenvaltiot voivat kieltdd alueellaan

a)  viestoon kohdistuvan korvattavien lddkkeiden mainonnan;

b) ladkkeisiin liittyvdn mainonnan, jossa ei viitata tiettyyn lddkkeeseen.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettua kieltoa ei sovelleta rokottamisen edistimiskampanjoihin, jos

Jjdsenvaltiot suorittavat tai hyviksyvit kyseiset kampanjat.
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5. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu kielto ei rajoita direktiivin 2010/13/EU 21 artiklan

soveltamista.

6. Jasenvaltioiden on kiellettdva ladketeollisuuden suora, myynninedistimistarkoituksessa

tapahtuva ladkkeiden jakelu vaestolle.

7. Jasenvaltiot voivat keskeyttdd ladkkeen mainonnan, jos kyseisesté ladkkeestd on pulaa tai
siitd saattaa syntyd pulaa. Keskeyttiminen on peruutettava heti, kun pulaa tai pulan riskia

ei endd ole.
8. Jasenvaltiot voivat soveltaa tiukempia toimenpiteitd lddkkeen antoon oikeutetuille
terveydenhuollon ammattihenkildille suunnattuun lddkemainontaan.
181 artikla

Viestoon kohdistuva mainonta

1. Rajoittamatta sitd, mitd 180 artiklassa sdddetddn, kaiken viestoon kohdistuvan

ldadkemainonnan on

a)  oltava laadittu siten, ettd viestin mainonnallinen tarkoitus kiy selvésti ilmi ja ettd

valmiste tunnistetaan selvisti ladkkeeksi; ja
b)  siséllettidva ainakin seuraavat tiedot:

1)  laakkeen nimi, sekd yleisnimi, jos lddke siséltdd ainoastaan yhtd vaikuttavaa

ainetta;
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i1)  ladkkeen oikean kéyton ja hdvittdimisen kannalta valttimattomat tiedot;

iil) nimenomainen, helposti luettava kehotus lukea huolellisesti tapauksen mukaan
pakkausselosteen tai ulkopakkauksen ohjeet ja ottaa yhteytta ladkariin tai

farmaseuttiseen henkilostoon lisdtietojen saamiseksi.

2. Jasenvaltiot voivat péattds, ettd vaestoon kohdistuva lddkemainonta voi 1 kohdasta
poiketen sisdltdd ainoastaan lddkkeen tai sen vaikuttavan aineen nimen tai tavaramerkin,

jos se on tarkoitettu ainoastaan muistuttamaan ladkkeesta.

182 artikla

Vdestoon kohdistuvaa mainontaa koskevat rajoitukset
1. Viestoon kohdistuva lddkemainonta ei saa siséltdd mitddn aineistoa, joka

a)  antaa vaikutelman siitd, ettd ladkéarissdkdynti tai leikkaus on tarpeeton, erityisesti
tarjoamalla diagnoosia tai ehdottamalla hoitoa minké tahansa viestintdvélineen

valitykselld;

b) antaa ymmartda, ettd lddkkeen ottamisen vaikutukset ovat taatut, ettd siihen ei liity
haittavaikutuksia tai ettd lddke vaikuttaa tehokkaammin tai vastaavasti kuin toinen

hoito tai ladke;
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g)

h)

)

k)

antaa ymmartéd, ettd henkilon terveydentila voi kohentua ladketta ottamalla;

antaa ymmartéd, ettd ladkkeen ottamatta jattiminen voisi vaikuttaa henkilon

terveydentilaan;
on kohdistettu ainoastaan tai padasiassa lapsille;

viittaa suoraan tai vilillisesti tutkijoiden, terveydenhuollon ammattihenkildiden,
terveydenhuoltolaitosten tai sellaisten muiden kuin edelld mainittuihin ryhmiin
kuuluvien henkildiden antamiin suosituksiin, jotka kuuluisuutensa tai ammatillisen

toimintansa vuoksi voisivat kannustaa kuluttamaan ladkkeité;

samaistaa lddkkeen elintarvikkeeseen, kosmeettiseen valmisteeseen tai muuhun

kulutustavaraan;

antaa ymmartda, ettd lddkkeen turvallisuus tai teho johtuu siité, ettd se on perdisin

luonnosta;

voisi siind kuvaillun tai yksityiskohtaisesti esitetyn potilaskertomuksen vuoksi johtaa

virheelliseen itse tehtyyn diagnoosiin;
viittaa vditteisiin parantumisesta sopimattomin, peléstyttdvin tai harhaanjohtavin
ilmaisuin;

sisdltdd sopimattomalla, peldstyttidvélla tai harhaanjohtavalla tavalla kuvallisia
esityksid sairauden tai vamman ihmisruumiissa aiheuttamista muutoksista tai

laakkeen vaikutuksesta thmisruumiiseen tai sen osiin.
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2. Témin artiklan 1 kohdan d alakohtaan siséltyvéa kieltoa ei sovelleta 180 artiklan

4 kohdassa tarkoitettuihin rokottamisen edistimiskampanjoihin.
183 artikla
Terveydenhuollon ammattihenkiloille suunnattu mainonta

1. Terveydenhuollon ammattihenkildille suunnatun lddkemainonnan on siséllettava

molemmat seuraavista:
a)  olennaiset tiedot, jotka ovat yhdenmukaisia valmisteyhteenvedon kanssa;
b) ladkkeen toimitusluokittelu.

Jasenvaltiot voivat my0s edellyttéd, ettd tdllainen mainonta siséltdd eri pakkaustyyppien

myynti- tai ohjehinnat seké korvattavuusehdot.

2. Jasenvaltiot voivat péittdd, ettd terveydenhuollon ammattihenkil6ille suunnattu
ladkemainonta voi 1 kohdasta poiketen siséltdd ainoastaan lddkkeen nimen tai sen
kansainvilisen yleisnimen, jos sellainen on olemassa, tai tavaramerkin, jos se on tarkoitettu

ainoastaan muistuttamaan ladkkeesta.
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184 artikla

Terveydenhuollon ammattihenkilGille suunnattua mainontaa tukeva aineisto

1. Kaiken ladkettd koskevan asiakirja-aineiston, joka toimitetaan kyseisen ladkkeen
myynninedistimisen yhteydessa ladkkeen madrddmiseen, antoon tai toimittamiseen
oikeutetuille henkil6ille, on siséllettdva vahintdan 183 artiklan 1 kohdassa luetellut tiedot,

ja siind on ilmoitettava paivimadri, jolloin se laadittiin tai sitd tarkistettiin viimeksi.

2. Kaikkien 1 kohdassa tarkoitettuun asiakirja-aineistoon siséltyvien tietojen on oltava
tasmallisid, ajan tasalla, todennettavia ja riittdvén taydellisid, jotta vastaanottaja voi

muodostaa oman késityksensé asianomaisen lddkkeen hoidollisesta arvosta.

3. Ladketieteellisisté julkaisuista tai muista tieteellisista teoksista otettujen lainausten,
taulukoiden ja muun havainnollistavan aineiston, joita kéytetdén 1 kohdassa tarkoitetussa

asiakirja-aineistossa, on oltava tarkasti toistettuja, ja niiden ldhde on osoitettava

tasmallisesti.
185 artikla
Lddke-esittelijéitd koskevat velvollisuudet
1. Ladke-esittelijoiden tyonantajan on annettava heille riittdva koulutus, ja heilld on oltava

riittavét tieteelliset tiedot, jotta he pystyvit antamaan esittelemistdédn ladkkeistd tdsmaélliset
ja mahdollisimman tdydelliset tiedot. Ladke-esittelijoiden antamien tietojen on oltava

179 artiklan mukaisia.
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2. Jokaisen kdynnin aikana l4éke-esittelijoiden on annettava tapaamilleen henkil6ille tai
heidén saatavilleen jokaisen esitteleminsé ladkkeen valmisteyhteenveto seké, jos
jasenvaltion lainsdddantd sen sallii, 183 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut

tiedot hinnasta ja korvattavuusehdoista.

3. Ladke-esittelijoiden on toimitettava 190 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle tieteelliselle
palvelulle kaikki tiedot mainostamansa lddkkeen kéytostd, erityisesti mahdollisista

haittavaikutuksista, jotka heididn tapaamansa henkil6t ovat heille ilmoittaneet.

186 artikla

Lddkkeiden myynninedistiminen

1. Mainostettaessa ladkkeitd terveydenhuollon ammattihenkil6ille heille ei saa antaa, tarjota

tai luvata lahjoja, rahallista hyotyé tai luontoisetua.

2. Edelld 1 kohdassa sdéddetty ei estd vieraanvaraisuuden tarjoamista
myynninedistdmistapahtumissa. Téllaisen vieraanvaraisuuden on aina oltava tiukasti rajattu
tapahtuman paitarkoitukseen. Vieraanvaraisuutta ei saa ulottaa muihin henkildihin kuin

terveydenhuollon ammattihenkil6ihin.

3. Terveydenhuollon ammattihenkil6t eivét saa pyytdd tai hyvaksyd mitdan 1 kohdassa

kiellettyd tai 2 kohdan vastaista kannustinta.

4. Edelld olevat 1, 2 ja 3 kohta eivét vaikuta jisenvaltioiden tdméanhetkisiin toimenpiteisiin tai

kauppatapoihin, jotka koskevat hintoja, voittomarginaaleja ja alennuksia.
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187 artikla

Vieraanvaraisuus tieteellisten tapahtumien yhteydessd

Edella oleva 186 artiklan 1 kohta ei estd vieraanvaraisuuden tarjoamista suoraan tai valillisesti

tdysin ammatillisissa tai tieteellisissa tarkoituksissa jarjestetyisséd tapahtumissa. Téllaisen

vieraanvaraisuuden on oltava tiukasti rajattu tapahtuman tieteelliseen paétavoitteiseen, ja sen on

oltava arvoltaan vahaisti. Vieraanvaraisuutta ei saa ulottaa muihin henkildihin kuin

terveydenhuollon ammattihenkil6ihin.

188 artikla

Maksuttomien lddkendytteiden jakaminen

1. Maksuttomia lddkenéytteitd voidaan jakaa poikkeuksellisesti ja ainoastaan ladkkeiden

midrddmiseen oikeutetuille henkil®ille seuraavin edellytyksin:

a)  kunkin lddkkeen ndytteiden méérd on rajattu vuotta ja lddkkeen madrddmiseen
oikeutettua henkilda kohti;

b)  kaiken ndytteiden jakamisen on tapahduttava lidkkeen madrdamiseen tai
toimittamiseen oikeutetun henkilon kirjallisesta pyynndosté, joka on péivitty ja
allekirjoitettu;

c)  ndytteitd toimittavilla henkil6illd on oltava asianmukainen valvonta- ja
vastuujirjestelma;

d) néytteet eivit saa olla suurempia kuin pienin markkinoilla oleva pakkaus;

e) jokainen ndyte on merkittdva tekstilld “ilmainen lddkendyte — ei myytiviaksi” tai
muulla vastaavan sisiltdiselld ilmauksella;
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f)  jokaiseen ndytteeseen on liitettdva jdljennds valmisteyhteenvedosta;

g) sellaisia ladkendytteitd ei saa jakaa, jotka siséltivit kansainvélisissi
yleissopimuksissa tarkoitetuiksi psykotrooppisiksi aineiksi tai huumausaineiksi

luokiteltuja aineita tai antibiootteja.

Jasenvaltiot voivat paéttad, ettd ilman 1ddkemadraysta toimitettavien ladkkeiden
ilmaisndytteitd voidaan jakaa poikkeuksellisesti myds henkil6ille, joilla on oikeus toimittaa

niitd, 1 kohdassa sdddetyin edellytyksin.

Jasenvaltiot voivat asettaa lisdrajoituksia tiettyjen lddkendytteiden maksuttomalle jakelulle.

189 artikla

Mainontaa koskevien sddnndsten tdytantéonpano jdasenvaltioissa

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lddkemainonnan valvomiseksi on olemassa
asianmukaiset ja tehokkaat menetelmat. Téllaisiin menetelmiin, jotka voivat perustua
ennakkotarkastusjarjestelmién, on joka tapauksessa kuuluttava sddnndkset, joiden
mukaisesti henkil6t tai jarjestot, joiden edun katsotaan kansallisen lainsdddannon mukaan
edellyttdvin minkd tahansa tdmén luvun kanssa yhteensopimattoman mainoksen
kieltdmistd, voivat nostaa kanteen téllaista mainosta vastaan tai saattaa kyseisen mainoksen
jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen késiteltdviksi, jotta tima joko ratkaisee

valituksen tai ryhtyy tarpeellisiin oikeustoimiin.

7106/26

389
LIFE.5 FI



2. Jasenvaltioiden on annettava 1 kohdassa tarkoitettujen sddnndsten mukaisesti
jdsenvaltioiden tuomioistuimille tai toimivaltaisille viranomaisille valtuudet, joilla ne
voivat, katsoessaan téllaiset toimenpiteet tarpeellisiksi ottaen huomioon kaikki asiaan

liittyvét etundkdkohdat ja erityisesti yleisen edun,

a)  madritd harhaanjohtavan mainonnan keskeytettdvéksi tai ryhtyé tarpeellisiin

oikeustoimiin keskeyttimisen madrdamiseksi; tai

b)  jos harhaanjohtavaa mainontaa ei ole vield julkaistu, mutta julkaiseminen on lahella,
kieltda kyseisen julkaisemisen tai ryhtyé tarpeellisiin oikeustoimiin julkaisukiellon

maidradmiseksi.

Jasenvaltioiden on annettava jasenvaltioiden tuomioistuimille tai toimivaltaisille
viranomaisille ensimmaéisen alakohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut valtuudet, vaikka
olemassa ei olisi ndyttdd tosiasiallisesta menetyksesté tai vahingosta taikka mainostajan

tahallisuudesta tai huolimattomuudesta.

3. Jasenvaltioiden on sdéddettdv, ettd 2 kohdassa tarkoitetut toimenpiteet voidaan toteuttaa

kiireellistd menettelyssd joko viliaikaisina tai lopullisina.

Kukin jasenvaltio pdattdd, kumman ensimmaéisessd alakohdassa sdddetyistd vaihtoehdosta

se valitsee.
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4. Jotta voidaan poistaa lopullisella padtokselld keskeytettidviksi méériatyn harhaanjohtavan
mainonnan jatkuvat vaikutukset, jisenvaltiot voivat antaa tuomioistuimille tai

jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille valtuudet

a)  vaatia kyseisen padtoksen julkaisemista kokonaan tai osittain ja sellaisessa muodossa

kuin ne pitdvat asianmukaisena;
b)  vaatia lisdksi oikaisun julkaisemista.

5. Jos olemassa ei ole arvonsiirtojen julkistamista koskevia kansallisia sddntdja,
jasenvaltioiden on asetettava 105 artiklassa tarkoitettuun kansalliseen l4ékealan
verkkoportaaliin julkisesti saataville luettelo, joka siséltia linkit toimialajdrjestojen ja
myyntiluvan haltijoiden ylldpitdmille tietojen julkistamiseen tarkoitetuille verkkoalustoille,
joilla ilmoitetaan tapauksen mukaan 185—188 artiklassa tarkoitettuihin mainontatoimiin
liittyvét arvonsiirrot, ja pidettdva ylla titd luetteloa. Myyntiluvan haltijoiden on
toimitettava tarvittavat linkit, ja niilld on vastuu julkistettujen tietojen oikeellisuuden ja

oikea-aikaisen julkaisemisen varmistamisesta.

6. Edell4 olevan 1-4 kohdan soveltaminen ei sulje pois itsesddntelyelinten suorittamaa
ladkemainonnan vapaaehtoista valvontaa ja ndihin elimiin turvautumista, jos niissé on
mahdollista panna vireille menettely 1 kohdassa tarkoitettujen oikeudellisten tai

hallinnollisten menettelyjen lisdksi.
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190 artikla

Myyntiluvan haltijan suorittama mainontaa koskevien sddnnosten tdytdantéonpano

1. Myyntiluvan haltijoiden on perustettava organisaatioonsa tieteellinen palvelu, joka on
vastuussa niiden markkinoille saattamia ladkkeitd koskevista tiedoista.
2. Myyntiluvan haltijan on
a)  pidettidvd lddkemainonnan valvonnasta vastaavien jisenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten tai elinten saatavilla tai toimitettava niille ndyte kaikesta sen
yrityksestd tai voittoa tavoittelemattomista yhteisoistd 1dhtoisin olevasta mainonnasta
sekd selvitys mainoksen kohderyhmaésti, levittdmistavasta ja ensimmaéaisesté
levittimispaivamasrasta;
b)  varmistettava, ettd sen yrityksen tai voittoa tavoittelemattomien yhteisdjen
ldadkemainonta on timéin luvun vaatimusten mukaista;
c)  osoitettava, ettd sen yrityksen tai voittoa tavoittelemattomien yhteisdjen palkkaamat
ladke-esittelijit ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen ja tayttavat heille
185 artiklan 2 ja 3 kohdassa asetetut velvollisuudet;
d)  annettava ladkemainonnan valvonnasta vastaaville jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille tai elimille niiden tehtdvien suorittamiseksi tarvittavat tiedot ja apu;
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e)  varmistettava, ettd ladkemainonnan valvonnasta vastaavien jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tai elinten tekemid padtoksid noudatetaan valittomasti

ja téysin.

3. Jasenvaltiot eivét saa kieltdd saman ladkkeen yhteisid myynninedistimistoimia, joita

myyntiluvan haltija ja yksi tai useampi haltijan nime&dma yritys toteuttavat.

XIV luku

Valvonta ja tarkastukset

1 JAKSO

VALVONTA

191 artikla

Valvonta- ja tarkastusjdrjestelmd

1. Asianomaisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on yhteistydssa ladkeviraston ja
tarvittaessa muiden jdsenvaltioiden kanssa varmistettava timén direktiivin, mukaan lukien
163 ja 164 artiklassa tarkoitettujen hyvin tuotantotavan ja hyvien jakelutapojen

periaatteiden, noudattaminen.
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Ensimmadisen alakohdan soveltamiseksi jasenvaltion toimivaltaisella viranomaisella on

oltava kéytossa valvontajdrjestelmai, johon sisdltyvét seuraavat toimenpiteet:

a)  ennalta ilmoitettavat ja tarvittaessa ilman ennakkoilmoitusta suoritettavat paikalla

tehtavat tarkastukset;
b) etitarkastukset, silloin kun ne ovat perusteltuja;
c) vaatimustenmukaisuuden valvontatoimet;
d) edelld a, b ja c alakohdassa tarkoitettujen toimenpiteiden tehokas seuranta.

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen ja ladkeviraston on vaihdettava tietoja 1 kohdan
toisen alakohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuista suunnitelluista tai suoritetuista

tarkastuksista ja tehtdva yhteistyota tillaisten tarkastusten koordinoinnissa.

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd asianomaisen jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen viralliset edustajat toteuttavat 1 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitetut toimenpiteet sopivalla, riskeihin perustuvalla tiheydelld seuraavien tahojen

toimitiloissa tai niiden toiminnan osalta;:

a)  unionissa tai kolmansissa maissa sijaitsevat ladkkeiden valmistajat, mukaan lukien
tarvittaessa keskusvalmistuspaikat tai hajautetut valmistuspaikat, ja unionissa

sijaitsevat ladkkeiden tukkukauppiaat;
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b)  unionissa tai kolmansissa maissa sijaitsevat vaikuttavien aineiden valmistajat ja

unionissa sijaitsevat vaikuttavien aineiden maahantuojat ja jakelijat.

4. Soveltaakseen 3 kohdassa tarkoitettua riskeihin perustuvaa lihestymistapaa jasenvaltion

toimivaltainen viranomainen voi

a)  hyodyntédé luotettujen unionin ulkopuolisten sddntelyviranomaisten

tarkastusraportteja;

b)  ottaa huomioon, sijaitseeko vaikuttavan aineen valmistaja kolmannessa maassa, joka

siséltyy 162 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun luetteloon.

5. Jos jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo sen aiheelliseksi, esimerkiksi jos on
syytd epdilla, ettd tatd direktiivid, mukaan lukien 163 ja 164 artiklassa tarkoitetut hyvin
tuotantotavan ja hyvien jakelutapojen periaatteet, ei ole noudatettu, sen viralliset edustajat
voivat toteuttaa tdman artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet

seuraavien tahojen toimitiloissa tai toiminnan osalta:
a) ladkkeiden valmistusluvan tai tukkukauppaluvan hakijat;

b)  vaikuttavien aineiden valmistusta, maahantuontia ja jakelua koskevan rekisterdinnin

hakijat;

c) hajautetut valmistuspaikat, joista on tehty rekisterdintipyynto, ja rekisterdidyt

hajautetut valmistuspaikat;
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d)

g)

h)

myyntiluvan haltijat;

ladkkeiden valmistajat ja tukkukauppiaat, unionissa tai kolmansissa maissa sijaitsevat
vaikuttavien aineiden valmistajat ja jakelijat sekd unionissa sijaitsevat lddkkeiden tai
vaikuttavien aineiden maahantuojat, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 3 kohdan

soveltamista;

apuaineiden, toiminnallisten apuaineiden, 1dhtéaineiden tai vélituotteiden valmistajat,

jotka sijaitsevat asianomaisen jasenvaltion alueella tai kolmannessa maassa;

apuaineiden, toiminnallisten apuaineiden, ldhtéaineiden tai vilituotteiden

maahantuojat, jotka sijaitsevat asianomaisen jasenvaltion alueella;
ladkkeita vélittdvat henkildt, jotka sijaitsevat asianomaisen jisenvaltion alueella;

kolmannet osapuolet, joiden kanssa myyntiluvan haltija tai myyntiluvan hakija on
tehnyt sopimuksen tiettyjen tehtiviensd hoitamisesta tai liitteen II mukaisesti

toimitetun ndyton tai tietojen valmistelemisesta.

6. Edella 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet voidaan toteuttaa myos
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, komission tai lddkeviraston pyynndstd unionissa
tai kolmansissa maissa tai tarvittaessa pyytamalla virallista 1ddkevalvontalaboratoriota tai
jasenvaltion tdhén tarkoitukseen nimedmaéé laboratoriota testaamaan néytteita.
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7. Kunkin jésenvaltion on varmistettava, ettd sen toimivaltaisten viranomaisten virallisilla

edustajilla on valtuudet ja velvollisuus toteuttaa yksi tai useampi seuraavista toimista:

a) tarkastaa lddkkeiden, vaikuttavien aineiden tai apuaineiden valmistajien
tuotantolaitokset ja kaupalliset laitokset seké kaikki laboratoriot, joiden tehtdaviksi

valmistusluvan haltija on antanut todentamisia ja valvontatoimia 9 artiklan nojalla;

b) tutkia kaikki asiakirjat ja aineistot timén direktiivin noudattamisen varmistamiseksi

ja hankkia ndytt6d, kuten jdljennoksia asiakirjoista, valokuvista tai videoista;

c) ottaa tarkastuksen aikana ndytteitd tai pyytdd ndytteitd osana 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitettuja toimenpiteitd, mukaan lukien tarvittava olennainen
testausmateriaali tai reagenssi, jotta virallinen lddkevalvontalaboratorio tai
jasenvaltion tdhén tarkoitukseen nime&dma laboratorio voi suorittaa riippumattomia

testeja;

d) tarkastaa myyntiluvan haltijan tai sellaisten yritysten, joille myyntiluvan haltija on
antanut tehtdvéksi IX luvussa kuvattujen toimintojen toteuttamisen, toimitilat,

tallenteet, asiakirjat ja lddketurvajarjestelmin kantatiedoston.

8. Témin artiklan 1 kohdan toisen alakohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut tarkastukset on

suoritettava 193 artiklassa tarkoitettujen periaatteiden mukaisesti.
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9. Kunkin tdmén artiklan 3 ja 5 kohdan mukaisesti suoritetun tarkastuksen jilkeen
asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on annettava raportti siitd, ovatko
tarkastetut toiminnot 163 ja 164 artiklassa tarkoitettujen hyvén tuotantotavan ja hyvien

jakelutapojen periaatteiden mukaisia.

10. Sen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, jonka viralliset edustajat ovat suorittaneet
tarkastuksia 3 ja 5 kohdan mukaisesti, on toimitettava alustava raporttinsa tarkastetulle

yksikolle.

11. Ennen raportin hyvéksymistd jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on annettava

tarkastetulle yksikolle tilaisuus esittdd huomautuksia.

12. Jasenvaltio, komissio tai lddkevirasto voi velvoittaa kolmanteen maahan sijoittautuneen,
ladkkeen tai vaikuttavan aineen valmistajan suostumaan tissé artiklassa tarkoitettuun
tarkastukseen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta unionin ja kolmansien maiden vélilld

mahdollisesti sovittujen jirjestelyjen soveltamista.

13. Asianomaisen jésenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on 90 pdivan kuluessa tdmén
artiklan 3 ja 5 kohdan mukaisesti suoritetusta tarkastuksesta annettava tarkastetulle
yksikolle todistus hyvin tuotantotavan tai hyvien jakelutapojen noudattamisesta, jos
tarkastuksen tulos osoittaa, ettd tarkastettu yksikko noudattaa 163 ja 164 artiklassa

tarkoitettuja hyvén tuotantotavan tai hyvien jakelutapojen periaatteita.

7106/26 398
LIFE.5 FI



14.

15.

16.

Jos tdmin artiklan 3 ja 5 kohdan mukaisesti suoritetun tarkastuksen tulokset osoittavat, ettd
tarkastettu yksikko ei noudata 163 ja 164 artiklassa tarkoitettuja hyvin tuotantotavan tai
hyvien jakelutapojen periaatteita, asianomaisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
on annettava lausunto vaatimustenvastaisuudesta ja peruutettava todistus hyvan
tuotantotavan tai hyvien jakelutapojen noudattamisesta tapauksen mukaan joko kokonaan

tai osittain.

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on talletettava myontdméansa hyvin tuotantotavan
ja hyvien jakelutapojen noudattamista koskevat todistukset unionin tietokantaan, jota
ladkevirasto hallinnoi unionin puolesta. Jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on
tallennettava kyseiseen tietokantaan myos tiedot, jotka koskevat hajautettuja
valmistustoimia harjoittavien hajautettujen valmistuspaikkojen ja vaikuttavien aineiden
maahantuojien, valmistajien ja jakelijoiden rekisterdintid sekd 152 artiklan 5 kohdan b ja

c alakohdan ja 152 artiklan 9 ja 13 kohdan seké vastaavasti 160 artiklan 7 ja 8 kohdan
nojalla tiedot, jotka koskevat hajautettua valmistustoimintaa harjoittavien hajautettujen

valmistuspaikkojen rekisterdintid.

Jos tdmin artiklan 3 ja 5 kohdan mukaisesti suoritetun tarkastuksen tulos osoittaa, ettd
tarkastettu yksikko ei noudata lakisdéteisid vaatimuksia tai 163 ja 164 artiklassa
tarkoitettuja hyvin tuotantotavan tai hyvien jakelutapojen periaatteita, tiedot on

tallennettava tarvittaessa timén artiklan 15 kohdassa tarkoitettuun unionin tietokantaan.
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17.

Jos 7 kohdan d alakohdan mukaisesti suoritetun toiminnan perusteella paételladn, ettd
myyntiluvan haltija ei noudata lddketurvajarjestelmad, sellaisena kuin se on kuvattu
ladketurvajérjestelmin kantatiedostossa, eikd IX lukua, asianomaisen jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on saatettava puutteet myyntiluvan haltijan tietoon ja

annettava tille mahdollisuus toimittaa huomautuksia.

Téllaisissa tapauksissa asianomaisen jdsenvaltion on ilmoitettava asiasta muille

jasenvaltioille, lddkevirastolle ja komissiolle.

Tarvittaessa asianomaisen jdsenvaltion on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd myyntiluvan haltijaan kohdistetaan 209 artiklassa saddettyja

tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia seuraamuksia.
192 artikla
Tarkastuksia koskeva yhteistyo

Jasenvaltioiden yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen pyynndstéd timén

direktiivin 191 artiklan 3 ja 5 kohdassa tarkoitettuja tarkastuksia voivat suorittaa

useamman kuin yhden jdsenvaltion viralliset edustajat yhdessé lddkeviraston tarkastajien

kanssa, jos kyseiset jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset sitd nimenomaisesti
pyytavit, asetuksen (EU) 2026/..." 54 artiklan 1 kohdan mukaisesti, jaljempana

“yhteistarkastus’.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.

7106/26

LIFE.5

400



Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, joka vastaanottaa yhteistarkastusta koskevan

pyynnén, on kaikin kohtuullisesti toteutettavissa olevin toimin, ottaen huomioon

kaytettavissddn olevat resurssit, pyrittiva hyvaksymain téllainen pyynto ja koordinoimaan

ja tukemaan yhteisté tarkastusta, jos

a)

b)

on osoitettu tai on perusteltu syy epdilld, ettd pyynnon vastaanottaneen jasenvaltion
alueella toteutetut toimet aiheuttavat lddkkeen turvallisuutta tai laatua koskevan
riskin yhteista tarkastusta pyytdvin toimivaltaisen viranomaisen jdsenvaltiossa, ja
asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ovat yhtd mielta siité, ettd

tarkastus on tarpeen;

yhteistarkastusta pyytdvén jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen tarvitsee
pyynnon vastaanottaneessa jasenvaltiossa saatavilla olevaa teknisté

erityisasiantuntemusta;

pyynnon vastaanottaneen jasenvaltion toimivaltainen viranomainen on samaa mieltd
siitd, ettd yhteistarkastuksen tekemiseen on muita perusteltuja syitd, kuten

tarkastajien koulutus tai hyvien kdytdntdjen jakaminen.

2. Yhteistarkastukseen osallistuvien jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja
tapauksen mukaan lddkeviraston on tehtdvd ennen tarkastusta sopimus, jossa tdsmennetiin
vahintdén seuraavat:

a)  yhteistarkastuksen soveltamisala ja tavoite;
b)  osallistuvien tarkastajien tehtdvét tarkastuksen aikana ja sen jdlkeen, mukaan lukien
tarkastusta johtavan viranomaisen nimedaminen;
c)  kunkin toimivaltaisen viranomaisen valtuudet ja vastuualueet.
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Kun yhteistarkastus suoritetaan jonkin jésenvaltion alueella, kyseisen jdsenvaltion
toimivaltainen viranomainen toimii yhteisen tarkastuksen johtavana viranomaisena, jollei

jasenvaltioiden kesken muuta sovita;

3. Yhteistarkastukseen osallistuvien jésenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja
tapauksen mukaan lddkeviraston on sitouduttava kyseisessd sopimuksessa hyviksymiin

yhdessé tarkastuksen tulokset.

4. Kun yhteistarkastus suoritetaan jossakin jasenvaltiossa, kyseisen jédsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd yhteistarkastus suoritetaan sen

jasenvaltion kansallisen lainsdddannon mukaisesti, jossa yhteistarkastus suoritetaan.

5. Jasenvaltiot voivat laatia yhteisié tarkastusohjelmia rutiininomaisesti tehtévien yhteisten
tarkastusten helpottamiseksi. Jdsenvaltiot voivat toteuttaa tdllaisia ohjelmia 2 ja 3 kohdassa

tarkoitetun sopimuksen mukaisesti.

6. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi pyytéa toisen jasenvaltion toimivaltaista
viranomaista ottamaan vastuun jonkin 191 artiklan 3 ja 5 kohdassa tarkoitetuista

tarkastuksensa suorittamisesta.

7. Pyynnon vastaanottaneen toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava pyynnon esitténeelle
toimivaltaiselle viranomaiselle 10 paivén kuluessa 6 kohdan mukaisen pyynnon
vastaanottamisesta, hyviksyyko se tarkastuksen suorittamista koskevan pyynnén. Jos se
hyviksyy pyynnon, se on toimivaltaisena viranomaisena vastuussa timén jakson mukaisen

tarkastuksen suorittamisesta.
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8. Edelld olevan 6 kohdan soveltamiseksi, ja jos pyynt6dn on suostuttu, pyynnon esittdneen
toimivaltaisen viranomaisen on hyvissé ajoin toimitettava tarkastuksen suorittamiseksi
tarvittavat asiaankuuluvat tiedot pyynnon hyvéksyneelle jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle.

193 artikla
Valvontaan ja tarkastuksiin sovellettavat periaatteet

1. Komissio antaa 218 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksid timén direktiivin
tdydentdmiseksi vahvistamalla periaatteet, joita sovelletaan
a) 191 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun valvontajirjestelmaén;

b) 192 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin yhteistarkastuksiin;

c) 191 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun jdsenvaltioiden ja lddkeviraston viliseen
tietojenvaihtoon ja yhteisty6hon tarkastusten koordinoimiseksi
valvontajérjestelmassi;

d) 191 artiklan 4 kohdan a alakohdassa tarkoitettuihin luotettuithin unionin ulkopuolisiin
sddntelyviranomaisiin; ja

e)  keskusvalmistuspaikkaa ja hajautettuja valmistuspaikkoja valvovien jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja 152 artiklan 11 kohdassa tarkoitetun, tapauksen
mukaan myyntilupaa valvovan jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai
ladkeviraston viliseen tietojenvaihtoon ja yhteistyohon hajautetun valmistuksen
osalta.
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2. Jasenvaltioiden on yhteisty0ssa lddkeviraston kanssa vahvistettava 146 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun valmistusluvan, 166 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tukkukauppaluvan,
191 artiklan 9 kohdassa tarkoitetun raportin, 191 artiklan 13 kohdassa tarkoitettujen hyvaa
tuotantotapaa koskevien todistusten ja hyvien jakelutapojen noudattamista koskevien
todistusten sekd 191 artiklan 14 kohdassa tarkoitetun vaatimustenvastaisuutta koskevan

lausunnon muoto ja sisalto.

2 JAKSO

VALVONTA

194 artikla

Lddkkeiden valvonta

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ladkkeen
myyntiluvan haltija, ja tarvittaessa valmistusluvan haltija, toimittavat niyttod liitteessé 11
vahvistettujen menetelmien mukaisesti suoritetusta lddkkeen tai sen ainesosien valvonnasta sekd

ladkkeen valmistusprosessin vilivaiheessa suoritetuista valvontatoimista.
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195 artikla
Immunologisia lddkkeitd ja ihmisverestd ja -veriplasmasta perdisin olevia

lddikkeitd koskevien tarkastusraporttien toimittaminen

Edella olevan 194 artiklan soveltamiseksi jisenvaltiot voivat vaatia, ettd immunologisten
ladkkeiden ja ihmisveresti ja -veriplasmasta perdisin olevien lddkkeiden valmistajat toimittavat
jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle jéljennokset kaikista patevyysvaatimukset tayttavin

henkilon 157 artiklan mukaisesti allekirjoittamista valvontaraporteista.

196 artikla

Jdasenvaltioiden suorittama tiettyjen lddkkeiden erdvalvonta

1. Jos jasenvaltio pitdi sitd kansanterveyden kannalta tarpeellisena, se voi vaatia, ettd
seuraavien ladkkeiden myyntiluvan haltija luovuttaa naytteet jokaisesta lddke-erdstd ja
tarvittaessa pakkaamattomasta valmisteesta virallisen lddkevalvontalaboratorion tai
jasenvaltion tdhén tarkoitukseen osoittaman laboratorion tutkittavaksi ennen markkinoille

vapauttamista:
a)  elavit rokotteet,

b)  pikkulasten ja muiden riskiryhmien primaariseen rokotukseen kdytettavét

immunologiset lddkkeet,

c) kansanterveydellisissd rokotusohjelmissa kaytettivit immunologiset lddkkeet,
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d)  uudet immunologiset lddkkeet taikka uutta tai muunneltua tai kyseiselle valmistajalle
uutta teknologiaa kayttdmélld valmistetut immunologiset 1ddkkeet, yleensa

myyntiluvassa mainittuna siirtymaaikana.

Jos toinen jdsenvaltio on kuitenkin aikaisemmin tutkinut lddke-erén ja ilmoittanut sen
tayttdvin hyvaksytyt laatuvaatimukset, ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettu jasenvaltio
el saa vaatia kyseisen ladkkeen myyntiluvan haltijaa toimittamaan ndytteitd kyseisesté
erdstd. Talloin ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetun jdsenvaltion on tunnustettava

kyseisen toisen jadsenvaltion antama vaatimustenmukaisuusvakuutus.

Myyntiluvan haltijan on virallista lddkevalvontalaboratoriota kuullen toteutettava
kohtuulliset toimenpiteet ndytteiden toimittamiseksi tutkittavaksi ensimmaisessé
alakohdassa tarkoitetulla tavalla omien valvontatoimiensa alussa. Jdsenvaltioiden on
huolehdittava, ettd jokainen tdllainen tutkimus suoritetaan 30 pdivédn kuluessa sekéd
ndytteiden ettd myyntiluvan haltijan 194 artiklan mukaisesti suorittamia tarkastuksia
koskevien asiakirjojen vastaanottamisesta. Tatd méérdaikaa pidennetdén 60 pdivéén, jos se

on tutkimuksen suorittamisen kannalta valttaméatonta.
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2. Jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset voivat kansanterveyden vuoksi ja jos jdsenvaltion
lainsdddannossé niin sdddetddn, vaatia, ettd ihmisveresta tai -veriplasmasta perdisin olevien
ladkkeiden myyntiluvan haltija luovuttaa niytteet jokaisesta ladke-erdstd ja sitd
vaadittaessa my0Os pakkaamattomasta valmisteesta virallisen lddkevalvontalaboratorion tai
jasenvaltion tdhén tarkoitukseen osoittaman laboratorion tutkittavaksi ennen markkinoille
vapauttamista, paitsi jos toisen jisenvaltion toimivaltaiset viranomaiset ovat aiemmin
tutkineet kyseessé olevan erén ja ilmoittaneet sen tdyttdvan hyviksytyt laatuvaatimukset,
jolloin toisen jisenvaltion antama vaatimustenmukaisuusvakuutus on tunnustettava.
Myyntiluvan haltijan on virallista lddkevalvontalaboratoriota kuullen toteutettava
kohtuulliset toimenpiteet ndytteiden toimittamiseksi tutkittavaksi ensimmaisessa
alakohdassa tarkoitetulla tavalla omien valvontatoimiensa alussa. Jdsenvaltioiden on
huolehdittava, ettd jokainen tdllainen tutkimus suoritetaan 30 pdivédn kuluessa seké
ndytteiden ettd myyntiluvan haltijan 194 artiklan mukaisesti suorittamia tarkastuksia
koskevien asiakirjojen vastaanottamisesta. Tatd méérdaikaa pidennetdén 60 pdivéén, jos se
on tutkimuksen suorittamisen kannalta vilttamatonta.

7106/26 407

LIFE.5 FI



197 artikla

Ihmisperdisistd aineista johdettujen lddkkeiden valmistusprosessit

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
thmisperdisistd aineista johdettujen ladkkeiden valmistuksessa kéytetyt valmistus- ja
puhdistusprosessit ovat, sikéli kuin se tekniikan kehityksen kannalta on mahdollista,
asianmukaisesti validoidut, niiden avulla on mahdollista varmistua jatkuvasti
valmistuserien yhdenmukaisuudesta ja niilla taataan, ettei tiettyjd virus- tai muiden

vieraiden aineiden kontaminaatioita esiinny.

2. Sovellettaessa 1 kohtaa valmistajien on ilmoitettava jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille menetelmat, joita ne kayttavit patogeenisten virusten tai muiden vieraiden
aineiden, jotka voivat levitd ihmisperdisistd aineista johdettujen ladkkeiden vilityksella,
vihentdmiseen tai tuhoamiseen. Jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi luovuttaa
niytteet ladke-erdstd ja sitd vaadittaessa myds pakkaamattomasta valmisteesta valtion
laboratorion tai tdhén tarkoitukseen osoitetun laboratorion tutkittavaksi joko 32 artiklan
mukaisesti tapahtuvan hakemuksen arvioinnin yhteydessé tai myyntiluvan myontdmisen

jélkeen.
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XYV luku
Myyntilupien rajoitukset

198 artikla

Myyntiluvan keskeyttiminen, peruuttaminen tai muuttaminen

1. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa
komission on keskeytettidva tai peruutettava ladkkeen myyntilupa taikka muutettava sita,
jos katsotaan, ettd lddke on haitallinen, ettd silld ei ole terapeuttista tehoa, ettd hyoty-
riskisuhde ei ole suotuisa tai ettd 1d4dkkeen laadullinen ja méarillinen koostumus ei vastaa
ilmoitettua. Ladkkeelld ei katsota olevan terapeuttista tehoa, kun on osoitettu, ettd silla ei

voida saavuttaa hoidollisia tuloksia.

2. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa
komissio voi keskeyttdd tai peruuttaa myyntiluvan taikka muuttaa sité, jos on havaittu
ympdiristoon tai kansanterveyteen kohdistuva vakava riski, johon myyntiluvan haltija ei ole

puuttunut riittavasti.

3. Myyntilupa voidaan keskeyttda tai peruuttaa taikka sitd voidaan muuttaa my®os, jos
ilmenee, ettd 7 ja 10—15 artiklassa ja liitteessd [-V edellytetyt hakemuksen tueksi esitetyt
tiedot ja asiakirjat ovat virheellisié tai niitd ei ole muutettu 92 artiklan mukaisesti, tai jos
jotakin tdmén direktiivin 47, 48 ja 89 artiklassa tai asetuksen (EU) 2026/...* 19, 20 ja
21 artiklassa tarkoitettua ehtoa ei ole taytetty tai 194 artiklassa tarkoitettuja tarkastuksia ei

ole suoritettu.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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4. Edelld olevaa 3 kohtaa sovelletaan myds tapauksissa, joissa ladkkeen valmistusta ei
suoriteta liitteen I nojalla toimitettujen tietojen mukaisesti tai joissa tarkastuksia ei

suoriteta noudattaen liitteessé II vahvistettuja tarkastusmenetelmia.

5. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa
komissio voi keskeyttdd tai peruuttaa myyntiluvan tietyn valmisteryhmain tai kaikkien

valmisteiden osalta, jos jokin 147 artiklassa sdddetty vaatimus ei endi tiyty.
199 artikla
Lddikkeen toimituskielto tai markkinoilta poistaminen

1. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa
komission on toteutettava, timén kuitenkaan rajoittamatta 198 artiklassa sdddettyjen
toimenpiteiden soveltamista, kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd

ladkkeen toimittaminen kielletdén ja ladke vedetddn pois markkinoilta, jos katsotaan, ettd
a)  ladke on haitallinen;

b)  ladkkeeltd puuttuu terapeuttinen teho;

c)  hyoty-riskisuhde ei ole suotuisa;

d)  ladkkeen laadullinen ja médrillinen koostumus ei vastaa ilmoitettua;

7106/26 410
LIFE.5 FI



e) 194 artiklan nojalla vaadittuja tarkastuksia ei ole suoritettu;

f)  jotakin muuta lddkkeen valmistusluvan myontdmiseen liittyvdéd vaatimusta tai

velvollisuutta ei ole tiytetty; tai

g)  myyntiluvan haltija on havainnut ympéristolle tai ladkkeen vapautumisesta
ympéristoon kansanterveydelle aiheutuvan vakavan riskin, eikd se ole puuttunut

riskiin riittavasti.

2. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa
komissio voi rajoittaa valmisteen toimituskiellon tai markkinoilta poistamisen koskemaan

kiistanalaisia erii.

3. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa
komissio voi poikkeustapauksissa ja tiettynd siirtyméaikana sallia 1d4kkeen, jonka
toimittaminen on kielletty tai joka on poistettu markkinoilta 1 ja 2 kohdan mukaisesti,

toimittamisen potilaille, joita jo hoidetaan kyseiselld ladkkeella.

