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Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

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

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

EU:n ladkelainsdéddidnnon puitteissa myonnetidn myyntilupia turvallisille, tehokkaille
ja korkealaatuisille ladkkeille. Ladkkeiden saanti potilaita varten koko EU:ssa ja
toimitusvarmuus ovat kuitenkin kasvavia huolenaiheita, mikd on todettu
viimeaikaisissa neuvoston péitelmissi' ja Euroopan parlamentin paitoslauselmissa’.
Myoés lddkepula on kasvava ongelma monissa EU-/ETA-maissa. Liadkepulan
seurauksena potilaiden saaman hoidon laatu heikkenee ja
terveydenhuoltojérjestelmiin sekd terveydenhuollon ammattihenkil6ihin, joiden on
madritettdvd ja tarjottava vaihtoehtoisia hoitoja, kohdistuva rasite kasvaa.
Lidkelainsdadéntd tarjoaa sddntelyyn perustuvia kannustimia innovoinnille sekd
sddntelyvélineitd, joilla tuetaan innovatiivisten ja lupaavien hoitojen nopeampaa
hyvaksymistd, mutta téllaiset valmisteet eivédt aina saavuta potilaita, ja potilaiden
mahdollisuudet saada niitd vaihtelevat EU:n sisilla.

Innovointi ei myodskédn aina kohdistu tayttaméttomiin 144ketieteellisiin tarpeisiin, ja
markkinat toimivat puutteellisesti, erityisesti kun on kyse mikrobilddkeresistenssin
torjuntaa helpottavien ensisijaisten mikrobildikkeiden kehittimisestd. Tieteellistd ja
teknologista kehitysté ja digitalisaatiota ei hyddynnetd tdysimééraisesti, ja lddkkeiden
ympdristovaikutuksiin on kiinnitettdvd huomiota. Lisdksi myyntilupajérjestelmaa
voisi yksinkertaistaa, jotta se pysyisi maailmanlaajuisen sédédntelykilpailun tasalla.
Euroopan likestrategialla® tavoitellaan kokonaisvaltaista vastaamista liikepolitiikan
nykyisiin haasteisiin. Sithen sisdltyy lainsdddédnnollisid ja muita toimia, joiden
yhteisvaikutuksella on tarkoitus saavuttaa strategian yleinen tavoite eli varmistaa
turvallisten ja kohtuuhintaisten lddkkeiden saatavuus EU:ssa ja tukea EU:n
ldsketeollisuuden innovointitoimia.* Ladkelainsdddiantdd on valttimitontd tarkistaa,
jotta ndma tavoitteet voitaisiin saavuttaa. Ladkkeisiin liittyvddn innovointiin ja niiden
saatavuuteen ja  kohtuuhintaisuuteen vaikuttavat kuitenkin myds tdmén
lainsdddédnnon soveltamisalaan kuulumattomat tekijét, kuten maailmanlaajuinen
tutkimus-  ja innovointitoiminta sekd kansalliset hinnoittelu-  ja
korvattavuuspditokset. Sen vuoksi kaikkia ongelmia ei voida ratkaista pelkéstidén
lainsdddannon tarkistamisella. Téstd huolimatta EU:n lddkelainsdddantd voi
kuitenkin olla mahdollistava ja yhdistdvd tekijd innovoinnin, saatavuuden,
kohtuuhintaisuuden ja ympéristonsuojelun parantamiseksi.

Neuvoston padtelmit lddkealan jérjestelmien tasapainon vahvistamisesta Euroopan unionissa ja sen
jasenvaltioissa (EUVL C 269, 23.7.2016, s. 31). Neuvoston pédtelmidt ladkkeiden ja lddkinnéllisten
laitteiden saatavuudesta — kohti vahvempaa ja kestdvimpad EU:ta 2021/C 269 1/02 (EUVL C 2691,
7.7.2021, s. 3).

Euroopan parlamentin pédtoslauselmat 2. maaliskuuta 2017 EU:n vaihtoehdoista ladkkeiden
saatavuuden parantamiseksi (2016/2057(INI)) ja 17. syyskuuta 2020 lddkepulasta — kuinka ratkaista
kasvava ongelma, (2020/2071(INI)).

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

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

(europa.eu)
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Ehdotettu EU:n lddkelainsdddédnndn tarkistus perustuu kansanterveyden suojelun
korkeaan tasoon ja ladkkeiden myyntilupamenettelyissdé jo saavutettuun
yhdenmukaistamiseen. Uudistuksen yleinen tavoite on varmistaa ladkkeiden nopea ja
tasapuolinen saatavuus potilaille koko EU:ssa. Ehdotuksen toisena tavoitteena on
parantaa toimitusvarmuutta ja puuttua lddkepulaan erityistoimenpiteilld. Niihin
kuuluu myyntiluvan haltijoille asetettavat tiukemmat velvoitteet ilmoittaa
mahdollisesta tai todellisesta lddkepulasta ja valmisteiden poistamisesta
markkinoilta, niiden toimittamisen lopettamisesta ja keskeyttdmisestd etukdteen
ennen odotettavissa olevaa lddkkeiden jatkuvan markkinoille toimittamisen
keskeyttdmistd. Alan maailmanlaajuisen Kkilpailukyvyn ja innovointivoiman
tukemiseksi on l0ydettdva oikea tasapaino innovointia — jota kohdennetaan entista
voimakkaammin tayttimdttomiin  ladketieteellisiin  tarpeisiin  —  edistdvien
kannustimien tarjoamisen ja saatavuutta ja kohtuuhintaisuutta parantavien
toimenpiteiden valilla.

Saantelykehystd on yksinkertaistettava ja mukautettava tieteellisiin ja teknologisiin
muutoksiin, ja sen on edistettdva lddkkeiden ympéristovaikutusten viahentdmista.
Ehdotettu uudistus on kokonaisvaltainen, mutta se kohdentuu niihin sddnnoksiin,
jotka ovat uudistuksen erityisten tavoitteiden saavuttamisen kannalta
merkityksellisid. Néin ollen se kattaa kaikki muut kuin mainontaa,
ladkevadrennoksid, homeopaattisia ladkkeitd ja perinteisid kasviperdisid ladkkeitd
koskevat sdédnndkset.

Niin ollen ehdotuksen tavoitteet ovat seuraavat:
Yleiset tavoitteet

— taataan kansanterveyden korkea taso varmistamalla lddkkeiden laatu,
turvallisuus ja teho potilaiden hyvéksi EU:ssa;

—  yhdenmukaistetaan sisdmarkkinat siltd osin kuin kyse on lddkkeiden
seurannasta ja valvonnasta sekid jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
kuuluvista oikeuksista ja velvollisuuksista.

Erityistavoitteet

— Varmistetaan turvallisten, tehokkaiden ja kohtuuhintaisten ladkkeiden nopea ja
tasapuolinen saatavuus kaikille potilaille kaikkialla EU:ssa;

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

— luodaan houkuttelevat, innovointia ja kilpailukykyd edistdvit olosuhteet
ladkkeiden tutkimukselle, kehittdmiselle ja tuotannolle Euroopassa;

— tehddin ladkkeistd ympériston kannalta kestavampia.

Kaikki edelld esitetyt yleiset ja erityiset tavoitteet ovat merkityksellisid myos
harvinaisten sairauksien hoitoon ja lapsille tarkoitettujen ld4kkeiden kannalta.

Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkkojen sasinnosten kanssa

EU:n nykyiseen lddkelainsdddiantoon siséltyy sekd yleis- ettd erityissdddoksid.
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2001/83/EY® ja Euroopan

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

FI



FI

parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 726/2004° jiljempind yhdessi
’yleinen lddkelainsdddéntd’, vahvistetaan sddnnokset, jotka koskevat lddkkeiden
myyntiluvan myontdmistd ja myyntiluvan myontdmisen jélkeisid vaatimuksia,
myyntilupaa edeltdvid tukijirjestelmid, dokumentaatio- ja markkinointisuojaan,
valmistukseen ja toimittamiseen liittyvid sddntelykannustimia sekd Euroopan
ladkevirastoa (EMA). Yleistd lddkelainsdddéntod tdydennetddn  erityiselld
lainsdddannolld, jolla sdddellddn harvinaisiin sairauksiin tarkoitettuja ladkkeita
(asetus (EY) N:o 141/2000, ’harvinaisliikeasetus’”), lapsille tarkoitettuja lidkkeiti
(asetus (EY) N:o 1901/2006, jiljempini ’lastenldikeasetus’® ja pitkille kehitetyssi
terapiassa kiytettivid ladkkeitd (asetus (EY) N:o 1394/2007°). Liikelainsiidinndn
ehdotettu tarkistus koostuu kahdesta lainsdadéntoehdotuksesta:

—  uusi direktiivi, jolla kumotaan ja korvataan direktiivi 2001/83/EY ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/35/EY'? ja johon sisillytetiin
lastenlddkeasetuksen (asetus (EY) N:o 1901/2006) olennaiset osat

—  uusi asetus, jolla kumotaan ja korvataan asetus (EY) N:o 726/2004, kumotaan
ja korvataan harvinaislddkeasetus (asetus (EY) N:o 141/2000) sekd kumotaan
lastenlddkeasetus (EY) N:o  1901/2006 ja  johon  siséllytetddn
lastenlddkeasetuksen olennaiset osat.

Yhdistimélld harvinaislddkeasetus ja lastenlddkeasetus kaikkiin lddkkeisiin
sovellettavaan  lainsdddintoon  lainsdddéntod  voidaan  yksinkertaistaa  ja
johdonmukaistaa.

Harvinaisiin sairauksiin ja lapsille tarkoitettuihin ladkkeisiin sovelletaan edelleen
samoja laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevia sddnnoksid kuin kaikkiin muihinkin
ladkkeisiin ~ esimerkiksi ~ myyntilupamenettelyjen,  lddketurvatoiminnan  ja
laatuvaatimusten osalta. Tdméntyyppisiin lddkkeisiin sovelletaan kuitenkin edelleen
erityisvaatimuksia, joilla tuetaan niiden kehittimistd. Tdmd johtuu siitd, ettd
markkinavoimat ovat yksin osoittautuneet riittdméttomiksi edistimién lapsille ja
harvinaissairauksia sairastaville potilaille tarkoitettujen lddkkeiden asianmukaista
tutkimusta ja kehittimistd. Tallaiset vaatimukset, joista tédlld hetkelld sdddetdén
erillisissd sdddoksissd, olisi sisdllytettdvd tdhdn asetukseen ja direktiiviin, jotta
voidaan varmistaa, ettd kaikki kyseisiin valmisteisiin sovellettavat toimenpiteet ovat
selkeitd ja johdonmukaisia.

Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Edelld kuvatulla EU:n lddkelainsdddannolla on ldheisid liittymékohtia useisiin
muihin asiaan liittyviin EU:n sdddoksiin. Kliinisid ladketutkimuksia koskevalla

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

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12 péivénd joulukuuta 2006,
lastenlddkkeistd sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92, direktiivin 2001/20/EY, direktiivin 2001/83/EY ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 378,27.12.2006, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13 pdivdnd marraskuuta 2007,
pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettdvistd 1ddkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY)
N:0 726/2004 muuttamisesta (EYVL L 324, 10.12.2007, s. 121).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/35/EY, annettu 23 péivand huhtikuuta 2009,
ladkkeissé sallituista vériaineista (EUVL L 109, 30.4.2009, s. 10).
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asetuksella (asetus (EU) N:o 536/2014)'! mahdollistetaan kliinisten lddketutkimusten
tehokkaampi hyviksyminen EU:ssa. Asetuksella (EU) 2022/123!% vahvistetaan
Euroopan ladkeviraston roolia, mikd helpottaa koordinoitua EU:n tason reagointia
terveyskriiseihin. Euroopan lidkeviraston maksuja koskevalla lainsdadannolla!?
autetaan varmistamaan lddkeviraston toiminnan riittdva rahoitus, mukaan lukien
korvaus kansallisille toimivaltaisille viranomaisille siitd, ettd ne osallistuvat
ladkeviraston tehtivien suorittamiseen.

EU:n lddkelainsdddantd liittyy myOds muihin terveystuotteita koskeviin EU:n
sadntelykehyksiin. Verta, kudoksia ja soluja koskeva EU:n lainsdddints'* on
merkityksellinen, silld erditd ihmisperdisid aineita kdytetddn lddkkeiden ldhtdaineina.
Myos ladkinnillisid laitteita koskeva EU:n siintelykehys!> on merkityksellinen,
koska tietyissd tuotteissa lddkkeet ja lddkinnélliset laitteet esiintyvét yhdistelméana.

Ladkelainsddddnnoén ehdotetun uudistuksen tavoitteet ovat yhdenmukaisia myos
useiden laajempien EU:n polititkkaohjelmien ja aloitteiden tavoitteiden kanssa.

Esimerkiksi innovointia edistetdin Horisontti Eurooppa -ohjelmalla'®, joka on EU:n
tarkein tutkimuksen  ja innovoinnin rahoitusohjelma, ja EU:n
sydvintorjuntasuunnitelmalla!’, ja kummallakin niisti tuetaan myds uusien
ladkkeiden tutkimusta ja kehittdmistd. Ladkealan innovointia edistéd liséksi teollis- ja
tekijdnoikeuksia koskeva sddntelykehys, joka kattaa sekd jdsenvaltioiden
patenttioikeuden, Euroopan patenttisopimuksen ja teollis- ja tekijdnoikeuksien
kauppaan liittyvistd ndkokohdista tehdyn sopimuksen mukaiset patentit ettd
ladkkeiden  lisdsuojatodistuksista ~ annetun = EU:n  asetuksen  mukaiset
lisdsuojatodistukset!®. Teollisuusstrategiaan kuuluvaan teollis- ja tekijinoikeuksia

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pdivdnd tammikuuta 2022,
Euroopan lddkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa lddkkeiden ja
ladkinnallisten laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1).

Neuvoston asetus (EY) N:o 297/95, annettu 10 pédivind helmikuuta 1995, Euroopan
ladkearviointiviraston maksullisista palveluista ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o
658/2014 Euroopan ladkevirastolle suoritettavista maksuista ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevan
ladketurvatoiminnan toteuttamisen osalta (EUVL L 35, 15.2.1995, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY, annettu 27 pdivind tammikuuta 2003, laatu-
ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien kerddmisti, tutkimista,
kasittelyd, siilytystd ja jakelua varten sekd direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY, annettu 31 péivénd maaliskuuta 2004, ihmiskudosten
ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelyd, sdilomistd, sdilytystd ja jakelua koskevien
laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta (EUVL L 033, 8.2.2003, s. 30).

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

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 469/2009, annettu 6 péivind toukokuuta 2009,
ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 1).
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koskevaan toimintasuunnitelmaan'? sisiltyy lisisuojatodistusten uudenaikaistaminen.
Lisdsuojatodistuksilla  laajennetaan tiettyjd patenttioikeuksia innovaatioiden
suojaamiseksi  ja  tarjotaan = kompensaatiota  pitkédkestoisista  kliinisistd
ladketutkimuksista ja myyntilupamenettelyistd. Liadkelainsdddédnnon ehdotetulla
uudistuksella pyritdin vastaamaan mikrobilddkeresistenssiin liittyviin
tayttdmattomiin tarpeisiin, miké osaltaan edistdd eurooppalainen yhteinen terveys -
toimintasuunnitelmaa mikrobiliikeresistenssin torjumiseksiZ’.

Ladkkeiden saatavuuden osalta ovat lddkelainsddadédnnon lisdksi merkittidvéssd osassa
teollis- ja tekijdnoikeuspuitteet, terveysteknologian arvioinnista annettu asetus
(asetus (EU) 2021/2282%') ja avoimuusdirektiivi (direktiivi 89/105/ETY??).
Lisdsuojatodistuksilla  laajennetaan  tiettyjd  patenttioikeuksia innovaatioiden
suojaamiseksi, ja lisdksi niilld on vaikutusta lddkelainsddddnnossd vahvistettuihin
sddntelysuoja-aikoihin ja sitd kautta rinnakkaislddkkeiden ja biosimilaarien
markkinoille tuloon ja lddkkeiden saatavuuteen potilaille ja kohtuuhintaisuuteen.
Terveysteknologian arvioinnista annetun asetuksen mukaisesti kansalliset
terveysteknologian arviointielimet tekevét yhteisid kliinisid arviointeja, joissa uusia
ladkkeitd verrataan olemassa oleviin l4dkkeisiin. Téllaiset yhteiset kliiniset arvioinnit
auttavat jasenvaltioita tekemdin nopeammin hinnoittelua ja korvattavuutta koskevia
ndyttdon perustuvia paidtoksid. Avoimuusdirektiivilld sddnnelldén jidsenvaltioiden
tekemiin hinnoittelu- ja korvattavuuspaitoksiin liittyvid menettelyjd, mutta silld ei
ole vaikutusta hintojen tasoon.

Ladkkeiden toimitusvarmuuden parantamiseksi lddkelainsddddnnon uudistuksella
pyritddn puuttumaan systeemiseen lddkepulaan ja toimitusketjuun liittyviin
haasteisiin. Sen vuoksi ehdotetulla uudistuksella tdydennetdén ja kehitetddn edelleen
jasenvaltioiden sekd niiden toimivaltaisten viranomaisten rooleja, jotka vahvistettiin
EMAn toimeksiannon laajentamisen (asetus (EU) 2022/123) yhteydessa.
Uudistuksen tavoitteena on varmistaa kriittisten lddkkeiden saatavuus ja niiden
jatkuvat  toimitukset  terveyskriisitilanteissa.  Silld myds  tdydennetddn
terveyshititilanteiden valmiusviranomaisen (HERA) tehtdvid, jotta voidaan
varmistaa ladketieteellisten vastatoimien saatavuus terveyskriiseihin
valmistautumisessa ja niiden aikana. Néin ollen lddkelainsddddannon uudistus on
linjassa Euroopan terveysunionin®® puitteissa esitettidviin terveysturvaan liittyvin
lainsdddéntoaloitepaketin kanssa.

Ympéristohaasteisiin ~ vastaamista  varten  lddkelainsddddnnon  ehdotetulla
uudistuksella tuetaan Euroopan vihrein kehityksen ohjelman®* mukaisia tavoitteita.
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Komission tiedonanto, Kaikki irti EU:n innovointipotentiaalista — Teollis- ja tekijinoikeuksia koskeva
toimintasuunnitelma EU:n elpymisen ja palautumiskyvyn tueksi (COM/2020/760 final).

Komission tiedonanto, Eurooppalainen yhteinen terveys -toimintasuunnitelma mikrobilddkeresistenssin
torjumiseksi, https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-01/amr_2017_action-plan_0.pdf

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2282, annettu 15 pdivind joulukuuta 2021,
terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta (EUVL L 458, 22.12.2021,
s. 1).

Neuvoston direktiivi 89/105/ETY, annettu 21 pédivdnd joulukuuta 1988, ihmisille tarkoitettujen

ladkkeiden hintojen sdéntelytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa
sairausvakuutusjéarjestelmissd (EYVL L 40, 11.2.1989, s. 8).
Euroopan terveysunioni — Eurooppalaisten terveyden suojeleminen ja kollektiivinen vastaus rajat

ylittdviin terveyskriiseihin,

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

life/european-health-union_fi

Komission tiedonanto, Euroopan vihreén kehityksen ohjelma, COM(2019) 640 final.
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Niitd ovat esimerkiksi EU:n toimintasuunnitelma “Kohti ilman, veden ja maaperin
saasteettomuutta” seki seuraavien tarkistaminen: i) yhdyskuntajitevesidirektiivi 2,
ii) teollisuuden padstodirektiivi 2® ja iii) vesipuitedirektiivin mukainen pinta- ja
pohjavedet pilaavien aineiden luettelo?’. Ehdotus vastaa hyvin myds Euroopan
unionin strategista lihestymistapaa ympdristdssi oleviin lifikeaineisiin?®.

Terveysdatan kiyttoon liittyen eurooppalainen terveysdata-avaruus® tarjoaa kaikissa
jasenvaltioissa yhteiset puitteet korkealaatuisen reaalimaailman terveysdatan
saatavuudelle. Se edistdd ladketutkimusta ja ladkkeiden kehittdmisté ja tarjoaa uusia
vilineitd lddketurvatoimintaa ja vertailevia kliinisid arviointeja varten. Namé kaksi
aloitetta yhdessd helpottavat terveysdatan saantia ja kiyttod ja siten lisddvit EU:n
ladketeollisuuden kilpailukykya ja innovointikapasiteettia.

OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

Oikeusperusta

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklan 1
kohtaan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohtaan. T&mi vastaa nykyisen EU:n
ladkelainsddddnnon oikeusperustaa. SEUT-sopimuksen 114 artiklan 1 kohdassa on
kyseessd sisdmarkkinoiden toteuttaminen ja toiminta, ja 168 artiklan 4 kohdan c
alakohta koskee korkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamista ladkkeille.

Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Ladkkeiden myyntilupiin  sovellettavat  yhteiset laatu-, turvallisuus- ja
tehovaatimukset ovat rajat ylittdva kansanterveyteen vaikuttava tekijd, joka koskee
kaikkia jdsenvaltioita ja jota voidaan ndin ollen sddnnelld tehokkaasti ainoastaan
EU:n tasolla. My0s sisdmarkkinat ovat tirkeét, jotta EU:n toiminnan vaikutukset
turvallisten, tehokkaiden ja kohtuuhintaisten lddkkeiden saatavuuteen ja
toimitusvarmuuteen koko EU:n alueella olisivat suuremmat. Jisenvaltioiden
koordinoimattomat toimenpiteet saattaisivat aiheuttaa kilpailun véadristymistd ja
esteitd EU:n sisdiselle kaupalle koko EU:n kannalta merkityksellisten ladkkeiden
osalta, ja ne my0s todennédkdisesti lisdisivit lddkeyritysten hallinnollista rasitetta,
silld ndmai toimivat usein useammassa kuin yhdessé jasenvaltiossa.

Yhdenmukainen ldhestymistapa EU:n tasolla antaa myds paremmat mahdollisuudet
tarjota innovointia tukevia kannustimia ja toteuttaa yhtendistid toimintaa ldadkkeiden
kehittdmiseksi tayttdmattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin. Ehdotetun uudistuksen
mukaisen menettelyjen yksinkertaistamisen ja virtaviivaistamisen odotetaan lisdksi
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Neuvoston direktiivi 91/271/ETY, annettu 21 pédivand toukokuuta 1991, yhdyskuntajitevesien
kasittelystd (EYVL L 135, 30.5.1991, s. 40).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/75/EU, annettu 24 paivand marraskuuta 2010,
teollisuuden pédstoistd (yhtendistetty ympériston pilaantumisen ehkéiseminen ja vihentdminen) (EUVL
L 334,17.12.2010, s. 17).

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

Euroopan unionin strateginen ldhestymistapa ympéristossa oleviin lddkeaineisiin,
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm.

Komission tiedonanto, Eurooppalainen terveysdata-avaruus: terveystietojen kdyttdminen ihmisten ja
potilaiden hyvdksi sekd innovoinnin edistimiseksi (COM(2022) 196 final).
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viahentdvian yritysten ja viranomaisten hallinnollista rasitetta ja siten parantavan EU:n
jérjestelmédn tehokkuutta ja houkuttelevuutta. Uudistuksella on mydnteinen vaikutus
my06s kilpailun toimintaan markkinoilla, silld siind sdddetddn kohdennetuista
kannustimista ja muista toimenpiteistd, joilla helpotetaan rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaarien aikaisempaa markkinoille tuloa. Tdmé parantaa myods saatavuutta
potilaiden kannalta ja tekee lddkkeistd kohtuuhintaisempia Ladkelainsdddinnon
ehdotetussa uudistuksessa kunnioitetaan kuitenkin terveyspalvelujen tarjoamista
koskevaa jdsenvaltioiden yksinomaista toimivaltaa, mukaan lukien hinnoittelua ja
korvattavuutta koskeva politiikka ja padtokset.

Suhteellisuusperiaate

Aloitteessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen uudistuksen tavoitteiden saavuttamiseksi.
Se toteutetaan tavalla, joka edistdd kansallisia toimia, jotka eivdt muutoin riittdisi
ndiden tavoitteiden saavuttamiseen tyydyttavilld tavalla.

Suhteellisuusperiaate on otettu huomioon vertailtaessa vaikutustenarvioinnissa
arvioituja eri vaihtoehtoja. Kompromissit ovat vilttdméttomid esimerkiksi
innovointitavoitteen  (uusien  lddkkeiden  kehittimisen  edistiminen) ja
kohtuuhintaisuustavoitteen (johon péddstddn usein rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaarien aiheuttaman kilpailun ansiosta) vililld. Uudistuksessa sdilytetddn
kannustimet tirkeimpana keinona edistdd innovointia, mutta niitd mukautetaan siten,
ettd ne paremmin kannustavat ja palkitsevat valmisteiden kehittdmisti
tayttimattomiin lddketieteellisiin tarpeisiin ja edistdvit lddkkeiden nopeaa saantia
potilaille kaikissa jasenvaltioissa.

Toimintatavan valinta

Ehdotetulla asetuksella tehdidin useita muutoksia asetukseen (EY) N:o 726/2004.
Lisdksi sithen siséllytetddn osittain asetuksen (EY) N:o 1901/2006 ja sen
muutossdddosten nykyisid sddnnoksid sekd asetuksen (EY) N:o 141/2000 ja sen
muutossdddosten nykyisid sddnndksid. Sen vuoksi uutta asetusta, jolla kumotaan
asetus (EY) 726/2004, asetus (EY) N:o 141/2000 ja asetus (EY) N:o 1901/2006
(niiden muuttamisen sijaan), pidetdén asianmukaisena oikeudellisena vilineena.

JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

JalKkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Yleisen lddkelainsddddnnon uudistamista varten toteutettiin sidosryhmien kuulemisia
osana ladkelainsdddannon sekd harvinaislddkeasetuksen ja lastenlddkeasetuksen
yhteni prosessina toteutettavaa arviointia ja vaikutustenarviointia®.

Harvinaisiin sairauksiin ja lapsille tarkoitettujen lddkkeiden osalta suoritettiin
asianomaisten kahden siidoksen yhteinen arviointi, joka julkaistiin vuonna 2020.!

Yleisen lddkelainsddaddnnon arviointi osoitti, ettd lainsdddantd on edelleen
merkityksellinen kahden yleisen tavoitteen eli kansanterveyden suojelun ja
ladkkeiden sisdmarkkinoiden yhdenmukaistamisen kannalta EU:ssa. Lainsdddannon
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Komission yksikdiden valmisteluasiakirja, vaikutusten arviointi, liite 5: Arviointi.

Harvinaisldédkkeitd ja lastenlddkkeitd koskea arviointi,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-
and-children-legislation_en.
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vuonna 2004 tehdyn tarkistamisen tavoitteet ovat toteutuneet, mutta kaikki tavoitteet
eivdt yhtd kattavasti. Ladkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon varmistamista
koskeva tavoite on saavutettu hyvin suurelta osin, kun taas lddkkeiden saatavuuden
varmistamista potilaille kaikissa jdsenvaltioissa koskeva tavoite vain rajallisesti.
Sisdmarkkinoiden kilpailun toimivuuden ja kansainvélisen tason houkuttelevuuden
varmistamisessa lainsdadantd on toiminut kohtalaisesti. Arviointi osoitti, ettd vuoden
2004 tarkistuksen saavutukset tai puutteet sen tavoitteisiin ndhden ovat riippuvaisia
monista ulkopuolisista tekijoisté, jotka eivdt kuulu lainsdddédnnodn piiriin. Niitd ovat
muun muassa t&k-toiminta ja t&k-klustereiden kansainvilinen sijainti, kansalliset
hinnoittelu- ja korvattavuuspaitokset, liiketoimintapdétokset ja markkinoiden koko.
Ladkeala toimii maailmanlaajuisesti, ja lddkkeiden kehittdiminen on globaalia
toimintaa. Jossakin pdin maailmaa suoritettava tutkimustyd ja kliiniset
ladketutkimukset tukevat kehittimistd ja myyntilupien myontdmistd muualla
maailmassa. Myo0s lddkkeiden toimitusketjut ja valmistus toimivat globaalilla tasolla.
Myyntilupien myontdmistd koskevien vaatimusten yhdenmukaistamiseksi tehddin
kansainvilistd yhteistyotd esimerkiksi ihmisten kdyttoon tarkoitettujen lddkkeiden
rekisterdintid koskevia vaatimuksia késittelevin kansainvilisen
harmonisointineuvoston®? puitteissa.

Arvioinnissa yksilditiin merkittdvimmat puutteet, joihin lddkelainsdddénnollé ei vield
ole riittdvdsti puututtu, mutta samalla todettiin niiden olevan riippuvaisia myds
lainsddddnnon piiriin  kuulumattomista tekijoistd. Merkittdvimmét puutteet ovat
seuraavat:

— Potilaiden ladketieteelliset tarpeet eivét tdyty riittdvalla tavalla.
— Kohtuuhintaisten ldékkeiden saatavuus on haaste terveydenhuoltojirjestelmille.

— Potilaiden mahdollisuudet saada lddkkeitd eri puolilla EU:ta ovat epéitasa-
arvoiset.

— Léadkepula on kasvava ongelma EU:ssa.
— Laakkeiden elinkaarella voi olla kielteisid vaikutuksia ympéristoon.

— Sadntelyjdrjestelmd ei riittdvélld tavalla palvele innovointia, ja joissakin
tilanteissa se luo tarpeetonta hallinnollista rasitetta.

Harvinaisia sairauksia sairastaville potilaille ja lapsille tarkoitettujen lddkkeiden
osalta arviointi osoitti, ettd kyseiset kaksi sdddostd yhdessd ovat johtaneet
myonteisiin tuloksiin, silli ne ovat mahdollistaneet useampien valmisteiden
kehittdmisen néitd kahta vdestoryhméd varten. Arvioinnissa yksiloitiin kuitenkin
myOs merkittdvid puutteita, jotka ovat vastaavia kuin yleisen lddkelainsdddannon
arvioinnissa havaitut puutteet:

— Harvinaisia sairauksia sairastavien potilaiden ja lasten lddketieteellisid tarpeita
el tdytetd riittavilla tavalla.

— Kohtuuhintaisten ladkkeiden saatavuus on kasvava haaste
terveydenhuoltojirjestelmille.

— Potilaiden mahdollisuudet saada lddkkeitd ovat epidtasa-arvoiset eri puolilla
EU:ta.
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— Saantelyjdrjestelmd ei riittdvélla tavalla palvele innovointia, ja joissakin
tilanteissa se luo tarpeetonta hallinnollista rasitetta.

Sidosryhmien kuuleminen

Yleisen ladkelainsdddannon uudistamista varten toteutettiin sidosryhmien kuulemisia
osana yhtend prosessina toteutettavaa arviointia ja vaikutustenarviointia®®. Sit varten
laadittiin yksi yhteinen kuulemisstrategia, johon sisdltyvissd kuulemistoimissa
katsottiin niin eteenpdin kuin taaksepdin. Tavoitteena oli kerdtd kaikilta
sidosryhmiltd palautetta ja nidkemyksid niin lainsddddnndn arvioinnista kuin
uudistuksen mahdollisten eri toimintavaihtoehtojen vaikutustenarviointia varten.

Kuulemisstrategiassa médritettiin seuraavat keskeiset sidosryhmat
prioriteettiryhmiksi: vdestd potilasjirjestot ja kuluttajajirjestot sekd kansanterveys- ja
sosiaalikysymysten alalla toimivat kansalaisyhteiskunnan organisaatiot, jéljempéna
’kansalaisyhteiskunnan  organisaatiot’ terveydenhuollon ammattihenkilot ja
terveydenhuollon  tarjoajat  tutkijat, tiedeyhteisd6 ja  tieteelliset  seurat
ympdristojdrjestot ladketeollisuus ja sen edustajat.

Uudistusta tukevaan komission sisdiseen tydskentelyprosessiin kuului yhteistyd
Euroopan ladkeviraston (EMA) sekd lddkkeiden sdédntelyn osalta toimivaltaisten
jasenvaltioiden viranomaisten kanssa. Edelld mainituilla toimijoilla on molemmilla
keskeinen rooli ladkelainsdddinnon tdytintoonpanossa.

Tietoja keriéttiin kuulemisilla, jotka toteutettiin 30. maaliskuuta 2021 ja 25.
huhtikuuta 2022 vilisend aikana. Niihin sisdltyivét

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

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

—  viranomaisten, lddketeollisuuden (myds pk-yritykset), tiedeyhteison,
kansalaisyhteiskunnan edustajien ja terveydenhuollon tarjoajien kohdennetut
sidosryhmikyselyt (kyselytutkimus) (16. marraskuuta 2021 — 14. tammikuuta
2022)

— haastattelut (2. joulukuuta 2021 — 31. tammikuuta 2022)
— arvioinnin tulosten validointityOpaja (tyopaja 1) 19. tammikuuta 2022

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

Sidosryhmit olivat laajalti yksimielisid siitd, ettd nykyinen ladkejérjestelmé takaa
potilasturvallisuuden korkean tason ja ettd tarkistuksella voidaan parantaa
jérjestelmdi edelleen siten, ettd pystytddn vastaamaan uusiin haasteisiin ja lisddmééan
turvallisten ja kohtuuhintaisten lddkkeiden tarjontaa, parantamaan saatavuutta
potilaiden kannalta sekd innovointia erityisesti aloilla, joilla potilaiden
ladketieteelliset tarpeet eivét tdyty. Véestd, potilaat ja kansalaisyhteiskunnan
organisaatiot ilmoittivat odottavansa, ettd EU:ssa on tasapuolisesti kaikkien saatavilla
innovatiivisia hoitoja, my0s tidyttiméattomiin lddketieteellisiin tarpeisiin, ja ettd
ladkkeiden toimitukset ovat jatkuvia. Viranomaiset ja potilasjdrjestot kannattivat
nykyisten tarkeimpien kannustimien vaihtelevaa kestoa, joka sisdltyy parhaaksi

Komission yksikdiden valmisteluasiakirja, vaikutusten arviointi, liite 2: Sidosryhmédkuuleminen
(Tiivistelméaraportti).
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arvioituun vaihtoehtoon. Lédketeollisuus vastusti vaihtelevakestoisten kannustinten
kéyttoonottoa tai nykyisten kestoaikojen lyhentdmistd ja kannatti uusien tai
lisdkannustimien kéyttoonottoa. Teollisuus korosti myds nykyisen oikeudellisen
kehyksen vakauden ja kannustimien ennustettavuuden tarvetta. Parhaimmaksi
arvioituun  vaihtoehtoon sisdltyy  ympéristoon, ei-kaupallisille  yhteisoille
myOnnettdvddn  sddntelytukeen ja  lddkkeiden uusien  kéyttStarkoitusten
madrittdmiseen liittyvid elementtejd, jotka saivat tukea keskeisiltd sidosryhmilta,
kuten terveydenhuollon tarjoajilta, tiedeyhteisoltd ja ympéristojarjestoilta.

Lapsille tarkoitettuja lddkkeitd ja harvinaisiin sairauksiin tarkoitettuja ladkkeita
koskevan lainsdddédnnon uudistamista varten toteutettiin erityisid
kuulemistoimenpiteitd  vaikutustenarviointimenettelyn = yhteydessd:  julkinen
kuuleminen jérjestettiin 7. toukokuuta ja 30. heindkuuta 2021 wvililld. Lisdksi
toteutettiin kohdennettuja kyselyjd, muun muassa kustannuksia koskeva kysely seka
ladkeyrityksille ettd viranomaisille, 21. kesédkuuta ja 30. heindkuuta 2021 vélisend
aikana (kesdtauon vuoksi myOhéstyneitd vastauksia hyvéksyttiin syyskuun 2021
loppuun asti). Kaikkien sidosryhmien (viranomaiset, lddketeollisuus, mukaan lukien
pk-yritykset, tiedeyhteisd, kansalaisyhteiskunnan edustajat ja terveydenhuollon
tarjoajat) haastatteluohjelma toteutettiin vuonna 2021 kesdkuun lopulla, ja
fokusryhmit kokoontuivat 23. helmikuuta 2022 keskustelemaan joistakin
tarkistuksen keskeisistd kysymyksista.

Sidosryhmit olivat pitkdlti samaa mieltd siitd, ettd asianomaisilla kahdella
sdaddokselld on ollut myonteinen vaikutus lapsille sekd harvinaisia sairauksia
sairastaville potilaille tarkoitettujen lddkkeiden kehittimiseen. Lastenlddkeasetuksen
osalta koko nykyistd rakennetta, johon kuuluvat lastenlddketti koskeva
tutkimusohjelma ja edellytys, joka mahdollistaa poikkeusluvan myo6ntdmisen
velvollisuuteen laatia tdllainen ohjelma, pidettiin kuitenkin mahdollisena esteend
tiettyjen innovatiivisten valmisteiden kehittdmiselle. Kaikki sidosryhmit painottivat,
ettd niin harvinaisiin sairauksiin tarkoitettujen lddkkeiden kuin lapsille tarkoitettujen
ladkkeiden osalta olisi tuettava enemmin sellaisia lddkkeitd, jotka vastaavat
potilaiden tayttdmattomiin laddketieteellisiin tarpeisiin. Viranomaiset kannattivat
harvinaisiin sairauksiin tarkoitettujen lddkkeiden kaupallisen yksinoikeuden
vaihtelevaa kestoa vilineeksi, jonka avulla voitaisiin kohdentaa kehittimistoimintaa
nithin aloihin, joilla hoitoja ei ole. Ladketeollisuus vastusti vaihtelevakestoisten
kannustinten kdyttoonottoa tai nykyisten kestoaikojen lyhentdmisti ja kannatti uusien
tai lisdkannustimien kdyttoonottoa. Yleisen lddkelainsdddédnnon tarkistamisen osalta
teollisuus korosti myds nykyisen oikeudellisen kehyksen vakauden ja kannustimien
ennustettavuuden tarvetta.

Asiantuntijatiedon keruu ja kiaytto

Edelld kuvatun sidosryhmien kattavan kuulemisen liséksi yleisen lddkelainsaddannon
yhtend prosessina toteutetun arvioinnin ja vaikutustenarvioinnin ja harvinaisladkkeita
ja lastenlddkkeitd koskevan lainsdéddnndn arvioinnin ja vaikutustenarvioinnin tueksi
toteutettiin seuraavat ulkopuoliset tutkimukset:

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

— Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Impact Assessment Report, Technopolis Group
(2022).
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— Future-proofing pharmaceutical legislation — Study on medicine shortages,
Technopolis Group (2021).

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

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

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

Vaikutustenarviointi

Yleinen lidkelainsddddinto

Yleisen lddkelainsdddinnon uudistamista varten tehdyssd vaikutustenarvioinnissa®*

analysoitiin kolmea toimintavaihtoehtoa (A, B ja C).

— Toimintavaihtoehto A pohjautuu nykytilanteeseen, ja siind tavoitteet
saavutetaan paddasiassa uusien kannustimien avulla.

— Toimintavaihtoehdon B mukaisesti tavoitteet saavutetaan uusilla velvoitteilla ja
valvonnalla.

—  Toimintavaihtoehtoon C kuuluu nykytilanteen kaltainen l&hestymistapa, eli
myonteisestd toiminnasta saa palkkioita, ja velvoitteita kdytetddn vain silloin,
kun muita vaihtoehtoja ei ole.

Toimintavaihtoehdossa A sdilytetdin nykyinen innovatiivisten lddkkeiden
sddntelysuojajirjestelmé ja otetaan kadyttoon ehdollisia lisdsuoja-aikoja. Ensisijaisille
mikrobildédkkeille voidaan myontdd siirrettdvissid oleva yksinoikeusseteli. Nykyiset
toimitusvarmuuteen liittyvit vaatimukset sdilytetddn (markkinoilta vetimisestd on
ilmoitettava vdhintdén 2 kuukautta etukéteen). Ympdristoriskien arviointia koskevia
nykyisid  vaatimuksia  sovelletaan edelleen, ja nithin liitetddn uusia
ilmoitusvelvollisuuksia.

Toimintavaihtoehtoon B siséltyvit sddntelyyn perustuvat kestoltaan vaihtelevat
dokumentaatiosuoja-ajat (jotka jaetaan vakio- ja ehdollisiin jaksoihin). Yrityksilld on
joko oltava mikrobilddke tuotevalikoimassaan tai niiden on suoritettava maksuja
rahastoon, josta rahoitetaan uusien mikrobilddkkeiden kehittamistd. Yrityksilld on
velvollisuus saattaa EU:n laajuisen myyntiluvan saaneet lddkkeet markkinoille
useimmissa jdsenvaltioissa (pienet markkinat mukaan luettuina) ja ilmoittaa
saamansa julkinen rahoitus. Nykyiset toimitusvarmuuteen liittyvdt vaatimukset
sdilytetddn, ja yritysten on ennen lddkkeen markkinoilta poistamista tarjottava
myyntilupaansa  siirrettdvaksi  toiselle  yritykselle.  Yrityksille  asetetaan
ympdéristoriskien arviointiin liittyvid uusia velvoitteita.

Toimintavaihtoehdossa C sédddetddn kestoltaan vaihtelevasta sédéntelysuojasta
(jaettuna vakio- ja ehdollisiin jaksoihin), jonka avulla voidaan tasapainoisesti sekd
tarjota houkuttelevia innovointikannustimia etté tukea lddkkeiden nopeaa saatavuutta
potilaille koko EU:ssa. Ensisijaisille mikrobildékkeille voidaan tiukkojen kriteerien
tayttyessd myontdd siirrettdvissd oleva yksinoikeusseteli, jonka kayttoon liittyy
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ehtoja. Lisdksi mikrobilddkeresistenssid torjutaan maltillista kéayttod edistdvilla
toimenpiteilld. Myyntiluvan  haltijoita  vaaditaan  varmistamaan kliinisiin
ladketutkimuksiin  saadun julkisen rahoituksen ldpindkyvyys. Liadkepulasta
raportointia yhdenmukaistetaan, ja vain kriittiset ladkepulat saatetaan EU:n tason
viranomaisten késiteltdvdksi. Myyntiluvan haltijoilla on velvollisuus ilmoittaa
mahdollisesta lddkepulasta aikaisemmin, ja niiden on tarjottava myyntilupaansa
siirrettdviksi toiselle yritykselle ennen lddkkeen markkinoilta poistamista.
Ympdristoriskien arviointia ja kdyttdedellytyksid koskevia vaatimuksia tiukennetaan.

Kaikkia toimintavaihtoehtoja tdydentdvit yhteiset osatekijét, joiden tavoitteena on
yksinkertaistaa ja virtaviivaistaa sdintelyyn perustuvia menettelyji ja tehdd
lainsddddannostd tulevaisuuden kestdvdd, jotta se mukautuu myds uusiin
teknologioihin.

Parhaaksi arvioitu vaihtoehto perustuu toimintavaihtoehtoon C, ja siihen siséltyvét
my0s edelld mainitut yhteiset osatekijit. Parhaaksi arvioitua vaihtoehtoa pidettiin
sopivimpana, kun otetaan huomioon tarkistuksen erityiset tavoitteet ja ehdotettujen
toimenpiteiden taloudelliset, sosiaaliset ja ympéristovaikutukset.

Parhaaksi arvioitu vaihtoehto ja kiyttdon otettavat vaihtelevat kannustimet ovat
kustannustehokas tapa saavuttaa tavoitteet, jotka koskevat saatavuuden parantamista,
tayttdmattomiin  ladketieteellisiin  tarpeisiin vastaamista ja kohtuuhintaisuutta
terveydenhuoltojérjestelmien kannalta. Sen arvioidaan parantavan saatavuutta 8
prosentilla, miké tarkoittaa, ettd EU:ssa asuvista ithmisistd 36 miljoonaa aiempaa
useampi voi mahdollisesti hyotyd jostakin uudesta lddkkeestd, julkiset maksajat
saavat 337 miljoonaa euroa sddstdjd vuosittain ja tdyttdmattomiin l4ddketieteellisiin
tarpeisiin saadaan enemmaén lddkkeitd. Lisdksi yrityksille ja sdéntelyviranomaisille
odotetaan koituvan sdédstdjd monialaisista toimenpiteistd, jotka mahdollistavat
paremman  koordinoinnin,  yksinkertaistamisen  ja  sdéintelymenettelyjen
nopeutumisen.

Ensisijaisten  mikrobilddkkeiden kehittdmiseen kannustavien toimenpiteiden
arvioidaan lisddvin julkisten maksajien ja rinnakkaisladketeollisuuden kustannuksia.
Niilld voitaisiin  kuitenkin torjua tehokkaasti mikrobilddkeresistenssid, jos niitd
sovelletaan tiukkojen edellytysten mukaisesti ja nithin yhdistetddn ladkkeiden
maltillista kdyttod edistdvid toimenpiteitd. Naitd kustannuksia on myos tarkasteltava
suhteessa resistenttien bakteerien uhkaan ja mikrobildédkeresistenssistdi nykyisin
atheutuviin kustannuksiin, mukaan lukien kuolemat, terveydenhuoltokustannukset ja
tuottavuuden menetykset. Teollisuudelle aiheutuvat pédasialliset kustannukset
liittyvidt sddntelyyn perustuvan dokumentaatiosuojan oletuskeston lyhenemiseen ja
sddntelyyn perustuvan dokumentaatiosuojan jatkamisen edellytyksiin  sekd
lisddntyneeseen lddkepulaa ja  ympdéristoriskejd  koskevaan  raportointiin.
Sadntelyviranomaisille aiheutuu kustannuksia lisdtehtdvistd, jotka koskevat
ladkepulan hallintaa, tehostettua ympaéristoriskien arviointia ja lisdttya tieteellistd ja
sddntelyyn liittyvdd tukea ennen myyntiluvan myontamista.

Harvinaislidkkeitd ja lastenlidikkeiti koskeva lainsdddinto

My®0s harvinaislddkkeitd ja lastenlddkkeitd koskevan lainsddddnnon tarkistamista
varten tehdyssd vaikutustenarvioinnissa analysoitiin kummankin sdddoksen osalta
kolmea toimintavaihtoehtoa (A, B ja C). Eri toimintavaihtoehdot poikkeavat
toisistaan niiden kannustimien ja palkkioiden osalta, joita harvinaisten sairauksien
hoitoon ja lapsille tarkoitetut lddkkeet voivat saada. Liséksi tarkistukseen sisdltyy
joukko yhteisid osatekijoité, jotka ovat mukana kaikissa toimintavaihtoehdoissa.
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Harvinaisten  sairauksien ~ hoitoon  tarkoitettuja  lddkkeitd  koskevassa
toimintavaihtoehdossa A pidetddn ennallaan kymmenen vuoden kaupallinen
yksinoikeus ja  otetaan lisdkannustimena  kédyttoon  siirrettdvissd  oleva
sddntelysuojaseteli  valmisteille, jotka vastaavat potilaiden merkittdvain
tayttamattomadn ladketieteelliseen tarpeeseen. Kyseiselld setelilld voidaan jatkaa
sddntelyyn perustuvaa suoja-aikaa yhdelld vuodella, tai se voidaan myydé toiselle
yritykselle ja kdyttdd kyseisen yrityksen tuotevalikoimaan kuuluvaan valmisteeseen.