200 artikla
Epdillyt lddkevidrennokset ja lddkkeet,

Jjoissa epdillddn olevan laatuvirheitd

1. Jasenvaltioilla on oltava kaytossé jéarjestelma, jolla pyritdén estimiin terveydelle

vaarallisiksi epdiltyjen ladkkeiden pddtyminen potilaille.
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Edelld 1 kohdassa tarkoitetun jérjestelmén on katettava epdiltyjd lddkevadrennoksid seka
ladkkeitd, joissa epdillddn olevan laatuvirheité, koskevien ilmoitusten vastaanottaminen ja
kisittely. Jarjestelman on my0s katettava myyntiluvan haltijoiden suorittamat ladkkeiden
takaisinvedot ja jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai keskitettyjen
myyntilupien tapauksessa komission méadrddmat lddkkeiden markkinoilta poistamiset
kaikilta toimitusketjun toimijoilta sekd tavanomaisena tydaikana ettd sen ulkopuolella.
Jarjestelmdn on mahdollistettava myos lddkkeiden takaisinveto niitd saaneilta potilailta,

tarvittaessa terveydenhuollon ammattihenkil6iden avustuksella.

Jos ladke aiheuttaa tai sen epdilldén aiheuttavan vakavan kansanterveysriskin, sen
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, jossa kyseessé oleva valmiste ensimmaiseksi
yksiléitiin, on ilman aiheetonta viivytystd annettava ilmoitus nopeassa
hélytysjérjestelmassé kaikille jdsenvaltioille ja kaikille toimitusketjun toimijoille
kyseisessd jasenvaltiossa. Jos téllaisten lddkkeiden todetaan padtyneen potilaille, on
annettava 24 tunnin kuluessa kiireellinen yleinen tiedonanto kyseisten ladkkeiden
vetdmiseksi takaisin potilailta. Tiedonannoissa on oltava riittavésti tietoa epaillysta

laatuvirheesti tai vidrenndksestd ja niihin liittyvisté riskeista.
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201 artikla

Valmistusluvan keskeyttiminen tai peruuttaminen tai kolmansista maista perdisin oleva tuonti

Edella 199 artiklassa tdsmennettyjen toimenpiteiden lisdksi jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi méaarata ladkkeiden valmistuksen tai kolmansista maista perdisin olevan tuonnin
keskeytettaviksi tilapdisesti taikka keskeyttdd tai peruuttaa valmistusluvan tietyn valmisteryhmén

tai kaikkien valmisteiden osalta, jos 148, 151, 157 ja 194 artiklaa ei noudateta.

202 artikla

Epddminen, keskeyttidminen tai peruuttaminen timdn direktiivin asettamissa rajoissa

1. Ladkkeen myyntilupaa ei saa eviti, keskeyttdd eikd peruuttaa muilla kuin tassi

direktiivissé sdddetyilld perusteilla.

2. Péétosta ladkkeen valmistuksen tai kolmansista maista perdisin olevan tuonnin tilapdisesta
keskeyttamisestd, ladkkeen toimituskiellosta tai sen markkinoilta poistamisesta ei saa tehdé

muilla kuin 198 artiklan 5 kohdassa ja 199 ja 201 artiklassa sdddetyilld perusteilla.
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XVI luku

Yleiset sadannokset

203 artikla

Jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset

1. Jasenvaltioiden on nimettdva toimivaltaiset viranomaiset suorittamaan tassd direktiivissa
sdddettyja tehtivia.
2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kadytettdvissa on riittdvat taloudelliset resurssit

henkildston ja muiden sellaisten resurssien hankkimiseksi, joita toimivaltaiset viranomaiset
tarvitsevat tdssd direktiivissd ja asetuksessa (EU) 2026/...* edellytettyjen toimintojen

suorittamiseen.

3. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tehtiva yhteistyotd keskenddn seka
ladkeviraston ja komission kanssa suorittaessaan tdmain direktiivin ja asetuksen
(EU) 2026/..." mukaisia tehtdvidan asianmukaisen soveltamisen ja tdytdntoonpanon
varmistamiseksi. Jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava toisilleen

kaikki asiaankuuluvat tiedot kohtuullisen ajan kuluessa.

4. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat kansanterveyteen liittyvien tehtiviensi
ja erityisesti lddkkeiden arvioinnin ja seurannan tueksi késitelld kliinisistd tutkimuksista ja
muista ldhteistd perdisin olevia henkilokohtaisia terveystietoja, myds reaalimaailman dataa,
lisdtakseen tieteellisen arvioinnin luotettavuutta tai voidakseen paremmin todentaa hakijan

tai myyntiluvan haltijan véitteet.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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Tédmin direktiivin mukaisesti toteutettavaan henkilGtietojen kasittelyyn sovelletaan

asetuksia (EU) 2016/679 ja (EU) 2018/1725.

204 artikla

Yhteistyé muiden viranomaisten kanssa

1. Jasenvaltioiden on tétd direktiivid tdytantdon pannessaan varmistettava, ettd kun ilmenee
kysymyksié ladkkeen sédéntelyasemasta ja sen yhteydesté asetuksessa (EU) 2024/1938
tarkoitettuihin thmisperdisiin aineisiin, jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset kuulevat

ladkevirastoa ja kyseisen asetuksen nojalla perustettuja asiaankuuluvia viranomaisia.

2. Direktiivid taytdnt0on pannessaan jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen yhteistyon lddkkeistd vastuussa olevien toimivaltaisten viranomaisten ja

tulliviranomaisten valilla.
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Sadntelyvarmuuden ja monialaisen yhteistyon parantamiseksi jdsenvaltiot ja ladkevirasto
voivat pyytdd komissiota jarjestimién tarvittaessa ldékeviraston ja muun unionin sdiddodsten
nojalla perustettujen asiaankuuluvien neuvoa-antavien elinten ja sdéntelyelinten vélisid
yhteisid kokouksia, joissa arvioidaan tdimén direktiivin soveltamiseksi valmisteiden ja
aineiden sdéntelyasemaa koskevia uusia suuntauksia ja kysymyksii ja pyritddn sopimaan
sddntelyasemaa koskevista yhteisistd periaatteista. Ndiden yhteisten kokousten tiivistelméit
ja paitelmat, mukaan lukien kunkin elimen lausunnot ja paatelmaét, asetetaan julkisesti

saataville. Komissio voi jarjestdd téllaisia yhteisid kokouksia my0s omasta aloitteestaan.

205 artikla
Jdsenvaltioiden tietojenvaihto lddkkeiden

valmistus- tai tukkukauppaluvista

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
niiden toimivaltaiset viranomaiset toimittavat toisilleen tiedot, jotka ovat tarpeellisia 146 ja
166 artiklassa tarkoitettujen lupien, 191 artiklan 13 kohdassa tarkoitettujen todistusten tai

myyntilupien edellytysten tdyttymisen takaamiseksi.

Jasenvaltioiden on perustellusta pyynnosté ldhetettdvd 191 artiklan 9 kohdassa tarkoitettu

raportti sdhkoisesti toisen jdsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille tai 1ddkevirastolle.
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3. Padtelmat, jotka on tehty 191 artiklan 13 tai 14 kohdan mukaisesti, ovat voimassa koko

unionissa.

4. Kuitenkin poikkeustapauksissa, joissa jokin jdsenvaltio ei voi kansanterveydellisistd syistd
hyviksyad 191 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen perusteella tehtyja paatelmia,
kyseisen jasenvaltion on ilman aiheetonta viivytystd ilmoitettava asiasta komissiolle ja

ladkevirastolle. Ladkevirasto ilmoittaa asiasta asianomaisille jasenvaltioille.

5. Kun komissiolle ilmoitetaan ndistd ndkemyseroista, se voi asianomaisia jasenvaltioita
kuultuaan pyytid, ettd ensimmadisen tarkastuksen suorittanut tarkastaja tekee uuden
tarkastuksen; tarkastajan mukana voi olla kaksi tarkastajaa muista kuin erimielisyyden

osapuolina olevista jasenvaltioista.

206 artikla

Tiedot toimituskiellosta tai muista myyntilupaan liittyvistd toimista

1. Jokaisen jésenvaltion on toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd paatokset myyntiluvan myontdmisestd, myyntilupahakemuksen
hylkddmisestd tai myyntiluvan peruuttamisesta, myyntilupahakemuksen hylkaamista tai
myyntiluvan peruuttamista koskevan péaatoksen peruuttamisesta, toimituskiellosta tai
valmisteen markkinoilta poistamisesta yhdessd kyseisen pédétdsten perustelujen kanssa

saatetaan ladkeviraston tietoon ilman aiheetonta viivytysta.
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Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava ilman aiheetonta viivytystd kyseisen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle kaikista toimista, jotka se toteuttaa keskeyttiddkseen
ladkkeen kaupan pitdmisen, poistaakseen ladkkeen markkinoilta, pyytddkseen myyntiluvan
peruuttamista tai jattdédkseen hakematta myyntiluvan uusimista, seka téllaisten toimien

perusteet.

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava, perustuuko timén kohdan ensimmaéisessa
alakohdassa tarkoitettu toimi johonkin 198 artiklassa tai 199 artiklan 1 kohdassa

sdddetyistd perusteista, ja tismennettdva toimen perusteet.

Myyntiluvan haltijan on my0s tehtdava tdimén artiklan 2 kohdassa tarkoitettu ilmoitus
tapauksissa, joissa toimi on toteutettu kolmannessa maassa ja tallainen toimi perustuu

johonkin 198 artiklassa tai 199 artiklan 1 kohdassa sdidetyistd perusteista.

Myyntiluvan haltijan on lisdksi ilmoitettava lddkevirastolle, jos timén artiklan 2 tai
3 kohdassa tarkoitettu toimi perustuu johonkin 198 artiklassa tai 199 artiklan 1 kohdassa

tarkoitetuista perusteista.

Myyntiluvan haltijan on tehtivé tdssi artiklassa tarkoitetut ilmoitukset sdhkoisesti
ladkeviraston saataville asettamien esitysmuotojen mukaisesti. Ladkevirasto kuulee

jdsenvaltioita esitysmuotoja laatiessaan.

Ladkevirasto toimittaa 4 kohdan mukaisesti vastaanotetut ilmoitukset kaikille

jasenvaltioille ilman aiheetonta viivytysta.
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Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd asiaankuuluvat tiedot 1 ja 2 kohdan nojalla
suoritetuista toimista, jotka voisivat vaikuttaa kansanterveyden turvaamiseen kolmansissa
maissa, saatetaan ilman aiheetonta viivytystd Maailman terveysjirjeston tietoon ja

ladkevirastolle toimitetaan jaljennds ilmoituksesta.

Ladkevirasto julkistaa vuosittain luettelon ladkkeistd, joilta on evitty myyntilupa tai joiden
myyntilupa on peruutettu tai keskeytetty unionissa, jotka on poistettu markkinoilta tai

joiden toimittaminen on kielletty, seka tillaisten toimien perusteet.

207 artikla

Pddtoksistd ilmoittaminen

Kaikki tdssd direktiivissi tarkoitetut jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten

paitokset on perusteltava yksityiskohtaisesti.

Kaikista tillaisista paatoksistd on annettava tieto asianomaiselle osapuolelle, jolle on
samalla tiedotettava voimassa olevan lainsdddannon mukaisista

muutoksenhakumahdollisuuksista sekd muutoksenhaun miéréajoista.

Myyntilupien myOntdmisesti tai peruuttamisesta tehdyt pdétokset on asetettava julkisesti

saataville.
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208 artikla

Lddkkeen myyntiluvan myontdiminen kansanterveyteen liittyvistd syistd

Jos jasenvaltiossa ei ole myyntilupaa tai vireilld olevaa myyntilupahakemusta ldékkeelle,
jolla on toisessa jasenvaltiossa III luvun mukainen myyntilupa, jisenvaltio voi, jos se on
perusteltua kansanterveydellisistd syistd, kuten tarve varmistaa kyseisen ladkkeen saanti,

saatavuus ja toimitusvarmuus, antaa luvan saattaa kyseinen ldéke markkinoille.

Jos jasenvaltio kdyttdd 1 kohdassa sdddettyd mahdollisuutta, sen on ryhdyttdva tarvittaviin
toimiin varmistaakseen, ettd tdimén direktiivin ja erityisesti sen IV, VI, IX, XIII ja XIV
luvussa seki 209 artiklassa tarkoitettuja vaatimuksia noudatetaan. Jasenvaltiot voivat
paittdd vapauttaa 1 kohdan nojalla myyntiluvan saaneet ladkkeet 77 artiklan 1 ja 2 kohdan

mukaisista velvoitteista.
Ennen myyntiluvan myontidmisti 1 kohdan nojalla

a)  jasenvaltion on ilmoitettava myyntiluvan haltijalle siind jisenvaltiossa, jossa
kyseiselle ladkkeelle on myonnetty myyntilupa, ehdotuksesta myontia kyseiselle

ladkkeelle myyntilupa tdimén artiklan nojalla;
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b)  jdsenvaltio voi pyytdd a alakohdassa tarkoitetun jasenvaltion toimivaltaista
viranomaista toimittamaan jéljennokset 46 artiklan 3 kohdassa tarkoitetusta
arviointilausunnosta ja kyseisen lddkkeen voimassa olevasta myyntiluvasta. Jos
tillainen pyynto esitetddn, kyseisen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on
toimitettava 30 péivan kuluessa pyynnon vastaanottamisesta jdljennds

arviointilausunnosta ja kyseisen ladkkeen myyntiluvasta.

4. Komissio perustaa 1 kohdan nojalla luvan saaneiden lddkkeiden julkisesti saatavilla olevan
rekisterin. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle, jos lddkkeelle myOnnetéén tai siltd
peruutetaan lupa 1 kohdan nojalla, ja ilmoitettava my6s myyntiluvan haltijan nimi tai

toiminimi ja pysyva osoite.

Komissio muuttaa ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettua lddkerekisterid vastaavasti ja

asettaa kyseisen rekisterin saataville verkkosivustollaan.

209 artikla

Seuraamukset

1. Jasenvaltioiden on sdddettdva timén direktiivin nojalla annettujen kansallisten sddnndsten
rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
niiden tdytdntoonpanon varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndma sdanndt ja toimenpiteet

ja kaikki niitd koskevat myohemmait muutokset komissiolle viipymatta.
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Seuraamukset eivit saa olla lievempid kuin seuraamukset, joita sovelletaan kansallisen

lainsdddannon luonteeltaan ja merkitykseltdén vastaavaan rikkomiseen.

LIFE.5

2. Edelld 1 kohdan ensimméisessd alakohdassa tarkoitettujen sddntdjen on koskettava muun
muassa seuraavia:
a) ladkevadrenndsten valmistus, jakelu, vélitys, tuonti ja vienti seké ladkevadrenndsten
etimyynti véestolle;
b)  tédssd direktiivissd vahvistettujen, vaikuttavien aineiden valmistamista, jakelua,
tuontia ja vientid koskevien sdédnndsten noudattamatta jittiminen;
c) tdssi direktiivissd vahvistettujen, apuaineiden kéyttod koskevien sddnnosten
noudattamatta jattiminen;
d)  tdssd direktiivissd vahvistettujen lddketurvatoimintaa koskevien sddnnosten
noudattamatta jattiminen;
e)  tdssd direktiivissd vahvistettujen mainontaa koskevien sdinndsten noudattamatta
jéttdminen.
3. Seuraamuksissa on tarvittaessa otettava huomioon ladkeviirenndsten aiheuttama
kansanterveydellinen riski.
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210 artikla

Kayttamdttomien tai vanhentuneiden lddkkeiden kerddminen ja kdsittely

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kdyttamattomille tai vanhentuneille ladkkeille on
asianmukaiset ja helposti saatavilla olevat kerdysjérjestelmat ja ettd kerdtyt ladkkeet kasitellaan
asianmukaisesti sovellettavan unionin ja kansallisen ymparistolainsdddannon mukaisesti ottaen

huomioon parhaat kaytettdvissa olevat tekniikat.

211 artikla

Kayttimdttomien lddkkeiden uudelleentoimittaminen vdestélle
1. Edell4 olevan 210 artiklan mukaisesti kerdttyja 1d4dkkeitd ei toimiteta uudelleen potilaille.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, jisenvaltiot voivat sallia apteekin kerété tiettyja
kayttamattomia ladkkeitd, jotka ovat reseptilddkkeitd ja jotka on jo toimitettu potilaille,
toimittaakseen ne uudelleen potilaille, joita kyseinen apteekki palvelee, jos kaikki

seuraavat edellytykset tayttyvét:

a) ladkkeen keréé ja toimittaa uudelleen sama apteekki, joka toimitti sen ensimmadisen

kerran,;

b) jajdsenvaltion toimivaltainen viranomainen on antanut kyseiselle apteekille timén

pyynnostd luvan toimittaa 1ddkkeitd uudelleen;
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g)

kayttamattoméan lddkkeen kerddmisestd ei aiheudu haittaa potilaalle, jolle se alun

perin toimitettiin;
kerattyd lddkettd ei ole alemmin toimitettu uudelleen;

kun ladke toimitettiin ensimmaisen kerran, se oli tarkoitus mahdollisesti toimittaa
uudelleen ja ladkkeen toimittanut apteekki sovelsi tarvittavia suojatoimia
varmistaakseen, ettei kyseistd 1ddkettd peukaloida ja ettd sen sdilytysti ja kuljetusta

koskevia vaatimuksia noudatetaan;
uudelleentoimitettava lddke on tarkoitettu tietyn nimetyn potilaan kadyttoon;

sen jilkeen kun f alakohdassa tarkoitettu potilas on saanut apteekilta tiedon
uudelleentoimitetun ladkkeen kiytosta ja sovellettavan kansallisen lainsddaddnnon
uudelleentoimittamista koskevista sddnnoistd tamén artiklan mukaisesti, hian on
antanut nimenomaisen kirjallisen suostumuksensa siihen, ettd hinelle toimitetaan

uudelleentoimitettua lddketta.

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ennen kuin apteekki toimittaa ladkkeitd uudelleen
potilaille 2 kohdan mukaisesti, kyseinen apteekki
a) tarkastaa, ettei asianomainen lddke ole lddkevadrennos;
b) tarkastaa, ettei lddkkeen viimeinen kdyttopéiva ole jo mennyt ja ettd 1d4kettd on
sdilytetty ja se on kuljetettu asiaankuuluvien vaatimusten mukaisesti;
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c) kirjaa ylos ladkkeen nimen ja erdnumeron, sen potilaan nimen, jolta ldfke on keritty,

ja ladkkeen saavan potilaan nimen takaisinvetoa, tutkimuksia ja valvontaa varten.

Jasenvaltiot voivat asettaa rajoittavia lisdehtoja, joiden mukaisesti lddkkeitd voidaan

toimittaa uudelleen potilaille niiden alueella.

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti ladkkeiden kerddamiselld ja uudelleentoimittamisella
el pyritd saamaan taloudellista hyotya eikd tuomaan uudelleentoimitettuja ladkkeitad

toimitusketjuun.

Jasenvaltioiden on vahvistettava sddnnot, jotka koskevat vastuuta uudelleentoimitettujen
ladkkeiden kaytdstd mahdollisesti aiheutuvasta haitasta silloin, kun haitta on seurausta
siitd, ettd ladkkeen ensimmadisen toimittamisen ja apteekkiin palauttamisen vililla ei ole
varmistettu asianmukaisia sdilytys- tai kuljetusolosuhteita tai ei ole varmistettu, ettd

uudelleentoimitettua valmistetta ei ole vadrennetty.

Edella 70 artiklan 2 kohdan e alakohdassa tarkoitettuun tallennusjirjestelméén siséltyvia
turvaominaisuuksia koskevia tietoja ei saa muuttaa ladkkeen kerdédmisen tai

uudelleentoimituksen yhteydessa.

Tété artiklaa ei sovelleta etdimyynnilld tarjottuihin lddkkeisiin.
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9. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle kansalliset sdéntonsi, jotka ne panevat

taytdntoon tdman artiklan soveltamisalalla. Jasenvaltioiden on etenkin ilmoitettava
a) lddketyypit, joiden uudelleentoimittaminen on sallittua tdmén artiklan mukaisesti;
b)  niiden apteekkien luokat, joilla on oikeus ladkkeiden uudelleenjakeluun;

c)  muut turvatoimet ja rajoittavat lisdehdot, jotka on otettu kédyttoon 2 kohdan

e alakohdan ja 4 kohdan mukaisesti.

212 artikla

Etundkokohtia koskeva ilmoitus

1. Jasenvaltioiden on riippumattomuuden ja ldpindkyvyyden vuoksi varmistettava, etta
ladkkeiden lupien myontdmisestd vastaavan toimivaltaisen viranomaisen henkildston
jasenilld, esittelij6illé ja asiantuntijoilla, jotka osallistuvat lupien mydntdmiseen ja
ladkevalvontaan, ei ole lddketeollisuudessa suoria tai vilillisid taloudellisia tai muita
sidonnaisuuksia, jotka saattaisivat vaikuttaa heidan puolueettomuuteensa ja

riippumattomuuteensa.

Lupien myontidmisestd vastaavan toimivaltaisen viranomaisen henkildston jésenten,
esittelijoiden ja asiantuntijoiden, jotka osallistuvat lupien mydntédmiseen ja
ladkevalvontaan, on annettava vuosittain selvitys taloudellisista sidonnaisuuksistaan ja

paivitettdva kyseistd selvitysta tarvittaessa.
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2.

Lisdksi jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden toimivaltainen viranomainen saattaa
oman ja ladkelupia késittelevien komiteoidensa tydjarjestyksen, komiteoiden kokousten
esityslistat ja poytikirjat seké tehdyt paatokset, myods vihemmistoon jadneet mielipiteet,

julkisesti saataville.

XVII luku
Yhdistynytti kuningaskuntaa Pohjois-Irlannin osalta

koskevat erityiset sidannokset

213 artikla

Yhdistynyttda kuningaskuntaa Pohjois-Irlannin osalta koskevat sdcdnnokset

Poiketen siitd, mitd 58 artiklan 7 kohdassa sdddetéén, Pohjois-Irlannin osalta toimivat

Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset voivat myontdd myyntilupia

a)  muihin Yhdistyneen kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin sijoittautuneille

myyntiluvan hakijoille;

b)  muihin Yhdistyneen kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin sijoittautuneille
myyntiluvan haltijoille III luvun 3 ja 4 jaksossa sdddetyn tunnustamismenettelyn tai

hajautetun menettelyn mukaisesti.
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Pohjois-Irlannin osalta toimivat Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset
voivat laajentaa ennen 20 péivad huhtikuuta 2022 myo6nnettyjd myyntilupia koskemaan
muihin Yhdistyneen kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin sijoittautuneita

myyntiluvan haltijoita.

Poiketen siitd, mitd 32 artiklan 7 ja 8 kohdassa, 36 artiklan 1 kohdassa sekéd 38 artiklan

1 kohdassa sdiddetdén, jos myyntilupahakemus on jdtetty yhdessi tai useammassa
jasenvaltiossa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta tai jos
Yhdistyneesséd kuningaskunnassa on jitetty myyntilupahakemus Pohjois-Irlannin osalta
ladkkeestd, jota jo tutkitaan tai jolle on jo myOnnetty myyntilupa jossakin jasenvaltiossa,
Yhdistynyttid kuningaskuntaa Pohjois-Irlannin osalta koskevaa hakemusta ei tarvitse jéttéa

III luvun 3 ja 4 jakson mukaisesti, jos kaikki seuraavat edellytykset tayttyvit:

a)  Yhdistyneen kuningaskunnan myyntiluvan Pohjois-Irlannin osalta myontidd Pohjois-
Irlannin osalta toimiva Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen
unionin lainsdddanndn mukaisesti, ja tdllainen unionin lainsdddanndn noudattaminen

on varmistettu kyseisen myyntiluvan voimassaoloaikana;

b) ladkkeet, joille Pohjois-Irlannin osalta toimiva Yhdistyneen kuningaskunnan
toimivaltainen viranomainen on myontényt luvan, asetetaan potilaiden tai
loppukéyttédjien saataville ainoastaan Pohjois-Irlannin alueella, eikd niitd aseteta

saataville missddn jdsenvaltiossa.

7106/26

428
LIFE.5 FI



Edell4 olevaa 54 artiklan 1 kohdan e alakohtaa ei sovelleta Yhdistyneeseen

kuningaskuntaan ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta.

Sellaisen lddkkeen myyntiluvan haltija, jolle on jo myonnetty myyntilupa Yhdistynytti
kuningaskuntaa varten Pohjois-Irlannin osalta III luvun 3 ja 4 jakson mukaisesti ennen

20 paivéa huhtikuuta 2022, voi vetdd Yhdistynyttd kuningaskuntaa Pohjois-Irlannin osalta
koskevan myyntiluvan pois tunnustamismenettelysti tai hajautetusta menettelysté ja jattaa
kyseista ladkettd koskevan myyntilupahakemuksen Pohjois-Irlannin osalta toimiville

Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisille viranomaisille 2 kohdan mukaisesti.

Kun on kyse muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa
suoritetusta 9 artiklassa tarkoitetusta laadunvalvontatestauksesta, joka koskee timén
artiklan 10 kohdassa tarkoitettuun luetteloon siséltyvid muita kuin komission hyvaksymia
ladkkeitd, Pohjois-Irlannin osalta toimivat Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset
viranomaiset voivat tapauskohtaista arviointia suorittamatta katsoa, ettd kyseessi on

9 artiklan b alakohdassa tarkoitettu perusteltu tapaus, edellyttien ettd

a)  kunkin asianomaisen lddke-erdn on vapauttanut tuotantopaikalla unionissa tai
Pohjois-Irlannissa patevyysvaatimukset tdyttdvid henkil6 tai sellainen
patevyysvaatimukset tdyttava henkilo tuotantopaikalla muissa Yhdistyneen
kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa, joka soveltaa 157 artiklassa

vahvistettuja laatuvaatimuksia vastaavia laatuvaatimuksia;

7106/26

429
LIFE.5 FI



b)

laadunvalvontatestauksen suorittavan ulkopuolisen tahon nimedmaai laitosta valvoo
Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen, my0s paikalla tehtavilla

tarkastuksilla;

jos erdn vapauttaa patevyysvaatimukset tayttdva henkild, jolla on asuinpaikka ja
toimipaikka muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa,
valmistusluvan haltija vakuuttaa, ettei silld ole kéytettdvissdén pitevyysvaatimukset
tayttavad henkilod, jolla oli asuinpaikka ja toimipaikka unionissa 20 pédivana

huhtikuuta 2022.

6. Poiketen siitd, mitd 146 artiklan 1 kohdassa sdddetdan, Pohjois-Irlannin osalta toimivien
Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisten viranomaisten on sallittava sellaisten
166 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tukkukauppaluvan haltijoiden, joilla ei ole
asiaankuuluvaa valmistuslupaa, tuovan ladkkeitd muista Yhdistyneen kuningaskunnan
osista kuin Pohjois-Irlannista edellyttien, etti kaikki seuraavat ehdot tayttyvit:
a) ladkkeille on suoritettu laadunvalvontatestaus joko unionissa 157 artiklan 3 kohdan
mukaisesti tai muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa
9 artiklan b alakohdan mukaisesti;
b)  pitevyysvaatimukset tdyttava henkilo on vapauttanut ladke-erdt 157 artiklan
1 kohdan mukaisesti unionissa tai, kun on kyse lddkkeistd, joille Yhdistyneen
kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset ovat myonténeet luvan Pohjois-Irlannin
osalta, muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa soveltaen
157 artiklan 1 kohdassa vahvistettuja laatuvaatimuksia vastaavia laatuvaatimuksia;
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c) jasenvaltion toimivaltainen viranomainen, komissio tai Pohjois-Irlannissa
markkinoille saatettujen lddkkeiden osalta Pohjois-Irlannin osalta toimiva
Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen on myontianyt

asianomaisen lidkkeen myyntiluvan unionin lainsddddnnon mukaisesti;

d) ladkkeet asetetaan potilaiden tai loppukéyttdjien saataville ainoastaan Pohjois-

Irlannissa.

Niiden lddke-erien osalta, jotka viedddn jostakin jdsenvaltiosta muihin Yhdistyneen
kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin ja tuodaan sen jdlkeen Pohjois-Irlantiin, ei
vaadita 157 artiklan 1 kohdan ensimmaisessé ja toisessa alakohdassa tarkoitettuja tuonnin
yhteydessé tehtdvié tarkastuksia edellyttéen, ettd kyseisille erille on suoritettu téllaiset
tarkastukset jdsenvaltiossa ennen niiden vientid muihin Yhdistyneen kuningaskunnan osiin
kuin Pohjois-Irlantiin ja ettd niiden mukana on 157 artiklan 1 kohdan kolmannessa

alakohdassa tarkoitetut valvontaraportit.

Jos valmistusluvan myontéa Pohjois-Irlannin osalta toimiva Yhdistyneen kuningaskunnan
toimivaltainen viranomainen, 155 artiklassa tarkoitetun pétevyysvaatimukset tdyttdvin
henkilon asuinpaikka ja toimipaikka voi olla muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa
kuin Pohjois-Irlannissa. Tétd kohtaa ei sovelleta, jos valmistusluvan haltijalla on jo
kaytettdvissddn patevyysvaatimukset tayttava henkild, jolla oli asuinpaikka ja toimipaikka

unionissa 20 pdivand huhtikuuta 2022.
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9. Poiketen siitd, mitd 102 artiklan 5 kohdassa sdddetddn, jos myyntiluvan myontdd Pohjois-
Irlannin osalta toimiva Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen,
102 artiklan 4 kohdan a alakohdassa tarkoitetun patevyysvaatimukset tdyttavan henkilon
asuinpaikka ja toimipaikka voi olla muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin
Pohjois-Irlannissa. Tét4 kohtaa ei sovelleta, jos myyntiluvan haltijalla on 20 péivana
huhtikuuta 2022 jo kéytettavissddn patevyysvaatimukset tdyttava henkild, jolla on

asuinpaikka ja toimipaikka unionissa.

10. Pohjois-Irlannin osalta toimivien Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisten
viranomaisten on julkaistava verkkosivustollaan luettelo ldékkeistd, joihin ne ovat
soveltaneet tai aikovat soveltaa tdssé artiklassa sdddettyji poikkeuksia, ja varmistettava,
ettd luetteloa pdivitetddn vahintdin kuuden kuukauden vilein ja ettd sitd hallinnoidaan

riippumattomasti.
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214 artikla

Yhdistyneessd kuningaskunnassa toteutetut sddntelytehtdviit

1. Komissio seuraa jatkuvasti Yhdistyneessd kuningaskunnassa tapahtuvaa kehitystd, joka voi
vaikuttaa suojelun tasoon niiden 102 artiklan 4 kohdassa, 155 artiklan 3 kohdassa ja
213 artiklan 6 ja 7 kohdassa tarkoitettujen sdéintelytehtivien osalta, joita toteutetaan muissa
Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa, ottaen erityisesti huomioon

seuraavat seikat:

a)  saannot, jotka koskevat myyntilupien myOntdmistd, myyntiluvan haltijan velvoitteita,
valmistuslupien myontdmisté, valmistusluvan haltijan velvoitteita,
patevyysvaatimukset tiyttavad henkilod ja timén velvoitteita,
laadunvalvontatestausta, erien vapauttamista ja ladketurvatoimintaa, siten kuin niista

sdddetddn Yhdistyneen kuningaskunnan lainsddddnndssé;

b)  se, varmistavatko Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset
a alakohdassa tarkoitettujen sddntdjen tosiasiallisen tdytdntoonpanon alueellaan
muun muassa tekemélld alueellaan sijaitsevien myyntiluvan haltijoiden,
valmistusluvan haltijoiden ja tukkukauppiaiden tarkastuksia ja auditointeja ja ndiden
tiloissa paikalla tehtivii tarkastuksia, jotka koskevat a alakohdassa tarkoitettujen

sddntelytehtidvien hoitamista.
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Jos komissio toteaa, ettd Yhdistyneessd kuningaskunnassa ldékkeiden valmistusta, jakelua
ja kayttod koskevilla sadannoilla seké kyseisten sdéntojen tosiasiallisella tdytdntoonpanolla
varmistettu kansanterveyden suojelun taso ei endi vastaa olennaisilta osin unionissa taattua
tasoa, tai jos komissiolla ei ole kéytettavissadn riittdvasti tietoja, joiden perusteella se voisi
arvioida, varmistetaanko Yhdistyneessi kuningaskunnassa olennaisilta osin vastaava
kansanterveyden suojelun taso, komissio ilmoittaa kirjallisesti Yhdistyneelle

kuningaskunnalle tdstd havainnosta ja esittdd asiaa koskevat yksityiskohtaiset perustelut.

Komissio kdy ensimmaéisen alakohdan nojalla tehtyé kirjallista ilmoitusta seuraavien
kuuden kuukauden ajan neuvotteluja Yhdistyneen kuningaskunnan kanssa kyseisen
kirjallisen ilmoituksen antamiseen johtaneen tilanteen korjaamiseksi. Perustelluissa

tapauksissa komissio voi pidentdd tdtd méiardaikaa kolmella kuukaudella.

Jos 2 kohdan ensimmaisen alakohdan nojalla annettuun kirjalliseen ilmoitukseen johtanutta
tilannetta ei korjata 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetussa médriajassa, siirretdén
komissiolle valta antaa delegoitu sdddds, jolla muutetaan tai tdydennetdén niitid 1 kohdassa

tarkoitettuja sdinnoksid, joiden soveltaminen keskeytetdén.

Jos 3 kohdan mukainen delegoitu sdddds on annettu, delegoidussa sdaddoksessi
tasmennettyja 1 kohdan johdantokappaleessa tarkoitettuja sddannoksid lakataan
soveltamasta delegoidun sdddoksen voimaantuloa seuraavan kuukauden ensimmaéisend

paivina.
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5. Jos 3 kohdan nojalla annettuun delegoituun sdddokseen johtanut tilanne on korjattu,
komissio antaa delegoidun sdddoksen, jossa tismennetiin sddnnokset, joiden soveltaminen
oli keskeytetty ja joita sovelletaan jdlleen. Tédssé tapauksessa timén kohdan nojalla
annetussa delegoidussa sdddoksessad tismennettyjd sddnnoksid sovelletaan jélleen timén
kohdan nojalla annetun delegoidun sdaddoksen voimaantuloa seuraavan kuukauden

ensimmaisesti paivasta.

215 artikla

Pohjois-Irlannin markkinoille saatettuja lddkkeitd koskevat poikkeukset

Edelld 213 artiklan 2, 6, 7 ja 8 kohdassa sdddetyt poikkeukset eivit vaikuta tdssd direktiivissa
sdadettyihin myyntiluvan haltijan velvoitteisiin varmistaa Pohjois-Irlannin markkinoille saatetun

ladkkeen laatu, turvallisuus ja teho.

XVIII luku

Loppusaannokset

216 artikla

Liitteiden muutokset

Siirretddan komissiolle valta antaa 218 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan
liitteitd [-VI niiden mukauttamiseksi tieteelliseen ja tekniseen kehitykseen ja joilla muutetaan
23 artiklaa sen 2, 3, 4 ja 6 kohdassa vahvistettujen ympéristoriskien arviointia koskevien

vaatimusten osalta.
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217 artikla

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevd pysyvd komitea

1. Komissiota avustaa ihmisille tarkoitettuja lddkkeita késittelevad pysyva komitea. Tama

komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.
2. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

3. Kun ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevin pysyvén komitean lausunto on tarkoitus
hankkia kirjallista menettelyd noudattaen ja kun tdhdn kohtaan viitataan, kyseinen
menettely pddtetddn tuloksettomana ainoastaan, jos komitean puheenjohtaja ndin paattaa

lausunnon antamiselle asetetussa mééraajassa.

4. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevan pysyvian komitean tyodjirjestys on asetettava

julkisesti saataville.

5. Ihmisille tarkoitettuja lddkkeita késittelevdn pysyvédn komitean on varmistettava, ettd sen
tyojarjestys mukautetaan tarpeeseen saattaa ladkkeitd nopeasti potilaiden saataville ja ettd
siind otetaan huomioon komitealle III luvun nojalla kuuluvat tehtdvét ja 45 artiklassa

sdddetty menettely.
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218 artikla

Siirretyn sdddosvallan kdyttiminen

Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat téssd artiklassa sdddetyt

edellytykset.

Siirretdén komissiolle ... pdivésti ...kuuta ... [timén direktiivin voimaantulopdivi] alkaen
viiden vuoden ajaksi 5 artiklan 2 kohdassa, 25 artiklan 5 kohdassa, 26 artiklan 9 kohdassa,
27 artiklan 3 ja 4 kohdassa, 31 artiklan 2 ja 3 kohdassa, 68 artiklan 2 kohdassa, 70 artiklan
2 kohdassa, 90 artiklassa, 94 artiklan 4 kohdassa, 130 artiklan 3 kohdassa, 154 artiklan

3 kohdassa, 157 artiklan 4 kohdassa, 163 ja 164 artiklassa, 193 artiklan 1 kohdassa ja

216 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyé
sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksidn kuukautta ennen tdmén viiden
vuoden kauden pééttymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista

jatkamista viimeistdén kolme kuukautta ennen kunkin kauden paittymista.

Siirretddn komissiolle ... pdivéstd ...kuuta ... [timén direktiivin voimaantulopdivi]
madrddmattomaiksi ajaksi 214 artiklan 3 ja 5 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja

sdadoksia.
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3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 5 artiklan 2 kohdassa,
25 artiklan 5 kohdassa, 26 artiklan 9 kohdassa, 27 artiklan 3 ja 4 kohdassa, 31 artiklan 2 ja
3 kohdassa, 68 artiklan 2 kohdassa, 70 artiklan 2 kohdassa, 90 artiklassa, 94 artiklan 4
kohdassa, 130 artiklan 3 kohdassa, 154 artiklan 3 kohdassa, 157 artiklan 4 kohdassa, 163 ja
164 artiklassa, 193 artiklan 1 kohdassa, 214 artiklan 3 ja 5 kohdassa ja 216 artiklassa
tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispiétokselld lopetetaan tuossa paatoksessa
mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivad seuraavana péivana,
jona sitd koskeva paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myOhempind, kyseisessd paddtoksessd mainittuna pdiviand. Peruuttamispditos ei vaikuta jo

voimassa olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jésenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddédnndstd 13 pdivand huhtikuuta 2016 tehdyssi

toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti delegoidun sdddoksen annettuaan komissio antaa sen tiedoksi yhtéaikaisesti Euroopan

parlamentille ja neuvostolle.

6. Edella olevan 5 artiklan 2 kohdan, 25 artiklan 5 kohdan, 26 artiklan 9 kohdan, 27 artiklan
3 ja 4 kohdan, 31 artiklan 2 ja 3 kohdan, 68 artiklan 2 kohdan, 70 artiklan 2 kohdan,
90 artiklan, 94 artiklan 4 kohdan, 130 artiklan 3 kohdan, 154 artiklan 3 kohdan,
157 artiklan 4 kohdan, 163 ja 164 artiklan, 193 artiklan 1 kohdan, 214 artiklan 3 ja
5 kohdan tai 216 artiklan nojalla annettu delegoitu sddadds tulee voimaan ainoastaan, jos
Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut
vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
médrdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdédostd. Euroopan

parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd madrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.
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219 artikla

Kertomus

Komissio esittdd viimeistddn ... pdivana ...kuuta ... [12 vuotta timén direktiivin
voimaantulopdivéastd] Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen tdméan
direktiivin soveltamisesta, mukaan lukien arvio sen tavoitteiden saavuttamisesta ja sen
taytdntoonpanemiseksi tarvittavista resursseista. Kertomuksessa arvioidaan erityisesti

seuraavia seikkoja:

a)  saantelysuoja-aikojen tarkistettu kehys;

b)  sddnnokset, joilla parannetaan 59 artiklassa sdddettyd lddkkeiden saatavuutta;
c) homeopaattisia ladkkeitd koskevan kehyksen asianmukaisuus;

d)  mukautettujen kehysten soveltaminen 31 artiklan nojalla.

Kertomus perustuu muun muassa jésenvaltioiden toimittamiin tietoihin.

Jos jasenvaltio on soveltanut 59 artiklaa, komissiolle toimitettaviin tietoihin on siséllyttava

arvio siitd, voidaanko kyseisessa artiklassa sdddetyilld sddnnoilld varmistaa asianomaisten

ladkkeiden riittdvi, oikea-aikainen ja jatkuva saatavuus kyseisessé jasenvaltiossa.
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Komissio antaa viimeistéén ... pdivina ...kuuta ... [12 vuotta timén direktiivin
voimaantulopdivistd] Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen VI luvun
tdytantoonpanosta. Kertomus perustuu muun muassa jasenvaltioiden ja myyntiluvan
haltijoiden toimittamiin tietoihin, ja se sisdltda arvion siitd, onko kyseisessd luvussa
sdddetty digitalisaation taso edelleen asianmukainen. Komissio esittdd kyseisen arvioinnin
perusteella tarvittaessa lainsdddéntoehdotuksia timéan direktiivin muuttamiseksi tai tekee

uusia ehdotuksia, my0s tietokortin antamisesta ainoastaan sdhkoisessd muodossa.

Komissio antaa viimeistdén ... pdivana ...kuuta ... [seitsemén vuotta tdméan direktiivin
voimaantulopdivistd] Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen 23 artiklan
soveltamisesta ja ladkkeiden ympéristoriskien arvioinnin vaikutuksista ihmisten terveyden
ja ympdriston suojeluun. Kertomus perustuu muun muassa lddkeviraston, jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja myyntiluvan haltijoiden toimittamiin tietoihin. Siihen
sisdltyy arvio siitd, voidaanko 23 artiklassa sdddetyilld sdénnoilld vihentéd asianmukaisesti
ympéristoon ja kansanterveyteen kohdistuvia riskejd. Arviointia suorittaessaan komissio
ottaa huomioon unionin lainsdddanndssé jo vahvistetut talouden toimijoiden tdménhetkiset
ympdristonsuojeluvelvoitteet. Komissio esittdé kyseisen arvioinnin perusteella tarvittaessa
lainsdddantoehdotuksia timén direktiivin muuttamiseksi tai tekee uusia ehdotuksia, myos
ympdristoriskien arvioinnin laajentamisesta koskemaan kaikkien lddkkeiden

valmistusvaihetta.
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220 artikla

Kumoaminen
1. Kumotaan direktiivi 2001/83/EY ... péivésta ...kuuta ... [24 kuukautta timén direktiivin
voimaantulopéivasti].
2. Kumotaan direktiivi 2009/35/EY ... pdivista ...kuuta ... [24 kuukautta timén direktiivin
voimaantulopdivasti)].
3. Viittauksia kumottuihin direktiiveihin 2001/83/EY ja 2009/35/EY pidetdén viittauksina

tdhdn direktiiviin. Viittauksia kumottuun direktiiviin 2001/83/EY pidetdén viittauksina

tdhdn direktiiviin liitteessd VIII olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

221 artikla

Siirtymdsddnndkset

1. Menettelyt, jotka koskevat direktiivin 2001/83/EY 19 artiklan mukaisesti ennen ... pdivaa
...kuuta ... [24 kuukautta tdmin direktiivin voimaantulopdivastd] jétettyja lddkkeiden
myyntilupahakemuksia ja jotka olivat vireilld ... pdivana ...kuuta ... [sitd pdivad edeltidva
pdiva, jona on kulunut 24 kuukautta timén direktiivin voimaantulopdivistd], on saatettava

paitokseen direktiivin 2001/83/EY mukaisesti.
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Menettelyt, jotka on kdynnistetty direktiivin 2001/83/EY 29, 30, 31 ja 107 i artiklan nojalla
ennen ... pdivad ...kuuta ... [ 18 kuukautta timéan direktiivin voimaantulopéivéstd] ja jotka
olivat vireilld ... pdivand ...kuuta ... [sitd pdivdd edeltdvé pdivi, jona on kulunut

24 kuukautta tdimén direktiivin voimaantulopéivésti], on saatettava padtokseen kyseisen
direktiivin, sellaisena kuin sitd sovelletaan ... pdivéni ...kuuta ... [sitd pdivad edeltdva
pdivé, jona on kulunut 24 kuukautta timén direktiivin voimaantulopdivisti], 32-34

artiklan tai tapauksen mukaan 107 k artiklan mukaisesti.

Tata direktiivid sovelletaan myds lddkkeisiin, joille on mydnnetty myyntilupa direktiivin
2001/83/EY mukaisesti ennen ... pdivai ...kuuta ... [24 kuukautta tdmén direktiivin

voimaantulopdivasti)].

Tata direktiivid sovelletaan my6s homeopaattisten ladkkeiden ja perinteisten kasviperdisten
ladkkeiden rekisterdinteihin, jotka on tehty direktiivin 2001/83/EY mukaisesti ennen

... paivad ...kuuta ... [24 kuukautta timin direktiivin voimaantulopéivasti)].

Poiketen siitd, mitd timan direktiivin VI luvussa sdddetéén, 144kkeitd, jotka on saatettu
markkinoille direktiivin 2001/83/EY mukaisesti ennen ... pdivai ...kuuta ... [24 kuukautta
tamén direktiivin voimaantulopdivistd], voidaan edelleen asettaa saataville markkinoilla ...
paivdidn ... kuuta ... [seitsemén vuotta timén direktiivin voimaantulopdivisti] saakka
edellyttden, ettd ne ovat direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin sitd sovelletaan ... pdivini
...kuuta ... [sitd pdivaa edeltdavi pdivé, jona on kulunut 24 kuukautta timén direktiivin
voimaantulopdivéstd], V osastossa sdddettyjen myyntipaéllysmerkint6jé ja

pakkausselostetta koskevien sddnnosten mukaisia.
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Poiketen siitd, mitd timéan direktiivin 84 artiklassa sdddetdén, viitelddkkeisiin, joita

koskeva myyntilupahakemus on jdtetty ennen ... pdivai ...kuuta ... [24 kuukautta timén
direktiivin voimaantulopdivisti], sovelletaan direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin sitd
sovelletaan ... pdivand ...kuuta ... [24 kuukautta timén direktiivin voimaantulopdivasti],

10 artiklassa sdddettyjd dokumentaatiosuoja-aikoja koskevia sdédnnoksié.

Poiketen siitd, mitd tdmén artiklan 3 kohdassa sdddetddn, timén direktiivin 60 artiklassa
tarkoitettuja raportointivelvoitteita ei sovelleta lddkkeisiin, joille on myonnetty myyntilupa
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti ennen ... pdivdd ...kuuta ... [24 kuukautta tdimén

direktiivin voimaantulopdivésti)].

Ladkkeiden, joille on myoOnnetty myyntilupa ennen ... pdivaa ...kuuta ... [24 kuukautta
tdmén direktiivin voimaantulopdivistd] ja joiden myyntiluvan voimassaolo paittyy
kyseisen pdivamiirin jdlkeen, myyntiluvan uusimisessa noudatetaan 49 artiklassa

tarkoitettuja menettelyja.

Ladkkeitd, jotka on saatettu markkinoille ennen ... pdivdd ...kuuta ... [24 kuukautta timin
direktiivin voimaantulopdivésti] ja jotka eivit ole timén direktiivin vaatimusten mukaisia,

voidaan pitdd kaupan varastojen loppumiseen asti.
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9. Edelld olevan 66 artiklan 1 kohdan vaatimusta, jonka mukaan pakkausseloste on asetettava

saataville sdhkoisessd muodossa, sovelletaan

a)  vilittomaésti sellaisten ladkkeiden osalta, joita koskeva myyntilupahakemus on jéitetty
... pdivan ...kuuta ... [24 kuukautta tdiméan direktiivin voimaantulopdivistd] jalkeen,
edellyttien ettd 66 artiklan 6 kohdassa tarkoitetut taytintdonpanosidédokset on

annettu;

b) ... pdivistd ...kuuta .... [viisi vuotta tdimén direktiivin voimaantulopéivasti]
sellaisten lddkkeiden osalta, joille on myonnetty myyntilupa ennen ... pdivda ...kuuta
... [tAmén direktiivin voimaantulopiivi], ja sellaisten lddkkeiden osalta, joita
koskeva myyntilupahakemus on jétetty ennen ... pdivda ...kuuta ... [24 kuukautta
tdmén direktiivin voimaantulopdivisti], paitsi jos myyntiluvan haltija paattaa
noudattaa vaatimusta aikaisemmin ja edellyttien, ettd 66 artiklan 6 kohdassa

tarkoitetut taytdntoonpanosiadokset on annettu.

10. Ladkkeitd, joille on myOnnetty myyntilupa ennen ... pdivad ...kuuta ... [timén direktiivin
voimaantulopdivi] ja joiden osalta ei noudateta vaatimusta pakkausselosteen asettamisesta
saataville sdhkdisessd muodossa, voidaan 66 artiklan 1 kohdan nojalla edelleen saattaa
markkinoille, jaella, jakaa, myyda ja kiyttda kyseisten lddkkeiden varastojen loppumiseen

asti.

11. Maltan toimivaltaiset viranomaiset voivat pitdd voimassa myyntiluvat, jotka on myonnetty,
joiden voimassaoloa on jatkettu tai jotka on pidetty voimassa direktiivin 2001/83/EY
126 c artiklan mukaisesti ja jotka ovat voimassa tdimén direktiivin voimaantulopdivéna, ...
paivdidn ... kuuta ... [viisi vuotta ja kuusi kuukautta tdméan direktiivin voimaantulopdivéstd]

saakka.
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222 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsddddntod

1. Jasenvaltioiden on saatettava timén direktiivin noudattamisen edellyttimaét lait, asetukset
ja hallinnolliset méddrdykset voimaan viimeistddn ... pdivand ...kuuta ... [24 kuukautta
tdmén direktiivin voimaantulopdivistd]. Niiden on viipymétti toimitettava nima
sadnnokset kirjallisina komissiolle. Jdsenvaltioiden on sovellettava niitd sddnnoksia ...

paivistd .. .kuuta ... [24 kuukautta timén direktiivin voimaantulopdivisté] alkaen.

2. Jasenvaltiot voivat kuitenkin soveltaa tdméan direktiivin 59 artiklaa ... pdivasta ...kuuta ...
[12 kuukautta timén direktiivin voimaantulopdivésti] alkaen sellaisten ladkkeiden osalta,
joille on myo6nnetty myyntilupa tdméan direktiivin voimaantulopéivin jélkeen. Sellaisen
ladkkeen osalta, jolle on mydnnetty myyntilupa asetuksen (EY) N:o 726/2004 tai
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti ... pdivan ...kuuta ... [tdmén direktiivin
voimaantulopdivi] ja ... pdivdn ...kuuta ... [24 kuukautta tdmén direktiivin
voimaantulopdivésté] vilisend aikana, direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 kohdan toista
alakohtaa ei sovelleta jdsenvaltiossa, joka on esittdnyt timén direktiivin 59 artiklan
mukaisen pyynnon, jos myyntiluvan haltija ei ole asettanut l4dkettd saataville eikd
tarjonnut sitd jatkuvasti saataville kyseisessd jasenvaltiossa timén direktiivin 59 artiklan

mukaisesti.
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3. Kyseisissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava tdhén direktiiviin tai niihin
on liitettdva téllainen viittaus, kun ne julkaistaan virallisesti. Niissd on my0s mainittava,
ettd voimassa olevissa laeissa, asetuksissa ja hallinnollisissa méardyksissé olevat
viittaukset télld direktiivilla kumottuihin direktiiveihin on katsottava viittauksiksi tdhin

direktiiviin. Jdsenvaltioiden on sdddettiva siitd, miten viittaukset ja maininnat tehdéan.

4. Jasenvaltioiden on toimitettava téssd direktiivissd sdénnellyistd kysymyksistd antamansa

keskeiset kansalliset sddnnokset kirjallisina komissiolle.
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223 artikla

Voimaantulo
Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pédivéna sen jidlkeen, kun se on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
224 artikla
Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty ...ssa/ssd ... pdivdnd ...kuuta ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE I

Myyntilupahakemuksessa esitettdvét tiedot ja asiakirjat

1) Hakijan ja tapauksen mukaan valmistajan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite.
2) Laidkkeen nimi.
3) Ladkkeen kaikkien ainesosien laatu ja miéra, mukaan lukien Maailman terveysjarjeston

suosittelema ladkkeen kansainvdlinen yleisnimi (INN-nimi), jos sellainen on, tai

kemiallinen nimi.
4) Ympéristoriskien arviointi 23 ja 24 artiklassa sdddettyjen vaatimusten mukaisesti.

5) Muuntogeenisisti organismeista koostuvien tai niité siséltédvien ladkkeiden osalta
ympéristoriskien arviointi, jossa yksildiddédn ja luonnehditaan ihmisten terveydelle,
eldimille ja ympaéristolle aiheutuvat mahdolliset vaarat. Arviointi on suoritettava asetuksen
(EU) 2026/..." 8 artiklassa kuvattujen osioiden ja tdmén direktiivin liitteen II vaatimusten
mukaisesti noudattaen Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY!

liitteessd 11 esitettyjd periaatteita ja ottaen huomioon ladkkeiden erityispiirteet.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivana

maaliskuuta 2001, geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittdmisesta
ympéristdon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106, 17.4.2001,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/07).

7106/26
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6)

Kuvaus valmistusmenetelmasta.

7) Terapeuttiset kdyttoaiheet, vasta-aiheet ja haittavaikutukset.

8) Annostus, lddkemuoto, antotapa ja -reitti seké arvioitu kestoaika.

9) Syyt, joiden perusteella on toteutettava ennakoivia ja turvatoimia lddkkeen sdilytyksen
aikana, annettaessa sitd potilaille ja hivitettdessa jatteitd, sekd tiedot ladkkeen mahdollisesti
aiheuttamista ymparistoriskeista.

10) Kuvaus valmistajan kdyttdmistd valvontamenetelmista.

11) Kirjallinen vahvistus siitd, ettd 1d4dkkeen valmistaja on suorittanut 151 artiklan mukaisia
tarkastuksia sen varmistamiseksi, ettd vaikuttavan aineen valmistaja noudattaa
163 artiklassa tarkoitettuja hyvén tuotantotavan periaatteita. Kirjallisessa vahvistuksessa on
oltava viittaus tarkastusten paivdmaérddn seké lausunto, jonka mukaan tarkastuksen tulos
vahvistaa valmistuksen olevan hyvén tuotantotavan periaatteiden mukaista.

12) Tulokset
a) farmaseuttisista (fysikaalis-kemiallisista, biologisista tai mikrobiologisista)

tutkimuksista,
b) ei-kliinisistd (toksikologisista ja farmakologisista) tutkimuksista,
c)  kliinisistd ladketutkimuksista.
7106/26 2
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13)

14)

15)

16)

17)

Tarvittaessa ndyttd muista kliinisisté tietoldhteistd (muista kuin interventiotutkimuksista,

rekistereistd).
Hakijan lddketurvajarjestelméé koskeva yhteenveto, joka sisiltdd seuraavat tiedot:

a)  naytto siitd, ettd hakijalla on kaytettdvissddn patevyysvaatimukset tayttava

ladketurvatoiminnasta vastaava henkilo,
b)  jdsenvaltiot, joissa patevyysvaatimukset tidyttava henkilo asuu ja toimii,
c) péitevyysvaatimukset tdyttdvan henkilon yhteystiedot,

d)  hakijan allekirjoittama lausunto siitd, ettd hakijalla on kiytettidvissdén tarvittavat

resurssit IX luvussa lueteltujen tehtdvien ja velvoitteiden tayttamiseksi,

e)  viittaus paikkaan, jossa kyseistd lddkettd koskevaa ladketurvajérjestelman

kantatiedostoa sdilytetdaan.

Riskienhallintasuunnitelma, jossa kuvataan riskienhallintajirjestelmé, jonka hakija ottaa

kéyttoon kyseistd lddkettd varten, sekd sen tiivistelma.

Lausunto siitd, ettd unionin ulkopuolella suoritetut kliiniset lddketutkimukset tayttavat

asetuksen (EU) N:o 536/2014 eettiset vaatimukset.

Valmisteyhteenveto 65 artiklan mukaisesti, malli ladkkeen ulkopakkauksesta, jossa on
liitteessd IV vaaditut merkinndt, ja sisdpakkauksesta, jossa on 69 artiklassa sdddetyt

merkinnit, sekd 67 artiklan mukainen pakkausseloste.
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18)

19)

Asiakirja, joka osoittaa, ettd valmistajalla on kotimaassaan lupa ladkkeiden valmistukseen.

Jéljennds seuraavista:

a)

b)

toisessa jasenvaltiossa tai kolmannessa maassa mydnnetty myyntilupa asianomaisen
ladkkeen saattamiseksi markkinoille, yhteenveto turvallisuustiedoista, mukaan lukien
méiirdaikaisiin turvallisuuskatsauksiin sisiltyvit tiedot, jos sellaisia on saatavilla, ja
raportit epdillyistd haittavaikutuksista seki luettelo jisenvaltioista, joissa timén

direktiivin mukaisesti jitetty myyntilupahakemus on kisiteltdvéna;

hakijan 65 artiklan mukaisesti esittdima4 tai jdsenvaltion toimivaltaisten viranomaisten
46 artiklan mukaisesti hyviaksyma valmisteyhteenveto seké 67 artiklan mukaisesti
esitetty tai jisenvaltion toimivaltaisten viranomaisten 79 artiklan mukaisesti

hyviksymai pakkausseloste;

yksityiskohtaiset tiedot seké unionissa ettd kolmansissa maissa tehdyista

myyntiluvan epdédmispaitoksistd ja paitdsten perustelut.
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20)

21)

Jaljennos ladkeviraston paatoksestd, jolla lddke madritetddn asetuksen (EU) 2026/...*
66 artiklassa tarkoitetulla tavalla harvinaislddkkeeksi ja jdljennds asiaa koskevasta

ladkeviraston tieteellisistd pdédtelmistd, jotka ovat sen péaédtdksen perusteluina.

Jos myyntilupahakemus koskee mikrobildédkettd, hakemuksen on sisdllettava myos

seuraavat tiedot:
a)  mikrobilddkkeiden kdyton hallintasuunnitelma, jossa esitetéén erityisesti

1)  tiedot riskienhallintatoimenpiteistd, joilla rajoitetaan lddkkeen kéyttoon,

midrddmiseen ja antamiseen liittyvin mikrobilddkeresistenssin kehittymisté;

ii)  tiedot tavoista, joilla myyntiluvan haltija aikoo seurata kyseista
mikrobilddkeresistenssié ja raportoida siitd tapauksen mukaan jasenvaltion

toimivaltaiselle viranomaiselle tai ladkevirastolle;
ii1)  tiedot toimenpiteistd, joilla valvotaan hallinnan vaikuttavuutta;

b)  kuvaus 72 artiklassa hahmotelluista erityisisté tietovaatimuksista;

c) tiedot pakkauskoosta, jonka on vastattava tavanomaista annostusta ja hoidon kestoa.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen

numero.
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22) Radionuklidien generaattoria koskevan myyntilupahakemuksen on 7 ja 10 artiklassa
sdddettyjen vaatimusten liséksi sisdllettivd myos
a)  yleiskuvaus jarjestelméstd sekd yksityiskohtainen kuvaus jarjestelmén niista osista,
jotka voivat vaikuttaa tytdrnuklidivalmisteen koostumukseen tai laatuun; ja
b)  eluaatin tai sublimaatin laatua ja miiraa koskevat tiedot.
23) Hyvii tuotantotapoja koskevat todistukset.
7106/26 6
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LIITE 11

Ladkkeiden testaukseen liittyvit

analyyttiset, farmakologis-toksikologiset ja kliiniset standardit ja tutkimussuunnitelmat

Siséllysluettelo

Johdanto ja yleiset periaatteet

Osal: Myyntilupa-asiakirjojen vakiovaatimukset

1. Moduuli 1: Hallinnolliset tiedot

1.1 Sisdllysluettelo

1.2 Hakemuslomake

1.3 Valmisteyhteenveto, myyntipdéllysmerkinnét ja pakkausseloste
1.3.1  Valmisteyhteenveto

1.3.2  Myyntipaallysmerkinnit ja pakkausseloste

1.3.3  Mallit ja néytteet

1.3.4  Jasenvaltioissa jo hyviksytyt valmisteyhteenvedot

1.4 Tiedot asiantuntijoista

1.5 Erilaisia hakemustyyppejd koskevat erityisvaatimukset
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1.6 Ympdristoriskien arviointi
2. Moduuli 2: Tiivistelmt
2.1 Yleinen siséllysluettelo

2.2 Johdanto

2.3 Yleinen laatutiivistelma

24 Ei-kliininen katsaus

2.5 Kliininen katsaus

2.6 Ei-kliininen tiivistelma

2.7 Kliininen tiivistelma

3. Moduuli 3: Kemiallisia ja/tai biologisia vaikuttavia aineita siséltidvien ladkkeiden

kemialliset, farmaseuttiset ja biologiset tiedot
3.1 Esitysmuoto ja -tapa
3.2 Sisélto: perusperiaatteet ja -vaatimukset
3.2.1  Vaikuttava aine tai vaikuttavat aineet
3.2.1.1 Yleiset tiedot ja ldht6- ja raaka-aineita koskevat tiedot

3.2.1.2 Vaikuttavien aineiden valmistusprosessi
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3.2.13

32.14

3.2.1.5

3.2.1.6

3.2.1.7

322

3.2.2.1

3222

3223

3224

3.2.25

3.2.2.6

3.2.2.7

3.2.2.8

4.1

Vaikuttavien aineiden ominaispiirteiden kuvaus
Vaikuttavien aineiden tarkastus

Referenssistandardit tai -materiaalit

Vaikuttavan aineen sdilytysastia ja sulkemismekanismi
Vaikuttavien aineiden sdilyvyys

Lopullinen lddkevalmiste

Lopullisen lddkevalmisteen kuvaus ja koostumus
Farmaseuttinen tuotekehitys

Lopullisen ldékevalmisteen valmistusprosessi
Apuaineiden tarkastus

Lopullisen lddkevalmisteen tarkastus
Referenssistandardit tai -materiaali

Lopullisen lddkevalmisteen séilytysastia ja sulkeminen
Lopullisen lddkevalmisteen sdilyvyys

Moduuli 4: Ei-kliiniset tutkimusraportit

Esitysmuoto ja -tapa
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4.2 Sisdltd: perusperiaatteet ja -vaatimukset

4.2.1  Farmakologia

4.2.2  Farmakokinetiikka

4.2.3  Toksikologia

5. Moduuli 5: Kliiniset tutkimusraportit

5.1 Esitysmuoto ja -tapa

5.2 Siséltd: perusperiaatteet ja -vaatimukset

5.2.1  Biofarmaseuttiset tutkimusraportit

5.2.2  IThmisperdisiin biomateriaaleihin liittyvin farmakokinetiikan kannalta olennaiset
tutkimusraportit

5.2.3  Farmakokinetiikkaa ihmiselld késittelevat tutkimusraportit

5.2.4  Farmakodynamiikkaa ihmiselld késittelevit tutkimusraportit

5.2.5  Tehoa ja turvallisuutta késittelevit tutkimusraportit

5.2.5.1 Ilmoitetun kéyttotarkoituksen kannalta olennaisia vertailevia kliinisid tutkimuksia
késittelevit tutkimusraportit

5.2.5.2 Kontrolloimattomia kliinisid tutkimuksia késittelevit tutkimusraportit, useammasta kuin
yhdestd tutkimuksesta saatujen tietojen analysointiraportit ja muut kliiniset
tutkimusraportit

5.2.6  Myyntiluvan myontdmisen jdlkeisid kokemuksia kisittelevit raportit
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5.2.7  Tapausselostuslomakkeet ja potilastiedot

IT osa: Erityiset myyntilupa-asiakirjat ja vaatimukset

1. Laakkeen vakiintunut kdytto

2 Olennaisilta osiltaan samanlaiset lddkkeet

3. Erityistilanteissa vaadittavat lisétiedot

4. Samankaltaiset biologiset ladkkeet

5. Kiintedannoksiset yhdistelmélddkkeet

6. Lupahakemusasiakirjat poikkeuksellisissa olosuhteissa

7. Sekamuotoiset myyntilupahakemukset

IIT osa: Erityiset ladkevalmisteet

1. Biologiset lddkkeet

1.1 Veriplasmasta perdisin olevat ladkkeet

1.2 Rokotteet

2. Radiofarmaseuttiset lddkkeet ja prekursorit

2.1 Radiofarmaseuttiset lddkkeet

2.2 Radioleimaustarkoituksiin kéytettivit radiofarmaseuttiset prekursorit
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3. Homeopaattiset ladkkeet

4. Kasviperiiset ladkkeet

5. Harvinaisladkkeet

IV osa: Pitkélle kehitetyssa terapiassa kdytettavat ladkkeet

1. Johdanto

2. Maéritelmat

3. Moduulia 3 koskevat erityisvaatimukset

3.1 Kaikkia pitkélle kehitetyssa terapiassa kéytettavid lddkkeitd koskevat erityisvaatimukset

3.2 Geeniterapiassa kéytettavid 1ddkkeitd koskevat erityisvaatimukset

3.2.1  Johdanto: lopputuote, vaikuttava aine ja ldhtoaineet

3.2.1.1 Geeniterapiassa kéytettavat lddkkeet, jotka sisdltdvit yhden tai useamman
yhdistelménukleiinihapposekvenssin tai yhden tai useamman geneettisesti muunnetun
mikro-organismin tai viruksen

3.2.1.2 Geeniterapiassa kaytettavit ladkkeet, jotka sisdltavit geneettisesti muunnettuja soluja

3.2.2  Erityisvaatimukset

33 Somaattisessa soluterapiassa kiytettdvia ladkkeitd ja kudosmuokkaustuotteita koskevat
erityisvaatimukset

3.3.1 Johdanto: lopputuote, vaikuttava aine ja ldhtéaineet
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3.3.2  Erityisvaatimukset

3.3.2.1 Léhtbaineet

3.3.2.2 Valmistusprosessi

3.3.2.3 Ominaispiirteiden kuvaus ja kontrollistrategia

3.3.2.4 Apuaineet

3.3.2.5 Kehitystutkimukset

3.3.2.6 Referenssimateriaalit

34 Laitteita sisdltivia pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettavi ladkkeitd koskevat
erityisvaatimukset

34.1 Asectuksen (EY) N:o 1394/2007 7 artiklassa tarkoitetut laitteita siséltidvit pitkdlle
kehitetyssé terapiassa kéytettavit lddkkeet

3.4.2  Pitkélle kehitetyssé terapiassa kdytettdvit yhdistelmaladkkeet

4. Moduulia 4 koskevat erityisvaatimukset

4.1 Kaikkia pitkélle kehitetyssi terapiassa kdytettavid ladkkeitd koskevat erityisvaatimukset

4.2 Geeniterapiassa kdytettdvid ladkkeitd koskevat erityisvaatimukset

4.2.1  Farmakologia

4.2.2  Farmakokinetiikka
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4.2.3  Toksikologia

4.3 Somaattisessa soluterapiassa kéytettdvia ladkkeitd ja kudosmuokkaustuotteita koskevat
erityisvaatimukset

4.3.1 Farmakologia

4.3.2  Farmakokinetiikka

4.3.3  Toksikologia

5. Moduulia 5 koskevat erityisvaatimukset

5.1 Kaikkia pitkélle kehitetyssa terapiassa kéytettavid 1ddkkeitd koskevat erityisvaatimukset

5.2 Geeniterapiassa kéytettavia 1ddkkeitd koskevat erityisvaatimukset

5.2.1  Thmisié koskevat farmakokineettiset tutkimukset

5.2.2  Thmisié koskevat farmakodynaamiset tutkimukset

5.2.3  Turvallisuustutkimukset

53 Somaattisessa soluterapiassa kaytettavid lddkkeitd koskevat erityisvaatimukset

5.3.1  Somaattisessa soluterapiassa kaytettivit ladkkeet, joiden vaikutustapa perustuu
maédriteltyjen aktiivisten biomolekyylien tuotantoon

5.3.2  Somaattisessa soluterapiassa kéytettdvien lddkkeiden komponenttien biodistribuutio,
pysyvyys ja pitkdaikainen pysyvyys siirteend
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533

54

54.1

54.2

543

Turvallisuustutkimukset

Kudosmuokkaustuotteita koskevat erityisvaatimukset
Farmakokineettiset tutkimukset

Farmakodynaamiset tutkimukset

Turvallisuustutkimukset

Johdanto ja yleiset periaatteet

1)

2)

Myyntilupahakemukseen liitetyt 8 artiklan ja 10 artiklan 1 kohdan mukaiset tiedot ja
asiakirjat on esitettidva tdssa liitteessd asetettujen vaatimusten mukaisesti ja niiden on
oltava seuraavien komission julkaisemien ohjeiden mukaisia: ”The rules governing
medicinal products in the European Community” (Ladkkeisiin sovellettavat sddnnot
Euroopan yhteisdssd), Volume 2 B, Notice to applicants, Medicinal products for human
use, Presentation and content of the dossier, Common Technical Document (CTD),

jiljempéna *Euroopan yhteison CTD-esitysmuoto’.

Tiedot ja asiakirjat on esitettdva viitend moduulina: moduulissa 1 on Euroopan unionia
koskevia hallinnollisia tietoja, moduulissa 2 on laatua koskeva, ei-kliininen ja kliininen
titvistelmd, moduulissa 3 on kemiallisia, farmaseuttisia ja biologisia tietoja, moduulissa 4
ovat ei-kliiniset raportit ja moduulissa 5 ovat kliinisid tutkimuksia koskevat raportit. Tassd
esitystavassa kdytetdan kaikille ICH-alueille! (Euroopan unioni, Yhdysvallat, Japani)
yhteistd muotoa. Kyseisten viiden moduulin on oltava muodoltaan, sisélloltdédn ja
numeroinniltaan tdysin 1 kohdassa mainitun hakijoiden oppaan (Notice to Applicants)

osassa 2 B kuvattujen yksityiskohtien mukaiset.

International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use.

7106/26
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3)

4)

S)

6)

Euroopan yhteison CTD-esitysmuotoa kéytetddn kaiken tyyppisissi
myyntilupahakemuksissa riippumatta sovellettavasta menettelysté (keskitetty menettely,
tunnustamismenettely tai kansallinen menettely) ja siitd, onko kyseessé tidydellinen,
lyhennetty, kirjallisuuteen perustuva vai suostumukseen perustuva hakemus. Samoin sitd
sovelletaan kaiken tyyppisiin tuotteisiin, myds uusiin kemiallisiin yhdisteisiin (NCE),
radiofarmaseuttisiin valmisteisiin, veriplasmasta perdisin oleviin 1d4kkeisiin, rokotteisiin,

kasviperdisiin ladkkeisiin jne.

Kootessaan asiakirjoja myyntilupahakemusta varten hakijoiden on otettava huomioon
my0s ihmisille tarkoitettuja ladkkeita késittelevin komitean hyviksymét ja Euroopan
ladkeviraston / viraston julkaisemat tieteelliset ohjeet, jotka koskevat ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden laatua, turvallisuutta ja tehoa, ja muut ladkkeitd koskevat unionin
ohjeet, jotka komissio on julkaissut julkaisun ”The rules governing medicinal products in

the European Community” eri osissa.

Asiakirja-aineiston laatua koskevassa osassa (kemialliset, farmaseuttiset ja biologiset
tiedot) sovelletaan kaikkia Euroopan farmakopean monografioita, mukaan lukien

yleisimonografioita ja yleisid lukuja.

Valmistusprosessin on oltava direktiivin (EU) 2017/1572 mukainen ja niiden hyvien
tuotantotapojen periaatteiden ja yleisohjeiden mukainen, jotka komissio on julkaissut

julkaisun The rules governing medicinal products in the European Community” osassa 4.
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7)

8)

9

10)

Hakemukseen on liitettdva kaikki tiedot, 1adkkeen kannalta sekd suotuisat etta kielteiset,
joilla on merkitysti asianomaisen lddkkeen arvioinnissa. Kaikki merkitykselliset
yksityiskohtaiset tiedot on annettava erityisesti niistd lddkkeiden farmakologis-
toksikologisista tai kliinisistd tutkimuksista tai tutkimuksista, jotka ovat keskeneréisia tai
on keskeytetty, ja/tai terapeuttisia kdyttoaiheita koskevista suoritetuista tutkimuksista, jotka

eivdt kdy ilmi hakemuksesta.

Kaikkien unionissa suoritettavien kliinisten ladketutkimusten on oltava asetuksen

(EU) N:o 536/2014 vaatimusten mukaisia. Jotta unionin ulkopuolella suoritetut kliiniset
tutkimukset, jotka liittyvit unionissa kaytettidviksi tarkoitettuihin lddkkeisiin, voitaisiin
ottaa huomioon lupahakemusta arvioitaessa, ne on hyvin kliinisen kéytdnnon ja eettisten
periaatteiden osalta suunniteltava, toteuttava ja raportoitava asetuksen (EU) N:o 536/2014
sadannoksid vastaavien periaatteiden mukaisesti. Tutkimukset on suoritettava muun muassa

Helsingin julistuksessa esitettyjen eettisten periaatteiden mukaisesti.

Ei-kliiniset (farmakologis-toksikologiset) tutkimukset on suoritettava hyvén
laboratoriokdytidntoon liittyvien Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiveissa

2004/9/EY? ja 2004/10/EY? vahvistettujen sddnndsten mukaisesti.

Jasenvaltioiden on my0s varmistettava, ettd kaikki eldinkokeet tehddén direktiivin

2010/63/EU mukaisesti.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/9/EY, annettu 11 pédivina

helmikuuta 2004, hyvén laboratoriokdytdnnon (GLP) tarkastamisesta ja todentamisesta
(EUVL L 50, 20.2.2004, s. 28, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2004/9/0j.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/10/EY, annettu 11 péivana

helmikuuta 2004, hyvén laboratoriokdytdnnon periaatteiden noudattamista kemiallisten
aineiden kokeissa ja periaatteiden noudattamisen todentamista koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten méardysten ldhentdmisestd (EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/10/0j .
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11) Hy®dtyjen ja haittojen jatkuvaa arviointia varten toimivaltaiselle viranomaiselle on
annettava kaikki uudet tiedot, joita ei ole alkuperdisessd lupahakemuksessa, ja kaikki
ladketurvatoimintaa koskevat tiedot. Myyntiluvan myontdmisen jélkeen kaikki muutokset
asiakirjojen tietoihin on annettava toimivaltaisille viranomaisille myyntiluvan ehtojen
muutosten tutkimista koskevien asetuksen (EY) N:o 1234/2008* mukaisesti tai tarvittaessa
kansallisten sdédnnosten mukaisesti sekd komission julkaisun ”The rules governing

medicinal products in the European Community” osan 9 vaatimusten mukaisesti.
Tama liite on jaettu neljddn eri osaan:

— Osassa | kuvataan vakiohakemuksen muoto, valmisteyhteenveto, myyntipadllysmerkinnét,

pakkausseloste ja pakkausta koskevat vaatimukset (moduulit 1-5).

— Osassa II selostetaan erityishakemuksia koskevat poikkeukset, jotka koskevat vakiintunutta
ladkinnéllistd kdyttod, olennaisilta osiltaan samanlaisia valmisteita, kiinteitad
yhdistelméladkevalmisteita, samankaltaisia biologisia valmisteita, poikkeuksellisia
olosuhteita ja sekamuotoisia hakemuksia (osittain kirjallisuustietoihin ja osittain omiin

tutkimuksiin perustuvia).

— Osassa III kisitelldén erityisid hakemusvaatimuksia, jotka koskevat biologisia ladkkeita
(veriplasman péétiedot sisdltdva asiakirja, rokoteantigeenin péétiedot sisdltiva asiakirja),
radiofarmaseuttisia ladkkeitd, homeopaattisia 1ddkevalmisteita, kasviperdisid ladkkeitd ja

harvinaisldakkeita.

4 Komission asetus (EY) N:o 1234/2008, annettu 24 pdivdnd marraskuuta 2008, ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden 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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Osa IV kasittelee pitkélle kehitetyssi terapiassa kéytettiavia 1ddkkeitd ja koskee
erityisvaatimuksia, jotka on asetettu geeniterapiassa kaytettiville ladkkeille (joissa
kdytetddn ihmisen autologista tai allogeenista jarjestelméaa tai ksenogeenista jarjestelméad)
ja sekéd ihmisista ettd eldimistd perdisin oleville soluterapiassa kaytettaville ladkkeille ja

ksenogeenisille siirrdnnéisldédkkeille.

OSAT1
MY YNTILUPA-ASIAKIRJOJEN VAKIOVAATIMUKSET

1. MODUULI 1: HALLINNOLLISET TIEDOT

1.1 Sisillysluettelo
Myyntilupahakemuksen moduuleista 1-5 on esitettdvé kattava siséllysluettelo.

1.2 Hakemuslomake
Hakemuksen kohteena olevasta lddkkeestd on ilmoitettava nimi, vaikuttavien aineiden
nimet sekd lddkemuoto, antoreitti, vahvuus ja pakkausmuoto, mukaan lukien paéllys.
Hakijan on ilmoitettava nimenséi ja osoitteensa, valmistajien nimet ja osoitteet, eri
valmistusvaiheisiin liittyvit valmistuspaikat (mukaan luettuna lopputuotteen valmistaja ja
vaikuttavien aineiden valmistajat) seké tarvittaessa maahantuojan nimi ja osoite.
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Hakijan on annettava tiedot hakemuksen tyypistd ja mahdollisesti toimitetuista niytteista.

Hakijan on liitettdva hallinnollisiin tietoihin jéljennokset 146 artiklassa méadritellysta
valmistusluvasta, luettelo niistd maista, joissa lupa on myonnetty, jdljennokset 65 artiklan
mukaisista valmisteyhteenvedoista, sellaisina kuin jasenvaltiot ovat ne hyviksyneet, seka

luettelo maista, joissa lupahakemus on jitetty.

Kuten hakemuslomakkeessa mainitaan, hakijoiden on toimitettava mm. yksityiskohtaiset
tiedot hakemuksen kohteena olevasta lddkkeestd, hakemuksen oikeusperusta, ehdotettu
myyntiluvan haltija ja valmistaja(t), tiedot harvinaisldékkeen tilanteesta, tieteellisistad

lausunnoista ja pediatrinen kehitysohjelma.

1.3 Valmisteyhteenveto, myyntipaillysmerkinnét ja pakkausseloste

1.3.1  Valmisteyhteenveto
Hakijan on esitettdva 65 artiklan mukainen valmisteyhteenveto.

1.3.2  Myyntipddllysmerkinndt ja pakkausseloste
Ehdotukset sisd- ja ulkopakkauksen sekd pakkausselosteen merkinnoiksi on toimitettava.
Niiden on oltava yhtenevit kaikkien, ithmisille tarkoitettujen ladkkeiden merkintdja ja
pakkausselostetta koskevassa 66—82 artiklassa ja liitteissd IV ja VI lueteltujen pakollisten
mainintojen kanssa.
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1.33

1.3.4

1.4

Mallit ja néytteet

Hakijan on toimitettava kyseistd 14dkettd varten ndytteet tai mallit sisi- ja

ulkopakkauksesta, merkinndisti ja pakkausselosteista.
Jdsenvaltioissa jo hyviksytyt valmisteyhteenvedot

Hakemuslomakkeen hallinnollisiin tietoihin on tarvittaessa liitettdva jéljennokset kaikista
valmisteyhteenvedoista 65 ja 46 artiklan 1-5 kohdan mukaisesti, sellaisina kuin

jasenvaltiot ovat ne hyviksyneet, ja luettelo maista, joissa lupahakemus on jatetty.
Tiedot asiantuntijoista

Direktiivin 8 artiklan 2 kohdan mukaan asiantuntijoiden on annettava yksityiskohtaiset
lausunnot havainnoistaan, jotka koskevat myyntilupahakemuksen asiakirja-aineistoa ja
tietoja ja erityisesti moduuleja 3, 4 ja 5 (kemiallisesta, farmaseuttisesta ja biologisesta, ei-
kliinisestd sekd kliinisestd asiakirja-aineistosta). Asiantuntijoiden on tarkasteltava kriittisié
seikkoja, jotka liittyvit 1ddkkeen laatuun ja eldimilld ja ihmisilld tehtyihin tutkimuksiin,

sekd esitettdva kaikki arvioinnin kannalta olennaiset tiedot.
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1.5

1.6

Namaé vaatimukset tiytetdén toimittamalla yleinen laatutiivistelma, ei-kliininen katsaus
(eldimilld tehtyjd tutkimuksia koskevat tiedot) ja kliininen katsaus, jotka esitetdin
myyntilupahakemuksen asiakirja-aineiston moduulissa 2. Moduulissa 1 on esitettavi
asiantuntijoiden allekirjoittama lausunto sekd lyhyt selostus heidén koulutustaustastaan ja
ammatillisesta kokemuksestaan. Asiantuntijoilla on oltava soveltuva tekninen tai

ammatillinen pdtevyys. Asiantuntijan ammatillinen suhde hakijaan on ilmoitettava.
Erilaisia hakemustyyppeja koskevat erityisvaatimukset

Erilaisia hakemustyyppeja koskevia erityisvaatimuksia késitelldén tdmaén liitteen osassa II.
Ympiiristovaarojen arviointi

Myyntilupahakemusten on tarvittaessa siséllettdvd ympéristoriskien arviointi, jossa
arvioidaan lddkkeen kéytostd ja/tai hdvittdimisestd ympdéristolle mahdollisesti koituvat riskit
ja tehddin ehdotuksia asianmukaisiksi merkint6jd koskeviksi sdédnndksiksi. Arvioinnissa
on tarkasteltava ympéristovaaroja, jotka liittyvat direktiivin 2001/18/EY 2 artiklassa
tarkoitetuista geneettisesti muunnetuista organismeista (GMO) koostuvien tai niitd

sisiltdavien ladkkeiden levittamiseen.

Ympiristoriskejd koskevat tiedot on esitettivd moduulin 1 liitteena.
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Tiedot on esitettidva direktiivin 2001/18/EY sddnndsten mukaisesti, ja kaikki komission

kyseisen direktiivin tdytdntdonpanon yhteydessd julkaisemat ohjeet on otettava huomioon.
Tiedot on esitettdvi seuraavasti:
—  johdanto

—  jiljennds kaikista kirjallisista luvista, jotka koskevat geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellista levittdmistd ymparistoon tutkimus- ja

kehitystarkoituksessa direktiivin 2001/18/EY B osan mukaisesti

— direktiivin 2001/18/EY liitteissd II-IV vaaditut tiedot, geneettisesti muunnetun
organismin havaitsemis- ja yksildintimenetelmét seké yksilollinen tunniste mukaan
luettuina, ja kaikki ympéristoriskien arvioinnin kannalta merkittiavat lisdtiedot

geneettisesti muunnetusta organismista tai valmisteesta

— ympdristoriskien arviointia (ERA) kisitteleva raportti, joka on laadittu direktiivin
2001/18/EY liitteissd III ja IV olevien tietojen perusteella ja kyseisen direktiivin

liitteen II mukaisesti
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—  johtopditds, jossa otetaan huomioon edelld olevat tiedot ja ympéristovaarojen
arviointi ja jossa ehdotetaan soveltuvaa riskienhallintastrategiaa ja joka sisaltda
kyseisen geneettisesti muunnetun organismin ja kyseisen valmisteen kannalta
merkittdvin suunnitelman myyntiluvan mydntdmisen jilkeisestd valvonnasta seké
eritystiedot, jotka on mainittava valmisteyhteenvedossa, merkinndissé ja

pakkausselosteessa
— videstolle tiedottamista koskevat aiheelliset toimenpiteet.

Mukana on oltava laatijan péivétty allekirjoitus, tiedot laatijan koulutuksesta ja

ammattikokemuksesta sekd lausunto laatijan suhteesta hakijaan.

MODUULI 2: THVISTELMAT

Tdmén moduulin on tarkoitus siséltda tiivistelmat myyntilupaa koskevan asiakirja-
aineiston moduuleissa 3, 4 ja 5 esitetyistd kemiallisista, farmaseuttisista ja biologisista
tiedoista, ei-kliinisisté tiedoista ja kliinisistd tiedoista sekd tdmén direktiivin 8 artiklassa

kuvatut raportit/katsaukset.

Kriittiset kohdat on kasiteltdvé ja analysoitava. Tietoja koskevat tiivistelmét, myds
taulukkomuotoiset, on toimitettava. Raporttien on sisédllettiva tarkat viittaukset

padasiakirja-aineiston sisdltdmiin tietoihin, jotka on esitetty moduulissa 3 (kemialliset,

farmaseuttiset ja biologiset asiakirjat), moduulissa 4 (ei-kliiniset asiakirjat) ja moduulissa 5

(kliiniset asiakirjat).
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Moduulin 2 siséltdmien tietojen on oltava muodoltaan, sisélloltddn ja numeroinniltaan
taysin edelld mainitun hakijan oppaan niteessi 2 kuvattujen yksityiskohtien mukaiset.
Katsausten ja tiivistelmien on oltava seuraavien perusperiaatteiden ja -vaatimusten

mukaisia:

2.1 Yleinen siséllysluettelo
Moduulin 2 on siséllettdva luettelo moduuleissa 2—5 esitetyisté tieteellisistd asiakirjoista.
2.2 Johdanto
Farmakologista luokkaa, vaikutustapaa ja sen ladkkeen ehdotettua kliinistd kéyttoa, jolle
markkinoille saattamista koskevaa lupaa haetaan, koskevat tiedot on toimitettava.
23 Yleinen laatutiivistelméi
Yleiseen laatutiivistelmédn on sisdllytettdvé kemiallisia, farmaseuttisia ja biologisia tietoja
koskeva katsaus.
Térkeimpid kriittisid parametrejé ja laatundkdkohtiin liittyvid seikkoja ja perusteita on
painotettava tapauksissa, joissa sovellettavia ohjeita ei ole noudatettu. Tassd asiakirjassa on
noudatettava moduulissa 3 lueteltujen asiaa koskevien tietojen muotoa ja jarjestysta.
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24

2.5

Ei-kliininen katsaus

Integroitu ja kriittinen arvio lddkkeen ei-kliinisesti arvioinnista eldimilld / in vitro on
esitettdvd. Mukaan on liitettdva analyysimenetelmisti ja sovellettavista suuntaviivoista

poikkeamista koskeva kuvaus ja perustelut.

Muiden kuin biologisten lddkkeiden osalta mukaan on liitettdvé arvio epdpuhtauksista ja
hajoamistuotteista sekd niiden mahdolliset farmakologiset ja toksikologiset vaikutukset.
Ei-kliinisissé tutkimuksissa kdytettyjen yhdisteiden ja markkinoille saatettavan tuotteen
kiraalisuudessa, kemiallisessa muodossa ja epapuhtauskoostumuksessa ilmenevien erojen

vaikutukset on késiteltiava.