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

Toimintavaihtoehdossa C sdddetddn kaupallisesta yksinoikeudesta, jonka kesto
vaihtelee riippuen harvinaislddkkeen tyypistd: kymmenen vuotta merkittdvain
tayttimattoméaén tarpeeseen vastaavalle lddkkeelle, yhdeksédn vuotta uudelle
vaikuttavalle aineelle ja wviisi vuotta vakiintuneeseen kéyttoon perustuvalle
hakemukselle. Kaupallisen yksinoikeuden jatko yhdelld “bonusvuodella” voidaan
myontdd silld perusteella, ettd valmiste asetetaan potilaiden saataville kaikissa
asiaankuuluvissa jésenvaltioissa, mutta ainoastaan merkittivdan tayttimattomain
tarpeeseen vastaaville valmisteille ja uusille vaikuttaville aineille.

Kaikkia toimintavaihtoehtoja tdydentivét yhteiset osatekijét, joiden tavoitteena on
yksinkertaistaa ja virtaviivaistaa sdintelyyn perustuvia menettelyji ja tehdd
lainsdddédnnosta tulevaisuuden kestévaa.

Toimintavaihtoehto C arvioitiin parhaaksi, kun otetaan huomioon ehdotettujen
toimenpiteiden erityiset tavoitteet ja taloudelliset ja sosiaaliset vaikutukset. TAmén
vaihtoehdon odotetaan johtavan tasapainoiseen myonteiseen tulokseen, joka edistdd
tarkistuksen neljan tavoitteen saavuttamista. Sen tavoitteena on kohdentaa
investointeja uudelleen ja vauhdittaa innovointia, etenkin sellaisia valmisteita varten,
jotka  vastaavat merkittdviin  tAyttdméattomiin  ladketieteellisiin  tarpeisiin,
heikentdmittd kuitenkaan muiden harvinaisiin sairauksiin tarkoitettujen ldékkeiden
kehittdmistd. Tdmén toimintavaihtoehdon mukaisten toimenpiteiden odotetaan myos
parantavan EU:n ladketeollisuuden, myds pk-yritysten, kilpailukykyéd ja johtavan
parhaisiin tuloksiin, kun on kyse saatavuudesta potilaiden kannalta (timé johtuu 1)
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien péddsystd markkinoille aikaisemmin kuin
nykyddn on mahdollista; ja 1i) ehdotetusta valmisteen saatavuutta potilaille
koskevasta edellytyksestd kaupallisen yksinoikeuden pidentdmiselle). Liséksi
joustavammat  perusteet  harvinaissairaudeksi madrittelemiselle tekevit
lainsdddédnndstd paremmin uusiin teknologioihin mukautuvaa ja vidhentdvit
hallinnollista rasitetta.

Tadmén parhaaksi arvioidun toimintavaihtoehdon vuotuisten kustannusten ja etujen
loppusumma  kutakin  asiaankuuluvaa  sidosryhmdid kohti laskettuna ja
lahtotilanteeseen verrattuna on 662 miljoonaa euroa kustannussdéstdjd julkisessa
rahoituksessa rinnakkaisvalmisteiden nopeutetun markkinoille tulon ansiosta ja 88
miljoonaan euron voitonlisdys rinnakkaislddketeollisuudelle. Véiestd hyotyy
vuosittain  yhdestd tai kahdesta uudesta merkittivddn tdyttimattoméin
ladketieteelliseen tarpeeseen vastaavasta lddkkeestd sekd yleisesti lddkkeiden
paremmasta ja nopeasta saatavuudesta potilaille. Alkuperdislddkkeiden valmistajille
koituu arviolta 640 miljoonan euron bruttotappiot rinnakkaisladkkeiden aikaisemman
markkinoille pddsyn vuoksi, mutta yritysten odotetaan saavan kustannussdistoja
yleisen lddkelainsddddnnon monialaisista toimenpiteistd, jotka mahdollistavat
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paremman  koordinoinnin, yksinkertaistamisen  ja sddntelymenettelyjen
nopeutumisen.

Lapsille tarkoitettuja ladkkeitd koskevassa toimintavaihtoehdossa A sdilytetdén
lisdsuojatodistuksen voimassaolon jatkaminen kuudella kuukaudella palkkioksi
ladkkeille, joiden osalta lastenlddkettd koskeva tutkimusohjelma saatetaan
paitokseen. Kayttoon otetaan myds lisdpalkkio valmisteille, jotka vastaavat lasten
tayttamattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin. Se tarkoittaa joko lisdsuojatodistuksen
voimassaolon jatkamista 12 lisdkuukaudella tai sdéntelysuojasetelid (yksi vuosi),
joka on siirrettdvissd (mahdollisesti toisen yrityksen) toiselle valmisteelle maksua
vastaan ja jonka ansiosta setelin vastaanottava valmiste saa lisdd sédédntelyyn
perustuvaa suoja-aikaa (+ yksi vuosi). Toimintavaihtoehdossa B poistetaan
lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman loppuun saattamisesta myonnettdva
palkkio. Kaikkien uusien lddkkeiden kehittdjien olisi edelleen sovittava EMAn
kanssa lastenlddkettd koskevasta tutkimusohjelmasta ja toteutettava se, mutta
aitheutuvista ylimééréisistd kustannuksista ei saisi palkkiota. Toimintavaihtoehdossa
C tarkeimpdnd palkkiona lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman loppuun
saattamisesta pysyy lisdsuojatodistuksen voimassaolon jatkaminen kuudella
kuukaudella. Kaikkia toimintavaihtoehtoja tdydentivit yhteiset osatekijit, joiden
tavoitteena on yksinkertaistaa ja virtaviivaistaa sddntelyyn perustuvia menettelyjd ja
tehda lainsdddannosti tulevaisuuden kestavaa.

Toimintavaihtoehto C arvioitiin parhaaksi, kun otetaan huomioon ehdotettujen
toimenpiteiden erityiset tavoitteet ja taloudelliset ja sosiaaliset vaikutukset.
Vaihtoehdon C odotetaan lisddvén lddkkeiden madrda erityisesti aloilla, joilla lapsilla
on tayttimattomid l14dketieteellisid tarpeita, ja lddkkeiden odotetaan tulevan lasten
kayttoon nykyistd nopeammin. Kyseinen toimintavaihtoehto myds varmistaisi
kohtuullisen investointien tuoton niille lddkkeiden kehittdjille, jotka tAyttavat
lakisdéteisen velvollisuutensa tutkia ladkkeitd lapsilla, sekd tdstd velvollisuudesta
johtuviin menettelyihin liittyvien hallinnollisten kustannusten alenemisen.

Uusien  yksinkertaistamistoimien ja  velvoitteiden (esimerkiksi  lddkkeen
vaikutusmekanismiin liittyvien) ansiosta ajan, joka tarvitaan lddkkeiden lapsille
tarkoitettujen versioiden markkinoille saattamiseen, odotetaan lyhenevdn 2-3
vuodella. Néin saataisiin markkinoille ldhtotilanteeseen verrattuna kolme uutta
lapsille tarkoitettua lddkettd wvuosittain, mikd puolestaan tarjoaisi lisdpalkkioita
kehittdjille. Namad uudet lapsille tarkoitetut lddkkeet lisdisivdt julkisia menoja
vuosittain arviolta 151 miljoonalla eurolla, mutta alkuperdisvalmistajat saisivat
korvaukseksi toimistaan 103 miljoonan euron bruttovoiton. Lapsilla tehtiviin
ladketutkimuksiin  liittyvdn  palkkiojirjestelmidn  yksinkertaistamisen ansiosta
rinnakkaislddkeyritykset voivat helpommin ennakoida, milloin niiden on mahdollista
padstd markkinoille.

Saintelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Ehdotetun tarkistuksen tavoitteena on yksinkertaistaa sdéntelykehystd ja lisdtd sen
vaikuttavuutta ja tehokkuutta ja siten védhentdd yrityksille ja toimivaltaiseille
viranomaisille aiheutuvaa hallinnollista rasitetta. Useimmat suunnitellut toimenpiteet
vaikuttavat ld&kkeiden myyntilupia ja elinkaarihallintaa koskeviin keskeisiin
menettelyihin.

Viranomaisten, yritysten ja muiden asianomaisten tahojen hallinnolliset kustannukset
pienenevit kahden yleisen seikan ansiosta. Ensiksikin menettelyjd virtaviivaistetaan
ja nopeutetaan, esimerkiksi kun on kyse myyntilupien uudistamisesta ja niiden
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muutoshakemuksista tai harvinaislddkkeeksi maarittelyd koskevan vastuun
siirtdmisestd komissiolta EMAlle. Toiseksi Euroopan lddkealan sddntelyverkoston
toimintaa koordinoidaan tehokkaammin siltd osin kuin on kyse esimerkiksi EMAn
eri  komiteoiden tyOstd ja kanssakdymisestd muiden asiaan liittyvien
sadntelyverkostojen kanssa. Lisdksi yritysten ja viranomaisten kustannusten
odotetaan alenevan niiden mukautusten ansiosta, joita tehddin uusien kisitteiden
sisdllyttdimiseksi sdéntelykehykseen. Sellaisia ovat esimerkiksi adaptiiviset kliiniset
tutkimukset, lddkkeen vaikutusmekanismi, reaalimaailman ndyton kiyttdminen ja
terveysdatan uudet kdyttotarkoitukset.

Digitalisaation  eteneminen helpottaa  sdintelyjirjestelmien ja -foorumien
yhdentymistd EU:n eri puolilla ja tukee datan uudelleenkdyttod, ja sen odotetaan
véhentdavéin hallinnolle aiheutuvia kustannuksia ajan mittaan (vaikka siihen saattaa
liittyd  kertaluonteisia  aloitusvaiheen  kustannuksia). Esimerkiksi tietojen
toimittaminen Euroopan lddkevirastolle ja jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille séhkoisesti tuottaa kustannussédéstojd yrityksille. My6s suunniteltu
sdahkoOisten  valmistetietojen  kdyttd  (paperiselosteiden  sijaan)  vdhentdisi
hallintokustannuksia.

Ladkkeiden kehittdmiseen osallistuvien pk-yritysten ja ei-kaupallisten yhteisdjen
odotetaan hydtyvdn etenkin kaavailluista menettelyjen yksinkertaistamisesta,
sdhkoOisten menettelyjen laajemmasta kdytostd ja  hallinnollisen rasitteen
vihenemisestd. Ehdotuksen tavoitteena on myds mahdollisimman tehokkaan
sddantelyyn liittyvdn tuen (esim. tieteellinen neuvonta) tarjoaminen pk-yrityksille ja
ei-kaupallisille ~ yhteisoille, mikd edelleen védhentdd nididen osapuolten
hallintokustannuksia.

Kaiken kaikkiaan on odotettavissa, ettd suunnitellut toimenpiteet sédédntelyn
yksinkertaistamiseksi ja rasitteen viahentdmiseksi alentavat yritysten kustannuksia ja
siten tukevat yksi yhdestd -periaatetta. Ehdotettujen virtaviivaistamistoimenpiteiden
ja tehostetun tuen odotetaan tuovan kustannussddstojd erityisesti EU:n
ladketeollisuudelle.

Perusoikeudet

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

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET
Talousarviovaikutukset esitetddn ehdotuksen liitteend olevassa rahoitusselvityksessa.

Talousarviovaikutukset liittyvit pddasiassa Euroopan lddkeviraston uusiin tehtdviin
antaa tieteellistd, hallinnollista ja tietoteknistd tukea seuraavilla osa-alueilla:

— ennen myyntiluvan myontdmistd annettava tehostettu tieteellinen ja sdéntelyyn
liittyvada tukai;

— harvinaisladkkeeksi madrittelyd koskeva paitoksenteko ja harvinaisladkkeiksi
madriteltyjen lddkkeiden unionin rekisterin hallinta;

— vaikuttavan aineen kantatiedoston arviointi ja todistusten antaminen;

— tarkastusvalmiudet kolmansissa maissa tehtdvid tarkastuksia varten ja
jasenvaltioille annettava tuki;

— tehostettu ympaéristoriskien arviointi;
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— ladkepulan hallinta ja toimitusvarmuus.

LISATIEDOT
Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijarjestelyt

Uusien ladkkeiden kehittaminen voi olla pitkd prosessi, joka saattaa kestdd jopa 10—
15 vuotta. Kannustimet ja palkkiot vaikuttavat ndin ollen vasta useita vuosia
myyntiluvan myontdmisen jilkeen. Myds potilaille koituvaa hydtyd on tarpeen
mitata vdhintddn 5-10 vuoden ajan sen jdlkeen, kun lddkkeelle on myonnetty
myyntilupa. Komissio aikoo seurata asiaankuuluvia muuttujia, joiden avulla voidaan
arvioida, miten ehdotetut toimenpiteet edistdvédt niille asetettujen tavoitteiden
saavuttamista. Useimpia indikaattoreita kerdtdéin jo nykyisin EMAn tasolla. Liséksi
farmasian komitean®® puitteissa on mahdollista keskustella siiti, miten sifinndsten
saattaminen osaksi kansallista lainsd4dint64 ja seuranta etenevit. Komissio raportoi
etenemisestd madrdajoin. Tarkistetun lainsddddnnon tulosten merkityksellista
arviointia voidaan ajatella vasta véhintddn 15 vuotta sen soveltamisen alkamisen
jélkeen.

Ehdotukseen sisiltyvien sddnnosten yksityiskohtaiset selitykset

Ehdotettu lddkelainsdddanndn tarkistus késittdd ehdotuksen uudeksi asetukseksi ja
ehdotuksen uudeksi direktiiviksi (ks. edelld oleva jakso ”Yhdenmukaisuus muiden
alaa koskevien polititkkojen sdédnndsten kanssa”), ja se kattaa myos harvinaislddkkeet
ja lastenladkkeet. Harvinaislddkkeitd koskevat sddnnokset on sisdllytetty ehdotettuun
asetukseen. Lastenlddkkeisiin sovellettavat menettelyvaatimukset on sisdllytetty
ensisijaisesti ehdotettuun asetukseen, kun taas ndiden valmisteiden myyntilupia ja
kannustimia koskevat yleiset puitteet on sisdllytetty uuteen direktiiviin. Ehdotetun
uuden direktiivin keskeiset tarkistetut kohdat esitelldén tdhidn ehdotukseen liitetyn
direktiiviehdotuksen perusteluosassa.

Tarkeimmat tarkistetut kohdat ehdotetussa asetuksessa koskevat seuraavia:

Innovoinnin edistiminen ja kohtuuhintaisten lidkkeiden saatavuus —
tasapainoisen liike-ekosysteemin luominen

Jotta voidaan mahdollistaa innovointi ja parantaa EU:n lddketeollisuuden — erityisesti
pienten ja keskisuurten yritysten — kilpailukykyéd, ehdotetun asetuksen sdédnnokset ja
ehdotetun direktiivin sddnndkset toimivat synergiassa.

Niiden puitteissa ehdotetaan tasapainoista kannustinjdrjestelméd. Jarjestelmin
mukaan innovoinnista palkitaan erityisesti aloilla, joilla on tdyttimattomid
ladketieteellisid tarpeita, ja innovaatiot padtyvit potilaille saakka ja parantavat
ladkkeiden, myos harvinaisladkkeiden, saatavuutta koko unionissa.
Saantelyjirjestelmédn  tehokkuuden ja innovointimyonteisyyden lisddmiseksi
ehdotetaan toimenpiteitd, joilla yksinkertaistetaan ja virtaviivaistetaan menettelyjé ja
luodaan ketterd, tulevaisuudenkestdvd kehys (katso myods jéljempéand kohdassa
”Sédntelystd johtuvan rasitteen vdhentdminen ja joustavan sdintelykehyksen
tarjoaminen tukemaan innovointia ja kilpailukykyd” ja ehdotetussa direktiivissd
esitellyt toimenpiteet).

Harvinaislddkkeiden kaupallisen yksinoikeuden keston mukauttaminen

Neuvoston pédtos, tehty 20 péivdnd toukokuuta 1975, farmasian komitean perustamisesta
(75/320/ETY).
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Ehdotetussa asetuksessa sdddetddn edelleen toimenpiteistd, joilla edistetdén
ladkkeiden tutkimusta, kehittimistd ja myyntilupien myontédmistd, jotta voidaan
vastata  harvinaisia  sairauksia  sairastavien  henkildiden  tAyttdmaéattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin. Toimenpiteet kohdennetaan erityisesti aloihin, joilla on
merkittdvid tdyttamattomia lddketieteellisid tarpeita, koska sielld tutkimusta tarvitaan
kipeimmin ja investoinnit ovat riskialttiimpia. Asetuksessa vahvistetaan merkittdvain
tayttamattomain ladketieteelliseen tarpeeseen vastaavien ladkkeiden
maédrittamiskriteerit. Kaupallisen yksinoikeuden kesto on [yhdeksén] vuotta, paitsi
jos lddke on 1) merkittdvadn tayttimattomadn ladketieteelliseen tarpeeseen vastaava
harvinaisladke, jolle myonnetdin [kymmenen] vuotta, tai ii) vakiintuneessa kéytossi
oleva harvinaislddke, jolle myoOnnetdén [viisi] vuotta kaupallista yksinoikeutta.
Kaupallisen yksinoikeuden jatko [yhdelld] “bonusvuodella” voidaan myontdd silld
perusteella, ettd valmiste asetetaan potilaiden saataville kaikissa asiaankuuluvissa
jasenvaltioissa.

Jotta jo myyntiluvan saaneen harvinaislddkkeen jatkokehittdmistd voitaisiin edelleen
tukea ilman, ettd patenttisuojaa pitkitetddn, harvinaislddkkeen kaksi ensimmaéisti
uutta kiyttdaihetta palkitaan kumpikin [yhden] vuoden yksinoikeudella. Téllaista
jatkoa sovelletaan koko ladkkeeseen.

Néin ollen mukauttamalla kaupallista yksinoikeutta siten, ettd harvinaislddkkeitd
koskeva palkkiojdrjestelmd pysyy erittdin kilpailukykyisend muihin alueisiin
verrattuna, voidaan palkita tehokkaammin l44kkeité, jotka on tarkoitettu sairauksiin,
joille ei ole saatavilla hoitoa, tai ladkkeitd, joilla hoitoa voidaan edistidd erityisen
paljon. Lisdksi uudella jirjestelmilld vauhditetaan rinnakkaislddkkeiden ja
biosimilaarien = synnyttimid kilpailua, mikd edistid harvinaisladkkeiden
kohtuuhintaisuutta ja niiden saatavuutta potilaiden kannalta.

Lddkkeen vaikutusmekanismiin perustuvat lastenlddkettd koskevat tutkimusohjelmat

Télld hetkelld tietyissd tilanteissa myOnnetddn poikkeus velvollisuudesta toteuttaa
lastenldédkettd koskeva tutkimusohjelma lapsilla tehtivid tutkimuksia varten. Nédin on
esimerkiksi silloin, kun aikuisten valmiste on tarkoitettu sairauteen, jota ei esiinny
lapsilla. Tietyissd tapauksissa kyseessd oleva molekyyli voi kuitenkin
vaikutusmekanisminsa vuoksi olla tehokas sellaisen lapsilla ilmenevdn sairauden
hoidossa, joka on eri sairaus kuin se, jota varten lddke alun perin oli tarkoitettu
aikuisten kéytossa.

Ehdotuksen mukaan téllaisissa tapauksissa valmistetta on tutkittava lasten kéyttoa
varten. Tdméan vaatimuksen odotetaan lisddvén sellaisten lddkkeiden méérii, joita on
asianmukaisesti tutkittu lasten kayttéd varten, sekd edistdvdn innovointia ja
tutkimusta.

Mikrobilddkkeisiin liittyvdt toimenpiteet

Jotta voidaan edistdéd sellaisten ensisijaisten mikrobilddkkeiden kehittdmistd, joilla
voidaan torjua mikrobilddkeresistenssid, otetaan kayttoon siirrettdvissd olevia
dokumentaatiosuojaan oikeuttavia seteleitd. Sellaisten ensisijaisten
mikrobilddkkeiden luokat, joille setelin voi myontdd, mééritellddn tiukoin kriteerein.

Setelilli myonnetdén ensisijaisen mikrobildékkeen kehittdjédlle ylimdardinen vuosi
sddntelyyn perustuvaa dokumentaatiosuoja-aikaa. Kehittdjad voi joko kéyttdd setelin
johonkin omaan tuotevalikoimaansa kuuluvaan valmisteeseen tai myyda sen toiselle
myyntiluvan haltijalle.
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Setelejd myoOnnetddn enintddn 10 kappaletta 15 vuoden aikana. Ensisijaisten
mikrobilddkkeiden tutkimus- ja kehityskustannuksiin osallistumisen ldpindkyvyys
varmistetaan. Lisdksi asetetaan tiukat ehdot, joiden puitteissa setelin voi siirtdd ja
kéyttdd toisen valmisteen dokumentaatiosuoja-ajan pidentdmiseksi tietyn ajan
kuluessa. Nidin varmistetaan ennustettavuus kilpailevien valmisteiden, myos
rinnakkaisldékkeiden ja biosimilaarien, kannalta.

Kelpoisuusvaatimuksiin ja setelin voimassaoloon liitetddn myos velvoitteita toimittaa
ensisijaista mikrobildékettd EU:ssa. Ehdotetaan 15 vuoden raukeamisaikaa, jonka
jilkeen parlamentti ja neuvosto voivat komission ehdotuksesta pdittdd toimenpiteen
jatkamisesta tai tarkistamisesta kyseisend ajanjaksona saatujen kokemusten
perusteella.

Mikrobilddkkeiden maltillista kéyttod koskevat toimenpiteet edellyttivit, etti
mikrobilddkkeiden toimitusluokittelussa EU:ssa edellytetddn lddkemadrdysta.
Mikrobilddkkeiden myyntiluvan haltijoiden on laadittava mikrobilddkeresistenssin
hallintasuunnitelma, joka sisdltad tietoa riskienhallintatoimenpiteista,
ladkeresistenssin seurannasta ja siitd raportoinnista.

Mikrobilddkkeen kayttdytymistd ympéristossd, myds sen valmistuksen ja
hivittimisen aikana, on arvioitava ympdristoriskien arvioinnissa. Ehdotuksessa
vahvistetaan sddnnoksid, jotka koskevat pakkauskokoja, tiedotustoimenpiteitd ja
kéyttimattomien ja vanhentuneiden mikrobilddkkeiden asianmukaista havittdmista.

Ennen myyntiluvan myédntdimistd annettava tehostettu tieteellinen ja sddntelyyn
liittyvad tuki

Euroopan ladkeviraston tieteellistd ja sdéntelyyn liittyvdé tukea annetaan tehostetusti
erityisesti sellaisten ladkkeiden kehittéjille, jotka vastaavat tdyttiméattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin, esimerkiksi hyodyntdmaélla PRIME-ohjelmasta ja covid-
19-pandemian aikana kéaytetyistdi menettelyistd, kuten tietojen vaiheittaisesta
arvioinnista, saatuja kokemuksia. Ndin sdédntelykehystd voidaan parantaa téllaisen
tieteellisen tuen sekd sellaisten lddkkeiden nopeutetun arvioinnin ja lupamenettelyjen
osalta, joiden avulla hoitoa voidaan kehittdd erityisen paljon tiyttdiméttomien
ladketieteellisten tarpeiden kannalta, mukaan lukien harvinaisladkkeet ja erityisesti
merkittdvain tayttamattomaan ladketieteelliseen tarpeeseen vastaavat
harvinaisladkkeet.

Pienet ja keskisuuret yritykset ja voittoa tavoittelemattomat yhteisot hyotyvét niille
kohdennetusta tukijarjestelméstd, joka koostuu sddntelyllisestd, menettelyllisestd ja
hallinnollisesta tuesta sekd maksujen alentamisesta, lykkd&dmisestd tai niistd
luopumisesta. Lisdksi asetuksella helpotetaan voittoa tavoittelemattomien yhteisdjen
toteuttamista  tutkimuksista  saatujen luotettavien tulosten  sisdllyttamistd
myyntipddllysmerkintdihin, mikd mahdollistaa patenttisuojan ulkopuolella olevien
ladkkeiden uusien lupaavien kiyttdaiheiden soveltamisen tdyttdméttomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin.