Biologisten lddkkeiden osalta on arvioitava ei-kliinisissd tutkimuksissa, kliinisissé

tutkimuksissa ja markkinoitavassa lddkkeessd kdytettyjen aineiden vertailukelpoisuutta.
Kaikista uusista apuaineista on suoritettava erityinen turvallisuusarvio.

Ladkkeen ominaisuudet, sellaisina kuin ne on ei-kliinisissd tutkimuksissa osoitettu, on
médriteltdva, ja tulosten vaikutuksia lddkkeen turvallisuuteen aiotussa kliinisessd kaytossa

ithmisilld on késiteltava.
Kliininen katsaus

Kliinisen katsauksen on tarkoitus tarjota kliinisen yhteenvedon ja moduulin 5 sisdltimén
kliinisen tiedon kriittinen analyysi. Ladkkeen kliinisen kehittdimisen toimintatapa, mukaan
luettuna kriittinen tutkimussuunnitelma, tutkimuksia koskevat paatokset ja tutkimusten

tuloksellisuus on esitettava.
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2.6

Lyhyt katsaus kliinisiin tuloksiin, mukaan luettuna merkittévit rajoitukset, seké kliinisten
tutkimusten paételmiin perustuvien etujen ja vaarojen arviointi on toimitettava. On
esitettdva tulkinta siitd, miten tehoa ja turvallisuutta koskevan testauksen tulokset tukevat
ehdotettua annostusta ja kdyttdaiheiden valintaa, seké arvio siitd, miten

valmisteyhteenvedolla ja muilla menettelyilld optimoidaan edut ja hallitaan vaarat.

Kehittdmisen aikana ilmenneet tehoon tai turvallisuuteen liittyvit seikat ja

ratkaisemattomat kysymykset on selitettdava.
Ei-kliininen tiivistelma

Eldimilla / in vitro suoritettuja farmakologisia, farmakokineettisié ja toksikologisia
tutkimuksia koskevat tiedot on toimitettava teksti- ja taulukkomuotoisina tiivistelmina,

joissa esitysjarjestyksen on oltava seuraava:

— Johdanto

—  Farmakologinen tekstimuotoinen tiivistelméa

—  Farmakologinen taulukkomuotoinen tiivistelma

— Farmakokineettinen tekstimuotoinen tiivistelma

— Farmakokineettinen taulukkomuotoinen tiivistelméa

— Toksikologinen tekstimuotoinen tiivistelmé
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2.7

— Toksikologinen taulukkomuotoinen tiivistelma.
Kliininen tiivistelma

Moduulin 5 siséltédvén, lddkettd koskevan kliinisen tiedon yksityiskohtainen tiivistelma on
toimitettava. Tiivistelmén on siséllettdva tulokset kaikista biofarmaseuttisista
tutkimuksista, kliinisen farmakologian tutkimuksista seka kliinistd tehoa ja turvallisuutta

koskevista tutkimuksista. Kuvaus yksittéisistd tutkimuksista on esitettava.
Kliinisten tietojen tiivistelméd on esitettdvd seuraavassa jarjestyksessa:

— Tiivistelma biofarmaseuttisista nikokohdista ja niihin liittyvisti

analyysimenetelmisté
— Tiivistelma kliinisen farmakologian tutkimuksista
— Tiivistelma kliinisesté tehosta
— Tiivistelma kliinisestd turvallisuudesta

— Yksittaisten tutkimusten kuvaus.
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3. MODUULI 3: KEMIALLISIA JA/TAI BIOLOGISIA VAIKUTTAVIA AINEITA
SISALTAVIEN LAAKKEIDEN KEMIALLISET, FARMASEUTTISET JA
BIOLOGISET TIEDOT

3.1 Esitysmuoto ja -tapa

Moduulin 3 yleinen rakenne on seuraava:

— Siséllysluettelo

— Tiedot

— Vaikuttava aine

Yleiset tiedot
— Nimikkeistod
— Rakenne
— Yleiset ominaisuudet
Valmistus

— Valmistaja(t)

Valmistusprosessin ja prosessinhallinnan kuvaus

— Aineiden tarkastus
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— Kiriittisten vaiheiden ja vilituotteiden tarkastus
—  Prosessin validointi ja/tai arviointi

— Valmistusprosessin kehittiminen
Ominaispiirteinen kuvaus

— Rakenteen ja muiden ominaisuuksien selventiminen
— Epépuhtaudet

Vaikuttavan aineen tarkastus

— Vaatimukset

—  Analyysimenetelmit

— Analyysimenetelmien validointi

— Erdanalyysit

— Vaatimusten perustelut

Referenssistandardit tai -materiaali

Sailytysastian sulkemismekanismi
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Sailyvyys
— Sailyvyyttd koskeva tiivistelma ja padtelmét

— Myyntiluvan myontidmisen jélkeiset sdilyvyystutkimussuunnitelmat ja

velvoitteet sdilyvyyden seurantaan
— Sailyvyyttd koskevat tiedot
Lopullinen lddkevalmiste
Ladkkeen kuvaus ja koostumus
Farmaseuttinen kehitys
—  Laidkkeen ainesosat

—  Vaikuttava aine

— Apuaineet
—  Laike

— Formulaation kehitys

—  Ylimé&arat

— Fysikaalis-kemialliset ja biologiset ominaisuudet

— Valmistusprosessin kehittiminen
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— Siilytysastian sulkemismekanismi
—  Mikrobiologiset ominaisuudet
— Yhteensopivuus

Valmistus

Valmistaja(t)

— Erédn koostumus

— Valmistusprosessin ja prosessinhallinnan kuvaus
— Kfriittisten vaiheiden ja vélituotteiden tarkastus
— Prosessin validointi ja/tai arviointi
Apuaineiden tarkastus

— Vaatimukset

— Analyysimenetelmét

— Analyysimenetelmien validointi

— Vaatimusten perustelut

— Thmisista tai eldimistd perdisin olevat apuaineet

— Uudet apuaineet
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Lopullisen lddkevalmisteen tarkastus

—  Vaatimukset

— Analyysimenetelmat

— Analyysimenetelmien validointi

— Erdanalyysit

—  Epépuhtauksien ominaispiirteiden kuvaus
— Vaatimusten perustelut
Referenssistandardit tai -materiaali
Sailytysastian sulkemismekanismi

Sailyvyys

- Séilyvyyttd koskeva yhteenveto ja padtelmat

— Myyntiluvan myontdmisen jélkeiset sdilyvyystutkimussuunnitelmat ja

velvoitteet sdilyvyyden seurantaan
— Sailyvyyttd koskevat tiedot
Liitteet

— Tilat ja laitteet (ainoastaan biologiset ldékkeet)
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3.2

- Vieraiden aineiden turvallisuuden arviointi
— Apuaineet
— Unionin lisdtiedot
— Ladkettd koskeva prosessin validointijérjestelma
— Ladkinnallinen laite
— Soveltuvuutta osoittava todistus/todistukset

— Liadkkeet, joiden valmistusprosessi sisdltdd tai siind kdytetddn eldimisté

ja/tai thmisisté perdisin olevia aineita (enkefalopatiamenettely)

Kirjallisuusviitteet

Sisilto: perusperiaatteet ja -vaatimukset

1))

2)

Toimitettavien kemiallisten, farmaseuttisten ja biologisten tietojen on siséllettdva
vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden ja lopullisen lddkevalmisteen osalta
kaikki merkittdvét tiedot seuraavista: kehittiminen, valmistusprosessi,
ominaispiirteet ja ominaisuudet, laadunvarmistustoimet ja -vaatimukset, sdilyvyys

sekd kuvaus lopullisen lddkevalmisteen koostumuksesta ja pakkauksesta.

On toimitettava kaksi tietopakettia, joista toinen késittelee vaikuttavaa ainetta tai

vaikuttavia aineita ja toinen lopullista ladkevalmistetta.
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3)

4)

5)

Téssd moduulissa on lisdksi annettava yksityiskohtaiset tiedot vaikuttavan aineen tai
vaikuttavien aineiden ja apuaineiden valmistuksessa kéytetyistd 1dhto- ja raaka-

aineista ja lopullisen ladkevalmisteen formulaatioon siséllytetyistd apuaineista.

Kaikki vaikuttavan aineen ja lopullisen ldékevalmisteen valmistuksessa ja
tarkastuksessa kdytetyt menettelyt ja menetelmaét ja kuvattava niin tarkasti, ettd ne
voidaan toistaa toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta suoritettavissa tarkastuksissa.
Kaikkien testimenetelmien on oltava sen hetken tieteen kehityksen tason mukaisia ja
validoituja. Validointitutkimusten tulokset on ilmoitettava. Jos testimenetelmat
siséltyvit Euroopan farmakopeaan, kuvaus korvataan asianmukaisella
yksityiskohtaisella viittauksella Euroopan farmakopeaan monografiaan tai

monografioihin ja yleiseen lukuun tai yleisiin lukuihin.

Euroopan farmakopean monografioita on sovellettava kaikkiin siind mainittuihin
aineisiin, valmisteisiin ja lddkemuotoihin. Muiden aineiden suhteen jokainen

jasenvaltio voi vaatia oman kansallisen farmakopeansa noudattamista.
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6)

Kuitenkin jos Euroopan farmakopean tai jasenvaltion farmakopean materiaali on
valmisteltu menetelmailld, jonka vuoksi farmakopean monografiaan jai
valvomattomia epdpuhtauksia, ndmi epdpuhtaudet ja niiden suurimmat sallitut
madrit on ilmoitettava ja annettava selvitys soveltuvasta testimenetelmaista. Jos
Euroopan farmakopean tai kansallisen farmakopean monografian vaatimukset voivat
olla aineen laadun takaamiseksi riittdméattomié, toimivaltaiset viranomaiset voivat
vaatia myyntiluvan haltijalta asianmukaisempia vaatimuksia. Toimivaltaiset
viranomaiset ilmoittavat asiasta viranomaisille, jotka vastaavat kyseisestd
farmakopeasta. Myyntiluvan haltijan on annettava farmakopeasta vastaaville
viranomaisille yksityiskohtaiset tiedot véitetyisti puutteista ja sovellettavista

tdydentivistd vaatimuksista.

Jos analyysimenetelmit siséltyvit Euroopan farmakopeaan, kuvaus korvataan
asianmukaisella yksityiskohtaisella viittauksella Euroopan farmakopean

monografiaan tai monografioihin ja yleiseen lukuun tai yleisiin lukuihin.

Jos 1dhto- ja raaka-aineita, vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavia aineita taikka apuainetta
tai -aineita ei ole Euroopan farmakopeassa eiké jasenvaltion farmakopeassa, viittaus
yhteison ulkopuolisen maan farmakopeaan voidaan sallia. Téllaisissa tapauksissa
hakijan on toimitettava jéljennds monografiasta ja monografian siséltimien

analyysimenetelmien validointitiedoista tarvittaessa kddnnoksineen.
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7)

8)

Jos vaikuttava aine ja/tai raaka- ja ldhtdaine tai apuaine on Euroopan farmakopean
monografian mukainen, hakija voi hakea soveltuvuutta osoittavaa todistusta, ja jos
sen myontdd Euroopan neuvoston lddkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalainen
laatutyoelin (European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare,
EDQM), todistus on esitettdva timin moduulin asiaankuuluvassa kohdassa. Todistus
Euroopan farmakopean monografian soveltuvuudesta katsotaan korvaavan téssi
moduulissa kuvattujen asiaa koskevien kohtien siséltimaét tiedot. Valmistajan on
annettava kirjallinen vakuutus hakijalle siitd, ettd valmistusmenetelmaii ei ole
muutettu sen jdlkeen, kun Euroopan neuvoston ldékkeiden ja terveydenhuollon

eurooppalainen laatutydelin on myontényt soveltuvuutta osoittavan todistuksen.

Selvisti médritellyn vaikuttavan aineen osalta vaikuttavan aineen valmistaja tai

hakija voi jdrjestdd niin, ettd vaikuttavan aineen valmistaja toimittaa
1)  yksityiskohtaisen kuvauksen valmistusmenetelmaista,

ii)  tiedot laadunvarmistuksesta valmistuksen aikana ja

iii)  prosessin validoinnista

erillisend asiakirjana suoraan toimivaltaisille viranomaisille vaikuttavan aineen

kantatiedostotodistus (Active Substance Master File).
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9)

10)

Télloin valmistajan on kuitenkin toimitettava hakijalle kaikki tiedot, joita hakija voi
tarvita voidakseen ottaa ladkkeestd vastuun. Valmistajan on vahvistettava hakijalle
kirjallisesti, ettd se varmistaa valmiste-erien yhdenmukaisuuden ja ettei se muuta
valmistusprosessia tai vaatimuksia ilmoittamatta siitd hakijalle. Tallaista
muutoshakemusta tukevat asiakirjat ja tiedot on toimitettava toimivaltaisille
viranomaisille; ndma asiakirjat ja tiedot on annettava myos hakijalle, jos ne koskevat

padtiedot sisdltdvin asiakirjan avointa osaa.

Erityistoimenpiteet eldinten spongiformisten enkefalopatioiden (maérehtijoista
peréisin olevien aineiden) siirtymisen estdmiseksi: hakijan on valmistusprosessin
jokaisessa vaiheessa osoitettava, ettd aineet ovat komission Euroopan unionin
virallisessa lehdessd julkaiseman asiakirjan Ohjeet lddkkeiden vilitykselld
tapahtuvan eldinten spongiformisen enkefalopatian aiheuttajien siirtymisriskin
minimoimiseksi ja sen péivitysten mukaisia. Kyseisten ohjeiden noudattaminen
voidaan osoittaa toimittamalla joko mieluiten Euroopan farmakopean asiaankuuluvaa
monografiaa koskeva soveltuvuustodistus, jonka myontdd Euroopan neuvoston
ladkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalainen laatutydelin, tai

vaatimustenmukaisuuden todistavat tieteelliset tiedot.

Vieraiden tekijdiden osalta on toimitettava tiedot, joissa arvioidaan vieraiden
aineiden aitheuttaman mahdollisen adventiivisen virus- tai muuhun kontaminaatioon
liittyvia riskejd, siten kuin asiaan kuuluvissa ohjeissa, Euroopan farmakopean

asiaankuuluvassa yleismonografiassa ja yleisessd luvussa vahvistetaan.
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11)

12)

Kaikki erityislaitteet ja -vilineet, joita saatetaan kdyttad lddkkeen valmistusprosessin

tai tarkastustoimien jossakin vaiheessa, on kuvattava riittdvéan tarkasti.

Mikali tuote kuuluu tdmén direktiivin soveltamisalaan asetuksen (EU) 2017/745

1 artiklan 8 kohdan toisen alakohdan tai 1 artiklan 9 kohdan toisen alakohdan
mukaisesti, markkinoille saattamista koskeviin lupa-asiakirjoihin on sisillyttdva
laitteesta koostuvan osan vaatimustenmukaisuuden arvioinnista kyseisen asetuksen
liitteessé I vahvistettuihin sovellettaviin turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksiin
ndhden saadut tulokset — silloin kun ne ovat saatavilla —, jotka sisdltyvét valmistajan
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutukseen tai asianomaiseen ilmoitetun laitoksen
antamaan todistukseen, jonka perusteella valmistaja saa kiinnittda 1adkinnélliseen

laitteeseen CE-merkinnén.

Jos asiakirjoihin ei sisdlly ensimmaéisessé alakohdassa tarkoitettuja
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin tuloksia ja mikali kyseisen erikseen kéytetyn
laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointi edellyttdé ilmoitetun laitoksen
osallistumista asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti, viranomaisen on vaadittava
hakijaa toimittamaan kyseisen asetuksen mukaisesti asianomaisen laitetyypin osalta
nimetyn ilmoitetun laitoksen antama lausunto siitd, onko laitteesta koostuva osa
sithen sovellettavien kyseisen asetuksen liitteessé I vahvistettujen yleisten

turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen.
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3.2.1

Vaikuttava aine tai vaikuttavat aineet

3.2.1.1 Yleiset tiedot ja 1dahtd- ja raaka-aineita koskevat tiedot

a)  On toimitettava tiedot vaikuttavan aineen nimikkeistostd, mukaan luettuna suositeltu
yleinen kansainvilinen nimi (INN), soveltuvissa tapauksissa Euroopan farmakopean
mukainen nimi ja kemiallinen nimi/nimet.

On ilmoitettava rakennekaava, myos suhteellinen ja absoluuttinen stereokemia,
molekyylikaava ja suhteellinen molekyylimassa. Bioteknologisten lddkkeiden osalta
on tarvittaessa ilmoitettava likimi4rdinen aminohappojérjestys ja suhteellinen
molekyylimassa.

Vaikuttavan aineen fysikaalis-kemialliset ja muut merkittdvit ominaisuudet on
ilmoitettava, biologisten lddkkeiden osalta myds biologinen aktiivisuus.

b)  Téssi liitteessd ’ldhtdaineilla’ tarkoitetaan biologisten lddkkeiden osalta kaikkia
biologista alkuperdd olevia aineita kuten mikro-organismeja, kasvi- tai eldinperaisii
elimii ja kudoksia, ihmisisti tai eldimisti perdisin olevia soluja tai nesteitd (mukaan
luettuna veri ja plasma) seké bioteknologisia solurakenteita (soluviljelyalustat,
riippumatta siitd, ovatko ne yhdistelmid vai eivit, mukaan luettuna alkusolut).
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Biologisina lddkkeind pidetddn seuraavia: immunologisia 14dékkeitd ja ihmisveresté
tai -veriplasmasta perdisin olevia ladkkeitd; 1adkkeitd, jotka kuuluvat asetuksen
(EU) 2026/..." liitteen I soveltamisalaan; pitkélle kehitetyssa terapiassa kdytettavia
ladkkeitd, sellaisina kuin ne on maéritelty timan direktiivin 5 artiklan 1 kohdan

8 alakohdassa.

Kaikki muut aineet, joita kdytetdén vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden
valmistamisessa tai uuttamisessa, mutta joista kyseinen vaikuttava aine ei ole suoraan
perdisin, kuten reagenssit, viljelyalustat, fetaalivasikanseerumi, lisdaineet ja

kromatografiassa kdytetyt puskuriliuokset jne. ovat raaka-aineita.
3.2.1.2 Vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden valmistusprosessi

a)  Vaikuttavan aineen valmistusprosessin kuvaus on osoitus hakijan sitoutumisesta
vaikuttavan aineen valmistamiseen. Valmistusprosessin ja prosessinhallinnan
kuvaamiseksi riittdvilld tavalla on toimitettava viraston julkaisemissa ohjeissa

vahvistetut asianmukaiset tiedot.

b)  Kaikki vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden valmistuksessa tarvittavat aineet
on lueteltava, ja on ilmoitettava missé kutakin ainetta kdytetdén prosessissa.
Kyseisten aineiden laatua ja tarkastusta koskevat tiedot on toimitettava. Osoitus siité,
ettd aineet ovat niiden aiottua kiyttod koskevien standardien mukaisia, on

toimitettava.

Raaka-aineet on luetteloitava, ja niiden laatu ja tarkastukset on my0s osoitettava

asiakirjoin.

* EUVL: lisdtdan tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) olevan asetuksen
numero.
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Jokaisen valmistajan, my0s alihankkijoiden, nimi, osoite ja vastuualue seké
valmistuksessa ja testauksessa kdytettidvit ehdotetut tuotantopaikat tai -tilat on

ilmoitettava.
Biologisten lddkkeiden osalta on noudatettava seuraavia lisdvaatimuksia.
Liahtoaineiden alkuperd ja tausta on esitettdvé ja osoitettava asiakirjalla.

Eldinten spongiformisten enkefalopatioiden siirtymisen estdmiseksi toteutettavien
erityistoimenpiteiden osalta hakijan on osoitettava, ettd vaikuttava aine on komission
Euroopan unionin virallisessa lehdessd julkaiseman asiakirjan Ohjeet ladkkeiden
vilitykselld tapahtuvan eldinten spongiformisen enkefalopatian aiheuttajien

siirtymisriskin minimoimiseksi ja sen péivitysten mukaisia.

Solupankkeja kaytettidessd on osoitettava, ettd solujen ominaisuudet pysyvit

muuttumattomina tuotantoon kéytetylla siirrostustasolla ja sen jilkeen.

Viljelmdainekset, solupankit, seerumi- tai plasmaseokset ja muut biologista
alkuperdd olevat aineet, ja jos mahdollista, aineet, josta ne ovat perdisin, on tutkittava

vieraiden tekijoiden varalta.

Jos mahdollisesti patogeenisten vieraiden tekijoiden esiintyminen on véistimétonta,
on kyseistd ainetta kdytettdva ainoastaan silloin, kun jatkokasittelyn avulla

varmistetaan niiden tuhoutuminen ja/tai inaktivaatio, ja tdiméa on validoitava.
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d)

Aina kun se on mahdollista, on rokotteiden valmistuksen perustuttava
viljelyerdjarjestelmiin ja perustettuihin solupankkeihin. Bakteeri- ja virusrokotteiden
infektoivan tekijdn ominaisuudet viljelmédssi on osoitettava. Lisdksi eldvien
rokotteiden osalta heikennettyjen ominaisuuksien sdilyvyys on osoitettava
viljelmassé; jos tima ndyttod ei ole riittdvad, on heikennetyt ominaisuudet osoitettava

myo0s valmistusvaiheessa.

Ihmisveresti tai -veriplasmasta perdisin olevien lddkkeiden ldhtoaineen alkuperé ja
kriteerit sekd kerdys-, kuljetus- ja varastointimenettelyt on kuvattava ja osoitettava

asiakirjalla timén liitteen osassa III vahvistettujen sddnndsten mukaisesti.
Valmistusresurssit ja -vilineet on kuvattava.

Jokaisessa kriittisessd vaiheessa suoritetut testit ja hyviksymiskriteerit, vilituotteiden
laatua ja tarkastusta koskevat tiedot seké prosessin validointi ja/tai

arviointitutkimukset on toimitettava tarvittaessa.

Jos mahdollisesti patogeenisten vieraiden tekijoiden esiintyminen on vaistimatonta,
on kyseistd ainetta kdytettdva ainoastaan silloin, kun jatkokésittelyn avulla
varmistetaan niiden tuhoutuminen ja/tai inaktivaatio, ja tima on validoitava

virusturvallisuuden arviointia koskevassa kohdassa.

Vaikuttavan aineen valmistusprosessiin kehittdmisen aikana ja/tai valmistukseen
valmistuspaikalla tehtyjen merkittdvien muutosten kuvaus ja perustelut on

toimitettava.
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3.2.13

32.14

3.2.1.5

3.2.1.6

Vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden ominaispiirteiden

kuvaus

Vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden rakennetta ja muita ominaisuuksia koskevat

tiedot on toimitettava.

Vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden rakenteen vahvistus, joka perustuu mihin
tahansa fysikaalis-kemialliseen ja/tai immunokemialliseen ja/tai biologiseen menetelméan,

sekd tiedot epdpuhtauksista on toimitettava.
Vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden tarkastus

Yksityiskohtaiset tiedot vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden rutiinitarkastuksissa
sovellettavista vaatimuksista, perustelut vaatimusten valinnalle, analyysimenetelmét ja

niiden validointi on toimitettava.

Kehittdmisen aikana valmistetuille yksittiisille erille suoritettujen tarkastusten tulokset on

esitettava.
Referenssistandardit tai -materiaali

Vertailuvalmisteet ja referenssistandardit on nimettéva ja kuvattava yksityiskohtaisesti.
Euroopan farmakopean kemiallisia ja biologisia referenssimateriaaleja on kaytettava

tarvittaessa.
Vaikuttavan aineen sédilytysastia ja sulkemismekanismi

Kuvaus siilytysastiasta ja sulkemismekanism(e)ista sekd niitd koskevista vaatimuksista on

toimitettava.
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3.2.1.7

322

3.2.2.1

Vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden sdilyvyys

a)  Suoritetuista tutkimustyypeistd, kdytetyistd tutkimussuunnitelmista ja tutkimusten

tuloksista on esitettava tiivistelma.

b)  Siilyvyystutkimusten yksityiskohtaiset tulokset seka tiedot tulosten tuottamisessa
kéytetyistd analyysimenetelmisté ja niiden validoinnista on esitettdva

asianmukaisessa muodossa.

c¢) Luvan saamisen jilkeinen sédilyvyystutkimussuunnitelma ja sdilyvyyttd koskeva

sitoumus on toimitettava.
Lopullinen lddkevalmiste
Lopullisen lidkevalmisteen kuvaus ja koostumus

Lopullisen lddkevalmisteen ja sen koostumuksen kuvaus on toimitettava. Tietojen on
siséllettdva kuvaus ladkemuodosta ja koostumuksesta seki kaikista lopullisen
ladkevalmisteen sisdltdmistd ainesosista, niiden mééra yksikkoa kohti ja seuraavien

aineiden sisdltdmien ainesosien toiminto:

— vaikuttava aine tai vaikuttavat aineet

— apuaineen ainesosa(t), niiden luonteesta tai kdytetystd médrésti riippumatta, mukaan

luettuna viriaineet, sdilytysaineet, adjuvantit, stabilisaattorit, sakeutusaineet,

emulgaattorit, maku- ja aromiaineet jne.
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— nieltdviksi tai muulla tavoin potilaalle annettavaksi tarkoitettujen ladkkeiden
ulompien kuorien ainesosat (kovat kapselit, pehmeit kapselit, rektaalikapselit,

paallystetyt tabletit, kalvopéaéllysteiset tabletit jne.)

— kaikki tarvittavat tiedot sdilytysastian tyypistd, mahdollisesti sen sulkemistavasta ja
ladkkeen mukana toimitettavista vilineistd, joilla ladketti kdytetdén tai annetaan ja

jotka toimitetaan ladkkeen mukana.

Ladkkeiden sisdltdimien ainesosien kuvauksessa kaytettdvilla *tavanomaisella
terminologialla’ tarkoitetaan, tdmén rajoittamatta liitteessa I olevan 3 kohdan sdédnnosten

soveltamista:

— Euroopan farmakopeassa tai sen puuttuessa jonkin jasenvaltion kansallisessa
farmakopeassa olevien aineiden osalta kyseisen monografian alussa olevaa

padnimed, viittaamalla samalla asianomaiseen farmakopeaan

— muiden aineiden osalta Maailman terveysjarjeston suosittelemaa yleisti
kansainvélistd nimed tai sen puuttuessa tarkkaa tieteellistd nimed; aineista, joilla ei
ole yleistd kansainvélistd nimed tai tarkkaa tieteellistd nimed, on esitettidva selvitys
niiden alkuperisti ja valmistustavasta tdydennettyna tarvittaessa muilla

asiaankuuluvilla yksityiskohdilla

— vériaineiden osalta nimeédmistd timén direktiivin 30 artiklan 3 kohdan nojalla
hyvéksytyissa taytdntoonpanosdddoksissa ja/tai Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksessa (EY) N:o 1333/2008° sidddetyn mukaisesti

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16 paivini

joulukuuta 2008, elintarvikelisdaineista (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/01).
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Lopullisten lddkevalmisteiden sisdltimin vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden
“maéérillisen koostumuksen” antamiseksi on vélttiméatontd asianomaisen ladkemuodon
mukaan maaritelld jokaisen vaikuttavan aineen paino tai biologisen aktiivisuuden

yksikdiden miiré joko annos-, paino- tai tilavuusyksikkod kohden.

Vaikuttavat aineet, jotka esiintyvit yhdisteini tai johdannaisina, on esitettiva méérallisesti
niiden kokonaispainon mukaan ja, jos on tarpeen tai merkityksellistd, molekyylin

vaikuttavan osan tai vaikuttavien osien painon mukaan.

Laakkeistd, jonka sisdltdmaille vaikuttavalle aineelle haetaan myyntilupaa ensimmaisti
kertaa missé tahansa jasenvaltiossa, on jarjestelmallisesti ilmoitettava sellaisen vaikuttavan
aineen, joka on suola tai hydraatti, mdird molekyylin vaikuttavan osan tai vaikuttavien
osien painona. Kaikkien muiden jisenvaltioissa my6hemmin myyntiluvan saavien
ladkkeiden méarillinen koostumus on ilmoitettava saman vaikuttavan aineen osalta

samalla tavoin.

Biologisen aktiivisuuden yksikoitd on kdytettdva tuotteille, joiden molekyylirakennetta ei
voida méadrittdd. Jos Maailman terveysjérjestd on médritellyt kansainvélisen biologisen
aktiivisuuden yksikon, on sitéd kéytettivi. Jos kansainvélistd yksikkod ei ole médritelty, on
biologisen aktiivisuuden yksikot ilmaistava siten, ettd ne antavat yksiselitteiset tiedot
aineiden aktiivisuudesta, kdyttdmalld soveltuvissa tapauksissa Euroopan farmakopean

yksikkdja.
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3222

Farmaseuttinen kehitys

Tassd kohdassa kasitelldén tietoja, jotka koskevat kehittdmistutkimuksia, jotka on
suoritettu sen varmistamiseksi, ettd 1ddkemuoto, formulaatio, valmistusprosessi,
sdilytysastian sulkemismekanismi, mikrobiologiset ominaisuudet ja kdyttoohjeet soveltuvat

myyntilupaa koskevissa hakemusasiakirjoissa madriteltyyn aiottuun kéyttdtarkoitukseen.

Téssd kohdassa kuvatut tutkimukset ovat erilldén vaatimusten mukaisesti suoritetuista
rutiinitarkastuksista. Formulaation ja prosessin ominaisuuksien kriittiset muuttujat, jotka
voivat vaikuttaa erén toistettavuuteen, lddkkeen tehoon ja ladkkeen laatuun, on nimettdava
ja kuvattava. Hakemusta tukeviin mahdollisesti tarvittaviin lisitietoihin on viitattava
myyntilupaa koskevien hakemusasiakirjojen moduulin 4 (Ei-kliiniset tutkimusraportit) ja

moduulin 5 (Kliiniset tutkimusraportit) asiaa koskevissa kohdissa.

a)  Vaikuttavan aineen yhteensopivuus apuaineiden kanssa seké tarkeimmaét vaikuttavan
aineen fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, jotka voivat vaikuttaa lopputuotteen
toimintaan tai erilaisten vaikuttavien aineiden yhteensopivuuteen yhdistelmétuotteen

ollessa kyseessi, on osoitettava asiakirjalla.

b)  Apuaineiden valinta, erityisesti suhteessa asianomaisiin tarkoituksiin ja

konsentraatioon, on osoitettava asiakirjalla.

c)  Lopputuotteen kehittdmisestd on toimitettava kuvaus, jossa otetaan huomioon

ehdotettu annostelureitti ja kaytto.
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d)

g)

h)

Ylimadrét formulaatioissa on perusteltava.

Fysikaalis-kemiallisten ja biologisten ominaisuuksien osalta on késiteltéva ja
osoitettava asiakirjoin kaikki tekijét, jotka ovat merkittdvid lopputuotteen toiminnan

kannalta.

Valmistusprosessin valinta ja optimointi seka erot kriittisten kliinisten erien
tuottamisessa kéytetyn valmistusprosessin/prosessien ja ehdotetun lopullisen

ladkevalmisteen valmistamisessa kdytetyn prosessin vélilld on selostettava.

Lopullisen lddkevalmisteen sdilytyksessé, ldhettdmisessd ja kiytosséd kdytetyn
sdilytysastian ja sulkemismekanismin soveltuvuus on osoitettava asiakirjalla. Saattaa
olla tarpeen késitelld 144kevalmisteen ja sdilytysastian mahdollisia vaikutuksia

toisiinsa.

Ei-steriilien ja steriilien tuotteiden ladkemuodon mikrobiologisten ominaisuuksien on
oltava Euroopan farmakopean mukaiset, ja ne on osoitettava asiakirjoin Euroopan

farmakopeassa kuvatulla tavalla.

Jotta merkintdd koskevat tiedot olisivat asianmukaisia ja hakemusta tukevia,
lopputuotteen yhteensopivuus rekonstituutioliuosten tai annostelulaitteiden kanssa on

osoitettava asiakirjalla.

3.223 Lopullisen lddkevalmisteen valmistusprosessi
a)  Myyntilupahakemukseen liitteessd I olevan 6 alakohdan mukaisesti liitettava kuvaus
valmistustavasta on laadittava siten, ettd se antaa riittdvén kuvan kdytettyjen
toimintojen luonteesta.
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b)

Tata varten sen on sisillettdva ainakin:

— maininnat valmistuksen eri vaiheista, myds valmistusprosessin valvonnasta ja
sitd vastaavista hyviksymiskriteereistd, niin ettd voidaan arvioida, ovatko
ladkemuodon valmistuksessa kéytetyt prosessit mahdollisesti aiheuttaneet

haitallisia muutoksia ainesosissa

—  jatkuvatoimisen valmistuksen osalta kaikki tiedot toimenpiteistd lopputuotteen

homogeenisuuden varmistamiseksi

— kokeelliset valmistusprosessin validointitutkimukset, kun kéytetddn muuta kuin

tavanomaista valmistusmenetelmaé tai kun se on ratkaiseva tuotteen kannalta

— steriilien lddkkeiden osalta tiedot kdytetyistd aseptisista menettelyisti ja/tai

sterilointiprosesseista
— yksityiskohtainen erdkaava.

Jokaisen valmistajan, my0s alihankkijoiden, nimi, osoite ja vastuualue seké
valmistuksessa ja testauksessa kaytettdvit ehdotetut tuotantopaikat tai -tilat on

ilmoitettava.

Tiedot, jotka koskevat valmistusprosessin vélivaiheissa suoritettavia testejé, joiden
tarkoituksena on tuotantoprosessin yhdenmukaisuuden varmistaminen, on

toimitettava.
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Néama testit ovat valttiméattomia tarkastettaessa, onko lddke valmistusohjeen
mukainen silloin, kun hakija poikkeuksellisesti esittdd sellaisen analyysimenetelméin
kayttdmistd lopputuotteen tutkimisessa, johon ei sisélly kaikkien vaikuttavien
aineiden pitoisuusmadrityksid tai apuaineiden ainesosien, jos niithin sovelletaan

samoja vaatimuksia kuin vaikuttaviin aineisiin.

Sama pitee tilanteessa, jossa lopputuotteen laadunvarmistus riippuu
prosessinaikaisista testeistd, erityisesti niissd tapauksissa, joissa lidke on olennaisilta

osiltaan miiritelty sen valmistusmenetelmin perusteella.

Valmistusprosessissa kdytettyjen kriittisten vaiheiden tai kriittisten mééritysten

validointitutkimusten kuvaus, dokumentointi ja tulokset on toimitettava.

3.2.24 Apuaineiden tarkastus

a)

Kaikki apuaineen tai apuaineiden valmistuksessa tarvittavat aineet on lueteltava, ja
on ilmoitettava, missd kutakin ainetta prosessissa kdytetdan. Kyseisten aineiden
laatua ja tarkastusta koskevat tiedot on toimitettava. Osoitus siité, ettd aineet ovat

niiden aiottua kéytt6d koskevien standardien mukaisia, on toimitettava.

Viriaineiden on kaikissa tapauksissa taytettdvi timén direktiivin ja/tai asetuksen
(EY) N:o 1333/2008vaatimukset. Liséksi vériaineiden on tiytettdvd komission

asetuksessa (EU) N:o 231/2012% vahvistetut puhtauskriteerit.

6 Komission asetus (EU) N:o 231/2012, annettu 9 pédiviand maaliskuuta 2012, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteissa II ja III lueteltujen
elintarvikelisdaineiden eritelmien vahvistamisesta (EUVL L 83, 22.3.2012, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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b)

d)

Kunkin apuaineen osalta on selostettava yksityiskohtaisesti vaatimukset ja niiden

perustelut. Analyysimenetelmét on kuvattava ja validoitava asiamukaisesti.

Erityistd huomiota on kiinnitettdva ihmisisté tai eldimistéd perdisin oleviin

apuaineisiin.

Erityistoimenpiteet eldinten spongiformisten enkefalopatioiden siirtymisen
estamiseksi: hakijan on osoitettava my0s apuaineiden osalta, ettd 144ke on valmistettu
komission Euroopan unionin virallisessa lehdessd julkaiseman asiakirjan Ohjeet
ladkkeiden vélitykselld tapahtuvan eldinten spongiformisen enkefalopatian

aiheuttajien siirtymisriskin minimoimiseksi ja sen péivitysten mukaisesti.

Edelld mainittujen ohjeiden noudattaminen voidaan osoittaa toimittamalla joko
mieluiten soveltuvuustodistus koskien Euroopan farmakopean asiaankuuluvaa
monografiaa spongiformisista enkefalopatioista tai vaatimustenmukaisuuden

todistavat tieteelliset tiedot.
Uudet apuaineet:

Niiden apuaineiden osalta, joita kdytetdéin ensimmaistd kertaa ladkkeessi tai uudessa
antoreitissd, on ilmoitettava valmistusta, ominaispiirteitd ja tarkastuksia koskevat
taydelliset tiedot sekd ristiviittaukset turvallisuutta koskeviin, tueksi esitettyihin sekd
ei-kliinisiin ettd kliinisiin tietoihin aiemmin kuvatun vaikuttavaa ainetta koskevan

esitysmuodon mukaisesti.
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3.2.25

Yksityiskohtaiset kemialliset, farmaseuttiset ja biologiset tiedot siséltdavé asiakirja on
esitettdvi. Tietojen on oltava samassa jarjestyksessd kuin moduulin 3 vaikuttavia

aineita koskevassa kohdassa.

Uusia apuaineita koskevat tiedot voidaan esittdd erillisend asiakirjana, jossa
noudatetaan edellisissé kohdissa kuvattua esitysmuotoa. Jos hakija ei ole uuden
apuaineen valmistaja, mainittu erillinen asiakirja on luovutettava hakijalle, jotta tima

voi toimittaa sen toimivaltaiselle viranomaiselle.

Lisétietoja uuden apuaineen toksisuustutkimuksista on annettava asiakirja-aineiston

moduulissa 4.
Kliiniset tutkimukset on sisillytettivd moduuliin 5.
Lopullisen lddkevalmisteen tarkastus

Lopullisen lddkevalmisteen tarkastusta varten lddkevalmisteen erd muodostuu samaan
ladkemuotoon kuuluvista yksikoistéd, jotka on tehty samasta alkuperdisestd méaérasta
materiaalia ja jotka ovat ldpikdyneet saman valmistus- ja/tai sterilointitoimintojakson, tai

Jjatkuvatoimisessa tuotantoprosessissa kaikista tietyssd ajassa valmistetuista yksikoista.

Lopputuotteen vaikuttavan aineen pitoisuuden suurin hyvéksyttdvéd poikkeama ei saa ilman

aiheellisia perusteita olla valmistushetkelld enempéé kuin 5 prosenttia.
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3.2.2.6

3.2.2.7

3.2.2.8

Yksityiskohtaiset tiedot vaatimuksista (vapauttaminen ja kestoaika), perustelut niiden

valinnalle, analyysimenetelmit ja niiden validointi on toimitettava.

Referenssistandardit tai -materiaali

Lopullisen lddkevalmisteen testauksessa kaytetyt vertailuvalmisteet ja referenssistandardit

on nimettéva ja kuvattava yksityiskohtaisesti, jollei sité ole tehty aiemmin vaikuttavaa

ainetta koskevassa kohdassa.
Lopullisen lddkevalmisteen sdilytysastia ja sulkeminen

Kuvaus sdilytysastiasta ja sulkemismekanism(e)ista sekd jokaisesta vélittomasta
pakkausmateriaalista ja niitd koskevista vaatimuksista on toimitettava. Vaatimusten on
siséllettdva kuvaus ja tunnistus. Muut menetelmaét (ei-farmakopea) on tarvittacssa

siséllytettdva (validointeineen).

Ei-toiminnallisista ulomman pédllyksen materiaaleista toimitetaan vain lyhyt kuvaus.

Toiminnallisista ulomman paillyksen materiaaleista on annettava lisétiedot.
Lopullisen lddkevalmisteen sdilyvyys

a)  Suoritetuista tutkimustyypeistd, kiytetyistd tutkimussuunnitelmista ja tutkimusten

tuloksista on esitettdava tiivistelma.
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b)  Siilyvyystutkimusten yksityiskohtaiset tulokset seka tiedot tulosten tuottamisessa
kéytetyistd analyysimenetelmisti ja niiden validoinnista on esitettdva
asianmukaisessa muodossa; rokotteiden tapauksessa on annettava aiheelliset

kumulatiivista sdilyvyyttd koskevat tiedot.

c¢)  Luvan saamisen jilkeinen sdilyvyystutkimussuunnitelman ja séilyvyyttd koskeva

sitoumus on toimitettava.

4. MODUULI 4: EI-KLIINISET TUTKIMUSRAPORTIT
4.1 Moduulin 4 yleinen rakenne on seuraava:
— Siséllysluettelo
— Tutkimusraportit
—  Farmakologia

— Primaarinen farmakodynamiikka
— Sekundaarinen farmakodynamiikka

— Turvallisuuskysymyksid koskeva farmakologia

Farmakodynaamiset yhteisvaikutukset
— Farmakokinetiikka

— Analyysimenetelmait ja validointiraportit
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— Imeytyminen
— Jakautuminen
— Metaboloituminen
— Erittyminen
— Farmakokineettiset yhteisvaikutukset (ei-kliiniset)
— Muut farmakokineettiset yhteisvaikutustutkimukset
— Toksikologia
— Kerta-annoksen toksisuus
— Toistetun annoksen toksisuus
— Genotoksisuus
- Invitro

— In vivo (mukaan lukien hakemusta tukeva toksikokineettinen

arviointi)
— Karsinogeenisuus

— Pitkékestoiset tutkimukset

Lyhytkestoiset ja keskimittaiset tutkimukset

— Muut tutkimukset
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—  Lisaintymis- ja kehitystoksisuus
— Hedelmallisyys ja alkion alkuvaiheen kehitys
— Alkion ja sikion kehitys

— Pre- ja postnataalikehitys

— Tutkimukset, joissa jélkeldisille (nuorille eldimille) annetaan annos

ja/tai niitd arvioidaan edelleen
— Paikallinen siedettdvyys
— Muut toksisuustutkimukset
—  Antigeenisyys
- Immunotoksisuus
— Mekaaniset tutkimukset
— Riippuvuus
— Metaboliitit
— Epépuhtaudet
- Muut

Kirjallisuusviitteet
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4.2

Sisdltd: perusperiaatteet ja -vaatimukset

Erityisesti seuraavassa esitettdviin seikkoihin on kiinnitettivd huomiota.

1)

2)

Farmakologisten ja toksikologisten kokeiden on osoitettava:

a)  tuotteen toksisuusrajat ja kaikki mahdolliset vaaralliset vaikutukset tai
haittavaikutukset, jotka voivat esiintyi esitetyisséd kédyttdolosuhteissa ihmisill4;

ne on arvioitava suhteessa patologiseen tilaan;

b)  tuotteen farmakologiset ominaisuudet suhteessa esitettyyn kayttoon ithmisissa,
sekd annostelun ettd farmakologisen aktiivisuuden kannalta. Kaikkien tulosten
on oltava luotettavia ja yleistettdvid. Aina kun se on tarkoituksenmukaista, on
matemaattisia ja tilastollisia menetelmid kaytettiva kokeellisten menetelmien

suunnittelussa ja tulosten arvioinnissa.

Ladkareille on lisdksi tarpeen antaa tietoja tuotteen mahdollisesta

terapeuttisesta kaytostd ja mahdollisista toksikologisista piirteista.

Biologisten ladkkeiden, kuten immunologisten lddkkeiden ja thmisveresta
ja -veriplasmasta perdisin olevien lddkkeiden osalta saatetaan timén moduulin
vaatimuksia joutua sovittamaan yksittdisiin tuotteisiin; timén vuoksi hakijan on

perusteltava toteutettu tutkimusohjelma.
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Tutkimusohjelmaa laadittaessa on seuraavat seikat otettava huomioon:

—  kaikki kokeet, jotka edellyttavét tuotteen toistettua annostelua, on suunniteltava
siten, ettd mahdollinen vasta-aineiden induktio ja niiden aiheuttama

interferenssi otetaan huomioon,

—  lisdéntymistoimintojen, alkio/sikio- ja perinataalitoksisuuden, mutageenisen
potentiaalin ja karsinogeenisen potentiaalin tutkimista on harkittava. Jos muita
ainesosia kuin vaikuttavaa ainetta/aineita epéillddn aiheuttajiksi, voi niiden

poistamisen validointi korvata tutkimukset.

3) Laikealalla ensimmadisen kerran kdytetyn apuaineen toksikologiset ja

farmakokineettiset ominaisuudet on tutkittava.

4)  Jos lddkkeen varastoinnin aikana voi tapahtua merkittdvad hajoamista, on tuotteen

hajoamistuotteiden toksikologiaa tarkasteltava.
4.2.1  Farmakologia
Farmakologinen tutkimus voidaan toteuttaa kahden eri periaatteen mukaisesti.

— Ensinnékin ehdotettuun terapeuttiseen kiyttoon liittyvét toimet on tutkittava ja
kuvattava riittdvasti. Mahdollisuuksien mukaan on kdytettdvé tunnustettuja ja
validoituja médrityksid seka in vivo ettd in vitro. Uudet kokeelliset tekniikat on
kuvattava riittdvan yksityiskohtaisesti, jotta ne voidaan toistaa. Tulokset on esitettivi
madréllisind suhteina kéyttden esimerkiksi annosvaikutuskuvaajia tai
aikavaikutuskuvaajia. Jos mahdollista, vertailut on suoritettava sellaista ainetta tai

sellaisia aineita koskeviin tietoihin, joilla on sama terapeuttinen vaikutus.

7106/26 53
LIITE II LIFE.5 FI



— Toiseksi hakijan on tutkittava aineen mahdolliset epatoivotut farmakodynaamiset
vaikutukset fysiologisiin toimintoihin. Ndma tutkimukset on suoritettava sellaisilla
altistuspitoisuuksilla, jotka vastaavat oletettua terapeuttista pitoisuusaluetta, tai sitd
suuremmilla pitoisuuksilla. Kokeelliset tekniikat, jolleivét ne ole tavanomaisia, on
esitettdva niin yksityiskohtaisesti, ettd niiden toistaminen on mahdollista, ja tutkijan
on osoitettava niiden validiteetti. Kaikki epdillyt vaikutusten muutokset, jotka

johtuvat aineen toistetusta annostelusta, on tutkittava.

Ladkkeen farmakodynaamisen yhteisvaikutuksen osalta vaikuttavien aineiden yhdistelmien
tutkiminen voi perustua joko farmakologisiin perusteisiin tai terapeuttiseen vaikutukseen.
Ensimmadisessi tapauksessa farmakodynaamisella tutkimuksella on osoitettava ne
yhteisvaikutukset, jotka saattaisivat tehdd yhdistelmén terapeuttisessa kéytossa
suositeltavaksi. Toisessa tapauksessa, jos tieteellistd perustelua yhdistelmaélle etsitdén
kliinisten kokeiden kautta, tutkimuksen on mééritettdva voidaanko yhdistelmén odotetut
vaikutukset osoittaa eldimissi, ja ainakin mahdollisten epétoivottujen vaikutusten merkitys

on arvioitava.

4.2.2  Farmakokinetiikka
Farmakokinetiikalla tarkoitetaan tutkimusta vaikuttavan aineen ja sen metaboliittien
vaiheista organismissa, ja se kattaa ndiden aineiden imeytymisen, jakautumisen,
aineenvaihdunnan (biotransformaation) ja erittymisen tutkimisen.
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Naéiden eri vaiheiden tutkiminen voidaan suorittaa pidasiassa fysikaalisin, kemiallisin tai
mahdollisesti biologisin menetelmin ja havainnoimalla itse aineen farmakodynaamista

vaikutusta.

Tiedot jakautumisesta ja erittymisestd ovat valttiméattomia ihmisille tarkoitetun
annostuksen méadrittimiseksi sekd kemoterapeuttisten aineiden (esim. antibiootit) ja
sellaisten aineiden osalta, joiden kdytto riippuu niiden muista kuin farmakodynaamisista

vaikutuksista (esim. lukuisat diagnostiset aineet).

In vitro -tutkimusten suorittamisen etuna on ihmisperdisen materiaalin kiyttiminen ja sen
vertaaminen eldinperdiseen materiaaliin (esim. proteiinin sitoutuminen, aineenvaihdunta,

ladkeaineiden yhteisvaikutus).

Kaikkien farmakologisesti vaikuttavien aineiden farmakokineettinen tutkiminen on
tarpeen. Kun on kyse tunnettujen, timén direktiivin sddnndsten mukaisesti tutkittujen
aineiden uusista yhdistelmistd, ei farmakokineettisid tutkimuksia vaadita, jos

toksisuuskokeet ja kliiniset kokeet puoltavat niiden suorittamatta jattamista.

Farmakokineettinen ohjelma on suunniteltava siten, etti eldinten ja ihmisten vililld

voidaan tehdé vertailuja ja johtaa tietoja.
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423

Toksikologia

a)

b)

Kerta-annoksen toksisuus

Kerta-annoksen toksisuuskokeella tarkoitetaan sellaisten toksisten reaktioiden
laadullista ja maarallistd tutkimista, jotka voivat johtua lddkkeen siséltimén
vaikuttavan aineen/aineiden kerta-annostelusta samassa suhteessa ja fysikaalis-

kemiallisessa muodossa, jossa ne ovat itse tuotteessa.

Kerta-annoksen toksisuustutkimus on suoritettava viraston julkaisemien asiaa

koskevien ohjeiden mukaisesti.
Toistetun annoksen toksisuus — yhteisvaikutukset

Toistetun annon toksisuustutkimuksen tarkoitus on osoittaa mahdolliset fysiologiset
ja/tai anatomis-patologiset muutokset, jotka vaikuttavan aineen/aineiden yhdistelmén

toistettu anto aiheuttaa, ja maérittdd, miten ndma muutokset liittyvét annostukseen.

Yleisesti on suositeltavaa suorittaa kaksi tutkimusta: yksi lyhytkestoinen, joka kestiaa
kahdesta neljdan viikkoon, ja toinen pitkdkestoinen, jonka kesto riippuu kliinisista
kédyttoolosuhteista. Sen tarkoituksena on kuvata mahdolliset haitalliset vaikutukset,
joihin pitdisi kiinnittdd huomiota kliinisissa tutkimuksissa. Kesto maéritelldén

viraston julkaisemissa asiaa koskevissa ohjeissa.
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d)

Genotoksisuus

Mutageenisen ja klastogeenisen potentiaalin tutkimisen tarkoituksena on osoittaa ne
muutokset, jotka aine voi aiheuttaa yksiloiden tai solujen perintdainekseen.
Mutageeniset aineet voivat olla terveysvaara, sillé altistus mutageeneille tuo
mukanaan sukusolujen mutaatioiden aiheutumisen vaaran, johon liittyy perittyjen
sairauksien mahdollisuus, sekd vaaran somaattisista mutaatioista, myos syopain

johtavista. Nama tutkimukset ovat pakollisia kaikille uusille aineille.
Karsinogeenisyys
Kokeet karsinogeenisten vaikutusten osoittamiseksi vaaditaan tavallisesti:

1. Niamai tutkimukset on suoritettava kaikille lddkkeille, joiden kliinisen kayton
odotetaan jatkuvan huomattavan pitkén kauden potilaan eldmistd joko

jatkuvasti tai ajoittain toistuvasti.

2. Naiti tutkimuksia suositellaan suoritettaviksi joillekin l4ddkkeille, jos niilld
peldtdédn olevan karsinogeenistd potentiaalia, esimerkiksi kun tuote kuuluu
samaan luokkaan tai sen rakenne on sama tai jos toistetun annoksen

toksisuustutkimuksissa on saatu aiheesta ndyttoa.

3. Selvisti genotoksisia yhdisteitad koskevia tutkimuksia ei tarvita, silld niiden
katsotaan olevan toisissa lajeissa syopéd aiheuttavia aineita, jotka ovat vaaraksi
thmisille. Jos tillaista 1ddkettd aiotaan antaa jatkuvasti ihmisille, krooninen
tutkimus saattaa olla tarpeen aikaisessa vaiheessa ilmenevien tuumorigeenisten

vaikutusten havaitsemiseksi.
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Lisadntymis- ja kehitystoksisuus

Uros- tai naaraspuolisten lisddntymistoimintojen mahdollinen huonontuminen ja

haitalliset vaikutukset jédlkeldisiin on tutkittava asianmukaisilla kokeilla.

Néama kokeet kisittavét tutkimuksia vaikutuksista tiysi-ikdisten urosten ja naaraiden
lisddntymistoimintoihin, tutkimuksia toksisista ja teratogeenisistd vaikutuksista
kaikissa kehitysvaiheissa hedelmdittymisestd seksuaaliseen kypsyyteen sekd piilevat

vaikutukset, kun tutkittavaa lddkettd on annettu tiineena olevalle naaraalle.
Néiden kokeiden suorittamatta jittiminen on perusteltava riittdvasti.

Ladkkeen aiotun kdyton mukaan voi olla perusteltua suorittaa lisdtutkimuksia, jotka

késittelevit kehittymistd, kun ladkettd annetaan jalkeldisille.

Alkio-/sikiotoksisuuskokeet on yleensd suoritettava vahintdén kahdella eldinlajilla,
joista toisen on oltava muu kuin jyrsijd. Peri- ja postnataalitutkimukset on
suoritettava vahintddn yhdelld lajilla. Jos lddkkeen metaboloitumisen tiedetdin
jollakin eldinlajilla olevan samanlaisen kuin ihmisell4, on toivottavaa, etti tima laji
otetaan mukaan. On my0s toivottavaa, ettd yksi lajeista on sama kuin toistetun

annostelun toksisuuskokeissa.

Tutkimussuunnitelmaa maariteltdessa on otettava huomioon tieteellisen tiedon tila

asiakirja-aineiston jattamishetkella.
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Paikallinen siedettivyys

Paikallista siedettdvyyttd selvittdvien kokeiden tarkoituksena on varmistaa, ettd
ladkkeitd (sekd vaikuttavia aineita ettd apuaineita) siedetddn ruumiinkohdissa, jotka
voivat tulla kosketuksiin lddkkeen kanssa sen kliinisessd kdytossa tapahtuvan annon
vuoksi. Tutkimusmenetelmén on oltava sellainen, ettd annon mekaaniset vaikutukset
tai tuotteen puhtaasti fysikaalis-kemialliset vaikutukset voidaan erottaa

toksikologisista tai farmakodynaamisista vaikutuksista.

Paikallista siedettavyytta selvittdvit kokeet on suoritettava valmisteella, jota
kehitetddn ihmisten kayttoon, ja kdyttaiméalla kantaja- ja/tai apuaineita vertailuryhmin
tai -ryhmien hoitamisessa. Positiiviset kontrollit /vertailuaineet on otettava

tarvittaessa mukaan.

Paikallista siedettdvyyttd selvittdvien kokeiden suunnittelu (lajien valinta, kesto,
antotiheys- ja reitti, annokset) riippuvat tutkittavasta ongelmasta ja ehdotetuista anto-
olosuhteista kliinisessé kédytdssé. Paikallisten vaurioiden palautuvuus on tutkittava

tarvittaessa.

Eldaimilla suoritettavat tutkimukset voidaan korvata validoiduilla in vitro -kokeilla,
jos tutkimustulokset ovat yhté laadukkaita ja kdyttokelpoisia turvallisuuden

arviointitarkoituksessa.

Iholle (esim. dermaalisesti, rektaalisesti tai vaginaalisesti) kédytettavien kemikaalien
osalta herkistymispotentiaali on arvioitava vdhintdin yhdella till4 hetkelld saatavilla

olevista testeistd (marsukoe tai paikallinen imusolmuketesti).
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5. MODUULI 5: KLIINISET TUTKIMUSRAPORTIT
5.1 Esitysmuoto ja -tapa

Moduulin 5 yleinen rakenne on seuraava:

— Kliinisten tutkimusraporttien sisillysluettelo

—  Kaikki kliiniset tutkimukset sisaltava luettelo

— Kliiniset tutkimusraportit

—  Biofarmaseuttisia tutkimuksia koskevat raportit
— Biologista hyvéksikaytettavyytta késittelevit tutkimusraportit

— Biologista hyvéksikdytettdvyytta ja biologista samanarvoisuutta

kisittelevit vertailevat tutkimusraportit
— In vitro / in vivo -korrelaatiotutkimusraportti
— Bioanalyyttisia ja analyyttisia menetelmié késittelevit raportit

— Thmisperdisid biomateriaaleja koskevat farmakokinetiikan kannalta olennaiset

tutkimusraportit
— Plasman proteiineihin sitoutumista késittelevit tutkimusraportit

— Maksan aineenvaihduntaa ja yhteisvaikutusta kasittelevét

tutkimusraportit

— Muita ihmisperdisid biomateriaaleja hyodyntivét tutkimusraportit
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Farmakokinetiikkaa ihmiselld kdsittelevdt tutkimusraportit

— Farmakokinetiikkaa ja alkuvaiheen sietoa terveelld ihmiselld kisittelevit

tutkimusraportit

— Farmakokinetiikkaa ja alkuvaiheen sietoa potilaalla kisittelevét

tutkimusraportit
— Sisdsyntyisid tekijoitd koskevat farmakokineettiset tutkimusraportit
— Ulkosyntyisid tekijoitd koskevat farmakokineettiset tutkimusraportit
— Populaatiofarmakokineettiset tutkimusraportit
Farmakodynamiikkaa ihmiselld kdsittelevdt tutkimusraportit

— Farmakodynamiikkaa ja farmakokinetiikkaa / farmakodynamiikkaa

terveelld ihmiselld kasittelevat tutkimusraportit

— Farmakodynamiikkaa ja farmakokinetiikkaa / farmakodynamiikkaa

potilaalla késittelevat tutkimusraportit
Tehoa ja turvallisuutta kdsittelevdt tutkimusraportit

— IImoitetun kéyttotarkoituksen kannalta olennaisia vertailevia kliinisid

tutkimuksia kisittelevét tutkimusraportit

— Kontrolloimattomia kliinisi tutkimuksia késittelevat tutkimusraportit
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5.2

— Useammasta kuin yhdesté tutkimuksesta saatujen tietojen analysointia
koskevat raportit, mukaan luettuna muodolliset integroidut analyysit,
meta-analyysit ja eri alojen tutkimustuloksia yhdistdvét ’bridging”-

analyysit
— Muut tutkimusraportit
—  Myyntiluvan myontdmisen jdlkeisid kokemuksia kdsittelevdit raportit
— Kirjallisuusviitteet
Siséltd: perusperiaatteet ja -vaatimukset
Erityisesti seuraavassa esitettdviin seikkoihin on kiinnitettivd huomiota.

a)  On oltava mahdollista muodostaa 10 artiklan 1 kohdan seka liitteessd I olevan
12 alakohdan mukaisesti esitettdvien kliinisten ilmoitusten perusteella riittavan
perusteltu ja tieteellisesti jarkeva késitys siitd, tdyttddko ladke myyntiluvan
myontdmisen edellytykset. Ndin ollen vaaditaan ensi sijassa kaikkien kliinisten

tutkimusten tulosten, sekd suotuisten ettd episuotuisten, toimittamista.
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b)

Kliinisié tutkimuksia on aina edellettdva riittdvit farmakologiset ja toksikologiset
kokeet, jotka on suoritettu eldimilld timén liitteen moduulin 4 vaatimusten
mukaisesti. Tutkijan on tutustuttava farmakologisista ja toksikologisista
tutkimuksista tehtyihin padtelmiin. Sen vuoksi hakijan on toimitettava hénelle
ainakin tutkijan esite, joka koostuu kaikista ennen kliinisen tutkimuksen alkua
tunnetuista merkityksellisistd tiedoista, mukaan luettuna kemialliset, farmaseuttiset ja
biologiset tiedot, toksikologiset, farmakokineettiset ja farmakodynaamiset tiedot
eldimilla ja aiempien kliinisten kokeiden tulokset, seka riittdvét tiedot esitetyn
tutkimuksen luonteen, laajuuden ja keston perusteeksi; tdydelliset farmakologiset ja
toksikologiset selostukset on toimitettava niitd pyydettiessi. [hmis- ja eldinperdisten
aineiden osalta on kéytettavi kaikki saatavilla olevat keinot sen varmistamiseksi, ettd

infektoivien tekijoiden tartunnalta véltytddn ennen tutkimuksen aloittamista.

Myyntiluvan haltijoiden on huolehdittava jérjestelyistd sen takaamiseksi, ettd
tarkeimmat kliinisid tutkimuksia koskevat asiakirjat (myos tapausselostelomakkeet),
jotka eivit liity tutkimushenkildiden terveydentilaa koskeviin tietoihin, sdilytetdén

tiedot omistavan tahon hallussa:
— vahintddn 15 vuoden ajan tutkimuksen péadttymisen tai keskeytymisen jilkeen;

— tai vahintdin kahden vuoden ajan ensimmaéisen myyntiluvan myontadmisesti
unionissa ja kun myyntilupahakemuksia ei ole vireilld tai tarkasteltavana

unionissa;

— tai vahintdin kahden vuoden ajan siitd, kun tutkitun lddkkeen kliininen

kehittdminen on virallisesti lopetettu.
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Tutkimushenkilon terveydentilaa koskevat tiedot on sdilytettdvi sovellettavan
lainsdddannon mukaisesti seké sairaalan, laitoksen tai yksityisvastaanoton

noudattaman enimmaisajan mukaisesti.

Asiakirjoja voidaan kuitenkin sdilyttdd pidempédédn, jos sitd vaaditaan sovellettavissa
sddnndissd tai tutkimuksen teettdjan kanssa tehdyssd sopimuksessa. Tutkimuksen
teettdjdn vastuulla on ilmoittaa sairaalalle, laitokselle tai vastaanotolle ajankohdasta,

josta alkaen asiakirjoja ei enéi tarvitse sdilyttaa.

Tutkimuksen teettdjdn tai muun tietojen omistajan on séilytettava kaikki muut
tutkimukseen liittyvét asiakirjat niin kauan kuin ldékkeen myyntilupa on voimassa.
Téllaisia asiakirjoja ovat: tutkimussuunnitelma, mukaan luettuna tutkimuksen
perustelut, pddmaarét, tilastolliset menetelmit ja tutkimusmenetelmadt, sekd
olosuhteet, joissa tutkimus suoritetaan ja sitd johdetaan, ja tiedot tutkitusta
ladkkeestd, vertailulddkkeestd ja/tai plasebosta; tavanomaiset toimintamenettelyt;
kaikki kirjalliset lausunnot tutkimussuunnitelmasta ja kaytetyistd tekniikoista;
tutkijan esite; jokaisen tutkimushenkilon tapausselostelomake; loppuraportti;
auditointitodistus (-todistukset), jos se on saatavilla. Tutkimuksen teettédjén tai
seuraavan omistajan on sdilytettdva loppuraportti viisi vuotta sen jilkeen, kun

ladkkeen lupa ei ole endéd voimassa.

Unionissa toteutettujen tutkimusten osalta myyntiluvan haltijan on tehtava
lisdjarjestelyja asiakirjojen arkistoimiseksi asetuksen (EU) N:o 536/2014 mukaisesti

ja yksityiskohtaisten ohjeiden tiytdntdon panemiseksi.
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d)

Kaikki muutokset tietojen omistuksessa on osoitettava asiakirjalla.

Kaikki tiedot ja asiakirjat on oltava saatavilla, jos asiaan liittyvd viranomainen niité

pyytaa.

Jokaista kliinista tutkimusta koskevien tietojen on oltava puolueettomien péédtelmien

tekemiseksi riittavédn yksityiskohtaisia, ja niiden on kisitettava:

tutkimussuunnitelma, joka sisdltid tutkimuksen perustelut, padméaérat ja
tilastolliset menetelmét ja tutkimusmenetelmat, seké olosuhteet, joissa tutkimus

suoritetaan ja sitd johdetaan, ja yksityiskohtaiset tiedot tutkittavasta lddkkeest;
— auditointitodistus (-todistukset), jos se on saatavilla;

- tutkijaluettelo; jokaisen tutkijan on ilmoitettava nimensi, osoitteensa, toimensa,
pitevyytensd ja tehtivinsi sairaalassa sekd tutkimuspaikka, ja jokaisesta
yksittdisestd potilaasta on esitettdvi tiedot, mukaan luettuna kutakin

tutkimushenkil6d koskevat tapausselostelomakkeet;

— tutkijan, ja monikeskustutkimusten osalta kaikkien tutkijoiden tai

yhteensovittavan (pédéasiallisen) tutkijan, allekirjoittama loppuraportti.

Edell4 d alakohdassa tarkoitetut kliinisten tutkimusten tiedot on toimitettava
toimivaltaisille viranomaisille. Hakija voi kuitenkin toimivaltaisten viranomaisten
luvalla jittaa osan ndisté tiedoista toimittamatta. Taydelliset asiakirjat on toimitettava

pyynnosta viipymatta.
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Tutkijan on tutkimusten paételmissé esitettdvd mielipiteensd valmisteen

turvallisuudesta tavanomaisissa kdyttdolosuhteissa, toleranssista ja tehosta sekéd

annettava kaikki muut hyodylliset tiedot, jotka koskevat kdyttoaiheita, vasta-aiheita,

annostusta ja hoidon keskimaaréista kestoa seki tarvittaecssa mahdollisia erityisid

varotoimenpiteitd ja yliannostuksen kliinisid oireita. Monikeskustutkimusta

koskevassa kertomuksessa péaétutkijan on ilmaistava mielipiteensa tutkitun ladkkeen

turvallisuudesta ja tehosta kaikkien muiden osallistuneiden keskusten puolesta.

f)  Kliinisistd havainnoista on jokaisen tutkimuksen osalta laadittava yhteenveto, jossa

ilmoitetaan:

1)  hoidettujen potilaiden maira ja sukupuoli;

2) tutkittavien potilasryhmien valinta ja ikdjakauma seki vertailevat kokeet;

3) tutkimuksen kesken jéttdneiden potilaiden lukuméiéra ja syyt keskeyttamisille;
4)  jos vertailevat tutkimukset suoritettiin edelld mainituissa olosuhteissa, saiko

vertailuryhma:
— lainkaan hoitoa
— plaseboa

— muuta ladkettd, jolla on tunnettu vaikutus
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5)

6)

7)

8)

- muuta kuin ladkehoitoa;
havaittujen epétoivottujen vaikutusten esiintymistiheys;

yksityiskohtaiset tiedot erityisen alttiista potilaista, esim. vanhukset, lapset,
naiset raskauden tai kuukautisten aikana, tai potilaat, joiden fysiologinen tai

patologinen tila edellyttdd erityistd huomiota;
tehon parametrit tai arviointiperusteet ja ndiden parametrien mukaiset tulokset;

tulosten tilastollinen arviointi silloin, kun tutkimusjarjestelyt ja asiaankuuluvat

muuttujat sitd edellyttavét.

g)  Liséksi tutkijan on aina ilmoitettava havaintonsa:

1)

2)

3)

4)

mahdollisista lddketottumuksen, lddkeriippuvuuden tai potilaan ladkkeesta

vieroittamisen vaikeuden merkeist;

yhteisvaikutuksista, jotka on todettu annettaessa samanaikaisesti muita

ladkkeité;

arviointiperusteista, joilla maéritetdén tiettyjen potilaiden sulkeminen pois

tutkimuksista;

tutkimuksen tai seurantajakson aikana sattuneista kuolemantapauksista.
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5.2.1

522

h)  Léédkkeiden uusia yhdistelmid koskevien ilmoitusten on oltava samansisdltoisia
uusilta lddkkeiltd edellytettdvien ilmoitusten kanssa, ja niissd on perusteltava

yhdistelmén turvallisuus ja teho.

1) Tietojen poisjattdiminen kokonaan tai osittain on perusteltava. Jos kliinisten
tutkimusten aikana ilmaantuu odottamattomia tuloksia, on prekliinisié toksikologisia

ja farmakologisia kokeita suoritettava lisdd, ja ne on analysoitava.

1) Jos ldédke on tarkoitettu pitkdaikaiseen kayttoon, on ilmoitettava toistettua antoa
seuraavasta farmakologisten vaikutusten muuntumisesta ja annostuksen

madrittdmisestd pitkdaikaiseen kayttoon.
Biofarmaseuttisia tutkimuksia koskevat raportit

On toimitettava biologista hyvéksikdytettdvyyttd kisittelevit tutkimusraportit, biologista
hyviksikdytettdvyytti ja biologista samanarvoisuutta kisittelevit vertailevat
tutkimusraportit, in vitro / in vivo -korrelaatiotutkimusraportit seka tiedot bioanalyyttisista

ja analyyttisista menetelmista.

Lisdksi biologisen hyviksikdytettdvyyden arviointi on suoritettava, jos se on tarpeen
biologisen samanarvoisuuden osoittamiseksi direktiivin 2001/83/EY alkuperéisessi

10 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen lddkkeiden osalta.

Ihmisperdisiin biomateriaaleihin liittyvin farmakokinetiikan kannalta olennaiset

tutkimusraportit

Téssd liitteessd "thmisperdisilld biomateriaaleilla’ tarkoitetaan proteiineja, soluja, kudoksia
ja niihin liittyvid ihmisestd perdisin olevia materiaaleja, joita kdytetdén in vitro tai ex vivo

ladkeaineiden farmakokineettisten ominaisuuksien arviointiin.
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Télté osin on toimitettava raportit plasman proteiineihin sitoutumista kasittelevista
tutkimuksista, maksan aineenvaihduntaa ja vaikuttavan aineen yhteisvaikutusta
kisittelevistd tutkimuksista sekd muita ihmisperdisid biomateriaaleja koskevista

tutkimuksista.
5.2.3  Farmakokinetiikkaa ihmiselld kdsittelevdt tutkimusraportit

a)  Seuraavat farmakokineettiset ominaisuudet on esitettiava:

imeytyminen (nopeus ja maard)
—  jakautuminen

metaboloituminen

erittyminen.

Kliinisesti merkittdvit ominaisuudet, kuten kineettisten tietojen soveltaminen
annosteluun erityisesti riskipotilailla, ja erot ihmisen ja prekliinisissé tutkimuksissa

kéytettyjen eldinlajien vililld on esitettava.

Tavanomaisten useisiin ndytteisiin perustuvien farmakokineettisten tutkimusten
lisdksi myds kliinisten tutkimusten aikana keréttyihin ndytteisiin perustuvia

populaatiofarmakokineettisid analyyseja voidaan kdyttad niiden kohtien

osoittamisessa, jotka koskevat sisd- ja ulkosyntyisten tekijoiden osuutta annoksen ja

farmakokineettisen vaikutuksen suhteeseen. Farmakokinetiikkaa ja alkuvaiheen
sietoa terveilld ithmisill4 ja potilailla kdsittelevit tutkimusraportit, sisd- ja
ulkosyntyisid tekijoitd koskevat farmakokineettiset tutkimusraportit sekd

populaatiofarmakokineettiset tutkimusraportit on esitettdva.
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524

b)

Jos ladke on tavallisesti tarkoitettu annettavaksi samanaikaisesti muiden ladkkeiden

kanssa, on annettava tiedot yhteisannostelua koskevista tutkimuksista, jotka on

suoritettu farmakologisen vaikutuksen mahdollisen muuntumisen osoittamiseksi.

Vaikuttavan aineen ja muiden lddkkeiden tai aineiden farmakokineettisia

yhteisvaikutuksia on tutkittava.

Farmakodynamiikkaa ihmiselld kdsittelevdt tutkimusraportit

a)

b)

Farmakodynaaminen vaikutus suhteessa tehoon on osoitettava, mukaan luettuna:
— annos/vaikutus-suhde ja sen suhde aikaan

—  perustelut annostukselle ja anto-olosuhteille

— vaikutustapa, jos mahdollista.

Farmakodynaaminen vaikutus, joka ei liity tehoon, on esitettiva.

Farmakodynaamisen vaikutuksen osoittaminen ithmiselld ei sellaisenaan oikeuta

tekemddn paitelmid mahdollisesta terapeuttisesta vaikutuksesta.

Jos ladke on tavallisesti tarkoitettu annettavaksi samanaikaisesti muiden ladkkeiden

kanssa, on annettava tiedot yhteisantoa koskevista tutkimuksista, jotka on suoritettu

farmakologisen vaikutuksen mahdollisen muuntumisen osoittamiseksi.
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5.25

5.25.1

Vaikuttavan aineen ja muiden lddkkeiden tai aineiden farmakodynaamisia

yhteisvaikutuksia on tutkittava.

Tehoa ja turvallisuutta kdsittelevdt tutkimusraportit

Ilmoitetun kdyttdaiheen kannalta olennaisia vertailevia kliinisia

tutkimuksia késittelevat tutkimusraportit

Yleensi kliiniset tutkimukset on suoritettava vertailevina kliinisind tutkimuksina, jotka on

mahdollisuuksien mukaan satunnaistettu ja joissa on kdytetty tarvittaessa vertailukohtana

plaseboa ja tunnettua lddkettd, jonka terapeuttinen arvo on osoitettu; kaikki muut

tutkimusjérjestelyt on perusteltava. Vertailuryhmaélle annettu hoito voi vaihdella

tapauskohtaisesti, ja se voi riippua myos eettisistd ndkokohdista ja hoitotarkoituksesta;

siten joissakin tapauksissa voi olla tarkoituksenmukaisempaa verrata uuden lddkkeen tehoa

tunnettuun lddkkeeseen, jonka terapeuttinen arvo on osoitettu, kuin plasebon vaikutukseen.

1)

2)

Jos on mahdollista, mutta joka tapauksessa aina, kun on kyse tutkimuksesta, jossa
tuotteen vaikutusta ei voida mitata puolueettomasti, olisi puolueellisuuden

vélttdmiseksi kaytettdva kaksoissokkomenetelméas.

Tutkimussuunnitelman on siséllettava yksityiskohtainen kuvaus kéytettavisté
tilastollisista menetelmisté, kokeeseen osallistuneiden potilaiden lukumaiirista ja
mukaanottoperusteista (my0s tutkimuksen tilastollista arvoa koskevat laskelmat),
kiytetystd merkitsevyystasosta ja tilastollisesta laskentayksikdstd. Toimenpiteet,
joihin on ryhdytty puolueellisuuden vélttdmiseksi, erityisesti
satunnaistamismenetelmit, on osoitettava asiakirjalla. Suuren
tutkimushenkilomaérin ottamisen tutkimukseen ei missdédn tapauksessa saa katsoa

korvaavan valvottua ja hyvin suoritettua tutkimusta.
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5252

5.2.6

5.2.7

Turvallisuustietojen tarkastelussa otetaan huomioon komission julkaisemat ohjeet ja
etenkin annoksen muuttumiseen johtaneet tekijit ja tarve samanaikaiseen muuhun
ladkitykseen, vakavat haittavaikutukset, tutkimushenkiléiden keskeyttimisen syyt ja
kuolemantapaukset. On tunnistettava erityisen riskialttiit potilaat tai potilasryhmaét seka
kiinnitettdva erityishuomiota mahdollisesti lukuméaariltdin vihdiseen ryhméain potilaita,
joiden terveys saattaa olla uhattuna, kuten lapset, raskaana olevat, heikkokuntoiset
vanhukset, huomattavista aineenvaihdunta- tai erityshdirioistd karsivit jne. Turvallisuuden

arvioinnin vaikutukset lddkkeen mahdollisiin kéyttotarkoituksiin on ilmoitettava.

Kontrolloimattomia kliinisid tutkimuksia kisittelevét
tutkimusraportit, useammasta kuin yhdestéd tutkimuksesta saatujen
tietojen analysointia koskevat raportit ja muut kliiniset

tutkimusraportit
N&ama raportit on annettava.
Myyntiluvan myéntdimisen jdlkeisid kokemuksia kdsittelevdt raportit

Jos ladkkeelle on jo myOnnetty myyntilupa yhteison ulkopuolisissa maissa, on
asianomaista lddkettd ja samaa vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavia aineita sisaltivaa 1ddketta
koskevat haittavaikutukset ilmoitettava, mikili mahdollista, l1d8kkeen kdyton laajuutta

ndissd maissa koskevien lukujen kanssa.
Tapausselostuslomakkeet ja potilastiedot

Viraston julkaisemien ohjeiden mukaisesti annetut tapausselostuslomakkeet ja yksittdiset
potilastiedot annetaan ja esitetddn samassa jérjestyksessd kuin tutkimusraportit ja

luokitellaan tutkimuskohtaisesti.
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II OSA
ERITYISET MYYNTILUPA-ASIAKIRJAT JA VAATIMUKSET

Joillakin 1ddkkeilld on erityisominaisuuksia, joiden vuoksi kaikkia timén liitteen I osassa
vahvistettuja myyntilupahakemuksille asetettuja vaatimuksia on tarpeen mukauttaa. Ndiden
erityistilanteiden huomioon ottamiseksi hakijoiden on noudatettava asianmukaista ja tilanteeseen

soveltuvaa asiakirjojen esitystapaa.
1. LAAKKEEN VAKIINTUNUT KAYTTO

Seuraavat erityissddnnot koskevat ladkkeitd, joiden vaikuttavalla aineella tai vaikuttavilla
aineilla on 14 artiklassa tarkoitettu vakiintunut asema ladkkeellisessa kaytossad sekd

tunnustettu teho ja hyviaksyttava turvallisuustaso.

Hakijan on toimitettava timén liitteen I osassa tarkoitetut moduulien 1, 2 ja 3 mukaiset

tiedot.

Moduulien 4 ja 5 osalta yksityiskohtaisessa tieteellisessé julkaisuluettelossa on késiteltdva

seuraavia ei-kliinisié ja kliinisid tekijoita.
Ladkkeen vakiintuneen kdyton osoittamiseen sovelletaan seuraavia erityissdéntojéa:

a)  Tekijit, jotka on otettava huomioon ratkaistaessa, onko lddkkeen ainesosien kéyttod

vakiintunutta:
— aineen kaytossdoloaika,

— kiytetyt maarit,
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b)

— ainetta kohtaan osoitettu tieteellinen kiinnostus (mika heijastuu tieteellisten

julkaisujen méarissd), ja
— tieteellisten arvioiden yhdenmukaisuus.

Taman vuoksi eri aineiden kohdalla voidaan tarvita eri pituinen aika vakiintuneen

kéyton mairittdmiseksi. Ladkkeen ainesosan vakiintuneen kidyton maarittdmiseksi

tarvittava aika ei saa kuitenkaan olla lyhyempi kuin kymmenen vuotta alkaen aineen

ensimmadisestd jarjestelmaéllisestd ja dokumentoidusta kdytostd ladkkeend unionissa

Hakijan toimittaman aineiston on katettava kaikki turvallisuuden ja/tai tehon

arvioinnin ndkokohdat, ja siind on oltava katsaus asiaa koskevasta kirjallisuudesta tai

siind on viitattava tdllaiseen katsaukseen. Katsauksessa on otettava huomioon
myyntilupaa edeltdvit ja sen jilkeiset tutkimukset seké epidemiologisista
tutkimuksista, erityisesti vertailevista epidemiologisista tutkimuksista laaditut
tieteelliset julkaisut. Sekd hakemusta tukeva ettd sen vastainen aineisto on
toimitettava. Ladkkeen vakiintunutta kdytt6d koskevien sadntdjen osalta on tarpeen
erityisesti pitdd mielessd, ettd testeihin ja tutkimuksiin viittaavien tietojen liséksi
myos kirjallisuusviittaukset muihin ldhteisiin (myyntiluvan myontdmisen jélkeisiin
tutkimuksiin, epidemiologisiin tutkimuksiin jne.) voivat toimia hyvéksyttavani
osoituksena valmisteen turvallisuudesta ja tehosta, jos hakemuksessa annetaan

asianmukaisesti selvitys ja perusteet ndiden ldhteiden kéytolle.
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c)  Puuttuviin tietoihin on kiinnitettdvé erityistd huomiota ja on perusteltava, miksi
turvallisuus- ja/tai tehotason osoitusta voidaan pitdd hyviksyttdvina, vaikka

tutkimukset ovat puutteelliset.

d)  Ei-kliinisissi ja/tai kliinisissé katsauksissa on selitettdvi, miksi tietoja, jotka koskevat
eri valmistetta kuin markkinoille saatettavaa valmistetta, voidaan pitda
asianmukaisina. On arvioitava, voidaanko tutkittavaa valmistetta pitdd samanlaisena

kuin valmistetta, jolle on haettu myyntilupa valmisteiden eroista huolimatta.

e)  Myyntiluvan mydntamisen jilkeiset kokemukset, jotka on saatu muilla samoja
ainesosia sisaltdvilld valmisteilla, ovat erityisen tarkeité, ja hakijoiden on erityisesti

korostettava tata seikkaa.
2. OLENNAISILTA OSILTAAN SAMANLAISET LAAKKEET

a)  Direktiivin 2001/83/EY alkuperdiseen 10 artiklan 1 kohdan a alakohdan i alakohtaan
perustuvien hakemusten (olennaisilta osiltaan samanlaiset valmisteet) on sisdllettava
tamdn liitteen I osan moduulien 1, 2 ja 3 mukaiset tiedot, edellyttien, ettd
alkuperdisen myyntiluvan haltija on antanut hakijalle suostumuksensa viitata

kyseisen luvanhaltijan moduulien 4 ja 5 mukaisiin tietoihin.

b)  Direktiivin 2001/83/EY alkuperdiseen 10 artiklan 1 kohdan a alakohdan 1ii
alakohtaan perustuvien hakemusten (olennaisilta osiltaan samanlaiset eli geneeriset
valmisteet) on sisdllettdvi tdmén liitteen I osan moduulien 1, 2 ja 3 mukaiset tiedot
sekd alkuperdisen ldékkeen biologista hyvéksikdytettdvyyttd ja biologista
samanarvoisuutta koskevat tiedot, edellyttden, ettd kyseinen alkuperdinen lddke ei ole

biologinen lddke (ks. II osan kohta 4, samankaltaiset biologiset lddkkeet).
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Niihin tuotteisiin liittyvissé ei-kliinisissd/kliinisissd katsauksissa/tiivistelmissé on

perustelut ladkkeen katsomiselle olennaisilta osiltaan samanlaiseksi ladkkeeksi

ehdotettu yhteenveto vaikuttavan aineen/aineiden erien seké lopullisen
ladkevalmisteen sisdltimistd epdpuhtauksista (ja tarvittaessa varastoinnin aikana
syntyvistd hajoamistuotteista) markkinoille saatettavan valmisteen kéyttod varten

sekd kyseisten epdpuhtauksien arviointi

biologista samanarvoisuutta koskevien tutkimusten arviointi tai perustelut sille, miksi
tutkimuksia ei ole tehty biologisen hyviksikaytettdvyyden ja biologisen

samanarvoisuuden tutkimista koskevien ohjeiden mukaisesti

aineen ja asianomaisen hakemuksen kannalta olennaisten julkaisujen péivitys. Téssd
tarkoituksessa saatetaan hyviksyé vertaisarvioitujen julkaisujen artikkeleiden

mainitseminen

valmisteyhteenvedon kaikki kohdat, jotka eivét kéy ilmi tai joihin ei viitata lddkkeen
ominaisuuksien ja/tai sen terapeuttisen ryhmén kohdalla, on késiteltiva ei-
kliinisissd/kliinisissd katsauksissa/tiivistelmissé ja osoitettava julkaisujen ja/tai

lisatutkimusten avulla

hakijan on annettava tarvittaessa lisdtiedot, joilla osoitetaan hyvéksytyn vaikuttavan
aineen eri suolojen, estereiden tai johdannaisten turvallisuus- ja teho-ominaisuuksien
samanarvoisuus, jos hakemuksessa ilmoitetaan kyseessé olevan olennaisilta osiltaan

samanlaisuus.
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ERITYISTILANTEISSA VAADITTAVAT LISATIEDOT

Jos olennaisilta osiltaan samanlaisen lddkkeen vaikuttava aine siséltdd saman terapeuttisen
osan kuin alkuperédinen hyviksytty valmiste, joka on liitetty eri suolan tai esterin
yhdistelmiin tai johdannaiseen, on osoitettava, ettd kyseisen osan farmakokinetiikka,
farmakodynamiikka ja/tai toksisuus eiviat muutu turvallisuuteen tai tehoon vaikuttavalla

tavalla. Mikali niin ei ole, yhdistelmda pidetddn uutena vaikuttavan aineena.

Jos ladke on tarkoitettu erilaiseen terapeuttiseen kdyttoon tai on eri lddkemuodossa tai on
tarkoitettu anneltavaksi eri reittid tai eri annoksina, tarpeellisten toksikologisten,

farmakologisten ja/tai kliinisten tutkimusten tulokset on toimitettava.

4. BIOSIMILAARILAAKKEET
Direktiivin 2001/83/EY alkuperdisen 10 artiklan 1 kohdan a alakohdan iii alakohdan
sadnnokset saattavat olla riittimattomié biologisten ladkkeiden tapauksessa. Jos
olennaisilta osiltaan samankaltaisilta (geneerisiltd) valmisteilta vaadittavien tietojen avulla
el pystytd osoittamaan kahden biologisen ldékkeen samankaltaisuutta, on toimitettava
lisétietoja ja etenkin toksikologisia ja kliinisii tietoja.
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Jos 5 artiklan 1 kohdan 14 alakohdassa tarkoitettu biologinen ladke, joka liittyy
alkuperdiseen lddkkeeseen, jolle on mydnnetty myyntilupa unionissa, on erillisen
hakemuksen kohteena tietosuojakauden péédtymisen jélkeen, noudatetaan seuraavassa

kuvattavaa menettelya.

— Toimitettavat tiedot késittdvat vahintddn moduulien 1, 2 ja 3 mukaiset
(farmaseuttiset, kemialliset ja biologiset) tiedot, joita tdydennetéén biologista
samanarvoisuutta ja biologista hyvéksikdytettavyytti koskevilla tiedoilla.
Lisétietojen (ts. toksikologisten ja muiden ei-kliinisten ja aiheellisten kliinisten
tietojen) tyypistd ja madrastd padtetddn tapauskohtaisesti asiaankuuluvien tieteellisten

ohjeiden mukaisesti.

— Biologisten lddkkeiden moninaisuuden vuoksi toimivaltainen viranomainen pééttia,
onko tarpeen vaatia moduuleissa 4 ja 5 méariteltyjd tutkimuksia ottaen huomioon

kunkin lddkkeen erityispiirteet.