Lisdksi Euroopan lddkevirasto voi antaa kehittdjille tieteellisti neuvontaa
samanaikaisesti terveysteknologian arvioinnista annetun asetuksen mukaisten
terveysteknologian arviointielinten tai lddkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen
mukaisten asiantuntijapaneelien antamien tieteellisten lausuntojen kanssa. Euroopan
ladkevirasto voi tieteellisen neuvonnan yhteydessd kuulla muita asiaankuuluvia
jasenvaltioiden viranomaisia (esim. sellaisia, joilla on kliiniseen lddketutkimukseen
liittyvdd asiantuntemusta).
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Néiden toimenpiteiden tarkoituksena on auttaa lddkkeiden kehittdjid tuottamaan
kliinistd ndyttéd eri viranomaisten tarpeisiin lddkkeiden elinkaaren aikana ottaen
samalla huomioon asiaan liittyvien sddntelykehysten eri soveltamisalat.

Lisdksi Euroopan lddkevirasto voi antaa tieteellisid lausuntoja valmisteiden
luokittelusta ja antaa siten kehittdjille ja sddntelyviranomaisille neuvontaa siitd, onko
tietty kehitteilld oleva valmiste 14dke vai ei.

Euroopan ladkevirasto myos koordinoi sellaisten viranomaisten
kuulemismekanismia, joiden toiminta liittyy ldékkeiden elinkaaren eri vaiheisiin.
Tarkoituksena on edistdd tietojen jakamista ja tiedon kokoamista yleisistid
tieteellisistd tai teknisistd kysymyksistd, jotka ovat merkityksellisid lddkkeiden
kehittdmisen, arvioinnin ja saatavuuden kannalta.

Viliaikainen kiireellinen myyntilupa

Kansanterveysuhan aikana on EU:n kannalta erittdin tirkedd, ettd turvallisia ja
tehokkaita ladkkeitd voidaan kehittdd ja asettaa saataville EU:ssa mahdollisimman
pian. Keskeisessd asemassa ovat joustavat, nopeat ja yksinkertaistetut prosessit. EU:n
tasolla on jo olemassa useita toimenpiteitéd, joilla helpotetaan, tuetaan ja nopeutetaan
hoitojen ja rokotteiden kehittdimistd sekd niiden myyntilupamenettelyji
kansanterveysuhan aikana.

Ehdotetussa asetuksessa annetaan mahdollisuus myontidd viliaikaisia kiireellisid
myyntilupia kansanterveysuhkien varalta. Téllaisia myyntilupia voidaan myontda
edellyttden, ettd kansanterveysuhan olosuhteet huomioon ottaen kyseisen ladkkeen
viélittdméstd saatavuudesta markkinoilla saatava hyoty on suurempi kuin riski, joka
liittyy sithen, ettd lddkkeestdi on vield mahdollisesti toimitettava kattavia ja
korkealaatuisia ei-kliinisid tai kliinisid tietoja (kyseiset tiedot on kuitenkin
toimitettava myohemmaéssa vaiheessa).

Liiikkeiden toimitusvarmuuden parantaminen
Lddkepulan torjunta

Ehdotuksessa esitetddn puitteet jdsenvaltioiden ja lddkeviraston toimille, joilla
parannetaan EU:n tehokkaan ja koordinoidun reagoinnin valmiuksia sekd tuetaan
ladkkeiden, erityisesti kriittisten lddkkeiden, pulan hallintaa ja toimitusvarmuutta
EU:n kansalaisille kaikkina aikoina. Sainndkset, joilla pyritdédn parantamaan
ladkkeiden  toimitusvarmuutta  EU:ssa, perustuvat osittain  jidsenneltyyn
vuoropuheluun ladkkeiden valmistuksen arvoketjun toimijoiden ja viranomaisten
kanssa ja niiden viélilla.

Télld ehdotuksella tdydennetddn ja kehitetdéin edelleen keskeisid tehtdvid, jotka
ladkevirastolle on jo annettu sen toimeksiannon laajentamisen yhteydessad (asetus
(EU) 2022/123) osana covid-19-pandemiaan liittyvdd EU:n terveydenhuollon
vastatoimikokonaisuutta ja parannettuja kriisinhallintapuitteita. Silld my0s
tdydennetddn terveyshdtdtilanteiden valmiusviranomaisen (HERA) tehtdvid, jotta
voidaan  varmistaa  lddketieteellisten  vastatoimien  saatavuus  kriiseihin
valmistautumisessa ja niiden aikana.

EMAn valmiudet tarkastaa EU:n ulkopuolisissa maissa sijaitsevia kohteita

EU:n verkoston tarkastuskapasiteettiin ja -valmiuksiin on liittynyt ilmeisid haasteita,
ja ndma puutteet ovat pahentuneet entisestddn covid-19-pandemian vuoksi. Joissakin
tapauksissa resurssien puute on viivastyttinyt EU:n edun mukaisia tarkastuksia.
Tarvitaan ratkaisuja, joilla edistetddn ja tuetaan tarkastuskapasiteetin lisddmistd ja
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kehitetddn tarkastajien valmiuksia sekd tehostetaan hyvien kidytidntdjen
noudattamisen  valvontaa =~ EU:n  ulkopuolella  sijaitsevissa  kohteissa.
Saantelykehykseen tehtdvien muutosten ansiosta Euroopan lddkevirastolla on
tarvittava toimivalta ja asiantuntemus suorittaa tiettyjd EU:n edun mukaisia
tarkastuksia myds hatétilanteissa ja silloin, kun tarvitaan tietynlaista kapasiteettia ja
asiantuntemusta.

Yhteinen tarkastusohjelma

Jotta hyvid tuotantotapoja, kliinisid tutkimustapoja ja jakelutapoja koskeva EU:n
lainsdddantd sekd sithen liittyvdt tdytdntoOnpanotoimet toteutetaan edelleen
yhdenvertaisesti ja yhdenmukaistetusti, uudessa sdéntelykehyksessa otetaan kayttoon
EMAn yhteinen tarkastusohjelma, jonka mukaisesti jdsenvaltiot suorittavat toisten
jasenvaltioiden tarkastuslaitosten sdénndllisid tarkastuksia.

Lisédksi yhteinen tarkastusohjelma on keskeinen viline vastavuoroista tunnustamista
koskevien sopimusten ja muiden kansainvilisten sopimusten kannalta, koska sen
avulla saadaan néyttod lddkkeiden sédéntelyjirjestelmésti, joka perustuu
yhdenmukaisia parhaita kdytint6ja koskevien standardien mukaisesti toimivien EU:n
virastojen verkostoon.

Sddntelysti johtuvan rasitteen vihentiminen ja joustavan sddntelykehyksen
tarjoaminen tukemaan innovointia ja kilpailukykyii

EMAn ja sddntelyverkoston rakenteen ja hallinnon tehostaminen

Eurooppalaisen sdintelyjdrjestelmidn ketteryys on keskeinen tekija hakijoiden ja
ladkkeiden kehittijien houkuttelemisen kannalta, olipa kyse rinnakkaislddkkeistd ja
biosimilaareista tai uusimpaan teknologiaan perustuvista lddkkeistd. EU:ssa
ladkkeiden arviointi ja tarkastelu on FEuroopan lddkeviraston, jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja EMAn tieteellisiin komiteoihin osallistuvien
toimivaltaisten viranomaisten asiantuntijoiden tehtava.

Sekd EMAn tieteellisten komiteoiden ettd jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten késittelemien menettelyjen madrd on kasvussa. Tédmédn vuoksi
tarvitaan lisdresursseja, jotta voidaan varmistaa, ettd kéytettdvissd on edelleen
riittdvésti raportoijia ja arvioijia, ja arviointi voidaan suorittaa asianmukaisessa
aikataulussa. My0s innovatiivisten ja monimutkaisten lddkkeiden arviointi aiheuttaa
uusia haasteita. Covid-19-pandemian aikana havaitut resurssiongelmat uhkaavat
yleistya.

Sen vuoksi on olennaisen tdrkedd jatkaa sddntelyjdrjestelmén toiminnan ja
tehokkuuden optimointia. Tdma tarkoittaa sitd, ettd on viltettdvd paillekkaistd tyota
ja késiteltava menettelyja mahdollisimman tehokkaasti.

EMAnN nykyisen rakenteen vuoksi joissakin tapauksissa yhden lddkkeen arviointiin
osallistuu kuitenkin jopa viisi tieteellistd komiteaa. Nédin ollen EMAn tieteellisten
komiteoiden rakennetta yksinkertaistetaan ja niiden méadrd védhennetddn kahteen
padasialliseen komiteaan, jotka ovat ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasitteleva
komitea (CHMP) ja lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC). Néistd
jalkimmainen on pddasiallinen turvallisuusasioita késittelevd komitea.

Pitkélle kehitettyjd terapioita késittelevin komitean (CAT), harvinaisladkkeitd
kisittelevin komitean (COMP), lastenlddkekomitean (PDCO) ja
kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) asiantuntemus sdilyy tyoryhmissd ja se
jaotellaan uudelleen tyoryhmiin ja asiantuntijapooliin, jotka avustavat ihmisille
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tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevaa komiteaa, ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaa ja tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmaa
(ihmisille tarkoitetut 1adkkeet) (CMDh).

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea ja lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitea  koostuvat, kuten nytkin, kaikkien jdsenvaltioiden
asiantuntijoista. Erityisesti ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd kisittelevdssd komiteassa
potilaiden tarpeet tuodaan paremmin esille nimittdmélld tdhdn komiteaan
ensimmaisté kertaa potilaiden edustajia.

Komiteoiden tyotd tukevat tyoryhmét koostuvat péddosin asiantuntijoista, jotka
jasenvaltiot ovat nimenneet heiddn asiantuntemuksensa perusteella, sekd
ulkopuolisista asiantuntijoista. Ndin varmistetaan, ettd jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten asiantuntijoiden ja EMAn vililld on jatkuva yhteys. Raportoijien
osalta rakenne pysyy muuttumattomana.

Potilaiden ja terveydenhuollon ammattihenkildiden edustusta — ja sitd myotd
asiantuntemusta kaikilta aloilta, my6s harvinaisista ja lasten sairauksista — lisdtddn
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevdssd komiteassa ja lddketurvallisuuden
riskinarviointikomiteassa potilaita ja terveydenhuollon ammattihenkil6itd edustavien
tyoryhmien liséksi.

Tamén yksinkertaistetun rakenteen odotetaan vapauttavan verkoston resursseja, jotta
se voi keskittyd uusiin toimiin, erityisesti lupaavien lddkkeiden osalta annettavaan
varhaiseen tieteelliseen tukeen ja lddkkeiden kayttotarkoituksen muuttamiseen, sekd
toimiin, jotka liittyvét laajempaan elinkaariajatteluun ldékkeiden hyviaksymisessa.

Kaikille jdsenvaltioille tarjotaan koulutusmahdollisuuksia, jotta ne voivat kehittdd
asiantuntemustaan uusilla tieteen ja teknologian aloilla ja osallistua siten aktiivisesti
sadntelyverkoston tekemédn lddkkeiden, myds uusimpaan teknologiaan perustuvien
innovatiivisten ja monimutkaisten lddkkeiden, arviointi- ja seurantaty6hon.

Vastuu harvinaislddkkeiksi médrittelemistd koskevien pditosten tekemisestd
siirretddn  komissiolta lddkevirastolle, jotta menettely olisi tehokkaampi ja
vaikuttavampi.

Muut yksinkertaistamista, virtaviivaistamista ja tulevaisuudenkestdivyyttd edistdvit
toimenpiteet

Saantelytaakkaa pyritddn keventdmddn toimenpiteilld, joilla yksinkertaistetaan
sddntelymenettelyjd ja lisdtddn digitalisaatiota, mukaan lukien sdinnokset
myyntilupahakemusten sdhkodisestd toimittamisesta ja myyntiluvan saaneiden
ladkkeiden sdahkoisistd valmistetiedoista.

Toimenpiteisiin, joilla vdhennetddn sddntelystd johtuvaa rasitetta, sisdltyy myos
myyntiluvan uudistamista ja sen automaattista raukeamista koskevien sddnndsten
poistaminen. EMAn tieteellisten komiteoiden rakenteen yksinkertaistamisen pitéisi
myo0s vihentdd yritysten sdéntelytaakkaa ja yksinkertaistaa niiden asiointia EMAn
kanssa.

Hallinnollisen rasitteen vihentdminen yksinkertaistamis- ja
digitalisointitoimenpiteilld hyodyttda erityisesti lddkkeiden kehittdmiseen osallistuvia
pienid ja keskisuuria yrityksié ja voittoa tavoittelemattomia yhteisojd. Liséksi useilla
toimenpiteilld pyritddn varmistamaan, ettd sddntelykehys mukautuu tieteelliseen
kehitykseen. Niditd ovat muun muassa sddnnokset adaptiivisista kliinisistd
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tutkimuksista, reaalimaailman ndyton kdyttimisestd, terveysdatan toissijaisesta
kéytostd ja sdéntelyn testiympdristoista.

Sdantelyn testiympdristd voidaan tietyin edellytyksin yhdistdd mukautettuun
kehykseen, joka on sovitettu tiettyjen — erityisesti uudenlaisten — lddkkeiden
ominaispiirteisiin tai nithin liittyviin menetelmiin, samalla kun korkeat laatu-,
turvallisuus- ja tehovaatimukset sdilytetddn. Mukautettuja kehyksid koskevista
toimenpiteistd sdddetdén ehdotetussa direktiivissa.

Ehdotettuun asetukseen ja direktiiviin sisdltyvét useat yksinkertaistamistoimenpiteet,
joilla tuetaan innovointia, tulevaisuudenkestivyyttd ja sddntelytaakan keventdmista,
vahvistavat yhdessi lddkealan kilpailukykya.

Tarkennettavissa oleva ja yksinkertaistettu lastenlddkettd koskeva tutkimusohjelma

Tietyntyyppisten lastenlddkkeiden kehittdmisen osalta on ongelmallista, ettd
tdydellinen kliininen kehityssuunnitelma lapsilla tehtdvid tutkimuksia varten on
esitettdvd ja hyvéksytettivi EMAIlla jo hyvin varhaisessa vaiheessa. Tietyissd
tapauksissa kehittdjit ovat pakotettuja tekemiin oletuksia odotetuista tuloksista.

Tamén vuoksi lastenldédkettd koskevaa tutkimusohjelmaa on myShemmin muutettava
(esimerkiksi silloin, kun molekyylid ei ole koskaan aiemmin kéytetty).
Tarkennettavissa olevan lastenldédkettd koskevan tutkimusohjelman késitteen myoté
tietyntyyppisten kehitettdvien valmisteiden, kuten ihmisilld ensimmaéistd kertaa
kaytettdvien molekyylien, yhteydessd on mahdollista esittdd ensin korkeatasoinen
kliininen kehityssuunnitelma.

EMA sallii, ettd kehityssuunnitelmaa tdydennetdén ja ettd uusia tietoja toimitetaan
tietyissd kehitysvaiheissa. Tdma védhentdd hallinnollista taakkaa ja tekee tarvittaessa
lastenlddkettd koskevien tutkimusohjelmien jéarjestelmaistd ketterammaén.
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2023/0131 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

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

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

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

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jdlkeen kun esitys lainsddtdmisjérjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon',

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon?,
noudattavat tavallista lainsddtdmisjérjestysta,
seké katsovat seuraavaa:

1) Ladkkeitd koskevan unionin sédédntelykehyksen puitteissa unionissa myodnnetiddn
myyntilupia turvallisille, tehokkaille ja korkealaatuisille ladkkeille, mikd edistdd
kansanterveyden korkeaa tasoa ja nédiden valmisteiden sisdmarkkinoiden moitteetonta
toimintaa.

2) Euroopan lddkestrategiaa voidaan pitdd kddnnekohtana, koska sen yhteydessd
saantelykehykseen liséttiin uusia keskeisid tavoitteita ja luotiin nykyaikaiset puitteet,
joilla  innovatiiviset ja  vakiintuneet lddkkeet saadaan  potilaiden ja
terveydenhuoltojirjestelmien saataville kohtuullisin hinnoin samalla kun taataan
toimitusvarmuus ja otetaan huomioon ympéristondkdkohdat.

3) Ladkkeiden epédtasa-arvoiseen saatavuuteen puuttumisesta on tullut yksi Euroopan
ladkestrategian keskeinen painopiste, ja myos neuvosto ja Euroopan parlamentti ovat
painottaneet tdmin tirkeyttd. Jdsenvaltiot ovat vaatineet tarkistettuja mekanismeja ja
kannustimia sellaisten lddkkeiden kehittimiseksi, jotka on rdatdloity tayttdmattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin, samalla kun varmistetaan lddkkeiden saatavuus ja
potilaiden mahdollisuus saada niiti kaikissa jasenvaltioissa.

4) Unionin l4dkelainsddddnndn aiemmissa muutoksissa on puututtu ladkkeiden
saatavuutta koskevaan ongelmaan sdatimélld myyntilupahakemusten nopeutetusta

! EUVLCI[...L, [...Is. [...].
2 EUVLCL..L, [...Is. [...].
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

arvioinnista tai sallimalla ehdollisen myyntiluvan myontdminen tayttimattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin tarkoitetuille lddkkeille. Vaikka ndilld toimenpiteilld on
nopeutettu innovatiivisten ja lupaavien hoitojen hyvéksymisti, kyseiset ladkkeet eivét
aina saavuta potilaita, ja potilailla unionissa on edelleen eroja lddkkeiden
saatavuudessa.

Covid-19-pandemia on tuonut esiin kriittisid ongelmia, joiden vuoksi ladkkeitd
koskevaa unionin sdéntelykehystd on uudistettava niin, ettd sen héirionsietokyky
paranee ja se palvelee ihmisié kaikissa olosuhteissa.

Selkeyden vuoksi on tarpeen korvata Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:o 726/2004° uudella asetuksella.

Eldinlddkkeitd sddnnellddn Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU)
2019/6*. Namai ladkkeet eivit kuulu timin asetuksen soveltamisalaan, vaikka niihin
sovelletaan tiettyjd tdssd asetuksessa vahvistettuja lddkeviraston hallintoa ja yleisid
tehtdvid koskevia sddnnoksid. Eldinlddkkeitd koskevista lddkeviraston erityistehtivisti
sdddetdédn asetuksessa (EU) 2019/6 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EY) N:o 470/2009°.

Ladkkeiden keskitetyn myyntiluvan soveltamisalaa on mukautettu vastaamaan
markkinoiden todellisuutta ja tekniikan kehitystd sekd tarvetta varmistaa tiettyjen
ladkeryhmien keskitetty arviointi. Saadusta kokemuksesta laaditun komission
kertomuksen® perusteella on tarpeellista parantaa lidikkeiden saattamiseen unionin
markkinoille sovellettavien myyntilupamenettelyjen toimivuutta ja muuttaa tietyiltd
osin Euroopan lddkeviraston hallintoa. Liséksi sdintelykehystd olisi mukautettava
nykyisiin markkinaolosuhteisiin ja taloustilanteeseen, samalla kun edelleen turvataan
kansanterveyden sekd ympériston suojelun korkea taso. Mainitun kertomuksen
paitelmissd kehotetaan parantamaan tiettyjd toimintamenettelyjd sekd tekemdién
mukautuksia tieteellisen ja teknologisen kehityksen perusteella. Kertomuksesta kiy
myo0s ilmi, ettd aiemmin vahvistetut keskitettyd myyntilupamenettelyd, jéljempéna
“keskitetty menettely’, koskevat yleiset periaatteet olisi sdilytettdvd muuttamattomina.

Mitd tulee tdmédn asetuksen soveltamisalaan, myyntiluvan myOntdminen
mikrobilddkkeille on yleisesti potilaiden terveyden edun mukaista unionin tasolla,
minkd vuoksi niille olisi voitava myontdd myyntilupa unionin tasolla.

Jotta uusien lddkkeiden ja koko unionin vdestod hyodyttavien lddkkeiden tieteellisen
arvioinnin korkea taso voidaan sdilyttdd, keskitetyn menettelyn olisi oltava pakollinen
korkean teknologian lddkkeille ja erityisesti bioteknologisilla menetelmilld kehitetyille
ladkkeille, ensisijaisille mikrobilddkkeille, harvinaisldékkeille, lastenlddkkeille ja

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 pédivand joulukuuta 2018,
eldinladkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 pédivand toukokuuta 2009,
yhteison  menettelyistd  farmakologisesti ~ vaikuttavien aineiden jdimien enimmadismaédérien
vahvistamiseksi eldimistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90
kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 1).
Komission kertomus Euroopan parlamentille ja neuvostolle ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden lupa- ja
valvontamenettelyistd saaduista kokemuksista ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevan EU:n
lainsdadédnnon vaatimusten mukaisesti, COM(2021)497 final.
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sellaisille lddkkeille, jotka siséltdvét vaikuttavia aineita, joita ei ole hyviksytty ennen
edellistd, vuonna 2004 tehtyd merkittdvdd muutosta keskitetyn menettelyn
soveltamisalaan.

Olisi myos sdddettdva vaihtoehtoisesta mahdollisuudesta noudattaa keskitettyd
menettelyd ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden osalta tapauksissa, joissa yhtendisen
menettelyn noudattamisesta koituu lisdhyotyd potilaalle. Keskitetty menettely olisi
edelleen voitava valita, kun on kyse lddkkeistd, joihin liittyy hoitoa edistdva
innovaatio, vaikka ne eivdt kuulu sellaisiin valmisteryhmiin, joille myonnetéén
unionin myyntilupa. Lisdksi on syytd antaa mahdollisuus kéyttda tdtd menettelyd, kun
on kyse ladkkeistd, joihin ei liity innovaatiota mutta joista voi olla hyotyd
yhteiskunnalle tai potilaille, my6s lapsipotilaille, mikdli kyseisille lddkkeille
myOnnetddn heti unionin laajuinen lupa; tillaisia ovat esimerkiksi tietyt 1dékkeet, joita
voidaan toimittaa ilman lddkemé&édrdystd. Tdm& mahdollisuus voidaan laajentaa
koskemaan rinnakkaisvalmisteita ja biosimilaareja, joille unioni myontdd myyntiluvan,
edellyttden, ettd timéd ei millddn tavoin horjuta viitevalmisteen arvioinnin myoté
aikaansaatua yhdenmukaistamista eikd tdmén arvioinnin tuloksia. Jotta voidaan taata
rinnakkaisvalmisteiden saatavuus laajalti, jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
voivat joka tapauksessa myontdad myyntiluvan niille 1dékkeille, vaikka ne perustuisivat
viitevalmisteeseen, jolle on myonnetty keskitetty myyntilupa.

Ladkevirastoon kuuluvien elinten rakenteen ja toiminnan suunnittelussa olisi otettava
huomioon tarve ajantasaistaa jatkuvasti tieteellistd asiantuntemusta, tarve tehda
yhteistyotd unionin elinten ja kansallisten viranomaisten vélill4, kansalaisyhteiskunnan
tarve osallistua menettelyyn asianmukaisella tavalla sekd wunionin tuleva
laajentuminen.  Léddkeviraston eri elinten olisi luotava ja  kehitettdva
tarkoituksenmukaisia yhteyksid asianomaisiin osapuoliin, erityisesti potilaiden ja
terveydenhuollon ammattihenkildiden edustajiin.

Ladkeviraston pddasiallisena tehtdvini olisi oltava mahdollisimman korkeatasoisten
tieteellisten lausuntojen antaminen unionin toimielimille sekd jdsenvaltioille, jotta
ndmd pystyvit kdyttdimaddn unionin sdddoksilld niille annettua toimivaltaa myontda
ladkkeille myyntilupia ja valvoa niitd. Komission olisi myOnnettivd myyntilupa vasta
sen jdlkeen, kun lddkevirasto on suorittanut korkean teknologian ladkkeiden laatua,
turvallisuutta ja tehoa koskevan yhteisen ja mahdollisimman korkeatasoisen
tieteellisen arvioinnin.