Noudatettavia yleisid periaatteita kasitelldén ohjeissa, joissa otetaan huomioon
ladkeviraston julkaiseman asianomaisen biologisen lddkkeen ominaispiirteet. Jos
ladkkeelld, jolle on myonnetty alkuperédinen lupa, on useampi kuin yksi kéyttoaihe,
samankaltaiseksi ilmoitetun lddkkeen teho ja turvallisuus on perusteltava tai tarvittaessa

osoitettava erikseen kunkin ilmoitetun kayttotarkoituksen osalta.
5. KIINTEAANNOKSISET YHDISTELMALAAKKEET

Direktiivin 2001/83/EY alkuperdiseen 10 artiklan 1 kohdan b alakohtaan perustuvat
hakemukset koskevat ladkkeitd, jotka on valmistettu vahintdéin kahdesta sellaisesta

aineesta, joille ei ole alemmin myonnetty lupaa kiintedné yhdistelmailddkkeena.
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Néiden hakemusten osalta on toimitettava kiinteéin yhdistelmaildékkeen koko asiakirja-
aineisto (moduulit 1-5). Tarvittaessa on annettava tiedot valmistuspaikoista ja vieraiden

aineiden turvallisuuden arvioinnista.
6. LUPAHAKEMUSASIAKIRJAT POIKKEUKSELLISISSA OLOSUHTEISSA

Kuten 48 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdidetddn, jos hakija voi esittdd, ettd hinen ei ole
mahdollista toimittaa tdydellisid tietoja tehosta ja turvallisuudesta tavanomaisissa

kayttoolosuhteissa, koska:

- vaikutukset, joita kyseiselld valmisteilla esitetddn olevan, ilmenevét niin harvoin, etti

hakijan ei voida kohtuudella odottaa hankkivan tidydellistd ndyttoa, tai
— tieteen kehityksen tason vuoksi ei tdydellisii tietoja ole mahdollista esittdd, taikka

— olisi vastoin yleisesti hyviksyttyji lddketieteen etiikan periaatteita kerété téllaisia

tietoja,
myyntilupaan voidaan liittda tiettyja erityisvelvoitteita.
Taytettdvid velvollisuuksia voivat olla seuraavat:

— hakijan on suoritettava toimivaltaisen viranomaisen vahvistamassa médriajassa

tutkimusohjelma, joka toimii hy6ty-riskisuhteen uudelleenarvioinnin perustana
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— kyseistd ladkettd saadaan luovuttaa ainoastaan ladkeméariykselld ja saadaan tietyissa
tapauksissa antaa ainoastaan tarkan lddketieteellisen valvonnan alaisena,
mahdollisesti sairaalassa ja radiofarmaseuttisten lddkkeiden tapauksessa valtuutetun

henkilon toimesta

—  pakkausselosteessa ja kaikissa lddketieteellisissé tiedoissa on kiinnitettdva ladkérin
huomio siihen tosiasiaan, ettei kyseistd lddkettd koskevia tietoja ole ndiltd osin

toistaiseksi kdytettdvissa.
SEKAMUOTOISET MYYNTILUPAHAKEMUKSET

Sekamuotoisilla myyntilupahakemuksilla tarkoitetaan myyntilupahakemusasiakirjoja,
joissa moduuli 4 ja/tai moduuli 5 késittdé hakijan suorittamia suppeita ei-kliinisié ja/tai
kliinisid tutkimuksia koskevia raportteja sekd bibliografiset viitetiedot. Kaikkien muiden
moduulien on noudatettava timén liitteen I osan rakennetta. Toimivaltainen viranomainen

hyvéksyy hakijan esitysmuodon tapauskohtaisesti.
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III OSA
ERITYISET LAAKEVALMISTEET

Téassd osassa vahvistetaan erityisvaatimukset, jotka koskevat tunnistettujen ldédkkeiden luonnetta.

1. BIOLOGISET LAAKKEET
1.1 Veriplasmasta perdisin olevat ladkkeet

Ihmisen veresti tai veriplasmasta perdisin olevien ladkkeiden kohdalla moduulista 3
poiketen 1&ht6- ja raaka-aineisiin liittyvid tietoja koskevien sddnndsten
asiakirjavaatimukset voidaan korvata ihmisen veresti tai veriplasmasta valmistettujen
lahtdaineiden osalta veriplasman paitiedot siséltiavalla asiakirjalla (Plasma Master File),

joka on osoitettava todistuksin timén osan mukaisesti.
a) Periaatteet
Tassa liitteessa

— “veriplasman péétiedot siséltivilla asiakirjalla” (Plasma Master File)
tarkoitetaan myyntilupa-asiakirjoista erillistd asiakirjaa, jossa on olennaiset
yksityiskohtaiset tiedot ihmisen koko sen veriplasman ominaispiirteistd, jota
kéytetddn 1dhtoaineena ja/tai raaka-aineena vilituotefraktioiden tai apuaineiden
ja vaikuttavien aineiden ainesosien valmistuksessa, jotka kuuluvat asetuksessa

(EU) 2017/745 tarkoitettuihin lddkkeisiin ja ladkinnéllisiin laitteisiin.
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Ihmisen veriplasman fraktiointia/prosessointia harjoittavien kaikkien keskusten
ja laitosten on laadittava veriplasman paitiedot siséltdvassé asiakirjassa
tarkoitetut asiaankuuluvat yksityiskohtaiset tiedot ja huolehdittava niiden

ajantasaisuudesta.

Myyntiluvan hakijan tai haltijan on toimitettava veriplasman paitiedot sisdltdva
asiakirja virastolle tai toimivaltaiselle viranomaiselle. Jos myyntiluvan hakija
tai haltija on eri henkild kuin veriplasman paitiedot sisdltavan asiakirjan
haltija, veriplasman paitiedot sisdltdva asiakirja on annettava myyntiluvan
hakijan tai haltijan saataville toimivaltaiselle viranomaiselle toimittamista

varten. Joka tapauksessa myyntiluvan hakija tai haltija on vastuussa lddkkeesta.

Myyntiluvan arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on lykéttiava

paitoksentekoa kunnes virasto on myontdnyt todistuksen.

Myyntilupa-asiakirjoissa, jotka koskevat ihmisen veriplasmasta valmistettua
ainesosaa, on viitattava lahto-/raaka-aineena kéytettyd veriplasmaa vastaavaan

veriplasman péitiedot siséltdvadn asiakirjaan.
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b)

Sisalto

Veriplasman padtiedot sisdltdvéssi asiakirjassa on oltava asetuksen (EU) 2024/1938,

joka koskee luovuttajille ja luovutusten tutkimiselle asetettavia vaatimuksia,

mukaiset tiedot 1aht6-/raaka-aineena kéytetystd veriplasmasta, ja etenkin seuraavat

tiedot;

1)

2)

Veriplasman alkupera

1)  tiedot keskuksista tai laitoksista, joissa veri/veriplasma kerétédén, mukaan
luettuna tarkastus ja hyviksyntd, ja epidemiologiset tiedot veren

vilityksell4 tarttuvista infektioista

i1)  tiedot keskuksista tai laitoksista, joissa luovutettu veri ja plasmaseokset

testataan, myos tarkastusta ja hyvéksyntda koskevat tiedot
i)  veren/veriplasman luovuttajia koskevat valinta-/poissulkemisperusteet

iv)  kaytossi oleva jarjestelmd, jonka avulla jokainen luovutettu verierd
voidaan jaljittdd veren/veriplasman keruulaitoksesta lopputuotteisiin asti

ja painvastoin.
Veriplasman laatu ja turvallisuus
1)  yhdenmukaisuus Euroopan farmakopean monografioiden kanssa

1)  luovutetun veren/veriplasman ja seosten testaus infektoivien aineiden
varalta, my0s testimenetelmid koskevat tiedot ja plasmaseosten osalta

kéytettyjen testien validointitiedot
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iii)  veren ja veriplasman keruussa kéytettdvien pussien tekniset tiedot, myds

kéytettyjé antikoagulantteja koskevat tiedot
iv)  veriplasman varastointia ja kuljetusta koskevat vaatimukset

v)  menettelyt, joita noudatetaan mahdollisten odotus- tai karanteeniaikojen

tapauksessa
vi) plasmaseosten ominaispiirteet.

3) Laidkevalmistajan ja/tai veriplasman fraktioinnista/prosessoinnista vastaavien
tahojen sekd veren/plasman kerddmisestd ja testauksesta vastaavien keskusten
tai laitosten vililld kiytOssé oleva jarjestelmi, jonka avulla mairitellddn ndiden
tahojen vuorovaikutusta koskevat vaatimukset ja niiden valilld sovitut

laatuvaatimukset.

Veriplasman pédtiedot sisdltdvéssa asiakirjassa on liséksi oltava luettelo ladkkeista,
joiden osalta veriplasman paitiedot sisiltdva asiakirja on voimassa, riippumatta siiti,
onko lddkkeille myonnetty myyntilupa vai onko niitd koskeva lupahakemus vield
késiteltdvand, mukaan luettuna asetuksen (EU) N:o 536/2014 2 artiklassa tarkoitetut
ladkkeet.

Arviointi ja todistusten antaminen

— Niistd ladkkeistd, joille ei ole vield myOnnetty myyntilupaa, kyseisen luvan
hakijan on annettava toimivaltaiselle viranomaiselle tdydellinen asiakirja-
aineisto, jonka ohessa on oltava erillinen veriplasman péétiedot siséltava

asiakirja, mikéli sellaista ei ennestddn ole.
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Virasto suorittaa veriplasman péétiedot siséltivin asiakirjan tieteellisen ja
teknisen arvioinnin. Mydnteisen arvioinnin tuloksena veriplasman paitiedot
sisdltdvistd asiakirjasta laaditaan unionin lainsdddannon
vaatimustenmukaisuustodistus, johon liitetddn arviointiraportti. Annettu

todistus on voimassa kaikkialla unionissa.

Veriplasman péitiedot sisdltdvé asiakirja on saatettava ajan tasalle ja siitd on

annettava uusi todistus vuosittain.

Veriplasman péatiedot siséltdvén asiakirjan ehtothin myéhemmin tehtivissa
muutoksissa on noudatettava arviointimenettelyi, joka vahvistetaan
asetuksessa (EY) N:o 1234/2008 asetuksen (EU) 2026/..." soveltamisalaan
kuuluvan myyntiluvan ehtojen muutosten tutkimisesta. Ndiden muutosten

arviointiperusteet vahvistetaan asetuksessa (EY) N:o 1234/2008.

Ensimmadisen, toisen, kolmannen ja neljannen luetelmakohdan jélkeisessi
toisessa vaiheessa myyntiluvan myontdvin tai myontdneen toimivaltaisen
viranomaisen on otettava huomioon asianomaisen ldékkeen (tai lddkkeiden)
veriplasman péétiedot siséltdvia asiakirjaa koskeva todistus, uudelleen annettu

todistus tai muutokset.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) oleva asetuksen

numero.
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— Poiketen siitd, mitd timén alakohdan (arviointi ja todistusten antaminen)
toisessa luetelmakohdassa sdddetéddn, siind tapauksessa, ettd veriplasman
padtiedot siséltdva asiakirja vastaa ainoastaan sellaisia verestd/veriplasmasta
perdisin olevia lddkkeitd, joiden markkinoille saattamista koskeva lupa on
rajattu koskemaan vain yhtd jdsenvaltiota, kyseisen veriplasman paétiedot
siséltdvan asiakirjan tieteellisen ja teknisen arvioinnin suorittaa asianomaisen

jasenvaltion kansallinen toimivaltainen viranomainen.

1.2 Rokotteet

Ihmisille annettavien rokotteiden osalta moduulin 3 vaikuttavia aineita koskevista
sadnnoksistd poiketen noudatetaan seuraavia vaatimuksia, kun menettelyn olennaisena
osana ovat rokoteantigeenin paitiedot siséltivit asiakirjat (Vaccine Antigen Master File

system).

Muiden kuin influenssarokotteiden myyntilupahakemusten on siséllettiva rokoteantigeenin
paitiedot sisédltava asiakirja rokotteen jokaisesta vaikuttavana aineena olevasta

antigeenista.
a) Periaatteet
Téssa liitteessd

— “rokoteantigeenin péitiedot siséltivilld asiakirjalla” (Vaccine Antigen Master
File) tarkoitetaan rokotteen myyntilupahakemuksesta erillistd osaa, jossa on
olennaiset biologiset, farmaseuttiset ja kemialliset yksityiskohtaiset tiedot
jokaisesta kyseisen lddkevalmisteen sisdltdméstd vaikuttavasta aineesta.
Erillinen osa voi olla yhteinen saman hakijan tai myyntiluvan haltijan

esittimdille yhdelle tai useammalle monovalentille ja/tai yhdistelmirokotteelle.
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— Rokote voi siséltdd yhden rokoteantigeenin tai useita erillisid
rokoteantigeeneji. Vaikuttavia aineita on yhtd monta kuin rokotteen siséltdmia

antigeenejé.

— Yhdistelmérokote sisédltdd vahintdin kaksi erillistd rokoteantigeenid, joiden

tarkoituksena on ehkaistd yhden tai useamman infektiotaudin puhkeaminen.

— Monovalentti rokote sisiltdd yhden rokoteantigeenin, jonka tarkoituksena on

ehkdistd yhden infektiotaudin puhkeaminen.

b) Sisidlto
Rokoteantigeenin paitiedot sisdltdvassi asiakirjassa on esitettiva seuraavat tiedot,
jotka saadaan moduulin 3 asiaankuuluvasta osasta (vaikuttava aine), joka késittelee
tdmdn liitteen [ osassa kuvailtuja laadullisia tietoja.
Vaikuttava aine
1.  yleiset tiedot, my0s Euroopan farmakopean monografian/monografioiden
mukaisuus
2. vaikuttavan aineen valmistusta koskevat tiedot: tdssd kohdassa on annettava
tiedot valmistusprosessista, 1dhto- ja raaka-aineista, tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioiden johdosta toteutetuista erityistoimista seka vieraiden aineiden
turvallisuuden arvioinnista ja sen resursseista ja vilineisti
3. vaikuttavan aineen ominaispiirteiden kuvaus
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4.  vaikuttavan aineen laadunvalvonta

5. referenssistandardi ja materiaalit

6.  vaikuttavan aineen sdilytysastia ja sulkemismekanismi
7. vaikuttavan aineen sdilyvyys.

Arviointi ja todistusten antaminen

—  Uusien rokotteiden osalta, jotka sisdltavit uutta rokoteantigeenia, hakijan on
annettava toimivaltaiselle viranomaiselle tdydellinen myyntilupa-asiakirja-
aineisto, joka késittda kaikki rokoteantigeenin pddtiedot sisdltavét asiakirjat,
jotka vastaavat jokaista uuden rokotteen sisidltiméaé yksittdista
rokoteantigeenia, jos yksittdisestd rokoteantigeenista ei ole ennestdén paitiedot
sisdltdvaa asiakirjaa. Ladkevirasto suorittaa rokoteantigeenin paitiedot
siséltdvan asiakirjan tieteellisen ja teknisen arvioinnin. Mydnteisen arvioinnin
tuloksena rokoteantigeenin péétiedot siséltivista asiakirjasta laaditaan yhteison
lainsdddédnnon vaatimustenmukaisuustodistus, johon liitetddn arviointiraportti.

Annettu todistus on voimassa kaikkialla unionissa.

— Ensimmaisté luetelmakohtaa sovelletaan my6s kaikkiin sellaisiin rokotteisiin,
jotka kasittavit rokoteantigeenien uuden yhdistelmin, riippumatta siita,
sisdltyyko yksi tai useampi kyseisistd rokoteantigeenista jo unionissa

hyviksyttyyn rokotteeseen.
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— Ladkevirasto suorittaa tieteellisen ja teknisen arvioinnin rokoteantigeenin
paétiedot siséltdviidn asiakirjaan tehdyille muutoksille unionissa hyvaksytyn
rokotteen osalta komission asetuksessa (EY) N:o 1234/2008 vahvistetun
menettelyn mukaisesti. MyoOnteisen arvioinnin tuloksena virasto antaa
rokoteantigeenin paitiedot sisdltdvélle asiakirjalle unionin lainsdéddannon
vaatimustenmukaisuustodistuksen. Annettu todistus on voimassa kaikkialla

unionissa.

— Poiketen siitd, mitd tdimdn alakohdan (arviointi ja todistusten antaminen)
ensimmaisessd, toisessa ja kolmannessa luetelmakohdassa sdddetddn, siind
tapauksessa, ettd rokoteantigeenin paitiedot siséltdva asiakirja vastaa
ainoastaan rokotetta, jonka myyntilupaa ei ole annettu/ei anneta yhteison
menettelyd noudattaen, ja silld edellytykselld, ettd hyviksytty rokote sisdltda
rokoteantigeeneji, joita ei ole arvioitu yhteison menettelyd noudattaen,
kyseisen rokoteantigeenin paatiedot sisdltdvén asiakirjan tieteellisen ja teknisen
arvioinnin suorittaa kansallinen toimivaltainen viranomainen, joka on antanut

myyntiluvan.

— Ensimmadisen, toisen, kolmannen ja neljdnnen luetelmakohdan jélkeisessi
toisessa vaitheessa myyntiluvan myontivén tai myontineen toimivaltaisen
viranomaisen on otettava huomioon asianomaisen lddkkeen tai asianomaisten
ladkkeiden veriplasman péatiedot sisdltivaa asiakirjaa koskeva todistus,

uudelleen annettu todistus tai muutokset.
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2. RADIOFARMASEUTTISET LAAKEVALMISTEET JA PREKURSORIT
2.1 Radiofarmaseuttiset ladkevalmisteet

Tatd kohtaa sovellettaessa on 17 artiklan 1 kohtaan ja liitteessé I olevaan 22 alakohtaan
perustuvissa hakemuksissa oltava tdydellinen asiakirja-aineisto, joka késittdd seuraavat

erityistiedot:
Moduuli 3

a)  Radiofarmaseuttisessa valmisteyhdistelmissa, joka radioleimataan sen jélkeen, kun
valmistaja on toimittanut sen, katsotaan vaikuttavan aineen olevan se osa
formulaatiota, joka on tarkoitettu kantamaan tai sitomaan radionuklidi.
Radiofarmaseuttisten valmisteyhdistelmien valmistusmenetelmén kuvaukseen on
siséllyttdava yksityiskohtaiset tiedot valmistesarjasta ja radioaktiivisen lddkkeen
valmistukseen liittyviasté suositellusta lopullisesta prosessoinnista. Radionuklidia
koskevat vaatimukset on esitettiva tarvittaessa Euroopan farmakopean
yleismonografian tai yksittidisten monografioiden mukaisesti. Liséksi kaikki
radioleimauksen kannalta olennaiset ainesosat on selostettava. Radioleimatun

yhdisteen rakenne on myds kuvattava.
Radionuklidien osalta on annettava selvitys niihin liittyvistd ydinreaktioista.

Generaattorissa sekd emo- etté tytdrradionuklidit katsotaan vaikuttaviksi aineiksi.
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b)

g)

h)

Radionuklideista on ilmoitettava radionuklidin luonne, isotoopin tunniste,

todennékoiset epapuhtaudet, kantaja, kiytto seké spesifinen aktiivisuus.
Lahtoaineisiin kuuluvat séteilytyksen kohdemateriaalit.

Kemiallinen ja/tai radiokemiallinen puhtaus sekd niiden suhde biologiseen

jakautumiseen on ilmoitettava.
Radionuklidinen ja radiokemiallinen puhtaus ja spesifinen aktivisuus on esitettéva.

Generaattoreista edellytetddn tiedot emo- ja tytarradionuklideja koskevista
tutkimuksista. Generaattorieluaattien osalta on toimitettava emoradionuklideista ja

muista generaattorijirjestelmén osista tehtyjen kokeiden tulokset.

Velvollisuus vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden sisallon ilmoittamisesta
vaikuttavien osien painona koskee ainoastaan radiofarmaseuttisia
valmisteyhdistelmid. Radionuklidien radioaktiivisuus on ilmoitettava becquerelleiné
tiettynd paivéni ja tarvittaessa tiettynd aikana yhdessé aikavyohykeviitteen kanssa.

Sateilyn luonne on ilmoitettava.

Valmistesarjojen osalta lopputuotetta koskeviin vaatimuksiin sisdltyvit tuotteiden
toimintaa radioleimauksen jilkeen koskevat kokeet. Sopivat tarkastukset
radioleimatun yhdisteen radiokemiallisesta ja radionuklidisesta puhtaudesta on oltava
mukana. Kaikki radioleimaukselle olennaiset materiaalit on tunnistettava ja

testattava.

Tiedot radionuklidien generaattoreiden, radionuklidien valmisteyhdistelmien ja
radioleimattujen tuotteiden sdilyvyydestd on esitettdvd. Monikayttdruiskepulloissa
olevien radiofarmaseuttisten lddkkeiden sdilyvyys kdyton aikana on osoitettava

asiakirjalla.
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2.2

Moduuli 4

Toksisuuden tiedetddn voivan liittyé séteilyannokseen. Diagnostiikassa timé on seurausta
radiofarmaseuttisten ldédkkeiden kdytostd; terapiassa se on tavoiteltu ominaisuus.
Radiofarmaseuttisten ladkkeiden turvallisuuden ja tehon arvioinnissa on sen vuoksi
tarkasteltava ladkkeille asetettuja vaatimuksia ja séteilyannokseen liittyvié seikkoja.
Elinten/kudosten altistus séteilylle on osoitettava asiakirjalla. Arviot absorboiduista
sdteilyannoksista on laskettava mairitellyn, kansainvélisesti tunnustetun jarjestelman

mukaisesti antoreiteittiin.
Moduuli 5

Kliinisten tutkimusten tulokset annetaan tarvittaessa jollei kliinisissa katsauksissa ole toisin

perusteltu.
Radioleimaustarkoituksiin kdytettdvit radiofarmaseuttiset prekursorit

Vain radioleimaustarkoituksiin kiytettdvdn radiofarmaseuttisen prekursorin
erityistapauksessa ensisijaisena tavoitteena on esittii tietoja, jotka koskevat
radioleimauksen huonoa tehoa tai radioleimatun konjugaatin erottamista in vivo, eli
kysymyksid, jotka liittyvat vapaan radionuklidin vaikutuksiin potilaassa. Lisdksi on tarpeen
esittdd asiaankuuluvia tietoja ammatinharjoittamisessa ilmenevisti riskeista eli

sairaalahenkilokunnan ja ympériston altistumisesta siteilylle.
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Etenkin seuraavat tiedot on toimitettava soveltuvin osin:
Moduuli 3

Moduulin 3 sddnnokset koskevat soveltuvin osin edelléd (alakohdissa a—1) médriteltyjen

radiofarmaseuttisten prekursoreiden rekisterdintia.
Moduuli 4

Kerta-annoksen ja toistetun annoksen toksisuuden osalta on toimitettava niiden
tutkimusten tulokset, jotka on tehty noudattaen direktiivilla 2004/9/EY ja 2004/10/EY
vahvistettuja hyvié laboratoriokéytdnnon periaatteita koskevia sdénndksid, jolleivit muut

toimet ole perusteltuja.

Radionuklidin mutageenisuutta koskevia tutkimuksia ei pidetd hyodyllisind tdssa

nimenomaisessa tapauksessa.

Kemiallista toksisuutta ja asiaankuuluvan ’kylmén” nuklidin dispositiota koskevat tiedot

on esitettava.
Moduuli 5

Sellaisista kliinisistd tutkimuksista saatuja kliinisié tietoja, joissa on kéytetty itse
prekursoria, ei pidetd asiaankuuluvina yksinomaan radioleimaustarkoituksiin kiytettdvien

radiofarmaseuttisten prekursoreiden erityistapauksessa.

On kuitenkin esitettiva tiedot, joiden avulla osoitetaan radiofarmaseuttisen prekursorin

kliininen hydty, kun prekursori on kiinnittynyt relevantteihin kantajamolekyyleihin.
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HOMEOPAATTISET LAAKKEET

Téssd kohdassa vahvistetaan moduulien 3 ja 4 soveltamista koskevat erityissddnnokset

5 artiklan 1 kohdan 67 alakohdassa tarkoitettujen homeopaattisten ladkkeiden osalta.
Moduuli 3

Moduulin 3 sddannoksid sovelletaan asiakirjoihin, jotka annetaan 131 artiklan 2 kohdan
mukaisesti 130 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen homeopaattisten ldékkeiden
yksinkertaistetussa rekisterdinnissé, sekd 137 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja muita
homeopaattisia ladkkeitd koskevia lupia varten toimitettaviin asiakirjoihin seuraavassa

esitettdvin muutoksin.
a)  Terminologia

Myyntilupahakemuksessa kuvatun homeopaattisen kannan latinankielisen nimen on
oltava yhdenmukainen Euroopan farmakopeassa mainitun latinankielisen nimen
kanssa, tai jos nimi ei sisélly Euroopan farmakopeaan, jdsenvaltion virallisessa
farmakopeassa mainitun nimen kanssa. Myo0s jasenvaltioissa kdytossd olevat

perinteiset nimet on annettava.
b)  Léhtoaineiden tarkastus

Hakemuksen ohessa olevia tietoja ja asiakirjoja 1dhtdaineista eli kaikista aineista,
my0s raaka-aineista ja vilituotteista, joita on kdytetty lopulliseen lddkevalmisteeseen

lisattavadn laimennukseen, tdydennetiin lisdtiedoilla homeopaattisesta kannasta.

7106/26
LIITE II

94
LIFE.5 FI



Yleisid laatuvaatimuksia sovelletaan kaikkiin 14ht6- ja raaka-aineisiin seka
valmistusprosessin vélivaiheisiin lopulliseen ladkevalmisteeseen lisdttdvain
laimennukseen asti. Jos mahdollista, pitoisuusméaérityksen suorittamista edellytetdan,
jos ldsna on toksisia aineita ja jos lisdttdvian laimennuksen laatua ei voida valvoa
korkean laimennusasteen vuoksi. Valmistusprosessin jokainen vaihe ldhtdaineista
lopulliseen lddkevalmisteeseen liséttédvadn lopulliseen laimennukseen asti on

kuvattava kokonaan.

Mahdollisten laimennusten eri vaiheet on suoritettava Euroopan farmakopean
asiaankuuluvassa monografiassa vahvistettujen homeopaattisten
valmistusmenetelmien mukaisesti, tai jos nima menetelmét eivét sisélly Euroopan
farmakopeaan, noudatetaan jasenvaltiossa virallisesti voimassa olevan farmakopean

valmistusmenetelmia.
Lopullisen ldékevalmisteen tarkastukset

Lopullisiin homeopaattisiin ladkevalmisteisiin sovelletaan yleisid laatuvaatimuksia,

joista poikkeamiselle hakijan on esitettdvé asianmukaiset perusteet.

Kaikki toksikologisesti relevantit aineet on tunnistettava ja niille on tehtava
pitoisuusmadritykset. Jos voidaan perustella, ettd kaikkien toksikologisesti
relevanttien aineiden tunnistaminen ja/tai pitoisuusmadaritysten tekeminen ei ole
mahdollista esimerkiksi sen vuoksi, ettd ne ovat laimennettuina lopulliseen
ladkevalmisteeseen, laatu on osoitettava koko valmistus- ja laimennusprosessiin

validoinnin avulla.
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d)  Siilyvyyskokeet

Lopullisen lddkevalmisteen sdilyvyys on osoitettava. Homeopaattisia kantoja
koskevat sdilyvyystiedot ovat yleensa siirrettdvissd kannoista saataviin
laimennuksiin/hierteisiin. Jos vaikuttavan aineen tunnistaminen tai pitoisuusmadritys
ei ole mahdollista laimennusasteen vuoksi, voidaan antaa selvitys ladkemuotoa

koskevista sdilyvyystiedoista.
Moduuli 4

Moduulin 4 sddnnoksid sovelletaan 130 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen homeopaattisten

ladkkeiden yksinkertaistettuun rekisterdintiin seuraavien erittelyjen mukaisesti.

Kaikki puuttuvat tiedot on perusteltava, eli on annettava perustelut sille, miksi
turvallisuustason osoittamista voidaan pitdd hyvéksyttavina, vaikka tutkimukset ovat

puutteelliset.
KASVIPERAISET LAAKKEET

Kasviperiisié ladkkeitd koskevissa hakemuksissa on oltava tdydellinen asiakirja-aineisto,

joka kasittdd seuraavat erityistiedot.
Moduuli 3

Moduulin 3 sddnndksid, myds Euroopan farmakopean monografian/monografioiden
mukaisuutta, sovelletaan kasviperdisid lddkkeitd koskeviin lupiin. Hakemuksen

tekohetkelld vallitseva tieteellisen tiedon tila on otettava huomioon.
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Kasviperiisille lddkkeille ominaisia seuraavia ndkokohtia on tarkasteltava:

1y

Kasviperédiset aineet ja kasvirohdostuotteet

Tassa liitteessd ’kasviperdisilld aineilla ja kasvirohdostuotteilla’ tarkoitetaan samaa
kuin englanninkieliselld ilmauksella "herbal drugs and herbal drug preparations",

sellaisina kuin ne mééritellddn Euroopan farmakopeassa.

Kasviperdisen aineen nimikkeiston osalta on annettava seuraavat tiedot: binomisen
jéarjestelmin mukainen tieteellinen nimi (suku, laji, muunnos ja auktori) ja
kemotyyppi (jos sovelletaan), kasvien osat, kasviperdisen aineen mééritelma, muut

nimet (muissa farmakopeoissa mainitut synonyymit) ja laboratoriokoodi.

Kasvirohdostuotteen nimikkeiston osalta on annettava seuraavat tiedot: binomisen
jarjestelman mukainen tieteellinen nimi (suku, laji, muunnos ja auktori) ja
kemotyyppi (jos sovelletaan), kasvien osat, kasvirohdostuotteen mééritelma,
kasviperdisen aineen suhde kasvirohdostuotteeseen, uuttoliuotin/-liuottimet, muut

nimet (muissa farmakopeoissa mainitut synonyymit) ja laboratoriokoodi.

Kasviperidisen aineen/aineiden ja kasvirohdostuotteen tai -tuotteiden rakennetta
koskevan jakson tueksi esitettdvien asiakirjojen on sisdllettdva kuvaus fyysisesti
muodosta, tunnetun terapeuttisen vaikutuksen aikaansaavista ainesosista tai
merkkiaineista (molekyylikaava, suhteellinen molekyylimassa, rakennekaava, myds
suhteellinen ja absoluuttinen stereokemia, molekyylikaava ja suhteellinen

molekyylimassa) sekd muista ainesosista.
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Kasviperidisen aineen valmistajaa koskevan jakson tueksi esitettdvissd asiakirjoissa
on ilmoitettava kunkin toimittajan, my0s alihankkijoiden, nimi, osoite ja vastuualue
sekd soveltuvat tiedot kaikista paikoista tai vélineistd, joiden esitetdén liittyvéan

kasviperdisen aineen valmistukseen/keruuseen ja testaukseen.

Kasvirohdostuotteen valmistajaa koskevan jakson tueksi esitettivissd asiakirjoissa on
ilmoitettava kunkin valmistajan, myds alihankkijoiden, nimi, osoite ja vastuualue
sekd soveltuvat tiedot kaikista valmistuspaikoista tai vilineistd, joiden esitetdan

liittyvén kasvirohdostuotteen valmistukseen ja testaukseen.

Kasviperdisen aineen valmistusprosessin ja valmistuksen aikaisten
tarkastusmenettelyiden osalta on annettava asianmukainen kuvaus kasvintuotannosta
ja kasvien keruusta, mukaan luettuna ldékekasvin maantieteellinen alkuperd sekd

korjuu-, kuivatus- ja varastointiolosuhteet.

Kasvirohdostuotteen valmistusprosessin ja valmistuksen aikaisten
tarkastusmenettelyiden osalta on annettava asianmukainen kuvaus
kasvirohdostuotteen valmistusprosessista, mukaan luettuna prosessoinnin, liuottimien

jareagenssien sekd puhdistusvaiheiden ja standardoinnin kuvaus.
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Valmistusprosessin kehittimisen osalta on annettava tarvittaessa lyhyt kuvaus
kasviperdisen aineen tai aineiden ja kasvirohdostuotteen tai -tuotteiden
kehittdmisestd ottaen huomioon ehdotettu antoreitti ja kdyttd. Hakemuksen tueksi
esitetyissé julkaisuissa kdytettyjen kasviperdisten aineiden tai kasvirohdostuotteiden
ja hakemuksen kohteena olevassa kasviperdisessa lddkkeessé vaikuttavana aineena
olevien kasviperdisten aineiden tai kasvirohdostuotteiden kemiallisen koostumuksen

vertailun tuloksista on annettava soveltuvat tiedot.

Kasviperidisen aineen rakenteen ja muiden ominaisuuksien selventdmiseksi on
annettava soveltuvat tiedot kasvitieteellisistd, makroskooppisista ja
mikroskooppisista ominaisuuksista, kasvin kemiallisesta rakenteesta seké

biologisesta aktiivisuudesta.

Kasvirohdostuotteen rakenteen ja muiden ominaisuuksien selventdmiseksi on
annettava soveltuvat tiedot kasvia ja sen kemiallista rakennetta kuvaavista

ominaisuuksista sekd biologisesta aktiivisuudesta.

Kasviperdistd ainetta tai aineita ja kasvirohdostuotetta tai -tuotteita koskevat

sovellettavat vaatimukset on ilmoitettava.

Kasviperdistd ainetta tai aineita ja kasvirohdostuotetta -tai tuotteita koskevat

sovellettavat analyyttiset testimenetelmét on ilmoitettava.
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Analyyttisten menetelmien validoinnin osalta on ilmoitettava soveltuvat tiedot
analyyttisesta validoinnista, mukaan luettuna kasviperdisen aineen tai aineiden ja
kasvirohdostuotteen tai -tuotteiden testauksessa kaytettyjd analyyttisid menetelmid

koskevat kokeelliset tiedot.

Laadunvalvontaa koskevien analyysien osalta on annettava soveltuvat tiedot eristd ja
niiden laadunvalvonnan tuloksista kasviperdisen aineen tai aineiden ja
kasvirohdostuotteen -tai tuotteiden osalta, myos farmakopean mukaisten aineiden

osalta.

Soveltuvat tiedot kasviperdistd ainetta tai aineita ja kasvirohdostuotetta tai -tuotteita

koskevien vaatimusten perusteluista on annettava.

Kasviperdisen aineen tai aineiden ja kasvirohdostuotteen tai -tuotteiden testauksessa
kéytettyja referenssistandardeja tai referenssimateriaaleja koskevat soveltuvat tiedot

on annettava.

Jos kasviperdinen aine tai kasvirohdostuote on Euroopan farmakopean monografian
mukainen, hakija voi hakea soveltuvuutta osoittavaa todistusta, jonka myontdjdnd on

Euroopan neuvoston lddkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalainen laatutyoelin.

2) Kasviperdiset lddkkeet
Formulaation kehittimisen osalta on annettava lyhyt kuvaus kasviperdisen ladkkeen
kehittdmisestd ottaen huomioon ehdotettu antoreitti ja kdyttd. Soveltuvat tiedot
hakemuksen tueksi esitetyissa julkaisuissa kdytettyjen valmisteiden ja hakemuksen
kohteena olevan kasviperidisen ladkkeen kemiallisen koostumuksen vertailun
tuloksista on annettava.
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5.

HARVINAISLAAKKEET

—  Asetuksen (EU) 2026/..." mukaisesti harvinaislddkkeiksi maariteltyjen ladkkeiden

tapauksessa voidaan soveltaa Il osan kohdan 6 yleisid sdédnnoksid (poikkeukselliset

olosuhteet). Hakijan on tidlloin annettava ei-kliinisissé ja kliinisissd yhteenvedoissa

perusteet sille, miksi tdydellisii tietoja ei voida toimittaa, ja osoitettava asianomaisen

harvinaislddkkeen hyoty-riskisuhde.

— Jos harvinaisladkkeen myyntiluvan hakija kéyttdd hakemuksensa perusteena

14 artiklan ja tdmaén liitteen II osan kohdan 1 sdédnnoksia (lddkkeen vakiintunut

kéyttd), kyseisen aineen jarjestelmailliselld ja dokumentoidulla kdytolla voidaan

poikkeustilanteissa tarkoittaa kyseisen aineen tdmén direktiivin 4 artiklan 1 kohdan,

4 kohdan, 5 kohdan ja 6 kohdan mukaista kayttoa.

IV OSA
PITKALLE KEHITETYSSA TERAPIASSA KAYTETTAVAT LAAKKEET

JOHDANTO

Edelld 5 artiklan 1 kohdan 8 alakohdassa midriteltyj pitkélle kehitetyssé terapiassa
kéytettdvia 1ddkkeitd koskevien myyntilupahakemusten on taytettdvi tamén liitteen I

osassa kuvatut muotovaatimukset (moduulit 1, 2, 3, 4 ja 5).

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa ST 7105/26 (2023/0131(COD)) oleva asetuksen
numero.
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Biologisia ladkkeitd koskevia moduulien 3, 4 ja 5 teknisid vaatimuksia sovelletaan timén
liitteen I osassa kuvatulla tavalla. Tdmén osan 3, 4 ja 5 kohdassa kuvatuissa pitkélle
kehitetyssé terapiassa kéytettiavia ladkkeita koskevissa erityisvaatimuksissa selitetdn,
miten I osan vaatimuksia sovelletaan pitkille kehitetyssd terapiassa kaytettdaviin
ladkkeisiin. Lisdksi tarvittaessa on asetettu lisdvaatimuksia pitkille kehitetyssa terapiassa

kéytettdvien ladkkeiden erityispiirteet huomioon ottaen.

Pitkélle kehitetyssa terapiassa kdytettdvien lddkkeiden erityisluonteen vuoksi voidaan
soveltaa riskianalyysiin perustuvaa ldhestymistapaa myyntilupahakemukseen
sisdllytettidvien laatua koskevien, ei-kliinisten ja kliinisten tietojen laajuuden
madrittdmiseksi otsakkeen ”Johdanto ja yleiset periaatteet” 4 kohdassa tarkoitettujen,

ladkkeiden laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevien tieteellisten ohjeiden mukaisesti.

Riskianalyysi voi kattaa koko kehitystoiminnan. Seuraavia riskitekijoitd voidaan
tarkastella: solujen alkuperi (autologiset, allogeeniset, ksenogeeniset), kyky jakaantua
ja/tai erilaistua, kyky kdynnistdd immuunivaste, solun kisittelyaste, solujen yhdistiminen
bioaktiivisiin molekyyleihin tai rakenneaineisiin, geeniterapiassa kaytettdvien ladkkeiden
luonne, sellaisten virusten tai mikro-organismien monistumiskyvyn laajuus, joita kidytetdén
in vivo, nukleiinihapposekvenssien tai geenien genomiin integroitumisen aste, pitkén

aikavélin toiminnallisuus, kasvaimien kehittymisen riski seké anto- tai kdyttotapa.

Riskianalyysissa voidaan tarkastella myos asiaan liittyvid, kdytettdvissé olevia ei-kliinisid
ja kliinisid tietoja tai kokemuksia muista ndihin lddkkeisiin liittyvistd pitkélle kehitetyssa

terapiassa kaytettivistd ladkkeista.
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Témin liitteen vaatimuksista poikkeaminen on perusteltava tieteellisesti
hakemusasiakirjojen moduulissa 2. Kun edelld kuvattua riskianalyysia kdytetdén, se on
myo0s sisdllytettdvd moduuliin 2 ja kuvattava siind. Télloin on késiteltdva kdytettya
menetelmaid, todettujen riskien luonnetta ja riskianalyysiin perustuvan ldhestymistavan
vaikutuksia kehittdmis- ja arviointiohjelmaan, ja riskianalyysista johtuvat poikkeamat

tdman liitteen vaatimuksista on kuvattava.
2. MAARITELMAT

Tata liitettd sovellettaessa sovelletaan asetuksessa (EY) N:o 1394/2007 sdéddettyja

madritelmid.
3. MODUULIA 3 KOSKEVAT ERITYISVAATIMUKSET
3.1 Kaikkia pitkélle kehitetyssa terapiassa kéytettavid 1ddkkeitd koskevat erityisvaatimukset

On esitettdva kuvaus sellaisesta jdrjestelmaistd, jonka ladkkeen myyntiluvan haltija aikoo
perustaa ja jota se aikoo pitié ylld taatakseen, ettd yksittdinen ladke ja sen 14dhto- ja raaka-
aineet, mukaan luettuina kaikki sen mahdollisesti siséltdmien kudosten tai solujen kanssa
kosketuksiin joutuvat aineet, voidaan jdljittdd hankinnan, valmistuksen, pakkaamisen,
varastoinnin, kuljetuksen ja toimituksen kautta sairaalaan, laitokseen tai

yksityisvastaanotolle, jossa ladke kaytetdén.

Jaljitettdvyysjarjestelmén on tdydennettdva ja vastattava asetuksen (EU) 2024/1938

vaatimuksia thmisen verisolujen osalta.
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32

3.2.1

3.2.1.1

3.2.1.2

32.13

Geeniterapiassa kdytettdavid ladkkeitd koskevat erityisvaatimukset
Johdanto: lopputuote, vaikuttava aine ja lihtoaineet

Geeniterapiassa kaytettdavat ladkkeet, jotka sisdltdvit yhden tai useamman
yhdistelméanukleiinihapposekvenssin tai yhden tai useamman geneettisesti muunnetun

mikro-organismin tai viruksen

Lopullinen lddkevalmiste koostuu yhdestd tai useammasta nukleiinihapposekvenssista tai
geneettisesti muunnetusta mikro-organismista tai viruksesta lopullisessa vélittoméssa
pakkauksessaan aiottuun ladkintédtarkoitukseen kéyttod varten. Lopullinen lddkevalmiste
voidaan yhdistdd lddkinnélliseen laitteeseen tai aktiiviseen implantoitavaan ladkinnidlliseen

laitteeseen.

Vaikuttava aine koostuu yhdesti tai useammasta nukleiinihapposekvenssista tai

geneettisesti muunnetusta mikro-organismista tai viruksesta.
Geeniterapiassa kéytettavit 1ddkkeet, jotka sisdltdvét geneettisesti muunnettuja soluja

Lopullinen lddkevalmiste koostuu geneettisesti muunnetuista soluista lopullisessa
viélittoméssd pakkauksessa aiottuun lddkintdtarkoitukseen kéyttod varten. Lopullinen
ladkevalmiste voidaan yhdistda lddkinnilliseen laitteeseen tai aktiiviseen implantoitavaan

ladakinnélliseen laitteeseen.

Vaikuttava aine koostuu soluista, jotka on geneettisesti muunnettu jollakin edelld olevassa

3.2.1.1 kohdassa kuvatuista tuotteista.

Kun on kyse viruksia tai virusvektoreita sisiltidvisti tuotteista, 1dhtdaineita ovat ne
komponentit, joista virusvektori saadaan, eli alkuperdinen virusvektorikanta tai plasmidit,

joita kdytetddn transfektoimaan pakkaussoluja ja pakkaussolulinjan pdésolupankkia.
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32.14

3.2.1.5

322

Kun on kyse tuotteista, jotka koostuvat plasmideista, muista kuin virusvektoreista ja
geneettisesti muunnetuista mikro-organismeista (jotka ovat muita kuin viruksia tai
virusvektoreita), ldhtdaineita ovat ne komponentit, joita kdytetdén tuotantosolun

luomiseen, eli plasmidit, isdntébakteerit ja yhdistelmédmikrobisolujen péésolupankki.

Kun on kyse geneettisesti muunnetuista soluista, ldhtoaineita ovat ne komponentit, joita
kéytetddn geneettisesti muunnettujen solujen hankkimiseen, eli vektorin tuottavat
lahtoaineet, vektori ja thmisten tai eldinten solut. Hyvien tuotantotapojen periaatteita on

noudatettava vektorin tuottamiseen kiytetystd pankkijarjestelmasta lahtien.
Erityisvaatimukset

Tamaén liitteen I osassa olevan 3.2.1 ja 3.2.2 kohdan vaatimusten liséksi sovelletaan

seuraavia vaatimuksia:

a)  On annettava tiedot kaikista vaikuttavan aineen valmistamisessa kdytetyisti
lahtdaineista, mukaan lukien ihmisten tai eldinten solujen geneettisessi
muuntamisessa tarvittavat tuotteet seké tarvittacssa geneettisesti muunnettujen
solujen myohempi viljely ja sdilonté, ottaen huomioon puhdistusvaiheiden

mahdollinen puuttuminen.

b)  Mikro-organismin tai viruksen siséltidvien tuotteiden osalta on annettava tiedot
geneettisestd muutoksesta, sekvenssianalyysista, virulenssin heikentymisesti,
tropismista tiettyjen kudos- ja solutyyppien osalta, mikro-organismin tai viruksen

riippuvuudesta solusyklistd, patogeenisuudesta ja emokannan ominaispiirteista.
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c)  Prosessiin ja tuotteeseen liittyvdt epapuhtaudet on kuvattava asiakirjan
asianomaisissa kohdissa, ja erityisesti on mainittava monistumiskykyiset

viruskontaminantit, jos vektorin ei ole tarkoitus kyetd monistumaan.

d) Plasmidien osalta eri plasmidimuodot on ilmaistava mééréllisesti tuotteen koko

kestoajan osalta.

e)  Geneettisesti muunnettujen solujen osalta on testattava solujen ominaisuudet ennen
ja jélkeen geneettisen muuntamisen seké ennen ja jdlkeen mahdollisen myShemmin

tehtdavin jaddyttamisen/varastoinnin.

Geneettisesti muunnettujen solujen osalta sovelletaan geeniterapiassa kaytettavid ladkkeita
koskevien erityisvaatimusten lisdksi somaattisessa soluterapiassa kaytettdvia ladkkeita ja

kudosmuokkaustuotteita koskevia laatuvaatimuksia (ks. 3.3 kohta).

33 Somaattisessa soluterapiassa kiytettdvia ladkkeitd ja kudosmuokkaustuotteita koskevat

erityisvaatimukset
3.3.1  Johdanto: lopputuote, vaikuttava aine ja lihtoaineet

Lopullinen lddkevalmiste koostuu vaikuttavasta aineesta vélittoméassé pakkauksessaan
aiottuun ladkintatarkoitukseen kdytt6d varten ja lopullisena yhdistelména pitkélle

kehitetyssé terapiassa kéytettdvien yhdistelmaldidkkeiden tapauksessa.

Vaikuttava aine muodostuu muokatuista soluista ja/tai kudoksista.
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Lihtoaineiksi katsotaan my6s muut aineet (esimerkkeiné kehikko- ja tukimateriaalit,
matriksit, laitteet, biomateriaalit, biomolekyylit ja/tai muut komponentit), jotka yhdistetédn
kasiteltyihin soluihin, joihin ne kuuluvat olennaisena osana, vaikka ndmé muut aineet eivét

olisikaan biologista alkuperaa.

Materiaaleja, joita kdytetdén vaikuttavan aineen valmistuksessa (esim. viljelyalustat,

kasvutekijit) ja joiden ei ole tarkoitus olla osa vaikuttavaa ainetta, pidetdén raaka-aineina.
3.3.2  Erityisvaatimukset

Tadmaén liitteen I osassa olevan 3.2.1 ja 3.2.2 kohdan vaatimusten liséksi sovelletaan

seuraavia vaatimuksia:
3.3.2.1 Lahtoaineet

a)  On esitettdvi tiivistelmad 1dhtdaineina kéytettdvien ihmiskudosten ja -solujen
asetuksen (EU) 2024/1938 mukaisesti tapahtuvasta luovuttamisesta, hankinnasta ja
testaamisesta. Jos ldhtoaineina kéytetddn muita kuin terveiti soluja tai kudoksia

(esim. syOpakudosta), niiden kdyttd on perusteltava.

b) Jos allogeenisten solujen populaatioita kootaan yhteen, kokoamisstrategiat ja

jéljitettdvyyden varmistamiseksi toteutetut toimenpiteet on kuvattava.
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c) Ihmisten tai eldinten kudoksista ja soluista johtuva tuotteisiin mahdollisesti tuleva
vaihtelu on otettava huomioon valmistusprosessia validoitaessa, vaikuttavan aineen
ja lopputuotteen ominaispiirteitd kuvattaessa, madritysmenetelmii kehitettiessa ja

vaatimuksia ja sdilyvyyttd vahvistettaessa.

d)  Ksenogeenisiin soluihin perustuvien tuotteiden osalta on annettava tiedot eldinten
alkuperdstéd (kuten maantieteellinen alkuperi, kotieldintalous, ikd), tietyisté
hyvaksymiskriteereisté, ldhde-/luovuttajaeldinten infektioiden ennaltachkéisy- ja
seurantamenetelmisti, eldinten testaamisesta infektoivien tekijoiden, mukaan
luettuna vertikaalisesti siirtyvét mikro-organismit ja virukset, varalta sekd niyttoa

eldimiin liittyvien tilojen ja laitteiden soveltuvuudesta.

e)  Geneettisesti muunnetuista eldimisti saatujen solupohjaisten tuotteiden osalta on
kuvattava geneettiseen muutokseen liittyvien solujen erityisominaisuudet. On
annettava yksityiskohtainen kuvaus menetelmaésti ja siirtogeenisen eldimen

ominaispiirteista.

f)  Solujen geneettisen muuntelun osalta sovelletaan 3.2 kohdassa tismennettyjé teknisid

vaatimuksia.

g)  Sellaisten mahdollisten muiden aineiden (kehikko- ja tukimateriaalit, matriksit,
laitteet, biomateriaalit, biomolekyylit tai muut komponentit) testausohjelma, jotka
yhdistetdén kasiteltyihin soluihin, joihin ne kuuluvat olennaisena osana, on kuvattava

ja perusteltava.
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3323

h)

Sellaisten kehikko- ja tukimateriaalien, matriksien ja laitteiden osalta, jotka kuuluvat
ladkinnillisen laitteen tai aktiivisen implantoitavan ladkinnéllisen laitteen
madritelmén piiriin, on annettava tiedot, joita 3.4 kohdassa edellytetddn pitkalle

kehitetyssé terapiassa kéytettdvéan yhdistelméladkkeen arvioimiseksi.

Valmistusprosessi

a)

b)

Valmistusprosessi on validoitava, jotta varmistetaan erén ja prosessin
yhdenmukaisuus, solujen toiminnallinen eheys koko valmistusprosessin ja
kuljetuksen ajan aina niiden kéytto-, applikointi- tai antohetkeen saakka seké

asianmukainen erilaistumisen aste.

Jos soluja kasvatetaan suoraan matriksin, kehikko- ja tukimateriaalin tai laitteen
siséllé tai matriksin, kehikko- ja tukimateriaalin tai laitteen pinnalla, on annettava
tiedot soluviljelyprosessin validoinnista solujen kasvun, toiminnan ja yhdistelméin

eheyden suhteen.

Ominaispiirteiden kuvaus ja kontrollistrategia

a)

On annettava solupopulaation tai soluseoksen kuvauksen kannalta olennaiset tiedot,
jotka koskevat identiteettid, puhtautta (esim. vieraat mikrobit ja solujen
epapuhtaudet), elinkelpoisuutta, tehoa, karyologiaa, tuumorigeenisyyttd seké aiottuun

ladkintdkayttoon soveltuvuutta. Solujen geneettinen sdilyvyys on osoitettava.
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b)

d)

On annettava laadulliset ja mahdollisuuksien mukaan myds méadrélliset tiedot
valmisteeseen ja prosessiin liittyvistd epapuhtauksista seké kaikesta sellaisesta
materiaalista, joka voi tuoda hajoamistuotteita tuotantoon. Epdpuhtauksien

madrittdmisen laajuus on perusteltava.

Jos tiettyjd vapautustesteji ei voida tehdi vaikuttaville aineille eikd lopputuotteelle
vaan vain keskeisille vilituotteille ja/tai valmistuksen aikaisina testeind, tima on

perusteltava.

Jos biologisesti aktiivisia molekyyleja (kuten kasvutekijoita tai sytokiinejd) esiintyy
solupohjaisen tuotteen komponentteina, niiden vaikutus ja vuorovaikutus vaikuttavan

aineen muiden komponenttien kanssa on kuvattava.

Jos kolmiulotteinen rakenne on osa aiottua toimintoa, solujen erilaistumisen aste ja
rakenteellinen ja toiminnallinen organisaatio sekd — tarvittaessa — luotu
solunulkoinen matriksi ovat osa ndiden solupohjaisten valmisteiden kuvausta.
Fysikaalis-kemiallista kuvausta on tarvittaessa tdydennettdva ei-kliinisilla

tutkimuksilla.

3.3.2.4 Apuaineet

Solu- tai kudospohjaisissa lddkkeissd kdytettdvien apuaineiden (esim. kuljetuselatusaineen

komponentit) osalta sovelletaan tdmén liitteen I osassa vahvistettuja, uusia apuaineita

koskevia vaatimuksia, ellei ole olemassa tietoa solujen tai kudosten ja apuaineiden

vilisestd vuorovaikutuksesta.
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3.3.25

3.3.2.6

Kehitystutkimukset

Kehitysohjelman kuvauksessa on késiteltdvd materiaalien ja prosessien valintaa. Erityisesti

on kisiteltdva solupopulaation integriteettid lopullisessa valmistemuodossa.
Referenssimateriaalit

Tiettyd vaikuttavaa ainetta ja/tai lopputuotetta koskeva referenssistandardi on osoitettava

asiakirjalla ja kuvattava.

34 Laitteita sisdltavid pitkélle kehitetyssa terapiassa kaytettavid lddkkeitd koskevat
erityisvaatimukset

34.1  Asetuksen (EY) N:o 1394/2007 7 artiklassa tarkoitetut laitteita sisdltdvit pitkdlle
kehitetyssd terapiassa kdaytettdvit lddkkeet
On annettava kuvaus tuotteen fysikaalisista ominaispiirteistd ja tuotteen toiminnasta sekd
kuvaus tuotteen suunnittelumenetelmista.
Geenien, solujen ja/tai kudosten ja rakenneosien vilinen vuorovaikutus ja yhteensopivuus
on kuvattava.
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5 artiklan 1 kohdan 9 alakohdassa mdidritellyt pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettdvdt
vhdistelmdlddkkeet

Pitkélle kehitetyssa terapiassa kdytettdvin yhdistelmalddkkeen solu- tai kudososan osalta
sovelletaan 3.3 kohdassa esitettyjd somaattisessa soluterapiassa kaytettavia ladkkeitd ja
kudosmuokkaustuotteita koskevia erityisvaatimuksia, ja geneettisesti muunnettujen solujen
tapauksessa sovelletaan 3.2 kohdassa esitettyjd geeniterapiassa kaytettdvia ladkkeita

koskevia erityisvaatimuksia.

Ladkinnéllinen laite tai aktiivinen implantoitava ldédkinnéllinen laite voi olla olennainen osa
vaikuttavaa ainetta. Jos ladkinnillinen laite tai aktiivinen implantoitava lddkinnéllinen laite
yhdistetdin soluihin valmistuksen aikana tai lopputuotteiden kéytto-, applikointi- tai

antohetkelld, niiden katsotaan muodostavan lopputuotteen olennaisen osan.

Ladkinnéllisestd laitteesta tai aktiivisesta implantoitavasta lddkinnéllisesta laitteesta (joka
on olennainen osa vaikuttavaa ainetta tai lopputuotetta) on annettava tiedot, joita tarvitaan
pitkélle kehitetyssé terapiassa kaytettdvin yhdistelmalddkkeen arvioimiseksi. Tallaisia

tietoja ovat seuraavat:

a)  Tiedot lddkinnillisen laitteen tai implantoitavan lddkinnillisen laitteen valinnasta ja
aiotusta tehtdvistd sekd osoitus laitteen yhteensopivuudesta muiden tuotteen

komponenttien kanssa.

b)  Naytto siitd, ettd 1ddkinnillisesta laitteesta koostuva osa tai aktiivisesta
implantoitavasta lddkinnillisesti laitteesta koostuva osa on asetuksen (EU) 2017/745

liitteessd I vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukainen.
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c)  Tarvittaessa ndytto siitd, ettd ladkinndllinen laite tai implantoitava ldékinnéllinen laite
on komission asetuksessa (EU) N:o 722/20127 vahvistettujen BSE:td/TSE:td

koskevien vaatimusten mukainen.

d) Tarvittaessa sellaisen arvioinnin tulokset, jonka asetuksen (EU) 2017/745 mukainen
ilmoitettu laitos on tehnyt ladkinnallisestd laitteesta koostuvasta osasta tai aktiivisesta

implantoitavasta lddkinnéllisesta laitteesta koostuvasta osasta.

Taman kohdan d alakohdassa tarkoitetun arvioinnin tehneen ilmoitetun laitoksen tai
tarkastuslaitoksen on hakemusta arvioivan toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta
toimitettava kaikki tiedot, jotka liittyvit asetuksen (EU) 2017/745 mukaisen arvioinnin
tuloksiin. Néihin voivat kuulua asianomaiseen vaatimustenmukaisuuden
arviointihakemukseen siséltyvit tiedot, jotka ovat tarpeen koko pitkille kehitetyssa

terapiassa kdytettdvén yhdistelméldékkeen arvioinnin kannalta.

Komission asetus (EU) N:o 722/2012, annettu 8 pédivina elokuuta 2012, neuvoston
direktiiveissd 90/385/ETY ja 93/42/ETY vahvistettuihin vaatimuksiin liittyvisté
erityisvaatimuksista aktiivisille implantoitaville 1ddkinnéllisille laitteille ja 1adkinnallisille
laitteille, joiden valmistuksessa kéytetdidn eldinperidisid kudoksia (EUVL L 212, 9.8.2012,
s. 3, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2012/722/0j).
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4.1

MODUULIA 4 KOSKEVAT ERITYISVAATIMUKSET
Kaikkia pitkélle kehitetyssé terapiassa kaytettdvid ladkkeitd koskevat erityisvaatimukset

Laakkeiden farmakologista ja toksikologista testaamista koskevat tdmén liitteen I osan
moduulissa 4 esitetyt vaatimukset eivit aina sovellu pitkille kehitetyssa terapiassa
kéytettiviin ladkkeisiin niiden ainutlaatuisten ja monimuotoisten rakenteellisten ja
biologisten ominaisuuksien vuoksi. Jdljempéana olevassa 4.1, 4.2 ja 4.3 kohdassa esitetyissa
teknisissd vaatimuksissa selitetddn, miten tdmén liitteen I osan vaatimuksia sovelletaan
pitkille kehitetyssé terapiassa kéytettdviin ladkkeisiin. Lisédksi tarvittaessa on asetettu
lisdvaatimuksia pitkdlle kehitetyssa terapiassa kaytettdvien lddkkeiden erityispiirteet

huomioon ottaen.

Ei-kliinisen kehittdmisen taustalla olevat syyt ja asiaankuuluvien lajien ja mallien (in vitro
ja in vivo) valintaperusteet on kisiteltidva ja perusteltava ei-kliinisessa katsauksessa.
Valittuihin eldinmalleihin voi kuulua eldimid, joiden immuniteetti on huonontunut, tai
poistogeenisid (knockout), humanisoituja tai siirtogeenisid eldimid. Homologisten mallien
(esim. hiirissé analysoidut hiiren solut) tai tautia jdljittelevien mallien kayttod on harkittava

erityisesti immunogeenisuus- ja immunotoksisuustutkimusten osalta.

Niiden vaatimusten liséksi, jotka esitetdén I osassa, on annettava tiedot kaikkien
lopputuotteessa olevien rakenneosien (kuten matriksien, kehikko- ja tukimateriaalien ja
laitteiden) ja mahdollisten muiden aineiden (kuten solutuotteiden, biomolekyylien,
biomateriaalien ja kemiallisten aineiden) turvallisuudesta, soveltuvuudesta ja biologisesta
yhteensopivuudesta. Niiden fyysiset, mekaaniset, kemialliset ja biologiset ominaisuudet on

otettava huomioon.
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4.2 Geeniterapiassa kdytettdavid ladkkeitd koskevat erityisvaatimukset

Kun péitetdén sité, kuinka laajoja ja minkd tyyppisia ei-kliinisid tutkimuksia on tehtév,

jotta saadaan riittdvasti ei-kliinisid turvallisuustietoja, on otettava huomioon, millainen

geeniterapiassa kéytettava ladke on.
4.2.1  Farmakologia

a)  Ehdotettuun terapeuttiseen kayttoon liittyvien toimien in vitro- ja
in vivo -tutkimukset (eli farmakodynaamiset periaatteen toimivuutta osoittavat
tutkimukset) on toimitettava kdyttden malleja, joilla on tarkoitus relevanteilla
eldinlajeilla osoittaa, ettd nukleiinihapposekvenssi tavoittaa aiotun kohteensa (kohde-
elin tai -solut) ja huolehtii sen aiotusta tehtidvéastéd (ilmentymistaso ja toiminnallinen
tehtdvéd). Tiedot nukleiinihapposekvenssin toiminnan kestosta ja ehdotetusta
annostasosta kliinisisséd tutkimuksissa on toimitettava.

b)  Kohdeselektiivisyys: kun geeniterapiassa kaytettavélla ladkkeelld on tarkoitus olla
selektiivinen tai kohteen kannalta rajoitettu tehtdvé, on toimitettava tiedot
tutkimuksista, joissa vahvistetaan kohdesoluissa ja -kudoksissa toteutettavan
tehtdvén ja toiminnan spesifisyys ja kesto.

4.2.2  Farmakokinetiikka

a)  Biologista jakautumista koskeviin biodistribuutiotutkimuksiin on kuuluttava
tutkimuksia pysyvyydestd, puhdistumasta ja kulkeutumisesta.
Biodistribuutiotutkimuksissa on lisdksi késiteltdvi iturataan siirtymisen riskié.
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b)

Ympdristoriskin arvioinnin mukana on toimitettava tiedot tutkimuksista, jotka
koskevat erittymisti ja siirtymisriskid kolmansiin osapuoliin, ellei titi ole
hakemuksessa muutoin asianmukaisesti perusteltu kyseisen valmistetyypin

perusteella.

Toksikologia

a)

b)

d)

Geeniterapiassa kéytettdvin lopullisessa muodossaan olevan lddkkeen toksisuus on
arvioitava. Lisdksi on valmistetyypin mukaan huomioitava vaikuttavan aineen ja
apuaineiden yksittdinen testaus ja arvioitava niiden ilmennettéviin
nukleiinihapposekvensseihin perustuvien muiden valmisteiden in vivo -vaikutus,
joita ei ole tarkoitettu aikaansaamaan lopullisen lddkkeen vaikutuskohteena olevia

fysiologisia toimintoja.

Kerta-annoksen toksisuuskokeet voidaan yhdistdd turvallisuuskysymyksid koskeviin

farmakologisiin ja farmakokineettisiin tutkimuksiin esim. pysyvyyden tutkimiseksi.

Toistetun annon toksisuustutkimukset on esitettdava silloin, kun ihmisille on tarkoitus
antaa moninkertainen annos. Antotavan ja -jirjestelyn on tiiviisti noudatettava
suunniteltua kliinistd annostusta. Tapauksissa, joissa kerta-annos voi johtaa
nukleiinihapposekvenssin pitkittyneeseen toimintaan thmisessd, on harkittava
toistetun annon toksisuustutkimuksia. Tutkimusten kesto voi olla pidempi kuin
vakiomuotoisissa toksisuustutkimuksissa geeniterapiassa kéytettdvien ladkkeiden

pysyvyyden ja ennakoitujen mahdollisten riskien mukaan. Kesto on perusteltava.

Genotoksisuutta on tutkittava. Vakiomuotoiset genotoksisuustutkimukset on tehtdva
kuitenkin vain silloin, kun ne ovat tarpeen tietyn epapuhtauden tai antolaitteiston

komponentin testaamiseksi.
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e)  Karsinogeenisuutta on tutkittava. Jyrsijoilld tehtdvid vakiomuotoisia elinidn
karsinogeenisuustutkimuksia ei edellytetd. Valmistetyypin mukaan on kuitenkin
arvioitava tuumorigeeninen potentiaali asian kannalta merkityksellisissé in vivo- /

in vitro -malleissa.

f)  Lisdéntymis- ja kehitystoksisuus: on toimitettava tiedot tutkimuksista, joissa
kasitelldadan vaikutuksia hedelmaillisyyteen ja yleiseen lisddntymiskykyyn. On
toimitettava tiedot alkio-/sikiotoksisuuskokeista ja perinataalitutkimuksista seka
iturataan siirtymistd koskevista tutkimuksista, ellei titd ole hakemuksessa muutoin

asianmukaisesti perusteltu kyseisen valmistetyypin perusteella.
g)  Toksisuutta koskevat liscitutkimukset

— Integrointitestit: tiedot integrointitesteisti on toimitettava kaikista
geeniterapiassa kaytettivistd 1ddkkeistd, ellei ndiden tutkimusten tekemaétta
jattamistd voida perustella tieteellisesti, esim. koska nukleiinihapposekvenssit
eivit hakeudu solun tumaan. Niistd geeniterapiassa kéytettavistd ladkkeista,
joiden ei oleteta kykenevén integroitumaan, on tehtdvé integrointitestit, jos

biodistribuutiotiedoista ilmenee, ettd on olemassa iturataan siirtymisen riski.

— Immunogeenisuus ja immunotoksisuus: mahdollisia immunogeenisié ja

immunotoksisia vaikutuksia on tutkittava.

7106/26 117
LIITE II LIFE.5 FI



4.3

4.3.1

432

Somaattisessa soluterapiassa kiytettdvid ladkkeitd ja kudosmuokkaustuotteita koskevat

erityisvaatimukset

Farmakologia

a)

b)

Primaariset farmakologiset tutkimukset riittdvit osoittamaan periaatteen
toimivuuden. Solupohjaisten valmisteiden vuorovaikutusta ympéardivén kudoksen

kanssa on tutkittava.

On médritettdva se valmisteen méaérd, joka tarvitaan halutun vaikutuksen /

efektiivisen annoksen saamiseksi, ja valmistetyypin mukaan annostiheys.

Sekundaariset farmakologiset tutkimukset on otettava huomioon niiden mahdollisten
fysiologisten vaikutusten arvioimiseksi, jotka eivit liity somaattisessa soluterapiassa
kéytettdvien ladkkeiden, kudosmuokkaustuotteiden tai muiden aineiden haluttuun
terapeuttiseen vaikutukseen, silld asiaankuuluvan proteiinin tai asiaankuuluvien
proteiinien lisdksi saattaa erittyd biologisesti aktiivisia molekyyleja tai
asiaankuuluvalla proteiinilla tai asiaankuuluvilla proteiineilla saattaa olla ei-haluttuja

kohteita.

Farmakokinetiikka

a)

Perinteisid farmakokineettisid tutkimuksia, joissa tutkitaan imeytymista,
jakautumista, aineenvaihduntaa ja erittymistd, ei edellytetd. Sellaisia parametreja
kuin elinkelpoisuus, pysyvyys, jakautuminen, kasvu, eriytyminen ja kulkeutuminen
on kuitenkin tutkittava, ellei titd ole hakemuksessa muutoin asianmukaisesti

perusteltu kyseisen valmistetyypin perusteella.
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433

b)

Sellaisten somaattisessa soluterapiassa kaytettdvien ladkkeiden ja
kudosmuokkaustuotteiden osalta, jotka tuottavat systeemisesti aktiivisia
biomolekyylejd, on tutkittava ndiden molekyylien ilmentymisen jakautumista, kestoa

ja maaraa.

Toksikologia

a)

b)

Lopputuotteen toksisuus on arvioitava. Vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden,
apuaineiden, muiden aineiden ja mahdollisesti prosessiin liittyvien epdpuhtauksien

yksittidinen testaus on otettava huomioon.

Havaintojen kesto voi olla pidempi kuin vakiomuotoisissa toksisuustutkimuksissa, ja
ladkkeen ennakoitu kayttoika sekd sen farmakodynaaminen ja farmakokineettinen

profiili on otettava huomioon. Kesto on perusteltava.

Perinteisid karsinogeenisuus- ja genotoksisuustutkimuksia ei edellyteti paitsi

valmisteen tuumorigeenisen potentiaalin osalta.
Mahdollisia immunogeenisid ja immunotoksisia vaikutuksia on tutkittava.

Kun on kyse eldinten soluja siséltivistd solupohjaisista tuotteista, on kisiteltdva
niihin liittyvié spesifisid turvallisuusnikokohtia, kuten ksenogeenisten patogeenien

siirtymistd thmiseen.
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5.1

5.1.1

MODUULIA 5 KOSKEVAT ERITYISVAATIMUKSET
Kaikkia pitkélle kehitetyssé terapiassa kaytettdvid ladkkeitd koskevat erityisvaatimukset

Tassd IV osan kohdassa esitetyt vaatimukset tdydentdvit taman liitteen I osan 5 moduulissa

esitettyjd vaatimuksia.

Jos pitkille kehitetyssi terapiassa kéytettdvan ladkkeen kliininen kéytto edellyttda
spesifistd samanaikaista hoitoa ja siihen liittyy kirurgisia toimenpiteitd, on tutkittava ja
kuvattava koko terapeuttinen menettely. On annettava tietoa kyseisten menettelyjen

standardoinnista ja optimoinnista kliinisen kehittdmisen aikana.

Jos niilla 1ddkinnéllisilla laitteilla, joita kdytetdédn pitkille kehitetyssa terapiassa kaytettdvan
ladkkeen applikoimiseksi, implantoimiseksi tai antamiseksi tehtdvén kirurgisen
toimenpiteen aikana, saattaa olla vaikutusta pitkélle kehitetyssa terapiassa kiytettdvin

ladkkeen tehoon tai turvallisuuteen, on naisti laitteista annettava tiedot.

On maédritettdva applikoimisessa, implantoinnissa, antamisessa tai seurantatoimissa
tarvittava erityinen asiantuntemus. Tarvittaessa on toimitettava ndiden tuotteiden kayttoa,
applikoimista, implantoimista tai antamista késitteleva terveydenhuollon

ammattihenkiloille suunnattu koulutussuunnitelma.

Pitkélle kehitetyssa terapiassa kdytettavien lddkkeiden luonteen vuoksi niiden
valmistusprosessi voi muuttua kliinisen kehittimisen kuluessa, joten vertailukelpoisuuden

osoittavia lisdtutkimuksia saatetaan edellyttada.
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5.1.4  Kliinisen kehittdmisen aikana on kisiteltdva riskejd, jotka liittyvdt mahdollisiin infektoiviin
tekijoihin tai eldinléhteistd saadun materiaalin kdyttoon, ja téllaisten riskien vihentdmiseksi
toteutettuja toimenpiteita.

5.1.5  Annoksen valinta ja kdyttoaikataulu on méadriteltdva annosten maarittelyd koskevilla
tutkimuksilla.

5.1.6  Ehdotettujen kéyttoaiheiden tehon tueksi on esitettdvd merkityksellisid tuloksia kliinisisté
tutkimuksista, joissa on kéytetty aiotun kdyttdtarkoituksen kannalta kliinisesti
merkityksellisié tutkittavia ominaisuuksia. Tietyissa kliinisissd oloissa saatetaan edellyttaa
nédyttod pitkdn aikavélin tehosta. On esitettdavé strategia pitkdn aikavélin tehon
arvioimiseksi.

5.1.7  Turvallisuuden ja tehon pitkén aikavilin seurantaa koskeva strategia on siséllytettdva
riskienhallintasuunnitelmaan.

5.1.8  Pitkélle kehitetyssé terapiassa kaytettdvien yhdistelmélddkkeiden turvallisuutta ja tehoa
koskevat tutkimukset on suunniteltava koko yhdistelméladketta varten ja toteutettava koko
yhdistelmailadkkeella.

5.2 Geeniterapiassa kdytettdvid ladkkeitd koskevat erityisvaatimukset

5.2.1  Ihmisid koskevat farmakokineettiset tutkimukset
Ihmisia koskeviin farmakokineettisiin tutkimuksiin on sisillyttdvd seuraavat nikokohdat:

a)  geeniterapiassa kdytettdvien ladkkeiden erittymistd késittelevéat tutkimukset;

b)  biodistribuutiotutkimukset;
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5.23

53

5.3.1

c) ladkkeen farmakokineettiset tutkimukset ja geenin ilmenemistuote (esim. tuotetut

proteiinit tai geeniyhdistelmat).
Ihmisid koskevat farmakodynaamiset tutkimukset

Ihmisid koskevissa farmakodynaamisissa tutkimuksissa on késiteltdva
nukleiinihapposekvenssin ilmentymisti ja toimintaa geeniterapiassa kéytettdvin ladkkeen

antamisen jilkeen.

Turvallisuustutkimukset

Turvallisuustutkimuksissa on késiteltdva seuraavia ndkokohtia:

a)  monistumiskykyisen vektorin ilmaantuminen;

b)  uusien kantojen ilmaantuminen;

c) olemassa olevien genomisekvenssien uudelleenjérjestely;

d) insertiomutageenisuudesta johtuva neoplastinen jakaantuminen.
Somaattisessa soluterapiassa kaytettavid lddkkeitd koskevat erityisvaatimukset

Somaattisessa soluterapiassa kdytettdvdt lddkkeet, joiden vaikutustapa perustuu

mddriteltyjen aktiivisten biomolekyylien tuotantoon

Niiden somaattisessa soluterapiassa kdytettdvien lddkkeiden osalta, joiden vaikutustapa
perustuu madriteltyjen aktiivisten biomolekyylien tuotantoon, on késiteltidva kyseisten
molekyylien farmakokineettistd profiilia ja erityisesti ilmentymisen jakautumista, kestoa ja

madrdd, mikali timi on mahdollista.
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5.3.2  Somaattisessa soluterapiassa kdytettdvien lddkkeiden komponenttien biodistribuutio,

pysyvyys ja pitkdaikainen pysyvyys siirteend

Somaattisessa soluterapiassa kdytettavien ladkkeiden komponenttien biodistribuutiota,
pysyvyyttd ja pitkdaikaista pysyvyytta siirteend on késiteltdva kliinisen kehittimisen

aikana.
533 Turvallisuustutkimukset
Turvallisuustutkimuksissa on késiteltdva seuraavia nikokohtia:

a) jakautuminen ja siirteen pysyvyys tarkoitetussa kohteessa tuotteen paikalleen

asettamisen, applikoinnin tai antamisen jilkeen;
b)  ektooppinen siirto;
c) onkogeeninen transformaatio ja solu-/kudoslinjan muuttumattomuus.
54 Kudosmuokkaustuotteita koskevat erityisvaatimukset
5.4.1  Farmakokineettiset tutkimukset

Jos tavanomaisilla farmakokineettisilla tutkimuksilla ei ole merkitysti
kudosmuokkaustuotteiden kannalta, kudosmuokkaustuotteiden komponenttien

biodistribuutiota, pysyvyyttd ja hajoamista on késiteltdava kliinisen kehittdimisen aikana.
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54.2  Farmakodynaamiset tutkimukset

Farmakodynaamiset tutkimukset on suunniteltava nimenomaan kudosmuokkaustuotteiden
erityispiirteet huomioon ottaen. On esitettdva ndyttod periaatteen toimivuudesta ja tuotteen
kinetiikasta aiotun uudistamis-, korjaamis- tai korvaamisvaikutuksen saamiseksi. Aiottuun
toimintaan ja rakenteeseen liittyvét soveltuvat farmakodynaamiset merkkiaineet on

otettava huomioon.
5.4.3 Turvallisuustutkimukset

Sovelletaan 5.3.3 kohtaa.
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LIITE 111
Pitevyysvaatimukset tdyttdvad henkilod koskevat vaatimukset

Edella 155 artiklassa tarkoitetulla patevyysvaatimukset tayttavalla henkil6lla on oltava
muodollista kelpoisuutta osoittava asiakirja, joka on myonnetty viahintdén neljan vuoden
teoreettisista ja kdytdnnon opinnoista koostuvan yliopistollisen opinto-ohjelman tai
asianomaisen jésenvaltion samanarvoiseksi tunnustaman opinto-ohjelman suorittamisesta
yhdell4 tai useammalla seuraavista tieteenaloista: farmasia, lddketiede, eldinldédketiede,
kemia, farmaseuttinen kemia ja teknologia, biologia, biolddketieteen teknologia ja

bioteknologia sekd kemian tekniikka.

Kuitenkin yliopistollisen opinto-ohjelman tai asianomaisen jasenvaltion samanarvoisiksi
tunnustaman opinto-ohjelman vihimmaiskesto voi olla kolme ja puoli vuotta, jos sitd
seuraa vihintddn yhden vuoden teoreettinen ja kiytdnnon harjoittelu, joka kisittda
véahintddn kuuden kuukauden harjoittelun yleisolle avoimessa apteekissa ja joka

vahvistetaan yliopistotasoisella kuulustelulla.

Jos jasenvaltiossa on yhtd aikaa kaksi yliopistollista opinto-ohjelmaa tai kaksi jdsenvaltion
samanarvoisiksi tunnustamaa opinto-ohjelmaa ja jos yksi ndistéd kestdd neljd vuotta ja
toinen kolme vuotta, katsotaan kolmivuotisen kurssin, joka johtaa yliopistollisen opinto-
ohjelman tai sen kanssa samanarvoiseksi tunnustetun kurssin suorittamisen perusteella
myonnettdvadn muodollista kelpoisuutta osoittavaan asiakirjaan, tdyttdvén toisessa
alakohdassa tarkoitetut ajallista kestoa koskevat edellytykset, jos asianomainen jasenvaltio
tunnustaa kummankin opinto-ohjelman suorittamisesta mydnnettdviat muodollista

kelpoisuutta osoittavat asiakirjat samanarvoisiksi.
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Opinto-ohjelman tulee siséltéd teoreettisia ja kdytdnnon opintoja vdhintdéin seuraavissa

perusoppiaineissa:

a)  fysiikka

b)  yleinen ja epdorgaaninen kemia
c) orgaaninen kemia

d) analyyttinen kemia

e) farmaseuttinen kemia, mukaan lukien lddkeanalytiikka
f)  biokemia

g) fysiologia

h)  mikrobiologia

1)  farmakologia

j)  farmaseuttinen teknologia

k)  toksikologia.

Niiden aineiden opintojen on oltava tasapainotettu siten, ettd ne antavat asianomaiselle

kyvyn tayttda 157 artiklassa médritellyt velvollisuudet.
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Jos henkil6ll4 ei ole ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettua muodollista kelpoisuutta
osoittavaa asiakirjaa tai hin ei muutoin tiyta tdssé kohdassa vahvistettuja vaatimuksia,
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tulee varmistua siitd, ettd asianomainen henkilo

toimittaa ndyton riittdvistd tiedoista asiaan liittyvissd oppiaineissa.

Pétevyysvaatimukset tayttavélld henkil6lld on oltava vihintddan kahden vuoden
kokoaikainen kdytdnnon tyokokemus tai vastaava suhteellisesti pidemmaéllé aikavalilla
hankittu tyokokemus yhdessa tai useammassa yrityksessa tai yksikossa, jotka eivit harjoita
taloudellista toimintaa ja jotka ovat valmistusluvan haltijoita, ja pitevyysvaatimukset
tayttdva henkild on saanut kyseisend ajanjaksona riittdvian tietdimyksen valmistuksesta,
testauksesta, toimitusketjuista, hyvistd tuotantotavoista ja ladkkeiden laatujérjestelmisti
sekd rekisterdintimenettelystd ja hakemusaineiston sisdllosti 1ddkkeiden laadun
varmistamiseksi. Niissd jdsenvaltioissa, joissa 1 kohdassa tarkoitetut yliopisto-opinnot tai
asianomaisen jisenvaltion samanarvoisiksi tunnustamat opinnot kestavét vahintdan viisi
vuotta, maan toimivaltainen viranomainen voi lyhenti vaadittua kdytinnon kokemusta

yhdelld vuodella.

Henkild, joka on hoitanut 155 artiklassa tarkoitetun patevyysvaatimukset tayttdvin
henkildn tehtivid jasenvaltiossa toisen neuvoston direktiivin 75/319/ETY! tullessa
voimaan tuossa valtiossa, mutta ei taytd tdssa liitteessa sdaadettyja edellytyksid, on pateva

jatkamaan mainittujen tehtdvien hoitamista unionissa.

Toinen neuvoston direktiivi 75/319/ETY, annettu 20 pdivind toukokuuta 1975,

ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten médrdysten ldhentdmisesté
(EYVL L 147,9.6.1975, s. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1975/319/0j).
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Henkild4, jolla on tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta osoittava
asiakirja, joka myonnetdin yliopistollisen opinto-ohjelman tai kyseessd olevan jésenvaltion
samanarvoiseksi tunnustaman opinto-ohjelman suorittamisesta tieteenalalla, joka antaa
hinelle patevyyden hoitaa 155 artiklassa tarkoitetun patevyysvaatimukset tiyttdvan
henkilon tehtévid tuon jésenvaltion lainsdddénndn mukaisesti, voidaan — jos hén aloitti
opinto-ohjelmansa ennen 21 péivdi toukokuuta 1975 — pitéé péatevéni suorittamaan

155 artiklassa tarkoitetun patevyysvaatimukset tdyttdvan henkilon tehtivid tuossa
jasenvaltiossa edellyttden, ettd hdn on aiemmin hoitanut yhdessé tai useammassa
yrityksessi tai yksikdssd, jotka eivét harjoita taloudellista toimintaa ja jotka ovat luvan
saaneita valmistajia, seuraavia tehtdvid ennen tdman direktiivin tiedoksi antamista
véahintdin kahden vuoden ajan ennen 21 péivdi toukokuuta 1985: tuotannon valvonta tai
vaikuttavien aineiden laadun ja méarin analysointi sekd lddkkeiden laadun varmistamiseksi
valttdiméaton testaus ja tarkastaminen 155 artiklassa tarkoitetun patevyysvaatimukset

tayttdvan henkilon valittomassi alaisuudessa.
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LIITE 1V

MYYNTIPAALLYSMERKINTOJEN TIEDOT

Ladkkeen ulkopakkauksessa tai sen puuttuessa sisdpakkauksessa on oltava seuraavat merkinnét:

a) ladkkeen nimi, myos pistekirjoituksena, jonka jilkeen mainitaan tarpeen mukaan ladkkeen
vahvuus, myos pistekirjoituksena, ja ladkemuoto (my0s pistekirjoituksena) seka
tarvittaessa tdsmennetiin, onko lddke tarkoitettu vauvoille, lapsille vai aikuisille;

b) jos valmiste siséltdd enintddn kolmea vaikuttavaa ainetta, kansainvélinen yhteisen
kansainvélisen nimiston mukainen nimi (INN), ellei se ole jo osa lddkkeen nimed, tai, jos
INN-nimei ei ole, yleisnimi on mainittava;

C) vaikuttavien aineiden koostumus laadullisesti ja méérillisesti annosta tai yksikkod kohden
ilmaistuna tai antotavan mukaisesti tiettya tilavuutta tai painoa kohden niiden yleisnimia
kayttden;

d) ladkemuoto ja sisdlto painona, tilavuutena tai annosyksikkdini;

e) luettelo niistd apuaineista, joilla tiedetdin olevan tunnettu vaikutus ja jotka sisdltyvét
80 artiklan mukaisesti julkaistuihin yksityiskohtaisiin ohjeisiin;
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f) antotapa ja tarvittaessa antoreitti. Lisdksi on jétettdva tyhja tila, johon voidaan merkité
maardtty annostus;

g) erityisvaroitus, ettd 1ddkettd ei saa sdilyttda lasten ulottuvilla eika lasten nékyvilla;

h) erityisvaroitukset, jos tarpeellisia lddkkeen kohdalla;

1) viimeinen kayttopdivé selvin merkinndin (kuukausi/vuosi);

1) tarvittaessa erityiset sdilytystd koskevat varotoimet;

k) erityiset varotoimet kayttdmattomien lddkkeiden tai lddkkeistd perdisin olevien jdtteiden
hédvittdmisen osalta seka viittaus mahdollisesti olemassa olevaan kerdysjdrjestelméén;

1) myyntiluvan haltijan nimi ja osoite sekd tarvittaessa myyntiluvan haltijan edustajan nimi;

m) ladkkeen myyntiluvan numero;

n) valmistajan erdnumero;
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p)

ilman lddkemadraystd myytivien ladkkeiden kéyttoohjeet;

radiofarmaseuttisia lddkkeitd lukuun ottamatta 70 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
ladkkeiden turvaominaisuudet, joiden ansiosta valmistajat, tukkukauppiaat,
apteekkihenkildsto ja muut luonnolliset henkil6t tai oikeushenkil6t, joilla on lupa tai
valtuudet toimittaa ladkkeitd véestolle, sekd tapauksen mukaan jasenvaltioiden

toimivaltaiset viranomaiset tai ladkevirasto, voivat
1)  tarkastaa lddkkeiden aitouden; ja
i1)  tunnistaa yksittiiset pakkaukset;

sekd ulkopakkauksen peukaloinnin paljastava mekanismi.
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LIITE V

Valmisteyhteenvedon siséltd

Edella 65 artiklassa tarkoitetussa valmisteyhteenvedossa tulee olla jédljempéana mainitussa

jérjestyksessé seuraavat tiedot:

1) ladkkeen nimi, vahvuus ja ladkemuoto;

2) laadullinen ja méérillinen koostumus (vaikuttavat aineet ja apuaine), jonka tunteminen on
olennaista, jotta lddkettd voidaan antaa oikein. On kéytettdva tavanomaista yleisnimed tai
kemiallista kuvausta;

3) ladkemuoto;

4) kliiniset tiedot:

4.1 terapeuttiset kdyttdaiheet,

4.2 annostus ja antotapa aikuisille ja tarvittaessa lapsille,

4.3 vasta-aiheet,

4.4 varoitukset ja kiyttoon liittyvét varotoimet, ja immunologisten ldidkkeiden osalta ne
erityiset varotoimet, jothin immunologista ladkettd kiasittelevien henkiliden ja sitd
potilaille antavien henkildiden tulee ryhtyd, sekd mahdolliset varotoimet, joihin
potilaan tulee ryhtyé,
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4.5 yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muun tyyppiset yhteisvaikutukset,

4.6 kaytto raskauden ja imetyksen aikana sekd silloin, kun yritetdédn raskautta, ja tiedot
vaikutuksista hedelmallisyyteen,

4.7 vaikutukset ajokykyyn ja kykyyn kayttdd koneita,

4.8 haittavaikutukset, mukaan lukien vakioteksti, jolla terveydenhuollon
ammattihenkil6itd pyydetidén nimenomaisesti ilmoittamaan kaikista epiillyisti
haittavaikutuksista kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta tai muulla tavalla ja jossa
kerrotaan kéytettavissd olevat eri ilmoitustavat (séhkdinen ilmoitus, postiosoite tai
muut tavat) 110 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan mukaisesti,

4.9 yliannostus (oireet, toimenpiteet hatdtilanteessa, vasta-aineet);

5) farmakologiset ominaisuudet:

5.1 farmakodynaamiset ominaisuudet,

5.2 farmakokineettiset ominaisuudet,

5.3 ei-kliiniset turvallisuustiedot;

6) farmaseuttiset tiedot:

6.1 apuaineiden luettelo,

6.2 merkittdvit yhteensopimattomuudet,
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6.3 kestoaika ja tarvittaessa kestoaika ladkkeen kiyttokuntoon saattamisen jilkeen tai

ladkkeen laimennuksen jilkeen tai kun sisdpakkaus avataan ensimmadisen kerran,
6.4 siilytystd koskevat varotoimet,
6.5 pakkaustyyppi ja pakkauksen sisilto,

6.6 tarvittaessa toteutettavat varotoimet ladkkeen tai tdllaisesta lddkkeestd perdisin
olevien jétteiden havittimisessd; ja kun on kyse mikrobilddkkeistd, varotoimien
lisdksi varoitus siitd, ettd lddkkeen epdasianmukainen havittiminen lisdd

mikrobilddkeresistenssié;

7) myyntiluvan haltijan nimi ja osoite,

8) myyntiluvan numerot,

9) myyntiluvan myontémis- tai uudistamispdivamaéra,

10) tekstin muuttamispaivamaara,

11) radiofarmaseuttisista lddkkeista tdydelliset yksityiskohdat sisdisen sdteilyn
annosmittauksesta,

12) radiofarmaseuttisista ldékkeistd yksityiskohtaiset lisdohjeet téllaisten valmisteiden
ex tempore-valmistusta ja laaduntarkastusta varten ja tarvittaessa enimmaissiilytysaika,
jonka kuluessa mika tahansa vilituote, kuten eluaatti, tai kdyttévalmis radiofarmaseuttinen
ladke tayttad laatuvaatimukset.
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LIITE VI

Pakkausselosteen sisiltd

Edella 67 artiklassa tarkoitetussa pakkausselosteessa tulee olla jdljempanéd mainitussa jarjestyksessi

seuraavat tiedot:
1) ladkkeen tunnistamiseksi:

a) ladkkeen nimi, jonka jilkeen mainitaan lddkkeen vahvuus ja ladkemuoto ja
tarvittaessa tdsmennetddn, onko se tarkoitettu vauvoille, lapsille vai aikuisille.
Yleisnimi on siséllytettdva, jos ladke sisdltdd ainoastaan yhté vaikuttavaa ainetta ja

jos silld on keksitty nimi,

b)  farmakoterapeuttinen luokka tai vaikutustapa potilaalle helposti ymmarrettidvin

késittein;
2) terapeuttiset kiyttoaiheet;
3) tiedot, jotka ovat tarpeellisia ennen lddkkeen ottamista:

a)  vasta-aiheet,
b)  tarpeelliset kdyttod koskevat varotoimet,

c)  yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
(esimerkiksi alkoholi, tupakka, elintarvikkeet ja kasviperdiset valmisteet), jotka

voivat vaikuttaa lddkkeen vaikutukseen,
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d) erityisvaroitukset;
4) oikean kdyton kannalta tarpeelliset ja tavanomaiset ohjeet, erityisesti:
a)  annos ja annostus,

b)  antotapa, mukaan lukien kaikki mittaukseen tai antoon tarvittavien laitteiden

valmistelun ja kdyton vaiheet, ja tarvittaessa antoreitti;

c) antotiheys, ja tarvittaessa sopiva ajankohta, jolloin lddke voidaan antaa tai on

annettava,
ja tarvittaessa lddkkeen luonteen mukaan:
d)  hoidon kesto silloin, kun sen on oltava rajoitettu,

e) yliannostustapauksessa toteutettavat toimenpiteet (esimerkiksi oireet, menettelyt

hititilanteessa),
f)  toimenpiteet, kun yksi tai useampi annos on jétetty ottamatta,
g) tarvittaessa maininta vieroitusoireiden vaarasta,

h)  nimenomainen kehotus kaintya tapauksen mukaan ladkarin tai farmaseuttisen

henkildston puoleen ldadkkeen kidyton selventdmiseksi;
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5) kuvaus haittavaikutuksista, joita voisi esiintyd kaytettdessé ladkettd tavanomaiseen tapaan,

ja tarvittaessa tillaisessa tapauksessa suoritettavat toimenpiteet, mukaan lukien vakioteksti,

jolla potilaita pyydetddn nimenomaisesti ilmoittamaan kaikista epéillyisti

haittavaikutuksista ladkarille, farmaseuttiselle henkildstolle, terveydenhuollon

ammattihenkil6lle tai suoraan kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta, ja jossa kerrotaan

kéytettidvissd olevat eri ilmoitustavat (sdhkodinen ilmoitus, postiosoite tai muut tavat) 110

artiklan 1 kohdan toisen alakohdan mukaisesti.