Ladkeviraston ja jdsenvaltioissa toimivien tieteellisten asiantuntijoiden tiiviin
yhteistyon varmistamiseksi hallintoneuvoston kokoonpanon olisi oltava sellainen, etté
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ovat tiiviisti mukana lddkkeitd koskevan
unionin lupajdrjestelmén yleisessd hallinnossa.

Ladkeviraston talousarvion olisi koostuttava yksityisen sektorin suorittamista
maksuista ja unionin talousarviosta unionin polititkkojen tiytintoonpanemiseksi
maksettavista maksuosuuksista sekéd kolmansien maiden maksuosuuksista.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késitteleville komitealle olisi annettava yksinomainen
vastuu ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevien ladkeviraston lausuntojen
laatimisesta.
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Lidkeviraston perustaminen neuvoston asetuksella (ETY) N:o 2309/937, joka
korvattiin asetuksella (EY) N:o 726/2004, on mahdollistanut lddkkeiden tieteellisen
arvioinnin ja seurannan tehostamisen unionissa erityisesti sellaisten lddkeviraston
tieteellisten elinten ja komiteoiden kautta, joihin saadaan asiantuntijoita ja
asiantuntemusta jdsenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta, mikd varmistaa
arviointien korkean laadun ja riippumattomuuden. Tilld asetuksella ei perusteta uutta
ladkevirastoa. Tassd asetuksessa mainittu lddkevirasto on asetuksella (EY) N:o
726/2004 perustettu ldékevirasto.

Tieteellisten komiteoiden tehtdvikenttid olisi laajennettava ja niiden toimintatapoja ja
kokoonpanoa nykyaikaistettava. Tdssd yhteydessd on tidrkedd varmistaa potilaiden ja
terveydenhuollon ammattilaisten edustus ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevassa
komiteassa, koska se on lddkeviraston pddasiallinen ihmisille tarkoitettuja ladkkeité
arvioiva komitea.

Tulevaisuudessa myyntiluvan hakijoille olisi annettava tieteellistd neuvontaa
laajemmin ja yksityiskohtaisemmin. Olisi my0s perustettava rakenteet, joiden avulla
yrityksille — erityisesti pienille ja keskisuurille yrityksille, jaljempéna ’pk-yritykset’ —
annettavaa neuvontaa voidaan kehittia.

Lupaaville lddkkeille, joilla voidaan mahdollisesti vastata potilaiden tdyttdméttomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin, olisi saatava varhaista ja tehostettua tieteellistd tukea.
Tallaisella  tuella  autetaan potilaita hyStymédn uusista  hoitomuodoista
mahdollisimman varhaisessa vaiheessa.

Ladkeviraston antamaa tieteellistd neuvontaa olisi joskus annettava rinnakkain muiden
elinten antaman tieteellisen neuvonnan kanssa, jotta se olisi sisdlloltdén
informatiivisempaa ja jotta eri elimet voivat vaihtaa tietoja keskenddin. Néin olisi
toimittava Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2021/22828 sisidetyn
terveysteknologian arviointia késittelevin jisenvaltioiden koordinointiryhmén
toteuttaman yhteisen tieteellisen kuulemisen yhteydessé sekéd, kun on kyse ladkkeistd,
joihin liittyy ladkinnéllinen laite, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2017/745° 106 artiklan mukaisesti toteutetun asiantuntijapaneelin kuulemisen
yhteydessd. Jos muiden asiaankuuluvien unionin sddddsten nojalla otetaan kiyttoon
rinnakkain toteutettua tieteellistdi neuvontaa koskevia kuulemismekanismeja, olisi
sovellettava vastaavaa mekanismia.

Myos tieteellisten komiteoiden asemaa olisi lujitettava, jotta lddkevirasto voisi
aktiivisesti osallistua kansainvéliseen tieteelliseen vuoropuheluun ja kehittdd tiettyja
my6hemmin  vilttdmattomid toimia, erityisesti kansainvélisen tieteellisen
yhdenmukaistamisen ja Maailman terveysjirjeston kanssa toteutettavan teknisen
yhteistyon aloilla.

Neuvoston asetus (EY) N:o 1647/2003, annettu 18 pédivand kesidkuuta 2003, ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison Iuvananto- ja valvontamenettelyisti sekd Euroopan
ladkearviointiviraston perustamisesta annetun asetuksen (ETY) N:o 2309/93 muuttamisesta (EUVL L
245,29.9.2003, s. 19)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2282, annettu 15 péivdnd joulukuuta 2021,
terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta (EUVL L 458, 22.12.2021,
s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pédivénd huhtikuuta 2017,
ladkinnéllisisti 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
L117,5.5.2017,s. 1).
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Oikeusvarmuuden lisddmiseksi on my0s tarpeen maédritelld tehtdvinjako ladkeviraston
toimien ldpindkyvyyttd koskevien sdéntdjen osalta, asetettava tiettyjd ehtoja unionin
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden kaupan pitdmiselle, annettava lddkevirastolle
valtuudet valvoa unionin myyntiluvan saaneiden lddkkeiden jakelua, suoritettava
tarkastuksia kolmansissa maissa yhdessd jdsenvaltioiden kanssa sekd tdsmennettava
tdmén asetuksen sddnndsten ja siind vahvistettujen menettelyjen mukaisesti
myonnettyjen myyntilupien ehtojen noudattamatta jattimisen seuraamukset ja
seuraamusten tdytintdonpanoa koskevat menettelyt, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
asetuksen (EU) 2019/6 eldinlddkkeisiin sovellettavien sddnndsten soveltamista.

Lédkevirastolle olisi erityisesti annettava valtuudet ja valmiudet suorittaa tarkastuksia,
jos se on unionin edun mukaista ja jos jidsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
pyytdvdt tukea FEuroopan parlamentin ja neuvoston tarkistetun direktiivin
2001/83/EY'? mukaisten tehtdviensd hoitamiseen. Unionin etu voi koskea tilanteita,
joissa kansallisen tason tarkastusvalmiuksiin liittyviin haasteisiin on vastattava ripedsti
ladkkeiden nopeamman saatavuuden varmistamiseksi tai joissa  reagointi
kansanterveysuhkaan tai vakavaan tapahtumaan edellyttdd vilittomid toimia. Kun
ladkevirastolle annetaan asianmukaiset tarkastusvalmiudet, se helpottaa myds
parhaiden kdytdntdjen ja tietimyksen levittimisté ja parantaa ldékkeiden valmistuksen
valvontaa maailmanlaajuisesti, mikd on unionin edun mukaista. Jisenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd lddkevirasto voi oman harkintansa mukaan
joko avustaa unionissa sijaitsevien kohteiden tarkastuksissa tai suorittaa tarkastuksia
kolmansissa maissa sijaitsevissa kohteissa.

Joissakin tapauksissa puutteet jdsenvaltioiden valvontajirjestelmissd ja nithin
liittyvissd tdytdntOOnpanotoimissa voivat haitata merkittdvasti tdmén asetuksen ja
tarkistetun direktiivin 2001/83/EY tavoitteiden saavuttamista, mik voi jopa aiheuttaa
kansanterveysriskejd. Jotta ndihin haasteisiin voidaan vastata, ladkevirastoon olisi
luotava  yhteinen  tarkastusohjelma, jossa  mddritelliin ~ yhdenmukaiset
tarkastusstandardit. Talld yhteiselld tarkastusohjelmalla myds yhdenmukaistetaan
entisestdéin hyvien tuotanto- ja jakelutapojen tulkintaa unionin lainsdddénnon
vaatimusten perusteella. Lisdksi se tukee tarkastusten tulosten vastavuoroista
tunnustamista jasenvaltioiden vililld ja strategisten kumppanien kanssa. Yhteisen
tarkastusohjelman mukaisesti jdsenvaltiot suorittavat toisten jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten sddnnollisid tarkastuksia, joiden tarkoituksena on
ylldpitdd yhdenvertaista ja yhdenmukaistettua laatujirjestelmdd ja varmistaa
soveltuvien hyvien tuotanto- ja jakelutapojen asianmukainen tiytdntdonpano
kansallisessa lainsdddidnnossé ja vastaavuus muiden ETA:n tarkastuslaitosten kanssa.

Liadkevirastoon olisi perustettava tarkastuksia késittelevd tydoryhmad, joka antaa eri
raportointikanavien kautta lausuntoja ja suosituksia kaikista asioista, jotka liittyvét
suoraan tai  vilillisesti hyvddn tuotantotapaan ja hyvddn jakelutapaan,
myyntilupamenettelystd riippumatta. Téméin tyoryhmén olisi vastattava erityisesti
yhteisen tarkastusohjelman laatimisesta, kehittdmisesti ja yleisestd valvonnasta.

Jotta voidaan edistdd innovointia ja uusien lddkkeiden kehittdimistd komission
suosituksen 2003/361/EY!" mukaisissa pk-yrityksissi ja vihentdd keskitetyssi

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 péivind marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdannoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
Komission suositus, annettu 6 pdivina toukokuuta 2003, mikroyritysten sekd pienten ja keskisuurten
yritysten mééritelmastd (EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36).
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menettelyssd myyntiluvan saaneiden ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden markkinoille
saattamisesta aiheutuvia kustannuksia, ndiden yritysten olisi voitava hyddyntdd
ladkeviraston tukijirjestelmaa.

Tukijérjestelmén olisi koostuttava siéntelyllisestd, menettelyllisestd ja hallinnollisesta
tuesta sekd maksujen alentamisesta, lykkddmisestd tai niistd luopumisesta.
Jarjestelmédn olisi katettava myyntiluvan myontdmistd edeltdvien menettelyjen eri
vaiheet ja erityisesti tieteellinen neuvonta, myyntilupahakemuksen jéattiminen seké
myyntiluvan myontdmisen jélkeiset menettelyt.

Oikeushenkil6t, jotka eivdt harjoita taloudellista toimintaa, kuten yliopistot, julkiset
elimet, tutkimuskeskukset tai voittoa tavoittelemattomat organisaatiot, ovat
merkittdvid innovoinnin kannalta, ja niiden olisi myds voitava hyodyntdd tatd
tukijdrjestelmdstd. Vaikka ndiden toimijoiden erityistilanne olisi voitava ottaa
huomioon yksilollisesti, tdllaista tukea voidaan tarjota parhaiten erityisen
tukijirjestelmén avulla, johon siséltyy hallinnollinen tuki sekd maksujen alentaminen,
lykk&&minen ja niistd luopuminen.

Ladkevirastolle olisi annettava valtuudet antaa tieteellisid suosituksia siitd, tayttdako
kehitteilld oleva valmiste, joka voisi mahdollisesti kuulua keskitetyn menettelyn
pakolliseen soveltamisalaan, ladkkeen tieteelliset kriteerit. Tallaisella neuvoa-antavalla
mekanismilla voitaisiin késitelld mahdollisimman varhaisessa vaiheessa kysymyksié,
jotka liittyvét sellaisiin rajatapauksiin muiden alojen, kuten ihmisesti perdisin olevien
aineiden, kosmetiikkatuotteiden tai lddkinnéllisten laitteiden kanssa, joita saattaa
ilmaantua tieteen kehittymisen myotd. Jotta voidaan varmistaa, ettd lddkeviraston
antamissa suosituksissa otetaan huomioon vastaavien neuvoa-antavien mekanismien
muiden sddntelykehysten puitteissa antamat nidkemykset, 1ddkeviraston olisi kuultava
tarvittavia neuvoa-antavia elimié tai sdéntelyelimié.

Tieteellisten arviointien ja kaikkien muiden toimien ldpindkyvyyden lisddmiseksi
ladkeviraston olisi perustettava Euroopan lddkealan verkkoportaali ja ylldpidettidva
sitd.

Sdéntelyjirjestelmén toiminnasta saadut kokemukset ovat osoittaneet, ettd Euroopan
ladkeviraston nykyinen monitieteinen komiteoista koostuva rakenne mutkistaa usein
komiteoiden vilistd tieteellistd arviointiprosessia ja aiheuttaa paillekkaistd tyotd seka
asiantuntemuksen ja resurssien tehotonta kayttod. Lisdksi lddkevirastolla ja
jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla on haasteita, jotka liittyvét rajalliseen
kapasiteettiin ja asiantuntemukseen késitelld olemassa oleviin ladkkeisiin liittyvien
menettelyjen kasvavaa maérdd ja uusien, erityisesti edistyksellisten innovatiivisten ja
monimutkaisten ladkkeiden, arviointia.

Jotta sddntelyjérjestelmédn toiminta ja tehokkuus voidaan optimoida, ladkeviraston
tieteellisten komiteoiden rakennetta yksinkertaistetaan ja niiden madrd vdhennetiin
kahteen pédidasialliseen komiteaan, jotka ovat ihmisille tarkoitettuja lddkkeitéd
kasittelevd komitea (CHMP) ja lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC).

Menettelyjen yksinkertaistaminen ei saisi vaikuttaa lddkkeiden tieteellistd arviointia
koskeviin vaatimuksiin tai arvioinnin laatuun, jotta voidaan taata lddkkeiden laatu,
turvallisuus ja teho. Sen puitteissa tieteellisen arvioinnin maédrdaika olisi voitava
lyhentdd 210 paivéstd 180 paivaan.

Léédkeviraston tieteellisten komiteoiden olisi voitava siirtdd tiettyjd itselleen kuuluvia
arviointitehtdvid tyoryhmille, joiden tydskentelyyn voi osallistua tta tarkoitusta varten
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nimettyja tieteellisid asiantuntijoita, kuitenkin niin, ettd komiteoilla on edelleen tdysi
vastuu asiantuntijoiden antamista tieteellisistd lausunnoista.

Pitkélle kehitettyjd terapioita késittelevan komitean (CAT), harvinaisladkkeitd
kisittelevin komitean (COMP), lastenlddkekomitean (PDCO) ja
kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) asiantuntemus sdilyy erilaisissa tyoryhmissa ja
asiantuntijapoolissa, jotka on ryhmitelty eri erikoisalojen mukaan ja jotka avustavat
ithmisille tarkoitettuja lddkkeitd kaisittelevdd komiteaa ja lddketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaa. Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea ja
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea koostuvat kaikkien jdsenvaltioiden
asiantuntijoista, kun taas tydoryhmat koostuvat suurimmalta osin asiantuntijoista, jotka
jasenvaltiot ovat nimenneet heiddn asiantuntemuksensa perusteella, seké
ulkopuolisista asiantuntijoista. Raportoijien osalta rakenne pysyy muuttumattomana.
Potilaiden ja terveydenhuollon ammattihenkildiden edustusta — ja sitd myotd
asiantuntemusta kaikilta aloilta, my0s harvinaisista ja lasten sairauksista — lisdtddn
ithmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevdssd komiteassa ja lddketurvallisuuden
riskinarviointikomiteassa potilaita ja terveydenhuollon ammattihenkilditd edustavien
tyoryhmien lisdksi.

Pitkille kehitettyja terapioita késittelevan komitean kaltaiset tiedekomiteat ovat olleet
keskeisessd asemassa, jotta on voitu varmistaa jotakin uutta teknologian alaa koskeva
asiantuntemus ja valmiuksien kehittiminen. Pitkille kehitetyssé terapiassa kaytettavit
ladkkeet ovat kuitenkin yleistyneet yli 15 vuodessa. Niiden arviointi sisdllytetddn
tdysimaariisesti ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevin komitean tyohon, miké
helpottaa samaan terapeuttiseen luokkaan kuuluvien lddkkeiden arviointia riippumatta
siitd, mihin teknologiaan ne perustuvat. Nédin varmistetaan myds, etti sama komitea
arvioi kaikki biologiset lddkkeet.

Ladkevirasto voi kuulla jasenvaltioiden edustajia, joilla on kliinisen lddketutkimuksen
asiantuntemusta, jotta kliinisid lddketutkimuksia koskevien hakemusten yhteydessa
voidaan antaa entistd informatiivisempaa neuvontaa ja siten yhdennetympiid
kehittdmistd koskevaa neuvontaa myyntilupahakemusten tulevia tietovaatimuksia
silmalld pitden. Paatosten tekemisen kliinisid lddketutkimuksia koskevista
hakemuksista olisi kuitenkin edelleen kuuluttava jdsenvaltioiden toimivaltaan
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014!? mukaisesti.

Jotta mahdollistetaan informatiivisempi pédtoksenteko, tiedonvaihto ja tietojen
kokoaminen yleisistd tieteellisistd tai teknisistd kysymyksisté, jotka liittyvit ithmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskeviin ladkeviraston tehtdviin, erityisesti tdyttdméttomid
ladketieteellisia tarpeita ja kliinisten lddketutkimusten suunnittelua koskevaan
tieteelliseen ohjeistoon, tai muihin tutkimuksiin ja ndyton tuottamiseen lddkkeen
elinkaaren aikana, lddkeviraston olisi voitava hyodyntdd kuulemismenettelyd, johon
osallistuvat sellaiset viranomaiset tai elimet, joiden toiminta liittyy lddkkeiden
elinkaaren eri vaiheisiin. Téllaisia viranomaisia voisivat olla tapauksen mukaan
ladkevirastojen johtajien, kliinisten lddketutkimusten koordinointi- ja neuvoa-antavan
ryhmén, ihmisperdisten aineiden koordinointielimen, terveysteknologian arviointia
késittelevdn koordinointiryhmén, ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmaén,
ladkinnallisistd laitteista vastaavien kansallisten toimivaltaisten viranomaisten,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 pdivand huhtikuuta 2014,
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistd ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1).
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ladkkeiden hinnoittelusta ja korvattavuudesta vastaavien kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten, kansallisten vakuutusrahastojen tai terveydenhuollon maksajien
edustajat. Ladkeviraston olisi my0s voitava tarvittaessa ulottaa kuulemismekanismi
koskemaan kuluttajia, potilaita, terveydenhuollon ammattihenkil6its, teollisuutta,
maksajia edustavia jarjestdjéd tai muita sidosryhmia.

Jasenvaltioiden olisi varmistettava toimivaltaisille viranomaisille riittava rahoitus, jotta
ne voivat hoitaa tdmén asetuksen ja [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] mukaiset
tehtdvinsd. Lisdksi jdsenvaltioiden olisi varmistettava Euroopan parlamentin, EU:n
neuvoston ja Euroopan komission erillisvirastoista antaman yhteisen julkilausuman'?
mukaisesti, etti jisenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset osoittavat riittdvét resurssit
ladkeviraston tyOskentelyyn osallistumista varten ottaen huomioon niiden
ladkevirastolta saaman kustannusperusteisen korvauksen.

Kun kansainvélisten jdrjestojen kanssa tehdddn yhteistyotd maailmanlaajuisen
kansanterveyden edistimiseksi, on tirkedd hyodyntdd unionin suorittamaa tieteellistd
arviointia ja lisdtd kolmansien maiden sdintelyviranomaisten luottamusta unionissa
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden todistusten kayton avulla. Hakija voi pyytda
itsendisesti tai keskitetyn menettelyn mukaisen hakemuksen osana lddkevirastolta
tieteellistd lausuntoa ladkkeen kéytdstd unionin ulkopuolisilla markkinoilla.
Ladkeviraston olisi tehtdvéd yhteistyotd Maailman terveysjérjeston ja asiaankuuluvien
kolmansien maiden sdintelyviranomaisten ja -elinten kanssa antaessaan téllaisia
tieteellisid lausuntoja.

Ladkevirasto voi tehdd yhteistyotd kolmansien maiden toimivaltaisten viranomaisten
kanssa hoitaessaan tehtdviddn. Téllaisen sddntely-yhteistyon olisi oltava linjassa
unionin ja kyseisen kolmannen maan vélisten laajempien taloudellisten suhteiden
kanssa ottaen huomioon unionin ja kyseisen kolmannen maan viliset asiaa koskevat
kansainviliset sopimukset.

Keskitetyn menettelyn mukaiset myyntilupapdiatokset olisi kansanterveyden
suojelemiseksi tehtdvd asianomaisen lddkkeen laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevin
puolueettomin tieteellisin perustein ja ottamatta huomioon taloudellisia tai muita
vaikuttimia. Jasenvaltioiden olisi kuitenkin voitava poikkeuksellisesti kieltdd ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden kéyttd alueellaan.

[Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevia
vaatimuksia olisi sovellettava lddkkeisiin, joille unioni on myontinyt myyntiluvan
keskitetyssd menettelyssd. Kaikkien lddkkeiden hyoty-riskisuhde arvioidaan niiden
markkinoille saattamisen yhteydessd ja milloin tahansa muulloin, kun toimivaltainen
viranomainen katsoo sen aiheelliseksi.

Myyntilupahakemuksissa,  kuten = muissakin = lddkevirastolle  toimitettavissa
hakemuksissa, olisi noudatettava oletusarvona digitaalisuus -periaatetta, ja nédin ollen
ne olisi ldhetettdvd ladkevirastolle sdhkoisessd muodossa. Hakemukset olisi arvioitava
niiden asiakirjojen perusteella, jotka hakija on toimittanut [tarkistetun direktiivissa
2001/83/EY] esitettyjen eri oikeusperustojen mukaisesti. Ladkevirasto ja asianomaiset
komiteat voivat kuitenkin ottaa huomioon kaikki hallussaan olevat tiedot. Hakijoiden
on yleensd toimitettava raakadataa erityisesti hakijan suorittamista kliinisistd

https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and common_approach 2012 en.pdf
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ladketutkimuksista, jotta voidaan varmistaa, ettd lddkkeen laatu, turvallisuus ja teho
arvioidaan kattavasti.

Tieteellisiin tarkoituksiin kéytettdvien eldinten suojelusta annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2010/63/EU'* vahvistetaan tieteellisiin
tarkoituksiin kiytettdvien eldinten suojelua koskevat sddnnokset, jotka perustuvat
korvaamisen, vdhentdmisen ja parantamisen periaatteisiin. Kaikissa eldvilld eldimillé
tehtavissd tutkimuksissa, joista saadaan olennaisen tirkedd tietoa lddkkeen laadusta,
turvallisuudesta ja tehosta, olisi otettava huomioon tieteellisiin tarkoituksiin
kaytettavien eldvien eldinten hoitoa ja kdyttdd koskevat korvaamisen, vihentdmisen ja
parantamisen periaatteet, ja tutkimukset olisi optimoitava siten, ettd niistd saadaan
erittdin luotettavia tuloksia samalla kun niissd kdytetddn mahdollisimman vadhin
eldimid. Tillaiset koemenettelyt olisi suunniteltava siten, ettd viltetddn eldimille
aitheutuva kipu, tuska, kirsimys tai pysyvé haitta, ja niissd olisi noudatettava saatavilla
olevia lddkeviraston ja kansainvélisen harmonisointineuvoston (ICH) ohjeita. Hakijan
ja myyntiluvan haltijan olisi erityisesti otettava huomioon direktiivissd 2010/63/EU
vahvistetut periaatteet ja kdytettdvd mahdollisuuksien mukaan uuden ldhestymistavan
menetelmid eldinkokeiden sijasta. Niitd voivat olla esimerkiksi in vitro -mallit, kuten
mikrofysiologiset jdrjestelmdt, mukaan lukien kudosmallialustat, (2D- ja 3D-
)soluviljelymallit, organoidipohjaiset ja ihmisen kantasoluihin pohjautuvat mallit; in
silico -vélineet ja interpolointimallit.

Kéaytdssi olisi oltava menettelyt, joilla helpotetaan mahdollisuuksien mukaan yhteisid
eldinkokeita, jotta véltetddn tarpeettomat paillekkdisyydet direktiivin 2010/63/EU
soveltamisalaan kuuluvilla eldvilld eldimilld tehtdvissd kokeissa. Myyntiluvan
hakijoiden ja haltijoiden olisi kaikin tavoin pyrittivd kéayttdmddn uudelleen
eldinkokeiden tuloksia ja asetettava eldintutkimusten tulokset julkisesti saataville.
Lyhennettyjen hakemusten osalta myyntiluvan hakijoiden olisi viitattava
viitevalmisteesta tehtyihin asiaankuuluviin tutkimuksiin.

Valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa olisi otettava huomioon lddkeviraston
arvio, ja niiden olisi oltava osa sen tieteellistd lausuntoa. Lausunnossa voidaan
suositella tiettyjd ehtoja, jotka olisi liitettdvd osaksi myyntilupaa ja jotka koskevat
esimerkiksi lddkkeen turvallista ja tehokasta kdyttdd tai myyntiluvan myoOntimisen
jélkeisid velvoitteita, joita myyntiluvan haltijan on noudatettava. Ndihin ehtoihin voi
siséltyd vaatimus tehdd myyntiluvan myontdmisen jélkeisid turvallisuutta tai tehoa
koskevia tutkimuksia tai muita tutkimuksia, joita pidetddn tarpeellisina hoidon
optimoimiseksi, esimerkiksi silloin, kun hakijan ehdottama annossuunnitelmaa, joka
on hyviksyttavi ja oikeuttaa positiivisen hyoty-riskisuhteen, voitaisiin vield optimoida
myyntiluvan myontdmisen jilkeen. Jos hakija on eri mieltd lausunnosta joiltain osin,
se voi pyytdd lausunnon uudelleentarkastelua.

Koska lddkkeiden hyvédksymisaikoja on yleisesti tarpeen lyhentdd, ihmisille
tarkoitettuja ladkkeita kisittelevan komitean (CHMP) lausunnosta
myyntilupahakemusta koskevaan lopulliseen péddtokseen saisi periaatteessa kestdd
enintidin 46 paivaa.

Komission olisi lddkeviraston lausunnon perusteella tehtévd hakemusta koskeva paétos
taytdntoonpanosaddoksilld. Perustelluissa tapauksissa komissio voi palauttaa
lausunnon uudelleen kasiteltdviksi tai poiketa piddtoksessddn lddkeviraston

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 péivind syyskuuta 2010,
tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien eldinten suojelusta (EUVL L 276, 20.10.2010, s. 33).
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lausunnosta. Kun otetaan huomioon tarve saattaa lddkkeet nopeasti potilaiden
saataville, olisi tunnustettava, ettd ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd kasittelevén pysyvén
komitean puheenjohtaja voi kdyttdd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:o 182/2011'5 nojalla kiytettivissi olevia mekanismeja ja erityisesti
mahdollisuutta saada komitean lausunto kirjallisessa menettelyssd ja nopeissa
méadrdajoissa, jotka eivit periaatteessa ylitd kymmenta kalenteripéivaa.

Myyntilupa olisi padsdéntiisesti myonnettava rajoittamattomaksi ajaksi, mutta yhdesté
uudistamisesta voidaan kuitenkin paittdd ainoastaan lddkkeen turvallisuuteen
liittyvistd perustelluista syista.

On tarpeen sédétdd, ettd asetuksen (EU) N:o 536/2014 eettisid vaatimuksia sovelletaan
ladkkeisiin, joille unioni on antanut myyntiluvan. Erityisesti kun on kyse sellaisia
ladkkeitd, joille on tarkoitus myontdd myyntilupa unionissa, koskevista unionin
ulkopuolella suoritettavista kliinisistd lddketutkimuksista, myyntilupahakemuksen
arvioinnin yhteydessd olisi todennettava, ettd kyseiset tutkimukset on suoritettu
asetuksen (EU) N:o 536/2014 sdannoksid vastaavien periaatteiden mukaisesti
tutkittavan oikeuksien ja turvallisuuden sekd kliinisessd lddketutkimuksessa
tuotettavien tietojen luotettavuuden ja varmuuden osalta.

Muuntogeenisid organismeja siséltévistd ja niistd koostuvista ldékkeistd voi aiheutua
ympdristoriskejd. Tillaisten lddkkeiden osalta on siten tarpeen sddtid Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2001/18/EY !¢ sifidettyd menettelyd vastaavasta
ympdristoriskien arviointimenettelystd, joka tehddin rinnakkain asianomaisen
ladkkeen laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevan, yhtendisen unionin menettelyn
mukaisesti suoritettavan arvioinnin kanssa. Ympdristoriskien arviointi olisi
suoritettava tissé asetuksessa ja [tarkistetussa direktiivissd 2001/83/EY] vahvistettujen
vaatimusten, jotka perustuvat direktiivissi 2001/18/EY esitettyihin periaatteisiin,
mukaisesti ottaen huomioon lddkkeiden erityispiirteet.

[Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] mukaisesti jasenvaltiot voivat véliaikaisesti sallia
ladkkeiden, joilla ei ole myyntilupaa, kiyton ja toimittamisen kansanterveydellisistd
syistd tai yksittdisten potilaiden tarpeisiin; tdmd koskee myds ladkkeitd, joille
myonnetddn myyntilupa tdméan asetuksen nojalla. Lisdksi on tarpeen, ettd jasenvaltiot
voivat tdmén asetuksen nojalla asettaa ladkkeen saataville erityisluvallista kdyttod
varten ennen kuin sille myonnetddn myyntilupa. Niissd poikkeuksellisissa ja
kiireellisissd tilanteissa, joissa sopivaa myyntiluvan saanutta lddkettd ei ole, tarpeen
suojella kansanterveyttd tai yksittdisten potilaiden terveytti on oltava etusijalla muihin
ndkokohtiin ndhden; tdimé koskee erityisesti tarvetta saada myyntilupa ja siten saada
tdydelliset tiedot lddkkeen aiheuttamista riskeistd, mukaan lukien muuntogeenisii
organismeja sisdltdvien tai niistd koostuvien lddkkeiden mahdolliset ympdristoriskit.
Jotta viltetddn viiveet ndiden valmisteiden asettamisessa saataville tai epdvarmuus
niiden asemasta tietyissd jdsenvaltioissa, ndissd poikkeuksellisissa ja kiireellisissé
tilanteissa on asianmukaista, ettdi muuntogeenisid organismeja siséltivdn tai niistd
koostuvan lddkkeen osalta direktiivin 2001/18/EY tai Euroopan parlamentin ja

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 péivdni helmikuuta 2011,
yleisistd sddnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytdntoonpanovallan kayttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pédivdnd maaliskuuta 2001,
geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympéristodon ja neuvoston
direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1).
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neuvoston direktiivin 2009/41/EY!” mukainen ympidristdriskien arviointi tai lupa ei
olisi ennakkoedellytys. Téllaisissa tapauksissa jdsenvaltioiden olisi kuitenkin
toteutettava asianmukaisia toimenpiteitd, joilla minimoidaan odotettavissa olevat
kielteiset ymparistovaikutukset, jotka johtuvat muuntogeenisid organismeja sisiltdvien
tai niistd koostuvien lddkkeiden tarkoituksellisesta tai tahattomasta levittimisestd
ymparistoon.

Ladkkeiden ei-kliinisiin testeihin ja kliinisiin lddketutkimuksiin liittyvien tietojen
suoja-ajan olisi oltava sama kuin [tarkistetussa direktiivissd 2001/83/EY] sdddetty
suoja-aika.

Potilaiden oikeutettuihin odotuksiin vastaamiseksi sekd tieteen ja hoitomenetelmien
yhd nopeamman kehityksen huomioon ottamiseksi olisi otettava kayttoon nopeutettuja
arviointimenettelyjd ladkkeille, joista on huomattavaa terapeuttista hyotyd, seka tietyin
saannollisesti uudelleen tarkasteltavin ehdoin myonnettdvid ehdollisia myyntilupia
koskevia menettelyja.

Erityisluvallista kéytt6d koskevien ohjelmien avulla lddkkeet saadaan saataville
varhaisessa vaiheessa. Olemassa olevia sddnnoksid olisi vahvistettava, jotta
varmistetaan yhteisen menettelytavan noudattaminen aina kun se on mahdollista, kun
jasenvaltioiden lainsdddidnndssd maédritellddn uusien lddkkeiden erityisluvallisen
kdyton perusteet ja ehdot. Lisdksi on tirkedd sallia tietojen kerd&dminen
erityisluvallisesta kdytOstd, jotta niitd tietoja voidaan hyddyntdd tehtiessd padtoksia
kyseisten lddkkeiden hyoty-riskisuhteesta.

Tietyissd olosuhteissa on mahdollista myontdd myyntilupia ehdollisesti tai
poikkeuksellisten olosuhteiden perusteella siten, ettd niihin liittyy tiettyjd velvoitteita
tai ehtoja. Lainsddddnndssd olisi sallittava, ettd ladkkeille, joilla on normaali
myyntilupa, voidaan samanlaisissa olosuhteissa myontdd lupa uusia kiyttoaiheita
varten ehdollisesti tai poikkeuksellisten olosuhteiden perusteella. Ehdollisesti tai
poikkeuksellisissa olosuhteissa luvan saaneiden lddkkeiden olisi periaatteessa
tdytettivd normaalia myyntilupaa koskevat vaatimukset, lukuun ottamatta
asianomaisessa ehdollisessa tai poikkeuksellisessa myyntiluvassa esitettyjd erityisid
poikkeuksia tai ehtoja, ja niille on tehtdvd erikseen arviointi asetettujen erityisten
ehtojen tai velvoitteiden tdyttymisestd. Selvdd on myo0s, ettdi myyntiluvan
epddmisperusteita sovelletaan tillaisissa tapauksissa soveltuvin osin.

Luvanhakijalle voidaan periaatteessa myontdd vain yksi myyntilupa laékettd kohden.
Duplikaattimyyntilupia olisi myonnettdvad ainoastaan poikkeuksellisissa olosuhteissa.
Kun ndma poikkeukselliset olosuhteet ovat pédttyneet, erityisesti kun ldéke on suojattu
patentilla tai lisdsuojatodistuksella yhdessd tai useammassa jdsenvaltiossa,
duplikaattimyyntilupien olemassaolosta mahdollisesti aiheutuvat kielteiset vaikutukset
markkinoihin olisi minimoitava peruuttamalla alkuperdinen myyntilupa tai
duplikaattimyyntilupa.

Ladkkeiden kehittdmistd, myyntilupien myontdmistd ja lddkkeiden valvontaa
koskevaan sddntelyyn liittyvdd pédédtoksentekoa voidaan tarvittaessa tukea
mahdollistamalla terveysdatan, myds reaalimaailman tietojen eli kliinisten tutkimusten
ulkopuolella tuotettujen terveystietojen, kédyttd ja analysointi. Lddkeviraston olisi

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/41/EY, annettu 6 péivind toukokuuta 2009,
geneettisesti muunnettujen mikro-organismien suljetusta kdytosti (uudelleenlaadittu toisinto) (EUVL L
125,21.5.2009, s. 75).
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voitava kayttdd tdllaisia tietoja muun muassa Data Analysis and Real World
Interrogation Network -verkoston (DARWIN) ja eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden yhteentoimivan infrastruktuurin kautta. Niiden avulla lddkevirasto voi
hyodyntdd kaikkia superlaskennan, tekodlyn ja massadatatieteen tarjoamia
mahdollisuuksia tehtidviensd suorittamiseen vaarantamatta oikeutta yksityisyyteen.
Ladkevirasto voi tarvittaessa tehdd yhteistyotd jésenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa tdmén tavoitteen saavuttamiseksi.

Terveystietojen késittely edellyttdd korkeatasoista kyberhyokkéyksiltd suojautumista.
Ladkevirastolla on oltava korkeatasoiset turvatarkastukset ja -jarjestelmét
kyberhyokkdysten torjumiseksi, jotta voidaan varmistaa, etti lddkevirasto toimii
normaalisti kaikkina aikoina. Tétd varten lddkeviraston olisi laadittava suunnitelma
kyberhyokkdysten ehkéisemiseksi, havaitsemiseksi, lieventdmiseksi  ja
kasittelemiseksi, jotta sen toiminta voidaan turvata kaikkina aikoina ja samalla estdi
laiton paésy ladkeviraston hallussa oleviin asiakirjoihin.

Terveystietojen  arkaluonteisuuden  vuoksi  lddkeviraston  olisi  turvattava
tietojenkdsittelytoimensa  ja  varmistettava se, ettd niissd = noudatetaan
tietosuojaperiaatteita, joita ovat lainmukaisuus, kohtuullisuus, ldpindkyvyys,
kéayttotarkoituksen rajoittaminen, tietojen minimointi, paikkansapitévyys, sdilytyksen
rajoittaminen, eheys ja luottamuksellisuus. Jos tdmén asetuksen soveltamiseksi on
tarpeen késitelld henkilGtietoja, tillainen késittely olisi tehtdvéd henkilétietojen suojaa
koskevan unionin oikeuden mukaisesti. Kaikki tdmin asetuksen nojalla tapahtuva
henkilotietojen késittely olisi suoritettava Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2016/679'8 ja asetuksen (EU) 2018/1725" mukaisesti.

Kliinisistd tutkimuksista saatujen yksittiisten potilastietojen saatavuus jasennellyssé
muodossa, joka mahdollistaa tilastolliset analyysit, auttavat merkittdvilld tavalla
sddntelyviranomaisia toimitetun ndyton tulkinnassa ja antavat pohjaa lddkkeen hyoty-
riskisuhdetta  koskevalle  sdéntelyyn liittyvélle  pddtoksenteolle.  Téllaisen
mahdollisuuden sisdllyttiminen lainsdddantoon on tarkedd, jotta voidaan edistdd
dataan perustuvaa hyoty-riskisuhteen arviointia lddkkeen elinkaaren kaikissa vaiheissa.
Sen vuoksi tdssd asetuksessa annetaan lddkevirastolle valtuudet pyytéé téllaisia tietoja
alkuperdisten myyntilupahakemusten ja myyntiluvan myontdmisen jélkeisten
hakemusten arvioinnin yhteydessa.

Rinnakkaisvalmisteita ja biosimilaareja koskevia riskienhallintasuunnitelmia ei
yleensd tarvitse laatia eikd toimittaa, koska viitevalmisteen osalta tdllainen
suunnitelma on olemassa; erikoistapauksissa rinnakkaisvalmisteita ja biosimilaareja
koskeva riskienhallintasuunnitelma olisi kuitenkin laadittava ja toimitettava
toimivaltaisille viranomaisille.

Ladkeviraston olisi tieteellistdi neuvontaa valmistellessaan ja asianmukaisesti
perustelluissa tapauksissa myds voitava kuulla tapauksen mukaan muissa soveltuvissa
unionin sdddoksissd vahvistettuja viranomaisia tai muita unioniin sijoittautuneita

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 péivdand huhtikuuta 2016,
luonnollisten henkildiden suojelusta henkilGtietojen késittelyssd sekd nédiden tietojen vapaasta
likkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) (EUVL L 119,
4.5.2016,s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 péivand lokakuuta 2018,
luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa
henkil6tietojen késittelyssa ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta seké asetuksen (EY) N:o 45/2001
ja paatoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39).
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julkisia elimid. Naihin voivat kuulua kliinisten ladketutkimusten, ladkinnillisten
laitteiden, ihmisperdisten aineiden tai muiden alojen asiantuntijat, joita kulloinkin
kyseessd oleva tieteellinen neuvonta edellyttéa.

Ensisijaislddkkeitd (PRIME) koskevan ohjelman kautta lddkevirasto on saanut
kokemusta varhaisessa vaiheessa tarjottavasta tieteellisestd ja sddntelyyn liittyvasti
tuesta, jota annetaan sellaisten lddkkeiden kehittdjille, jotka alustavan ndyton
perusteella todenndkdisesti vastaavat tdyttiméttomaidn ladketieteelliseen tarpeeseen ja
joita pidetddn lupaavina varhaisessa kehitysvaiheessa. On aiheellista tunnustaa tima
varhaisen vaiheen tukimekanismi myo0s ensisijaisten mikrobilddkkeiden ja uuteen
kayttotarkoitukseen madritettyjen lddkkeiden osalta, kun ne tiyttdvdt kyseisen
ohjelman kriteerit, ja antaa ldadkevirastolle mahdollisuus vahvistaa jdsenvaltioita ja
komissiota kuultuaan valintaperusteet lupaaville lddkkeille.

Ladkeviraston olisi jdsenvaltioita ja komissiota kuultuaan vahvistettava tieteelliset
valintaperusteet lddkkeille, jotka saavat myyntiluvan myontdmistd edeltidvai tukea, ja
asetettava etusijalle hoitojen lupaavimmat kehitysaskeleet. Kun on kyse
tayttdmattomiin 1adketieteellisiin tarpeisiin tarkoitetuista ladkkeistd, kuka tahansa
kiinnostunut kehittdjd voi lddkeviraston vahvistamien tieteellisten valintaperusteiden
perusteella esittdd alustavaa ndyttod siitd, ettd lddkkeelldi on mahdollista edistdd
erityisen paljon hoitoa tietyn tdyttiméttoman ladketieteellisen tarpeen osalta.

Ennen kuin ihmisille tarkoitetulle ladkkeelle myonnetddn myyntilupa yhdessd tai
useammassa jdsenvaltiossa, sille on yleensd tehtivd laajoja tutkimuksia sen
varmistamiseksi, ettd se on turvallinen, laadukas ja tehokas kéytettdvéksi
kohdeviestossd. Potilaiden tiyttdmittomiin lddketieteellisen hoidon tarpeisiin
vastaamiseksi ja kansanterveyden vuoksi ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden tiettyjen
ladkeryhmien ollessa kyseessd voi kuitenkin olla tarpeen myontdd myyntilupa
vihemmén tiydellisten tietojen perusteella kuin normaalitapauksessa. Téllaiseen
myyntilupaan olisi liitettdvd erityisvelvoitteita. Kyseisten ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden lddkeryhmien olisi kasitettdvd lddkkeitd, harvinaislddkkeet mukaan
luettuina, joilla pyritddn hoitamaan, ehkdisemdin tai diagnosoimaan vaikeasti
toimintakykyd alentavia tai hengenvaarallisia sairauksia tai joita on tarkoitus kayttaa
hététilanteissa vastatoimena kansanterveysuhkiin.

Unionilla olisi oltava keinot hajautetun myyntilupamenettelyn mukaisesti
hyvéksyttdviksi esitettyjen lddkkeiden tieteellisen arvioinnin suorittamiseen.
Hajautettujen myyntilupamenettelyjen mukaisesti hyviksyttavéksi esitettyjd ladkkeitd
koskevien, jdsenvaltioiden tekemien  hallinnollisten  pditdsten  tehokkaan
yhdenmukaistamisen varmistamiseksi unionille on lisdksi annettava tarvittavat keinot
jasenvaltioiden vilisten, lddkkeiden laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevien
erimielisyyksien ratkaisemiseksi.

Jos kansanterveyteen kohdistuu riski, myyntiluvan haltijan tai toimivaltaisten
viranomaisten olisi voitava asettaa kiireellisid turvallisuutta tai tehoa koskevia
rajoituksia omasta aloitteestaan sen varmistamiseksi, ettd myyntilupaa mukautetaan
nopeasti ja terveydenhuollon ammattihenkilét ja potilaat voivat kéyttad ladkettd
turvallisesti ja tehokkaasti. Jos toimivaltaisen viranomaisen asettamien kiireellisten
rajoitusten kohteena olevasta turvallisuuteen tai tehoon liittyvéstd huolenaiheesta
kdynnistetdin uudelleentarkastelu, myyntiluvan haltijan mahdolliset kirjalliset
huomautukset olisi otettava huomioon kyseisessd tarkastelussa, jotta véltetddn
paéllekkaiset arvioinnit.
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Ihmisille tarkoitetun lddkkeen myyntiluvan ehtoja voidaan muuttaa. Muutoksen
keskeiset osatekijit vahvistetaan téssd asetuksessa, mutta komissiolle olisi siirrettavi
valta vahvistaa niiden lisdksi muita tarvittavia osatekijoitd, mukauttaa jarjestelmai
tekniseen ja tieteelliseen kehitykseen sekd toteuttaa digitalisaatioon liittyvid
toimenpiteitd, joilla varmistetaan, ettd viltetddn sekd myyntiluvan haltijoiden etti
toimivaltaisten viranomaisten tarpeeton hallinnollinen rasite.

Sekéd ladketeollisuudelle ettd toimivaltaisille viranomaisille koituvan tarpeettoman
hallinnollisen ja taloudellisen rasitteen valttimiseksi olisi otettava kayttoon tiettyja
yhdenmukaistamistoimenpiteitd. Myyntilupahakemukset sekd myyntiluvan ehtoja
koskevat muutoshakemukset olisi voitava tehdd sdhkdisesti.

Jotta voidaan optimoida resurssien kédyttd sekd myyntiluvan hakijoiden ettd téillaisia
hakemuksia arvioivien toimivaltaisten viranomaisten kannalta, olisi otettava kdyttoon
vaikuttavan aineen kantatiedoston kertaluonteinen arviointi. Arvioinnin tulos olisi
annettava todistuksella. Pééllekkdisen arvioinnin vilttimiseksi vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistuksen kéyton olisi oltava pakollista vaikuttavan aineen
kantatiedostotodistuksen haltijan tekemissd myOhemmissd myyntilupahakemuksissa
tai myyntiluvissa, jotka koskevat kyseistd vaikuttavaa ainetta sisdltdvid ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd. Komissiolle olisi siirrettivd valta vahvistaa menettely
vaikuttavan aineen kantatiedoston kertaluonteista arviointia varten. Resurssien kiyton
optimoimiseksi edelleen komissiolle olisi siirrettiva valta laajentaa todistusjérjestelma
koskemaan tdydentdvid laatua koskevia kantatiedostoja esimerkiksi uusien
apuaineiden, liitdnndisaineiden, radiofarmaseuttisten esiasteiden ja vaikuttavan aineen
vilituotteiden osalta, kun vilituote on itsessddn kemiallinen vaikuttava aine tai sitd
kéaytetddn yhdessé biologisen aineen kanssa.

Sekd hakijoille, myyntiluvan haltijoille ettd toimivaltaisille viranomaisille koituvan
tarpeettoman hallinnollisen ja taloudellisen rasitteen vilttimiseksi olisi otettava
kiyttoon tiettyjd yhdenmukaistamistoimenpiteitd. Myyntilupahakemukset seké
myyntiluvan ehtoja koskevat muutoshakemukset olisi voitava tehdd sdhkoisesti.
Rinnakkaisvalmisteita ja biosimilaareja koskevia riskienhallintasuunnitelmia ei
tarvitse laatia eikd toimittaa toimivaltaisille viranomaisille, lukuun ottamatta
erityistapauksia.

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

Katsotaan aiheelliseksi, ettd komissiolla on myds mahdollisuus myontdéd véliaikaisia
kiireellisia myyntilupia kansanterveysuhkien varalta. Viliaikaisia kiireellisid
myyntilupia voidaan myontdd edellyttden, ettd kansanterveysuhan olosuhteet
huomioon ottaen kyseisen lddkkeen vilittoméstd saatavuudesta markkinoilla saatava
hyoty on suurempi kuin riski, joka liittyy siihen, ettd 1ddkkeestd on vield mahdollisesti
toimitettava kattavia ja korkealaatuisia ei-kliinisid tai kliinisid tietoja. Véliaikaisen
kiireellisen myyntiluvan olisi oltava voimassa ainoastaan kansanterveysuhan aikana.
Komissiolle olisi annettava mahdollisuus muuttaa, keskeyttdd tai peruuttaa téllaisia
myyntilupia kansanterveyden suojelemiseksi tai jos myyntiluvan haltija ei ole
noudattanut viliaikaisen kiireellisen myyntiluvan ehtoja ja velvoitteita.
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Mikrobildédkeresistenssin  kehittyminen on kasvava huolenaihe, ja tehokkaiden
mikrobilddkkeiden kehittiminen on estynyt markkinoiden toimimattomuuden vuoksi;
sen vuoksi on tarpeen harkita uusia toimenpiteitd, joilla edistetddn
mikrobilddkeresistenssid torjuvien ensisijaisten mikrobilddkkeiden kehittdmistd ja
tuetaan yrityksid, usein pk-yrityksid, jotka investoivat tdhan alaan.