6) viittaukset seuraaviin:

a)

myyntipdéllysmerkinndissd ilmoitettu viimeinen kdyttopdiva sekd ladkkeen

kéyttamistd kyseisen padivaméairin jalkeen koskeva varoitus,

b) tarvittaessa sdilytystd koskevat varotoimet,
c) tarvittaessa varoitus ndkyvistd pilaantumisen merkeista,
d) vaikuttavat aineet ja apuaineet sekd ilmoitus vaikuttavien aineiden maérista
yleisnimid kdyttden ladkkeen jokaisen valmistemuodon osalta,
e) lddkemuoto ja sisdltd ilmaistuna painona, tilavuutena tai annosyksikkoind lddkkeen
jokaisen valmistemuodon osalta,
f)  tiedot siitd, missd pakkausseloste on saatavilla vammaisille henkil6ille
saavutettavassa muodossa,
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g)  myyntiluvan haltijan nimi, osoite ja sahkdpostiosoite seki tarvittaessa sen

myyntiluvan haltijan edustajien nimet eri jasenvaltioissa,
h)  valmistajan nimi ja osoite;
7) paivd, jona pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu.

8) Mikrobilddkkeiden pakkausselosteessa on oltava osa, joka sisdltdd maailmanlaajuisen

mikrobilddkeresistenssisymbolin, asianomaista lddkettd koskevat erityiset tiedot seki tietoa

mikrobilddkeresistenssistd ja mikrobilddkkeiden asianmukaisen kdyton ja hdvittimisen

tarkeydestd 72 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
Edella 3 kohdassa esitetyssi luettelossa on

a) otettava huomioon tiettyjen kéyttdjaryhmien (esimerkiksi lapset, raskaana olevat tai
imettivét naiset, idkk&ét ja henkilot, joilla on erityinen sairaudentila, ja vammaiset

henkil6t) erityistilanteet,

b) mainittava tarvittaessa mahdolliset vaikutukset kykyyn kuljettaa ajoneuvoja tai kayttaa
koneita,
C) esitettdva luettelo apuaineista, joista on lddkkeen tehokkaan ja turvallisen kdyton kannalta

tarkeda olla tietoinen.
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LIITE VII
31 artiklassa tarkoitettujen mukautettujen kehysten soveltamisalat

Faageja sisdltdvat ladkkeet tapauksissa, joissa lddkkeen koostumus vaihtelee kliinisen tilanteen

mukaan.
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LIITE VIII

Vastaavuustaulukko

Asetus (EY)

Direktiivi 2001/83/EY N-o0 1901/2006 Tama direktiivi

2 artiklan 1 kohta —
2 artiklan 3 alakohta —

1 artiklan 1 ja 2 alakohta

1 artiklan 3 kohta ja 146 artiklan

1 kohdan toinen virke
2 artiklan 2 alakohta — 1 artiklan 4 kohta

3 artiklan 1 ja 2 kohta — 1 artiklan 5 kohdan ensimmaisen

3 artiklan 3 kohta
4 artiklan 5 kohta
4 artiklan 3 kohta
4 artiklan 4 kohta

3 artiklan 7 kohta

5 artiklan 1 kohta

5 artiklan 2 kohta
5 artiklan 3 kohta

alakohdan a ja b alakohta

1 artiklan 5 kohdan toinen alakohta
1 artiklan 6 kohdan a alakohta
1 artiklan 6 kohdan b alakohta
1 artiklan 7 kohta

1 artiklan 8 kohta

1 artiklan 9kohta

2 artikla

3 artiklan 1, 2 ja 3 kohta

3 artiklan 4 —8 kohta

4 artiklan 1 alakohta

4 artiklan 2 ja 3 kohta

4 artiklan 4 kohta

4 artiklan 5 kohta
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Direktiivi 2001/83/EY

Asetus (EY)
N:o 1901/2006

Tama direktiivi

5 artiklan 4 kohta

1 artiklan 2 alakohta

1 artiklan 3 alakohta

1 artiklan 3 a alakohta

Liite I, I osa, 3.2.1.1 jakson
b alakohdan ensimmaéiinen
alakohta

1 artiklan 3 b alakohta

1 artiklan 4 a alakohta

1 artiklan 4 alakohdan
b alakohta

10 artiklan 2 kohdan
a alakohta

10 artiklan 2 kohdan
b alakohta

Liite I, T osa, 3.2.1.1 jakson
b alakohdan kolmas alakohta

1 artiklan 6 alakohta

4 artiklan 6 kohta

5 artiklan 1 kohdan 1 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 2 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 3 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 4 alakohta

5 artiklan 1 kohdan 5 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 6 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 7 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 8 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 9 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 10 alakohta

5 artiklan 1 kohdan 11 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 12 alakohta

5 artiklan 1 kohdan 13 alakohta

5 artiklan 1 kohdan 14 alakohta

5 artiklan 1 kohdan 15 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 16 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 17 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 18 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 19 alakohta
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Direktiivi 2001/83/EY

Asetus (EY)
N:o 1901/2006

Tama direktiivi

1 artiklan 7 alakohta
1 artiklan & alakohta
1 artiklan 9 alakohta

1 artiklan 4 alakohdan
a alakohta

Liite I, IV osa, 2.1 jakso
Liite I, IV osa, 2.2 jakso

1 artiklan 28 ¢ alakohta
1 artiklan 28 b alakohta

5 artiklan 1 kohdan 20 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 21 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 22 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 23 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 24 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 25 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 26 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 27 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 28 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 29 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 30 alakohta

5 artiklan 1 kohdan 31 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 32 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 33 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 34 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 35 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 36 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 37 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 38 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 39 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 40 alakohta
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Direktiivi 2001/83/EY

Asetus (EY)
N:o 1901/2006

Tama direktiivi

1 artiklan 28 alakohta

1 artiklan 16 alakohta
1 artiklan 28 a alakohta
1 artiklan 18 a alakohta
1 artiklan 26 alakohta
1 artiklan 24 alakohta
1 artiklan 23 alakohta
1 artiklan 25 alakohta
1 artiklan 20 alakohta
1 artiklan 21 alakohta
1 artiklan 22 alakohta
1 artiklan 33 alakohta

1 artiklan 26 a alakohta
1 artiklan 15 alakohta

5 artiklan 1 kohdan 41 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 42 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 43 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 44 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 45 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 46 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 47 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 48 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 49 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 50 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 51 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 52 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 53 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 54 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 55 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 56 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 57 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 58 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 59 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 60 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 61 alakohta
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Direktiivi 2001/83/EY

Asetus (EY)
N:o 1901/2006

Tama direktiivi

1 artiklan 28 d alakohta
1 artiklan 28 e kohta
1 artiklan 11 alakohta
1 artiklan 12 alakohta
1 artiklan 13 alakohta
1 artiklan 5 alakohta:
1 artiklan 29 alakohta
1 artiklan 30 alakohta
1 artiklan 31 alakohta
1 artiklan 32 alakohta
16 c artiklan 2 kohta

46 a artiklan 1 kohta

1 artiklan 17 alakohta

1 artiklan 17 a alakohta
1 artiklan 18 alakohta
6 artiklan 1 kohta

8 artiklan 1 kohta

5 artiklan 1 kohdan 62 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 63 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 64 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 65 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 66 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 67 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 68 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 69 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 70 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 71 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 72 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 73 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 74 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 75 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 76 alakohta
5 artiklan 1 kohdan 77alakohta
5 artiklan 1 kohdan 78 alakohta
5 artiklan 2 kohta

6 artikla

7 artiklan 1 kohta
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Direktiivi 2001/83/EY

Asetus (EY)
N:o 1901/2006

Tama direktiivi

8 artiklan 3 kohdan
ensimmadisen alakohdan
johdantokappale

8 artiklan 3 kohdan toinen ja
kolmas alakohta

12 artiklan 1 kohta
12 artiklan 2 kohta

20 artiklan ensimmaéinen
kohta

10 artiklan 1 kohdan
ensimmainen alakohta

10 artiklan 1 kohdan toinen
alakohta

10 artiklan 2 kohdan
b alakohdan viides virke

10 artiklan 1 kohdan kolmas
alakohta

10 artiklan 2 kohdan
b alakohdan neljés virke

10 artiklan 2 kohdan
b alakohdan toinen ja kolmas
virke

7 ja 8 artikla.
9 artikla

7 artiklan 2 kohta

7 artiklan 3 ja 4 kohta

7 artiklan 5 kohta
7 artiklan 6 kohta
7 artiklan 7 kohta
8 artiklan 1 kohta
8 artiklan 2 kohta
9 artikla

10 artiklan 1 kohta

10 artiklan 2 kohdan a ja b alakohta

10 artiklan 3 kohdan ensimmainen ja

toinen alakohta

10 artiklan 3 kohdan kolmas alakohta

10 artiklan 4 kohta
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Direktiivi 2001/83/EY

Asetus (EY)
N:o 1901/2006

Tama direktiivi

10 artiklan 3 kohta
10 artiklan 4 kohta
10 a artikla

10 ¢ artikla

6 artiklan 2 kohta
7 artikla

10 artiklan 5 kohta
11 artikla
12 artikla
13 artikla
14 artikla
15 artikla
16 artikla
17 artiklan 1 kohta
17 artiklan 2 kohta
18 artikla
19 artikla
20 artikla
21 artikla
22 artikla
23 artikla
24 artikla
25 artikla
26 artikla
27 artikla
28 artikla
29 artikla
30 artikla
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Direktiivi 2001/83/EY

Asetus (EY)
N:o 1901/2006

Tama direktiivi

19 artiklan 1 kohta
19 artiklan 2 kohta

19 artiklan 3 kohdan
ensimmainen virke

19 artiklan 3 kohdan toinen
virke

17 artiklan 1 kohdan
ensimmainen alakohta

17 artiklan 1 kohdan toinen
alakohta

28 artiklan 1 kohta

31 artikla

32 artiklan 1 kohdan a alakohta
32 artiklan 1 kohdan b alakohta
32 artiklan 1 kohdan c alakohta

32 artiklan 1 kohdan d ja e alakohta
32 artiklan 2 kohta
32 artiklan 3kohta

32 artiklan 4 kohta
32 artiklan 5 kohta
32 artiklan 6 kohta
32 artiklan 7 kohta
32 artiklan 8 kohta
33 artikla

34 artikla
35 artikla
36 artiklan 1 ja 2 kohta ja 38 artikla

36 artiklan 3 kohta

37 artiklan 1, 2 ja 6 kohta sekd
39 artiklan 1 ja 2 kohta
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Direktiivi 2001/83/EY

Asetus (EY)
N:o 1901/2006

Tama direktiivi

28 artiklan 4 ja 5 kohta

28 artiklan 3 kohta

28 artiklan 2 kohta

27 artikla

29 artiklan 1, 2 ja 3 kohta

29 artiklan 4 kohdan
ensimmainen virke

29 artiklan 6 kohta
30 artiklan 1 kohta
30 artiklan 2 kohta
32 artiklan 1, 2 ja 3 kohta

32 artiklan 4 kohdan
ensimmaisen alakohdan
johdantokappale ja a—d
alakohta

37 artiklan 3 kohta
37 artiklan 4 kohta
37 artiklan 5 kohta

37 artiklan 7 ja 9 kohta, 39 artiklan 6, 7
ja 9 kohta

37 artiklan 8 kohta

37 artiklan 9 kohta ja 39 artiklan
9 kohta

38 artiklan 1 kohta ja 39 artiklan 1- 5
kohta

39 artiklan & kohta

40 artiklan 1 kohdan a, b ja c alakohta
ja 40 artiklan 2—7 kohta

40 artiklan 1 kohdan d ja e alakohta
41 artiklan 1, 2 ja 3 kohta
41 artiklan 4 kohta

41 artiklan 5 kohta

42 artikla

43 artiklan 1 ja 2 kohta
43 artiklan 3 ja 4 kohta
44 artiklan 1, 2 ja 3 kohta

44 artiklan 4 kohdan ensimmaisen
alakohdan johdantokappale ja a—d
alakohta
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Direktiivi 2001/83/EY

Asetus (EY)
N:o 1901/2006

Tama direktiivi

32 artiklan 4 kohdan toinen
ja kolmas alakohta

32 artiklan 5 kohta
33 ja 34 artikla
Asetuksen 21 artikla

21 a artiklan ensimmaéinen
kohta

21 a artiklan toinen kohta
22 artikla

26 artiklan 1 kohta

26 artiklan 2 ja 3 kohta

23 artiklan 1 kohta

23 artiklan 2 kohdan
ensimmaisen
alakohdan
johdantokappale seka
a ja b alakohta

44 artiklan 4 kohdan e alakohta

44 artiklan 4 kohdan toinen ja kolmas
alakohta

44 artiklan 5 kohta

45 artikla

46 artiklan 1-5 kohta

46 artiklan 6 kohta

47 artiklan 1 kohdan a—f alakohta

47 artiklan 1 kohdan g—j alakohta

47 artiklan 2 kohta

48 artiklan 1 ja 2 kohta

49 artikla

50 artiklan 1 kohdan b, ¢ ja d alakohta
50 artiklan 1 kohdan e ja f alakohta

50 artiklan 1 kohdan a alakohta ja
50 artiklan 3 kohta

51 artiklan 1 ja 2 kohta
51 artiklan 3 kohta
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Asetus (EY)

Direktiivi 2001/83/EY N-0 1901/2006 Tama direktiivi

— 23 artiklan 2 kohdan 51 artiklan 4 kohta
toinen alakohta

— 23 artiklan 3 kohdan 51 artiklan 5 kohta
toinen alakohta

— 24 artikla 51 artiklan 6 kohta

— 28 artiklan 1 kohdan 52 artiklan 1 kohta
toinen alakohta ja
28 artiklan 2 kohta

— 28 artiklan 3 kohta 52 artiklan 2 kohta

— 29 artiklan 52 artiklan 3 kohta
ensimmadinen ja toinen
kohta

— 29 artiklan 52 artiklan 4 kohta
kolmas kohta

70 artikla — 53 artikla

71 artiklan 1 kohta

54 artiklan 1 kohdan a—d alakohta
54 artiklan 1 kohdan e ja f alakohta

— — 54 artiklan 2 kohta

71 artiklan 2 kohta — 54 artiklan 3 kohta

71 artiklan 3 kohta — 54 artiklan 4 kohta

71 artiklan 4 kohta — 54 artiklan 5 kohta

— — 54 artiklan 6 kohta

71 artiklan 5 kohta — 54 artiklan 7 kohta

72 artikla — 55 artikla
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Asetus (EY)

Direktiivi 2001/83/EY N-0 1901/2006 Tama direktiivi
74 artikla — 56 artiklan ensimmadinen kohta
— — 56 artiklan toinen kohta
74 a artikla — 57 artikla

6 artiklan 1 a kohta

23 a artiklan ensimmaéinen
kohta

81 artiklan kolmas kohta
8 artiklan 2 kohta

23 a artiklan kolmas kohta

58 artiklan 1 kohta
58 artiklan 2 kohta

58 artiklan 3 kohta

58 artiklan 4 kohta

58 artiklan 4 kohdan toinen alakohta
58 artiklan 5 kohta

58 artiklan 6 kohta

58 artiklan 7 kohta

58 artiklan 8 kohta

58 artiklan 9 kohta

58 artiklan 10 kohta

— — 59 artikla

— — 60 artikla

— — 61 artikla

— 33 artikla 62 artikla

— 35 artikla 63 artikla

25 artikla — 64 artikla
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Direktiivi 2001/83/EY

Asetus (EY)
N:o 1901/2006

Tama direktiivi

11 artiklan ensimmaéisen
kohdan johdantokappale

11 artiklan toinen kohta
58 artikla

63 artiklan 2 kohdan
ensimmaisen alakohdan
ensimmainen virke

58 artikla

59 artiklan 1 kohdan
ensimmaisen alakohdan
johdantokappale

59 artiklan 3 kohta
54 artiklan johdantokappale

65 artiklan 1 kohta

65 artiklan 2 kohta
66 artiklan 1 kohta
66 artiklan 2 kohta

66 artiklan 3 kohta
66 artiklan 4 kohta
66 artiklan 5 kohta
66 artiklan 6 kohta
66 artiklan 7 kohta
66 artiklan 8 kohta
67 artiklan 1 kohta

67 artiklan 2 kohta
68 artiklan 1 kohta
68 artiklan 2 kohta

55 artikla 69 artikla

54 a artikla 70 artikla

66 artikla 71 artiklan 1, 2 ja 3 kohta
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Asetus (EY)

Direktiivi 2001/83/EY N-0 1901/2006 Tama direktiivi

67 artikla 71 artiklan 4 kohta

- 72 artikla

56 artikla 73 artikla

56 a artikla 74 artikla

57 artikla 75 artiklan 1 kohdan a—d alakohta ja
75 artiklan 2 kohta

— 75 artiklan 1 kohdan e alakohta

62 artikla 76 artikla

63 artiklan 1 kohdan

ensimmaéinen ja toinen
alakohta ja 63 artiklan
2 kohdan ensimmaisen
alakohdan toinen virke

63 artiklan 3 kohdan toinen

virke

63 artiklan 3 kohdan
ensimmainen virke

77 artiklan 1 ja 2 kohta

77 artiklan 3 kohta
77 artiklan 4 kohta

78 artiklan johdantolause seki a ja
b alakohta

78 artiklan c, d ja e alakohta

61 artikla 79 artikla

65 artikla 80 artiklan a, c, d, e, f ja g alakohta

— 80 artiklan b ja h alakohta
7106/26 14
LIITE VIII LIFE.5 FI



Asetus (EY)

Direktiivi 2001/83/EY N-0 1901/2006 Tama direktiivi
60 artikla — 81 artikla
64 artikla — 82 artikla
— — 83 artikla
— — 84 artiklan 1 kohta
10 artiklan 5 kohta — 84 artiklan 2 kohta
— — 84 artiklan 3 kohta
— — 84 artiklan 4 kohta
— — 85 artikla
— — 86 artikla

10 artiklan 6 kohta

22 a artiklan 1 kohdan
ensimmadinen alakohta,

36 artiklan 1 kohta
36 artiklan 2 kohta
36 artiklan 3 kohta
36 artiklan 5 kohta

87 artiklan 1 kohdan a, b ja c alakohta
ja 87 artiklan 3 kohta

87 artiklan 1 kohdan d ja e alakohta
87 artiklan 2 kohta
88 artiklan 1 kohta
88 artiklan 2 kohta
88 artiklan 3 kohta
88 artiklan 4 kohta

89 artiklan 1 kohdan ensimmaéisen
alakohdan johdantokappale sekd
aja b alakohta

&9 artiklan 1 kohdan ensimmaéisen
alakohdan c ja d alakohta
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Direktiivi 2001/83/EY

Asetus (EY)
N:o 1901/2006

Tama direktiivi

22 a artiklan 1 kohdan toinen
alakohta

22 a artiklan 2 ja 3 kohta
22 b artikla

22 c artiklan 1 kohta

23 artiklan 1, 2 ja 3 kohta

23 artiklan 4 kohdan
ensimmainen alakohta

23 artiklan 4 kohdan toinen
alakohta

23 b artiklan 1 kohta
23 b artiklan 2 kohta

23 b artiklan 2 a kohta

&9 artiklan 1 kohdan toinen alakohta
&9 artiklan 1 kohdan kolmas alakohta

89 artiklan 2 ja 3 kohta
90 artikla

91 artikla

92 artiklan 1, 2 ja 3 kohta
92 artiklan 4 kohta

92 artiklan 5 kohta

92 artiklan 6 kohta
93 artikla

94 artiklan 1 kohta
94 artiklan 2 kohta

94 artiklan 3 kohdan ensimmainen ja
toinen virke

94 artiklan 4 kohdan johdantokappale
sekd a ja b alakohta

94 artiklan 4 kohdan c, d ja e alakohta

35 artikla 95 artikla

— 96 artikla
7106/26 16
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Direktiivi 2001/83/EY

Asetus (EY)
N:o 1901/2006

Tama direktiivi

31 artiklan 1 kohdan
ensimmainen alakohta

31 artiklan 1 kohdan toisesta
viidenteen alakohta

31 artiklan 2, 3 ja 4 kohta
101 artikla

102 artiklan ensimmaéisen
kohdan a—e alakohta

102 artiklan toinen kohta
103 artikla
104 artiklan 1 ja 2 kohta

104 artiklan 3 kohdan
ensimmainen alakohta

104 artiklan 3 kohdan toinen
alakohta

45 artiklan 1 kohdan
toinen alakohta

46 artiklan 3 kohta
46 artiklan 4 kohta
46 artiklan 5 kohta

97 artiklan 1 kohta

97 artiklan 3 kohta
97 artiklan 4 kohta
97 artiklan 5 kohta

98 artiklan 1 kohdan ensimmaisen
alakohdan ensimmainen virke

98 artiklan 1 kohdan toisesta viidenteen
alakohta

98 artiklan 2, 3 ja 4 kohta
99 artikla
100 artiklan 1 kohta

100 artiklan 2 kohta

101 artikla

102 artiklan 1, 2 ja 3 kohta
102 artiklan 4 kohta

102 artiklan 5 kohta

104 artiklan 4 kohta — 102 artiklan 6 kohta

— — 102 artiklan 7 kohta
7106/26 17
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Asetus (EY)

Direktiivi 2001/83/EY N-0 1901/2006 Tama direktiivi
104 a artikla 103 artikla
105 artikla 104 artikla
106 artikla. 105 artiklan 1 kohdan johdantokappale
ja a—d alakohta
73 artikla 105 artiklan 1 kohdan e alakohta
— 105 artiklan 1 kohdan f alakohta
— 105 artiklan 2 kohta
107 I artikla 106 artikla.
106 a artikla 107 artikla

107 artikla

107 a artiklan 1 kohdan
ensimmadisen alakohdan
ensimmainen virke

107 a artiklan 1 kohdan
ensimmaisen alakohdan
toinen virke

107 a artiklan 1 kohdan
toinen alakohta

107 a artiklan 2—6 kohta

108 artiklan 1-5 kohta
108 artiklan 6 kohta
109 artikla

110 artiklan 1 kohdan ensimmaisen
alakohdan ensimmainen virke

110 artiklan 1 kohdan ensimmaéisen
alakohdan toinen virke

110 artiklan 1 kohdan ensimmaisen
alakohdan kolmas virke

110 artiklan 1 kohdan toinen alakohta

110 artiklan 2—6 kohta

7106/26
LIITE VIII

LIFE.5



Direktiivi 2001/83/EY et () Témi direktiivi
107 b artiklan 1 kohdan — 111 artiklan 1 kohdan ensimmaéinen
ensimmadinen alakohta alakohta
107 b artiklan 1 kohdan — 111 artiklan 1 kohdan ensimmaéinen
toinen ja kolmas alakohta virke ja 111 artiklan 2 kohta
107 b artiklan 2 ja 3 kohta 111 artiklan 3 ja 4 kohta
107 c artikla 112 artikla Kynnys
107 d artikla 113 artikla
107 e artikla 114 artikla
107 f artikla 115 artikla
107 g artikla 116 artikla
107 h artikla 117 artikla
107 1 artikla 118 artikla
107 j artikla 119 artikla
107 k artikla 120 artikla
107 m artikla 121 artikla
107 n artikla 122 artikla
107 o artikla 123 artikla
107 p artikla 124 artikla
107 q artikla 125 artikla
108 artikla 126 artikla
108 a artikla 127 artikla

7106/26
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Asetus (EY)

Direktiivi 2001/83/EY N-0 1901/2006 Tama direktiivi

108 b artikla 128 artikla

13 artikla 129 artikla

14 artikla 130 artikla

— 131 artiklan 2 kohdan a, b, ¢, e, f, g ja
h alakohta

15 artikla 131 artiklan 2 kohdan d ja i alakohta

— 132 artikla

39 artikla 133 artikla

68 artikla 134 artiklan 1 kohdan ensimmaéisen
alakohdan a, b, c, e, f, g, h,1,j ja
k alakohta, 134 artiklan 1 kohdan toinen
alakohta ja 134 artiklan 2 kohta

69 artikla 134 artiklan 1 kohdan ensimmaéisen
alakohdan I ja m alakohta

100 artikla 135 artikla

124 artikla 136 artikla

16 artiklan 1 ja 2 kohta

16 artiklan 3 kohta seki 53,
85 ja 119 artikla

137 artiklan 1 ja 2 kohta
137 artiklan 3 kohta

16 a artikla 138 artikla

16 b artikla 139 artikla

16 c artikla 140 artikla
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Asetus (EY)

Direktiivi 2001/83/EY N-0 1901/2006 Tama direktiivi

16 d artikla 141 artikla

16 e artikla 142 artikla

16 f artikla 143 artikla

16 g artikla 144 artikla

16 h artiklan 1 kohta 145 artiklan 1 kohta

16 h artiklan 2 kohta 145 artiklan 2 kohta

16 h artiklan 3 ja 4 kohta 145 artiklan 3 ja 4 kohta

40 artiklan 1 kohta

40 artiklan 2 kohdan
ensimmainen alakohta

42 artiklan 3 kohta

40 artiklan 2 kohdan toinen
alakohta

40 artiklan 3 kohta

145 artiklan 5 kohta
146 artiklan 1 kohta

146 artiklan 2 kohdan ensimmaéinen
alakohta

146 artiklan 2 kohdan toinen alakohta

146 artiklan 3 kohdan johdantokappale
ja a alakohta

146 artiklan 3 kohdan johdantokappale
ja b alakohta

146 artiklan 4 kohta

40 artiklan 4 kohta 146 artiklan 5 kohta
— 147 artiklan 1 kohdan johdantokappale
ja a alakohta
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Direktiivi 2001/83/EY

Asetus (EY)
N:o 1901/2006

Tama direktiivi

41 artiklan ensimmaéisen
kohdan a, b ja ¢ alakohta

41 artiklan toinen kohta
42 artiklan 1 kohta

43 artikla

42 artiklan 2 kohta
44 artikla

45 artikla

46 artikla

46 artiklan f alakohta
47 a artikla

52 b artiklan 1 kohta
118 b artikla

52 b artiklan 2 kohta
48 artiklan 1 ja 2 kohta

49 artiklan 1 kohta

147 artiklan 1 kohdan johdantokappale
jab, cjad alakohta

147 artiklan 2 kohta
147 artiklan 3 kohta

148 artiklan 1 kohdan ensimmainen
alakohta

148 artiklan 1 kohdan toinen alakohta
148 artiklan 1 kohdan kolmas alakohta
148 artiklan 2 kohta

149 artikla

150 artikla

151 artiklan 1, 2 ja 3 kohta

152 artikla

153 artikla

154 artiklan 1 kohta

154 artiklan 2 kohta

154 artiklan 3 kohta

155 artiklan 1 ja 2 kohta

155 artiklan 3 kohta

156 artiklan 1 kohta

156 artiklan 2 ja 3 kohta

7106/26
LIITE VIII
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Asetus (EY)

Direktiivi 2001/83/EY N-0 1901/2006 Tama direktiivi
51 artikla: 157 artiklan 1, 2 ja 3 kohta
— 157 artiklan 4 kohta
52 artikla 158 artiklan 1 ja 2 kohta
— 158 artiklan 3 kohta
127 artikla 159 artikla

52 aartiklan 1, 2, 3 ja
4 kohta

52 a artiklan 5 kohta
52 a artiklan 7 kohta
46 b artiklan 1, 2 ja 3 kohta

46 b artiklan 4 kohdan
ensimmainen virke

111 b artikla

47 artiklan ensimmaisestd
kolmanteen kohta

85 b artiklan 3 kohta
47 artiklan viides kohta

76 artiklan 1 ja 2 kohta ja
3 kohdan ensimmainen virke

160 artiklan 1, 2, 3 ja 4 kohta

160 artiklan 5 kohta
160 artiklan 6 kohta
160 artiklan 7 kohta
160 artiklan 8 kohta
161 artiklan 1, 2 ja 3 kohta
161 artiklan 4 kohta

162 artikla

163 artiklan ensimmaéinen ja neljis

kohta

163 artiklan toinen kohta
163 artiklan kolmas kohta
164 artikla

165 artiklan 1, 2 ja 3 kohta

165 artiklan 4 kohta

7106/26
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Direktiivi 2001/83/EY

Asetus (EY)
N:o 1901/2006

Tama direktiivi

76 artiklan 3 kohdan toinen

virke
76 artiklan 4 kohta
77 artiklan 1-5 kohta

77 artiklan 6 kohta
77 artiklan 7 kohta
79 artikla

78 artiklan ensimmaéinen
kohta

78 artiklan toinen kohta

80 artiklan ensimmaéinen
kohta

1 artiklan 18 alakohta

80 artiklan toisesta
neljanteen kohta

165 artiklan 5 kohta

165 artiklan 6 kohta

166 artiklan 14 kohta ja 166 artiklan
5 kohdan ensimmainen alakohta

166 artiklan 5 kohdan toinen alakohta
166 artiklan 6 kohta
167 artikla

168 artiklan 1 kohdan ensimmainen
alakohta

168 artiklan 1 kohdan toinen alakohta

168 artiklan 1 kohdan kolmas alakohta
168 artiklan 2 kohta

168 artiklan 3 kohta

168 artiklan 4 kohta

168 artiklan 5 kohta

169 artiklan 1 kohdan a alakohta

169 artiklan 1 kohdan b—k alakohta

169 artiklan 1 kohdan 1 alakohta
169 artiklan 1 kohdan m alakohta
169 artiklan 1 kohdan n alakohta
169 artiklan 2, 3 ja 4 kohta

7106/26
LIITE VIII

LIFE.5

24



Asetus (EY)

Direktiivi 2001/83/EY N-0 1901/2006 Tama direktiivi

— 169 artiklan 5 kohta

81 artikla 170 artikla

82 artikla 171 artikla

83 artikla 172 artikla

85 a artikla 173 artikla

85 b artiklan 1 kohta 174 artiklan 1 kohta

85 b artiklan 2 kohdan 174 artiklan 2 kohdan ensimmaiinen

ensimmainen alakohta

85 b artiklan 2 kohdan
kolmas alakohta

85 b artiklan 4 kohta

85 c artiklan 1 ja 2 kohta
85 c artiklan 6 kohta

85 c artiklan 3 kohta

85 c artiklan 4 kohta

85 c artiklan 5 kohta

85 d artikla

86 artiklan 1 kohta

alakohta
174 artiklan 2 kohdan toinen alakohta
174 artiklan 2 kohdan kolmas alakohta

174 artiklan 4 kohta
175 artiklan 1 ja 2 kohta
175 artiklan 3 kohta
176 artiklan 1 ja 2 kohta
177 artiklan 1 kohta
177 artiklan 2 kohta
177 artiklan 3 kohta

178 artiklan 1 kohdan ensimmaiinen
alakohta ja 178 artiklan 1 kohdan toisen
alakohdan a—g alakohta
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Asetus (EY)

Direktiivi 2001/83/EY N-0 1901/2006 Tama direktiivi
— 178 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan
h alakohta
86 artiklan 2 kohta 178 artiklan 2 kohta
— 178 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan
h alakohta
87 artikla 179 artiklan 1, 2 ja 3 kohta

88 artiklan 1-3 kohta

88 artiklan 4, 5 ja 6 kohta

89 artikla
90 artikla
91 artikla
92 artikla
93 artikla
94 artikla
95 artikla
96 artiklan 1 kohta

179 artiklan 4 kohta

180 artiklan 1 ja 2 kohta ja 3 kohdan
a alakohta

180 artiklan 3 kohdan b alakohta
180 artiklan 4, 5 ja 6 kohta
180 artiklan 7 kohta

180 artiklan 8 kohta

181 artikla

182 artiklan 1 kohta

182 artiklan 2 kohta

183 artikla

184 artikla

185 artikla

186 artikla

187 artikla

188 artiklan 1 kohta

188 artiklan 2 kohta
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Direktiivi 2001/83/EY

Asetus (EY)
N:o 1901/2006

Tama direktiivi

96 artiklan 2 kohta
97 artiklan 1-4 kohta
97 artiklan 5 kohta
98 artikla

111 artiklan 1 kohta
111 artiklan 1 a kohta

111 artiklan 1 b kohdan
ensimmainen alakohta

111 artiklan 1 d kohta

111 artiklan 1 b kohdan
toisen alakohdan
a ja b alakohta

111 artiklan 1 ¢ kohta

111 artiklan 1 g kohdan
a alakohta

111 artiklan 1 g kohdan
c alakohta

111 artiklan 1 g kohdan
b alakohta

111 artiklan 1 g kohdan
d alakohta

188 artiklan 3 kohta

189 artiklan 14 kohta

189 artiklan 5 kohta

189 artiklan 6 kohta

190 artikla

191 artiklan 1 ja 2 kohta

191 artiklan 3 kohdan a alakohta
191 artiklan 3 kohdan b alakohta

191 artiklan 4 kohta

191 artiklan 5 kohdan a alakohta

191 artiklan 5 kohdan b alakohta

191 artiklan 5 kohdan c alakohta

191 artiklan 5 kohdan d ja h alakohta
191 artiklan 5 kohdan e, f ja g alakohta

191 artiklan 6 kohta

191 artiklan 7 kohdan a alakohta

191 artiklan 7 kohdan b alakohta

191 artiklan 7 kohdan ¢ alakohta

191 artiklan 7 kohdan d alakohta
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Direktiivi 2001/83/EY

Asetus (EY)
N:o 1901/2006

Tama direktiivi

111 artiklan 1 h kohta

111 artiklan 3 kohdan
ensimmainen alakohta

111 artiklan 3 kohdan toinen
alakohta

111 artiklan 3 kohdan
kolmas alakohta

111 artiklan 4 kohta

111 artiklan 5 kohdan
ensimmainen alakohta

111 artiklan 6 kohta
111 artiklan 7 kohta
111 artiklan & kohta

111 a artiklan ensimmaéinen
kohta

111 a artiklan toinen kohta

191 artiklan 8 kohta
191 artiklan 9 kohta

191 artiklan 10 kohta
191 artiklan 11 kohta

191 artiklan 12 kohta
191 artiklan 13 kohta

191 artiklan 14 kohta

191 artiklan 15 kohta

191 artiklan 16 kohta

191 artiklan 17 kohta

192 artikla

193 artiklan 1 kohdan johdantokappale

193 artiklan 1 kohdan a—e alakohta
193 artiklan 2 kohta

112 artikla 194 artikla

113 artikla 195 artikla
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Asetus (EY)

Direktiivi 2001/83/EY N-0 1901/2006 Tama direktiivi
114 artikla 196 artikla
115 artikla 197 artikla

116 artiklan ensimmaéinen
kohta

116 artiklan toinen ja kolmas
kohta

118 artiklan 1 kohta
117 artiklan 1 kohta

117 artiklan 2 ja 3 kohta
117 a artiklan 1-3 kohta
118 artiklan 2 kohta

126 artikla

118 ¢ artikla
122 artikla

123 artiklan 1, 2, 2 a ja
2 b kohta

198 artiklan 1 kohta

198 artiklan 2 kohta
198 artiklan 3 ja 4 kohta

198 artiklan 5 kohta

199 artiklan 1 kohdan johdantokappale
ja a—f alakohta

199 artiklan 1 kohdan g alakohta
199 artiklan 2 ja 3 kohta

200 artikla

201 artikla

202 artikla

203 artikla

204 artiklan 1 kohta

204 artiklan 2 kohta

204 artiklan 3 kohta

205 artikla

206 artiklan 1, 2, 3 ja 4 kohta

206 artiklan 5 kohta
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Direktiivi 2001/83/EY

Asetus (EY)
N:o 1901/2006

Tama direktiivi

123 artiklan 2 ¢, 3 ja 4 kohta
125 artikla
126 a artiklan 1-4 kohta

118 a artiklan 1 kohta ja
2 kohdan ensimmainen
alakohta

118 a artiklan 2 kohdan
toinen alakohta

127 b artikla
126 b artikla
8 artiklan 2 a kohta

8 artiklan 2 b kohdan
ensimmainen alakohta

8 artiklan 2 b kohdan toinen
alakohta

18 a artiklan 1 kohta
18 a artiklan 2 kohta
20 artiklan toinen kohta

40 artiklan 1 a kohdan
ensimmainen alakohta

206 artiklan 6, 7 ja 8 kohta
207 artikla
208 artikla

209 artiklan 1 kohta ja 2 kohdan a, b ja
c alakohta

209 artiklan 2 kohdan d ja e alakohta
209 artiklan 3 kohta

210 artikla
211 artikla
212 artikla

213 artiklan 1 kohdan ensimmaisen
alakohdan a alakohta

213 artiklan 1 kohdan ensimmaisen
alakohdan b alakohta

213 artiklan 1 kohdan toinen alakohta

213 artiklan 2 kohta
213 artiklan 3kohta
213 artiklan 4 kohta
213 artiklan 5 kohta
213 artiklan 6 kohta
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Direktiivi 2001/83/EY

Asetus (EY)
N:o 1901/2006

Tama direktiivi

40 artiklan 3 a kohta
48 artiklan 3 kohta

104 artiklan 3 kohdan
kolmas alakohta

127 d artiklan 1 kohta
111 c artikla

127 c artikla

120 artikla

121 artiklan 1 kohta

121 artiklan 2 kohdan
ensimmainen alakohta

121 artiklan 3 kohdan
ensimmainen alakohta

121 artiklan 4 kohta

213 artiklan 7 kohta
213 artiklan 8 kohta
213 artiklan 9 kohta

213 artiklan 10 kohta
214 artikla

215 artikla

216 artikla

217 artiklan 1 kohta
217 artiklan 2 kohta

217 artiklan 3 kohta

217 artiklan 4 kohta
217 artiklan 5 kohta

121 a artikla 218 artikla

— 219 artikla

— 220 artikla

— 221 artikla

— 222 artikla

129 artikla 223 artikla

130 artikla 224 artikla
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Direktiivi 2001/83/EY

Asetus (EY)
N:o 1901/2006

Tama direktiivi

8 artiklan 3 kohdan
ensimmaisen alakohdan a—c
alakohta

8 artiklan 3 kohdan
ensimmaisen alakohdan
¢ a alakohta

8 artiklan 3 kohdan
ensimmaisen alakohdan d—i
alakohta

8 artiklan 3 kohdan
ensimmaisen alakohdan 1 a—
m alakohta

9 artikla

Liite |

49 artiklan 2 ja 3 kohta
50 artiklan 1 kohta

50 artiklan 2 kohdan
ensimmainen alakohta

54 artikla

11 artiklan ensimmaéisen
alakohdan 1-4.7 alakohta

Liitteesséd [ oleva 1, 2 ja 3 kohta

Liitteessd I oleva 4 ja 5 kohta

Liitteessa I oleva 612 kohta

Liitteessa I oleva 13 kohta

Liitteesséa I oleva 14-20 kohta

Liitteessd I oleva 21 kohta
Liitteessé I oleva 22 kohta
Liitteessd I oleva 23 kohta
Liite 1T

Liitteessa III olevat 1 ja 2 kohta
Liitteessd III oleva 3 kohta
Liitteessa III oleva 4 kohta

Liite IV
Liitteessd V oleva 1-4.7 kohta
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Direktiivi 2001/83/EY

Asetus (EY)
N:o 1901/2006

Tama direktiivi

11 artiklan ensimmaéisen
alakohdan 4.8 alakohta ja
neljas alakohta

11 artiklan ensimmaéisen
alakohdan 4.9-12 alakohta

59 artiklan 1 kohdan kolmas
alakohta

Liitteessd V oleva 4.8 kohta

Liitteessa V oleva 4.9—12 kohta

Liitteessd VI oleva 1-7 kohta

59 artikla Liite VI

— Liite VII
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