Jotta ladkettd voitaisiin pitdd ’ensisijaisena mikrobildikkeend’, sen olisi edistettdva
tosiasiallisesti mikrobilddkeresistenssin torjuntaa ja siitd olisi ndin ollen esitettdva ei-
kliinisid ja kliinisid tietoja, jotka vahvistavat merkittivdn kliinisen hyddyn
mikrobilddkeresistenssin kannalta. Arvioidessaan antibiootteihin liittyvid edellytyksid
ladkeviraston on otettava huomioon WHO:n uusien antibioottien tutkimusta ja
kehitystd varten priorisoiduista taudinaiheuttajista laatiman luettelon (WHO priority
pathogens list for R&D of new antibiotics) mukainen mikrobilddkeresistenssin riskiin
liittyva taudinaiheuttajien priorisointi, erityisesti prioriteettiluokkaan 1 (kriittinen) tai 2
(korkea) siséllytetyt taudinaiheuttajat, tai jos unionin tasolla on hyvéksytty vastaava
priorisoitujen taudinaiheuttajien luettelo, 1ddkeviraston olisi otettava téllainen unionin
luettelo huomioon ensisijaisena.

Ensisijaisten mikrobilddkkeiden kehittdjille voidaan tarjota tarvittavaa rahoitustukea
perustamalla setelijarjestelmé, jolla ensisijaisten mikrobilddkkeiden kehittdmisesti
palkitaan yliméardiselld vuodella sdéntelyyn perustuvaa dokumentaatiosuoja-aikaa.
Jotta voidaan kuitenkin varmistaa, ettd terveydenhuoltojirjestelmien viime kiddessd
maksama taloudellinen palkkio siirtyy péddasiassa ensisijaisen mikrobildidkkeen
kehittdjdlle eikd setelin ostajalle, markkinoilla saatavilla olevien seteleiden méaré olisi
pidettivd mahdollisimman pienend. Sen vuoksi on tarpeen mdidritelld tiukat
edellytykset setelin myontidmiselle, siirtdmiselle ja kéytolle ja antaa komissiolle
mahdollisuus peruuttaa seteli tietyissd olosuhteissa.

Siirrettdvissd olevaa dokumentaatiosuojaan oikeuttavaa setelid olisi tarjottava
ainoastaan sellaisille mikrobildédkkeille, joista on merkittdvdd kliinistd hyotya
mikrobilddkeresistenssin kannalta ja joilla on tdssd asetuksessa kuvatut ominaisuudet.
On myds tarpeen varmistaa, ettd yritys, joka saa tdmin kannustimen, pystyy
puolestaan toimittamaan ldédkettd potilaille riittdvissd méadrin kaikkialla unionissa ja
antamaan tietoja kaikesta sen kehittdmiseen liittyvddn tutkimukseen saadusta
rahoituksesta, jotta se voi antaa kattavan selvityksen ladkkeelle annetusta suorasta
rahoitustuesta.

Jotta voidaan varmistaa ldpindkyvyys ja kattavat tiedot siirrettdvissd olevan
dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin taloudellisista vaikutuksista erityisesti
investointien ylikompensaation riskin osalta, ensisijaisen mikrobilddkkeen kehittdjan
on annettava tiedot kaikesta suorasta rahoitustuesta, joka on saatu ensisijaisen
mikrobilddkkeen kehittdmiseen liittyvadn tutkimukseen. Ilmoitukseen olisi sisdllyttdva
maailmanlaajuisesti mistéd tahansa ldhteestd saatu suora rahoitustuki.

Ensisijaiselle mikrobilddkkeelle myonnetty seteli voidaan siirtdd myymalla.
Liiketoimen arvo, joka voi olla rahallinen tai muuten sovittu ostajan ja myyjén viélilla,
on julkistettava, jotta sddntelyviranomaiset ja viestd saavat siitd tiedon. MyOnnetyn,
mutta vield kayttimittomin setelin haltija olisi aina oltava julkisesti tiedossa
mahdollisimman suuren ldpindkyvyyden ja luottamuksen saavuttamiseksi.

Siirrettdvissd olevia dokumentaatiosuojaan oikeuttavia seteleitd koskevia sdadnnoksid
sovelletaan tietyn ajan tdmén asetuksen voimaantulosta tai sithen asti, kun komissio on
myOntdnyt seteleiden enimméaismaédrin, jolla rajoitetaan toimenpiteestd jasenvaltioiden
terveydenhuoltojirjestelmille aiheutuvia kokonaiskustannuksia. Toimenpiteen rajatun
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soveltamisen ansiosta voidaan my0s arvioida, miten toimenpide vaikuttaa
markkinoiden  toimintapuutteisiin  mikrobilddkeresistenssin  torjuntaa  varten
kehitettdvien uusien mikrobilddkkeiden kannalta ja arvioida kansallisille
terveydenhuoltojérjestelmille aiheutuvia kustannuksia. Tillaisen arvioinnin avulla
saadaan tarvittavat tiedot, jotta voidaan paittad, jatketaanko toimenpiteen soveltamista.

Parlamentti ja neuvosto voivat komission ehdotuksesta jatkaa ensisijaisille
mikrobilddkkeille myOnnettdvid siirrettdvissd olevia seteleitd ja  setelien
kokonaismddrdd koskevien sddnndsten soveltamisaikaa saatujen kokemusten
perusteella.

Jos komission késityksen mukaan on syytd uskoa, ettd lddke voisi aiheuttaa vakavan
riskin ihmisten terveydelle, lddkeviraston olisi tehtdvd valmisteesta tieteellinen
arviointi, jonka jdlkeen kokonaisvaltaisen hydty-riskisuhteen arvioinnin pohjalta
tehddin paatds myyntiluvan voimassa pitimisestd, muuttamisesta, keskeyttdmisestd tai
peruuttamisesta. Komissio voi myds toteuttaa toimia keskitetyn myyntiluvan osalta,
jos siihen liittyvid ehtoja ei noudateta.

Harvinaisiin sairauksiin ja lapsille tarkoitettuihin 14dkkeisiin olisi sovellettava samoja
laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevia sddnnoksié kuin kaikkiin muihinkin ladkkeisiin,
kun on kyse esimerkiksi myyntilupamenettelyistd, lddketurvatoimintaan liittyvistd
vaatimuksista ja laatuvaatimuksista. Niihin kuitenkin sovelletaan myos erityisid
vaatimuksia. Téllaiset vaatimukset, jotka télld hetkelld madritellddn erillisissd
sdadoksissd, olisi siséllytettdvd tdhdn asetukseen, jotta voidaan varmistaa kaikkien
ndihin lddkkeisiin sovellettavien toimenpiteiden selkeys ja johdonmukaisuus.

Jotkut harvinaiset sairaudentilat ovat niin harvinaisia, ettei niiden diagnosoimiseen,
ehkiisemiseen tai hoitamiseen kiytettivien lddkkeiden kehittdmisestd ja markkinoille
saattamisesta aiheutuvia kustannuksia saada katetuksi lddkkeen oletetuilla
myyntituloilla. Harvinaisista sairaudentiloista kérsivilld potilailla olisi oltava oikeus
laadultaan samanlaiseen hoitoon kuin muilla potilailla. Tdméin vuoksi on tarpeen
edistdd ladketeollisuuden harjoittamaa sopivien lddkkeiden tutkimusta, kehittdmista ja
markkinoille saattamista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 141/2000%° on pystytty
edistimddn harvinaislddkkeiden kehittimistd unionissa; sen vuoksi toimintaa unionin
tasolla on pidettivd edelleen suotavampana kuin jidsenvaltioiden koordinoimattomia
toimenpiteitd, jotka voivat johtaa kilpailun vairistymiseen ja unionin sisdisen kaupan
esteisiin.

Asetuksella (EY) N:o 141/2000 kayttoon otettu avoin ja ldpindkyvd unionin menettely
ladkkeiden mahdolliseksi maéérittelemiseksi harvinaislddkkeiksi olisi sdilytettdva
muuttamattomana. Jotta sdintely olisi oikeudellisesti entistd selkedmpdd ja
yksinkertaisempaa, ndihin ladkkeisiin sovellettavat erityiset oikeudelliset sddnnokset
olisi sisdllytettdvd tdhén asetukseen.

Harvinaislddkkeeksi mééarittelemisen objektiiviset perusteet, jotka perustuvat sellaisen
hengenvaarallisen tai pysyvédn toimintakyvyn aleneman aiheuttavan sairaudentilan
esiintyvyyteen, johon etsitddn diagnoosia, ennaltachkdisyd tai hoitoa, ja siithen, ettd
mainittuun sairaudentilaan ei ole olemassa tyydyttivdd unionissa luvan saanutta
diagnoosi-, ehkdisy- tai hoitomenetelméd, olisi sdilytettivd muuttamattomina.

20

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 141/2000, annettu 16 pdivani joulukuuta 1999,
harvinaisladkkeistd (EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1).
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Sovellettavana rajana pidetddn yleensd enintdédn viittd tapausta 10 000 henkil6d kohti.
Harvinaislddkkeeksi maédrittelemisen peruste, joka liittyy investointien tuottoon, on
poistettu, koska sitd ei ole koskaan sovellettu.

Harvinaislddkkeeksi miirittelemisen peruste, joka perustuu sairauden esiintyvyyteen,
el kuitenkaan vélttdimattd sovellu harvinaisten sairauksien méérittimiseen kaikissa
tapauksissa. Esimerkiksi lyhytkestoisten ja korkean kuolleisuuden sairaudentilojen
osalta sen mittaaminen, kuinka moni henkild sairastui kyseiseen sairauteen tietyn
ajanjakson aikana, kuvastaisi paremmin, onko sairaus tissd asetuksessa tarkoitetulla
tavalla harvinainen, kuin sen mittaaminen, kuinka monta henkil64 sairastaa sairautta
tiettynd ajankohtana. Jotta voitaisiin paremmin yksiloidd ainoastaan ne sairaudet, jotka
ovat harvinaisia, komissiolle olisi siirrettivd valta vahvistaa tiettyjd sairaudentiloja
varten erityisid médrittelemisen perusteita, jos sdddetty peruste ei ole
tarkoituksenmukainen tieteellisistd syisté ja lddkeviraston suosituksen perusteella.

Jotta voitaisiin paremmin yksiloidd ainoastaan ne sairaudet, jotka ovat harvinaisia,
komissiolle olisi siirrettdvd valta tdydentdd mdidirittelemisen perusteita delegoidulla
sdaadokselld, jos ne eivdt ole tarkoituksenmukaisia tiettyjen sairaudentilojen osalta
tieteellisistd syistd ja lddkeviraston suosituksen perusteella. Lisdksi médrittelemisen
perusteet edellyttivit, ettd komissio hyviksyy taytdntoonpanotoimenpiteita.

Jos kyseisen sairaudentilan tyydyttéville diagnoosi-, ehkdisy- tai hoitomenetelmaélle
on jo myoOnnetty lupa unionissa, harvinaislddkkeesti on oltava merkittivdd etua
tillaisesta sairaudentilasta kérsiville. Tédssd yhteydessd yhdessd jdsenvaltiossa
myyntiluvan saaneella lddkkeelld katsotaan yleisesti olevan myyntilupa unionissa.
Menetelmilld ei tarvitse olla unionissa myonnettyd myyntilupaa tai kaikissa
jasenvaltioissa myonnettyd myyntilupaa, jotta sitd voidaan pitdd tyydyttavana. Liséksi
yleisesti kéytettyjd diagnoosi-, ehkiisy- tai hoitomenetelmid, jotka eivdt edellytd
myyntilupaa, voidaan pitdd tyydyttdvind, jos niiden tehokkuudesta ja turvallisuudesta
on tieteellistd ndyttdd. Tietyissd tapauksissa ladkkeitd, jotka on valmistettu yksittiiselle
potilaalle apteekissa lddkemaardyksen tai farmakopean ohjeiden mukaisesti ja jotka on
tarkoitettu toimitettavaksi suoraan apteekin palvelemille potilaille, voidaan pitda
tyydyttavand hoitona, jos ne ovat hyvin tunnettuja ja turvallisia ja tima on yleinen
kaytantd asianomaiselle potilasvdestolle unionissa.

Toimivalta madritelld 1ddke harvinaisladkkeeksi paatokselld annetaan lddkevirastolle.
Tdmidn odotetaan helpottavan ja nopeuttavan médérittelemismenettelyd samalla kun
varmistetaan tieteellisen asiantuntemuksen korkea taso.

Jotta myyntiluvan myOntdmistd harvinaisladkkeiksi miéritellyille ladkkeille voidaan
nopeuttaa, lddkkeen harvinaisladkkeeksi maédrittelyn voimassaoloksi on asetettu
seitsemédn vuotta, ja lddkevirasto voi jatkaa sitd tietyin edellytyksin. Ladkkeen
madrittely harvinaislddkkeeksi voidaan peruuttaa harvinaislddkkeen rahoittajan

pyynnosta.

Ladkevirasto vastaa lddkkeiden madrittelemisestd harvinaislddkkeiksi  sekd
harvinaisladkkeiksi méériteltyjen ladkkeiden rekisterin perustamisesta ja hallinnasta.
Rekisterin ~ olisi oltava julkisesti saatavilla, ja rekisteriin siséllytettivit
vihimmadistiedot on tismennetty téssd asetuksessa. Komissiolle on siirretty valta
muuttaa tai tdydentdd néiti tietoja delegoidulla sdddoksella.

Tédmin asetuksen nojalla harvinaislddkkeiksi méariteltyjen ladkkeiden rahoittajilla olisi
oltava oikeus hyotyd tdysimédrdisesti unionin tai jdsenvaltioiden myOntdmistd
kannustimista, joilla tuetaan harvinaiset sairaudet mukaan lukien téillaisten
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sairaudentilojen diagnosointiin, ehkdisyyn tai hoitoon tarkoitettujen lddkkeiden
tutkimusta ja kehittdmista.

Harvinaisista sairaudentiloista kérsivilld potilailla olisi oltava oikeus laadultaan,
turvallisuudeltaan ja teholtaan samanlaiseen lddkkeisiin kuin muilla potilailla.
Harvinaislddkkeisiin olisi sen vuoksi sovellettava ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
kisittelevin komitean tavanomaista arviointimenettelyd, jotta hakija voi saada
harvinaislddkkeelle myyntiluvan, ja erillinen myyntilupa voidaan myoOntdd
kayttoaiheille, jotka eivit tidytd harvinaislddkkeen perusteita.

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

Merkittavain tayttdmattomaan ladketieteelliseen tarpeeseen vastaavilla
harvinaisladkkeilld voidaan ehkdistd, diagnosoida tai hoitaa sairauksia, joihin ei ole
olemassa mitddn muuta ehkiisy-, diagnosointi- tai hoitomenetelméa, tai jos tédllainen
menetelmd on jo olemassa, niiden avulla voidaan edistdd merkittdvésti kyseisten
sairauksien diagnosointia, ehkéisyéd tai hoitoa. Molemmissa tapauksissa perusteella,
jonka mukaan sairastuvuuden tai kuolleisuuden on véhennyttivd merkittavasti
asianomaisessa potilasryhmissé, olisi varmistettava, ettd késite kattaa ainoastaan
kaikista tehokkaimmat ladkkeet. Ladkeviraston olisi laadittava tieteelliset ohjeet, jotka
koskevat “merkittdvddn tdyttiméattomadn lddketieteelliseen tarpeeseen vastaavia
harvinaisladkkeitd”.

Asetuksen (EY) N:o 141/2000 antamisen jdlkeen saadut kokemukset osoittavat, ettd
tehokkain kannustin saada teollisuus investoimaan harvinaisldékkeiden kehittimiseen
ja saataville asettamiseen on mahdollisuus saada kaupallinen yksinoikeus lddkkeeseen
tietyiksi vuosiksi, joiden aikana osa investoinneista on mahdollista saada takaisin.
Kaupallisen yksinoikeuden lisdksi harvinaislddkkeisiin sovelletaan [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] mukaisia sdédntelyyn perustuvia suoja-aikoja, ja sdédntelyyn
perustuvaa dokumentaatiosuoja-aikaa voidaan myds pidentdd. Jos harvinaisladkkeelle
myonnetddn uusi kidyttdaihe, sen kohdalla kysymykseen tulee kuitenkin ainoastaan
kaupallisen yksinoikeuden pidentdminen.102) Kaupallisen yksinoikeuden
mukauttaminen on otettu kdyttoon, jotta voidaan tarjota kannustimia merkittaviin
tayttdmittomiin  tarpeisiin  vastaavien harvinaislddkkeiden tutkimukseen ja
kehittimiseen, varmistaa markkinoiden ennustettavuus ja varmistaa kannustimien
oikeudenmukainen jakautuminen. Merkittdviin tdyttdmattomiin 14édketieteellisiin
tarpeisiin vastaaviin harvinaisladkkeisiin sovelletaan pisintd kaupallista yksinoikeutta,
kun taas kaupallinen yksinoikeus vakiintuneessa kdytossd oleville harvinaisliédkkeille,
jotka edellyttdviat vihemmin investointeja, on lyhin. Jotta voidaan varmistaa parempi
ennustettavuus kehittdjien kannalta, mahdollisuus tarkistaa kaupallista yksinoikeutta
koskevat kelpoisuusvaatimukset kuuden vuoden kuluttua myyntiluvan myontdmisesti
on poistettu.

Jotta voidaan edistdd myos harvinaisldékkeiden nopeampaa ja laajempaa saatavuutta,
harvinaislddkkeille myonnetdén yksi lisdvuosi kaupallista yksinoikeutta, jos ne
saatetaan markkinoille koko unionissa, lukuun ottamatta vakiintuneessa kaytossd
olevia ladkkeita.

Uusia kéyttoaiheita koskevan tutkimuksen ja kehittimisen palkitsemiseksi uudelle
kayttoaiheelle (enintddn kaksi kédyttdaihetta) myonnetddn yksi lisdvuosi kaupallista
yksinoikeutta.
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Tamid asetus sisédltdd useita sddnnoksid, joilla pyritddn vélttiméain kaupallisesta
yksinoikeudesta saatava perusteeton hyoty ja parantamaan lddkkeiden saatavuutta
varmistamalla rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien sekd vastaavanlaisten
ladkkeiden nopeampi péddsy markkinoille. Siind myods selvennetddn kaupallisen
yksinoikeuden ja tietosuojan vilistd yhteyttd ja maédéritellddn tilanteet, joissa
vastaavanlaiselle lddkkeelle voidaan myontdd myyntilupa voimassa olevasta
kaupallisesta yksinoikeudesta huolimatta.

Ennen kuin ihmisille tarkoitettu lddke saatetaan markkinoille yhdessé tai useammassa
jasenvaltiossa, sen turvallisuus, laatu ja teho kohdevidestdssd on pitdnyt varmistaa
laajamittaisin ~ tutkimuksin, joihin kuuluu ei-kliinisid testeji ja  kliinisié
ladketutkimuksia. On térkedd, ettd téllaisia tutkimuksia tehdddn myos lapsivéestossi,
jotta voidaan varmistaa, ettd lddkkeilld on asianmukainen myyntilupa lapsiviestossa
kdyton kannalta, ja parantaa saatavilla olevia tietoja lddkkeiden kaytostd eri
lapsivdestoissd. On my0s tirkedd, ettd ladkkeet esitetddn lapsille kiytettdvéksi
soveltuvina annoksina ja formulaatioina.

Sen vuoksi sellaisten lddkkeiden kehittdminen, joita voitaisiin mahdollisesti kayttaa
lapsivéestossd, olisi oltava olennainen osa lddkkeiden kehittdmistd, ja se olisi
siséllytettdvd aikuisia koskevaan kehittimisohjelmaan. Lastenldédkettd koskevat
tutkimusohjelmat olisikin toimitettava varhaisessa vaiheessa lddkkeen kehittdmisti,
jotta lapsivdestossd tehtdvit tutkimukset ennitetddn tarvittaessa tehdd ennen
myyntilupahakemusten toimittamista.

Koska lddkkeiden kehittdminen on dynaaminen prosessi, joka riippuu meneillddn
olevien tutkimusten tuloksista, tietyissd tapauksissa olisi otettava kdyttdon erityinen
menettely, jonka avulla lastenldékettd koskeva tutkimusohjelma voidaan laatia
asteittain. Nain on esimerkiksi silloin, kun lddkkeistd on saatavilla vain vdhén tietoa,
koska ladkkeitd testataan ensimmaéistd kertaa lapsivdestossa.

Jotta myyntiluvan riped myontdminen kansanterveysuhkaan liittyvdn sairaudentilan
hoitoon tai ehkiisyyn tarkoitetulle ladkkeelle ei viivastyisi, kansanterveysuhan aikana
olisi oltava mahdollista poiketa viliaikaisesti vaatimuksista, jotka koskevat
myyntilupahakemuksen yhteydessi toimitettavia pediatrisia tutkimuksia.

Jotta lasten terveyttd ei vaaranneta ja jotta heitd ei altistettaisi tarpeettomille kliinisille
ladketutkimuksille, velvoitteesta sopia ja suorittaa pediatrisia tutkimuksia olisi
luovuttava, jos lddke on todennikoisesti tehoton tai vaarallinen osalle lapsivdestod tai
koko lapsividestdlle, ladkkeestd ei ole merkittdvis terapeuttista hyotyéd verrattuna lasten
olemassa oleviin hoitoihin tai sairaus, johon ldike on tarkoitettu, esiintyy ainoastaan
aikuisviestossd. Viimeksi mainitussa tapauksessa velvoite olisi kuitenkin séilytettava,
jos olemassa olevan tieteellisen ndyton perusteella voidaan odottaa, ettd lddke on
molekyylimekanisminsa vuoksi tehokas lapsilla ilmenevéa eri sairautta vastaan.

Sen varmistamiseksi, ettd lapsivdestod koskevaa tutkimusta tehdddn vain heiddn
hoidollisten tarpeidensa tayttimiseksi, lddkeviraston olisi hyvaksyttiava ja julkaistava
luettelot ladkkeille tai lddkeluokille tai lddkeluokkien osille myoOnnetyistd
poikkeusluvista. Luonnon- ja ladketieteellinen tietimys kehittyy ajan myotd, minka
vuoksi poikkeusluetteloihin olisi voitava tehdd muutoksia. Jos poikkeuslupa
peruutetaan, vaatimusta olisi kuitenkin sovellettava vasta tietyn méddrdajan jélkeen,
jotta ennen myyntilupahakemuksen toimittamista jdisi aikaa ainakin lastenldikettd
koskevan tutkimusohjelman hyvéksymiselle ja lapsivdestossd tehtdvien tutkimusten
aloittamiselle.
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Sen varmistamiseksi, ettd tutkimusta tehdddn vain silloin, kun se on turvallista ja
eettistd, ja ettd vaatimus lapsivéestod koskevien tutkimustietojen hankkimisesta ei estd
tai viivytd lddkkeiden hyviaksymistd muille vdestoryhmille, lddkevirasto voi lykétd
joidenkin tai kaikkien lastenldédkettd koskevaan tutkimusohjelmaan sisdltyvien
toimenpiteiden aloittamista tai loppuun saattamista rajoitetuksi ajaksi. Téllaista
lykkdysti olisi jatkettava ainoastaan asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa.

Olisi sdddettdvd mahdollisuudesta muokata lastenlddkettd koskevaa tutkimusohjelmaa,
jos hakija kohtaa sen toteuttamisessa ongelmia, jotka tekevdt ohjelmasta
toteuttamiskelvottoman tai epatarkoituksenmukaisen.

Léadkeviraston olisi komissiota ja asianomaisia osapuolia kuultuaan vahvistettava
lastenlddkettd  koskevan tutkimusohjelman hyvdksymistd, muuttamista tai
poikkeuslupia koskevien hakemusten sekd lykkdyksid koskevien pyyntdjen sisdllon
yksityiskohdat.

Ladkkeistd, jotka on tarkoitettu kehitettdviksi ainoastaan lasten kéyttoon ja joita
kehitettdisiin nykyisistd sddnnoksistd riippumatta, olisi edellytettivd lastenlddkettd
koskevan tutkimusohjelman yksinkertaistettuja yksityiskohtia.

Sen varmistamiseksi, ettd tdmin asetuksen mukaisesti myonnettdvdd myyntilupaa,
joka koskee ladkkeen kéyttod lapsilla, tukevat tiedot on saatu asianmukaisella tavalla,
thmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevin komitean olisi tarkistettava lastenlddketta
koskevan hyviksytyn tutkimusohjelman sekd mahdollisten poikkeuslupien ja
lykkéysten noudattaminen myyntilupahakemusten validointivaiheessa.

Ladkeviraston olisi annettava maksutonta tieteellistdi neuvontaa lapsivéestolle
tarkoitettuja ladkkeitd kehittdvien tahojen tukemiseksi.

Jotta terveydenhuollon ammattihenkil6ille ja potilaille voitaisiin antaa tietoa
ladkkeiden turvallisesta ja tehokkaasta kaytosté lapsiviestossd, lastenlddkettd koskevan
tutkimusohjelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset olisi sisdllytettava
ladkkeen valmisteyhteenvetoon ja soveltuvissa tapauksissa myos pakkausselosteeseen
riippumatta siitd, tukevatko ne ladkkeen kiyttoa lapsilla vai eivét.

Jotta voidaan jatkaa uusien, ainoastaan lapsille tarkoitettujen kéyttoaiheiden
kehittdmistd sellaisten myyntiluvan saaneiden ladkkeiden perusteella, jotka eivét enda
kuulu teollis- ja tekijdnoikeuksien piiriin, on tarpeen vahvistaa erityinen
myyntilupatyyppi eli lastenlddkkeen myyntilupa. Lastenlddkkeen myyntiluvan
myontdmisessd olisi noudatettava olemassa olevia lupamenettelyjd, mutta lupa olisi
myonnettdivd nimenomaan pelkdstddn lapsivdestod varten kehitetyille lddkkeille.
Lastenlddkkeen myyntiluvan saaneen lddkkeen nimessd olisi voitava sidilyttdd
vastaavan aikuisten kéyttoon myyntiluvan saaneen lddkkeen tuotenimi, jotta
markkinoilla jo olevan tuotenimen tunnettuutta samoin kuin uuteen myyntilupaan
liittyvaa sdadntelyyn perustuvaa suojaa voitaisiin hyodyntéa.

Lastenldadkkeen myyntilupahakemuksen yhteydessd olisi toimitettava lastenlddkettd
koskevan hyvéksytyn tutkimusohjelman mukaisesti kerétyt tiedot ladkkeen kaytostad
lapsivdestossd. Tiedot voivat olla perdisin julkaisuista tai uusista tutkimuksista.
Lastenlddkkeen myyntilupahakemuksessa olisi lisdksi voitava viitata tietoihin, jotka
siséltyvit sellaisen lddkkeen hakemusasiakirjoihin, jolla on tai on ollut myyntilupa
unionissa. Tarkoituksena on tarjota lisdkannustin, jolla kannustetaan pk-yrityksii,
rinnakkaisvalmisteiden valmistajat mukaan lukien, kehittdméddn patenttisuojan
ulkopuolella olevia lddkkeitd lapsiviestolle.
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Jotkin lastenlddkettd koskevat tutkimusohjelmat voidaan keskeyttdd monista syista,
vaikka tehtyjen tutkimusten perusteella olisikin jo saatu myonteisid tuloksia lasten
hoidossa. Léédkeviraston olisi keréttdvd tiedot téllaisista keskeyttdmisistd ja niiden
syistd ja julkistettava ne, jotta asiasta voidaan tiedottaa kolmansille osapuolille, jotka
saattavat olla kiinnostuneita jatkamaan edelld mainittuja tutkimuksia.

Jotta voidaan lisdtd sellaisten lapsilla kolmansissa maissa tehtdvien kliinisten
ladketutkimusten lapindkyvyyttd, joihin viitataan lastenlddkettd koskevassa
tutkimusohjelmassa tai jotka myyntiluvan haltija suorittaa lastenldékettd koskevasta
tutkimusohjelmasta riippumatta, tiedot néistd kliinisistd lddketutkimuksista olisi
sisdllytettivd asetuksella (EU) N:o 536/2014 perustettuun EU:n kliinisten
ladketutkimusten tietokantaan.

Yhteenveto kaikkien asetuksella (EU) N:o 536/2014 perustettuun EU:n kliinisten
ladketutkimusten tietokantaan sisdltyvien pediatristen kliinisten l&4ketutkimusten
tuloksista olisi asetettava julkisesti saataville kuuden kuukauden kuluessa kliinisten
ladketutkimusten paittymisestd, paitsi jos tdmdi ei ole perusteltua tieteellisisté syisté.

Léadkkeiden kehitystyon painopisteiden mdédrittelemiseksi etenkin lapsia koskevien
tayttdméttomien lddketieteellisten tarpeiden osalta ja lastenlddkkeisiin liittyvien
tutkimusten koordinoimiseksi lddkeviraston olisi muodostettava eurooppalainen
verkosto, johon kootaan unioniin tai Euroopan talousalueelle sijoittautuneita potilaiden
edustajia, tiedeyhteison  edustajia, lddkkeiden  kehittdjid, tutkijoita ja
tutkimuskeskuksia.

Unionin rahoitusta olisi myoOnnettdvd siten, ettd se kattaa kaiken lastenlddkkeitéd
koskevan lddkeviraston tyon, kuten lastenlddkettd koskevien tutkimusohjelmien
arvioinnin, maksuttoman tieteellisen neuvonnan seki tiedonjakoa ja lapindkyvyyttd
edistdvit toimet, mukaan lukien pediatristen tutkimusten tietokanta ja verkosto.

On tarpeen toteuttaa toimenpiteitd unionin myyntiluvan saaneiden lddkkeiden ja
erityisesti ndiden ladkkeiden epdsuotavien vaikutusten tehokkaaksi valvomiseksi
unionin lddketurvatoiminnan puitteissa siten, ettd varmistetaan kaikkien sellaisten
ladkkeiden nopea poistaminen markkinoilta, joiden hydty-riskisuhde on
tavanomaisissa kiyttdolosuhteissa negatiivinen.

Lidkeviraston ladketurvatoimintaa koskevat tirkeimmit tehtdvit, joista sdddetddn
asetuksessa (EY) N:o 726/2004, olisi sdilytettdvad. Niitd ovat muun muassa unionin
ladketurvatietokanta- ja tietojenkésittelyverkoston, jidljempdnd ’Eudravigilance-
tietokanta’, hallinta, jdsenvaltioiden turvallisuustiedotusten koordinointi ja
turvallisuuskysymyksid koskevien tietojen antaminen viestdlle. Eudravigilance-
tietokannan olisi oltava ladketurvatoimintaa koskevien tietojen keskitetty saantipiste.
Jasenvaltioiden ei tdmén vuoksi tulisi asettaa uusia raportointivelvoitteita myyntiluvan
haltijoille. Tietokannan olisi oltava kaikilta osin ja pysyvisti jisenvaltioiden,
ladkeviraston ja komission kdytettdvissd ja soveltuvissa mddrin myds myyntiluvan
haltijoiden ja vdeston saatavilla.

Markkinoiden valvonnan tehostamiseksi lddkeviraston olisi vastattava jésenvaltioiden
ladketurvatoiminnan yhteensovittamisesta. On otettava kdyttoon joukko uusia
sadnnoksid tiukkojen ja tehokkaiden lddketurvatoimintamenettelyjen luomiseksi, jotta
jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset voivat toteuttaa kiireellisid
véliaikaistoimenpiteitd, my0s myyntiluvan muutoksia, sekd lddkkeen riski-
hy6tysuhteen uudelleenarvioinnin mahdollistamiseksi milloin tahansa.
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Data-analytiikkaa ja datainfrastruktuuria koskeva tieteellinen ja tekninen kehitys on
olennaisen tdrkedd lddkkeiden kehittdmisen, myyntilupien myontédmisen ja valvonnan
kannalta. Digitalisaatio on vaikuttanut saddntelyyn liittyvddn péédtoksentekoon
tekemdlld siitd datavetoisempaa ja moninkertaistamalla mahdollisuudet saada ndyttoa
ladkkeen koko elinkaaren ajalta. Téssd asetuksessa tunnustetaan lddkeviraston
kokemus ja valmiudet saada ja analysoida myyntiluvan hakijasta tai haltijasta
riippumatta toimitettuja tietoja. Tdmén perusteella ladkeviraston olisi oma-aloitteisesti
paivitettiva valmisteyhteenvetoa, jos uudet tehoa tai turvallisuutta koskevat tiedot
vaikuttavat lddkkeen hyoty-riskisuhteeseen.

On myos tarkoituksenmukaista antaa komission tehtéviksi, tiiviissd yhteistyOssa
ladkeviraston kanssa ja jdsenvaltioiden kuulemisen jilkeen, sovittaa yhteen
jasenvaltioiden tehtdvéksi annettuja erilaisia valvontatehtdvid ja erityisesti toimittaa
ladkkeitd  koskevia  tietoja sekd valvoa  hyvdn  tuotantotavan, hyvin
laboratoriokdytéinnon ja hyvin kliinisen kdytdnnon noudattamista.

On tarpeen sddtdd ladkkeitd koskevien wunionin myyntilupamenettelyjen ja
jasenvaltioiden = myyntilupamenettelyjen, jotka on jo huomattavalta osin
yhdenmukaistettu  [tarkistetulla  direktiivilldi  2001/83/EY], yhteensovitetusta
soveltamisesta.

Unioni ja jdsenvaltiot ovat kehittdneet tieteelliseen ndyttoon perustuvan prosessin,
jonka avulla toimivaltaiset viranomaiset voivat mééarittdd uusien tai olemassa olevien
ladkkeiden suhteellisen tehokkuuden. Téssd prosessissa keskitytdin nimenomaan
sithen, mikd on tietyn ldékkeen lisdarvo verrattuna muihin joko uusiin tai olemassa
oleviin terveydenhuollon menetelmiin. Tdtd arviointia ei saisi kuitenkaan suorittaa
myyntiluvan myontdmisen yhteydessd, jossa olisi edelleen kiytettdvd ensisijaisia
arviointiperusteita. Téltd osin olisi otettava huomioon mahdollisuus kerdtd tietoja
menetelmistd, joita jdsenvaltiot kéyttdvat tutkiessaan kunkin uuden liddkkeen
terapeuttista hyotya.

Sadntelyn testiympdristdt voivat tarjota mahdollisuuden edistdd sdéntelyd siihen
liittyvdn ennakoivan oppimisen avulla, jonka ansiosta sddntelyviranomaiset saavat
parempaa tietoa sddntelystd ja 10ytdvdt parhaat keinot sdénnelld innovaatioita
reaalimaailmasta saadun ndyton perusteella, erityisesti lddkkeen varhaisessa
kehittdmisvaiheessa, mikd voi olla erityisen tdrkedd, kun tilanne on epdvarma ja
kohdataan haasteita, sekd uusien toimintapolitiikkojen valmistelussa. Sédntelyn
testiympaéristot tarjoavat jasennellyn kokeiluympiriston ja antavat ndin tarvittaessa
mahdollisuuden testata reaalimaailmassa innovatiivisia teknologioita, tuotteita,
palveluja tai toimintatapoja — télld hetkelld erityisesti digitalisaation tai tekodlyn ja
koneoppimisen kdyton yhteydessd lddkkeiden elinkaaren aikana lddkkeiden
kehittdmisestd niiden antamiseen — rajoitetun ajan ja rajatussa osassa tiettyd sektoria
tai alaa ja varmistamalla viranomaisvalvonnan avulla, ettd asianmukaisia suojatoimia
toteutetaan. Neuvosto kannusti 23 pdivand joulukuuta 2020 antamissaan padtelmissi
komissiota harkitsemaan sddntelyn testiympdristdjen kéayttod tapauskohtaisesti
lainsdddantod laadittaessa ja tarkistettaessa.

Léadkkeiden yhteydessd on aina varmistettava muun muassa kansalaisten, kuluttajien ja
terveyden suojelun korkea taso sekd oikeusvarmuus, tasapuoliset toimintaedellytykset
jareilu kilpailu, ja noudatettava nykyistd suojelun tasoa.

Sadntelyn testiympdriston perustaminen olisi tehtdvd lddkeviraston suositukseen
perustuvalla komission paétokselld. Tillaisen pddtoksen olisi perustuttava
yksityiskohtaiseen suunnitelmaan, jossa esitetddn testiympériston erityispiirteet ja
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kuvataan testattavat tuotteet. Sddntelyn testiympériston olisi oltava kestoltaan
rajoitettu, ja se voidaan lopettaa milloin tahansa kansanterveysndkokohtien perusteella.
Sddntelyn  testiympdristosti saadut kokemukset olisi otettava huomioon
lainsdddantokehyksen tulevissa muutoksissa, jotta asianomaiset innovatiiviset
ndkokohdat voidaan sisdllyttdd kaikilta osin lddkkeitd koskevaan sdéntelyyn. Komissio
voi tarvittaessa laatia mukautettuja kehyksid sdéntelyn testiympdriston tulosten
perusteella.

Ladkepula on kasvava uhka kansanterveydelle, ja siitd voi aiheutua vakavia riskeja
potilaiden terveydelle unionissa ja vaikutuksia potilaiden oikeuteen saada
asianmukaista lddketieteellistd hoitoa. Lédkepulan perimmadiset syyt ovat
monitekijdisid, ja haasteita on havaittu koko lddkkeiden arvoketjussa laadusta
valmistusongelmiin. Tarkemmin sanottuna lddkepula voi johtua toimitusketjujen
hdirioistd ja keskeisten ainesosien ja komponenttien toimitusten haavoittuvuuksista.
Sen wvuoksi kaikilla myyntiluvan haltijoilla olisi oltava kaytossd lddkepulan
ehkdisemistd koskevat suunnitelmat. Ladkeviraston olisi annettava myyntiluvan
haltijoille ohjeita toimintatavoista, joilla kyseisten suunnitelmien tdytdntdonpanoa
voidaan yhtendistda.

Jotta ladkkeiden toimitusvarmuutta sisdmarkkinoilla voidaan parantaa ja siten
varmistaa kansanterveyden korkeatasoinen suojelu, on aiheellista yhdenmukaistaa
sdantdjd, jotka koskevat todellisen tai mahdollisen lddkepulan seurantaa ja raportointia,
mukaan lukien téssd asetuksessa tarkoitetut menettelyt sekd asianomaisten toimijoiden
tehtévit ja velvollisuudet. On térked taata ladkkeiden keskeytymidton toimittaminen,
jota pidetddin usein itsestddnselvyytend koko Euroopassa. Tdméd koskee erityisesti
kaikkein kriittisimpid lddkkeitd, jotka ovat vilttdmittomid hoidon jatkuvuuden
varmistamiseksi, laadukkaan terveydenhuollon tarjoamiseksi ja kansanterveyden
korkeatasoisen suojelun takaamiseksi Euroopassa.

Kansallisille toimivaltaisille viranomaisille olisi annettava valtuudet seurata sekd
kansallisessa menettelyssd ettd keskitetyssd menettelyssé myyntiluvan saaneiden
ladkkeiden pulaa myyntiluvan haltijoiden tekemien ilmoitusten perusteella.
Ladkevirastolle olisi annettava valtuudet seurata keskitetyssd menettelyssa
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden pulaa myyntiluvan haltijoiden tekemien ilmoitusten
perusteella. Kun kriittinen pula havaitaan, sekd kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten ettd lddkeviraston olisi toimittava koordinoidusti kriittisen pulan
hallitsemiseksi riippumatta siitd, kuuluuko kriittisen pulan kohteena oleva lddke
keskitetyn myyntiluvan vai kansallisen myyntiluvan piiriin. Myyntiluvan haltijoiden ja
muiden asiaankuuluvien tahojen on toimitettava asiaankuuluvat tiedot seurantaa
varten. Tukkukauppiaat ja muut henkilt tai oikeushenkilét, mukaan lukien
potilasjérjestdt ja terveydenhuollon ammattihenkil6t, voivat ilmoittaa kyseisessd
jasenvaltiossa kaupan pidetyn tietyn lddkkeen pulasta toimivaltaiselle viranomaiselle.
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/123! nojalla ldikevirastoon
jo perustetun lddkepulaa ja lddkkeiden turvallisuutta kisittelevin toimeenpanevan
ohjausryhmén, jiljempind ’ladkepulaa késittelevd ohjausryhmia’ olisi vahvistettava
kriittistd 14ddkepulaa koskeva luettelo ja varmistettava, ettd lddkevirasto seuraa
mainittua pulaa. Léddkepulaa késittelevin ohjausryhmén olisi myds vahvistettava
luettelo kriittisistd 14dkkeistd, joille on myOnnetty myyntilupa [tarkistetun direktiivin
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pidivdnd tammikuuta 2022,
Euroopan lddkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa lddkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1).
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2001/83/EY] tai tdmén asetuksen mukaisesti, jotta voidaan varmistaa kyseisten
ladkkeiden toimitusten seuranta. Laddkepulaa késittelevd ohjausryhmd voi antaa
suosituksia toimenpiteistd, joita myyntiluvan haltijat, jisenvaltiot, komissio ja muut
toimijat voivat toteuttaa kriittisen pulan ratkaisemiseksi tai kyseisten kriittisten
ladkkeiden toimitusvarmuuden varmistamiseksi markkinoilla. Komissio voi hyvéksya
taytdntoonpanosdddoksid  sen  varmistamiseksi, ettd myyntiluvan  haltijat,
tukkukauppiaat tai muut asiaankuuluvat toimijat toteuttavat asianmukaiset
toimenpiteet, mukaan lukien valmiusvarastojen perustaminen tai yllépito.

Jotta voidaan varmistaa kriittisten lddkkeiden toimitusten jatkuvuus ja kyseisten
ladkkeiden saatavuus markkinoilla, olisi vahvistettava sddnndét myyntiluvan
siirtimisestd ennen kaupan pitdmisen pysyvad lopettamista. Téllaista siirtoa ei tulisi
pitdd muutoksena.

Tehostunut tiedonsaanti edistdd tunnetusti yleistd tietoisuutta, antaa kansalaisille
tilaisuuden esittdd huomioitaan ja mahdollistaa sen, ettd viranomaiset voivat ottaa
kansalaisten havainnot asianmukaisesti huomioon. Véestolld olisi sen vuoksi oltava
mahdollisuus tutustua unionin l4dkerekisterin, Eudravigilance-tietokannan seki
valmistusta ja tukkukauppaa koskevan tietokannan tietoithin sen jélkeen, kun
toimivaltainen viranomainen on poistanut kaikki litkesalaisuutena pidettévit tiedot.
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1049/2001?? annetaan
viestolle mahdollisimman laajat oikeudet tutustua asiakirjoihin ja vahvistetaan tété
koskevat yleiset periaatteet ja rajoitukset. Néin ollen lddkeviraston olisi annettava
mahdollisimman laajat oikeudet tutustua asiakirjoihin pitden samalla huolta siitd, ettd
tiedonsaantioikeudet ja voimassa olevat tietosuojavaatimukset ovat keskendin
tasapainossa. Tiettyjd julkisia tai yksityisid etuja, kuten henkilGtietoja ja
litkesalaisuutena pidettivii tietoja, olisi suojattava poikkeussddnnoksin asetuksen (EY)
N:o 1049/2001 mukaisesti.

Tdmén asetuksen mukaisesti myoOnnettyihin ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
myyntilupiin liittyvien tiettyjen velvoitteiden tdytdntdonpanon varmistamiseksi
komission olisi voitava madrdtd taloudellisia seuraamuksia. On tdrkedd, ettd
arvioitaessa vastuuta kyseisten velvoitteiden noudattamatta jattimisestd ja
madrittdessd tdllaisia seuraamuksia on olemassa keinoja ottaa huomioon se, ettéd
myyntiluvan haltijat voivat olla osa laajempaa taloudellista yksikkéd. Muutoin on
olemassa selvé ja yksiloitdvissd oleva riski, ettd vastuu velvoitteiden noudattamatta
jattdmisestd voitaisiin kiertdd, mikd saattaisi vaikuttaa mahdollisuuteen maariti
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia seuraamuksia. Seuraamusten olisi oltava
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia, ottaen huomioon kyseisen tapauksen
olosuhteet. Rikkomusmenettelyn oikeusvarmuuden turvaamiseksi seuraamuksille on
tarpeen asettaa enimmaismadrdt. N&itd enimmaismadrid ei saisi yhdistdd tietyn
ladkkeen litkevaihtoon vaan asiaankuuluvaan taloudelliseen yksikkdon.

Komissiolle olisi siirrettdvd valta hyvdksyd sdddosvallan siirron nojalla annettavia
delegoituja sdddoksid Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, jdljempéna
"SEUT-sopimus’, 290 artiklan mukaisesti tdmén asetuksen tiettyjen, muiden kuin
keskeisten osien tidydentdmiseksi tai muuttamiseksi madrittimalld, milloin
myyntiluvan myontdmisen jélkeisten tehotutkimusten tekeminen voi olla tarpeen;
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30 pdivané toukokuuta 2001,
Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi (EYVL L
145,31.5.2001, s. 43).
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madrittdmalld ne laddkeryhmit, joille voidaan myontdd myyntilupa, johon liitetddn
erityisvelvoitteita, ja maérittamélla tillaisen myyntiluvan myontdmisté ja uudistamista
koskevat menettelyt ja vaatimukset; maarittimallda muutosten poikkeustapaukset ja
luokat, joihin muutokset olisi luokiteltava, ja vahvistamalla menettelyt myyntilupien
ehtojen muutoksia koskevien hakemusten késittelemiseksi sekd madrittamalla
edellytykset ja menettelyt kolmansien maiden tai kansainvélisten jérjestdjen kanssa
tehtaville yhteistyolle kyseisia muutoksia koskevien hakemusten kasittelyssé;
vahvistamalla ~ menettelyt =~ myyntilupien  siirtoja  koskevien = hakemusten
kasittelemiseksi; vahvistamalla menettelyt sakkojen tai uhkasakkojen méadraamiseksi
tidssd asetuksessa sdddettyjen velvoitteiden noudattamatta jittimisen johdosta seké
niiden perimisen edellytykset ja menetelmét. Komissiolle olisi siirrettivd valta
toteuttaa lisdtoimenpiteitd niiden tilanteiden miérittamiseksi, joissa voidaan vaatia
myyntiluvan myontdmisen jilkeisten tehotutkimusten tekemistid. On erityisen tdrkeda,
ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myods
asiantuntijatasolla, ja ettd nimé kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddédnnosta 13
paivand huhtikuuta 2016 tehdyssd Euroopan parlamentin, Euroopan unionin neuvoston
ja Euroopan komission vilisessi toimielinten 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
jarjestelmallisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa
valmistellaan delegoituja sdddoksia.

Jotta voidaan varmistaa timén asetuksen yhdenmukainen tdytintoonpano ihmisille
tarkoitettujen  lddkkeiden myyntilupien osalta, komissiolle olisi siirrettdva
tdytintoonpanovaltaa. Taytdntoonpanovaltaa, joka liittyy keskitettyjen myyntilupien
myontdmiseen, kyseisten lupien keskeyttimiseen, peruuttamiseen tai perumiseen,
setelien myOntdmiseen, sddntelyn testiympiristjen perustamiseen ja muuttamiseen
sekd lddkkeiden sddntelyasemaa koskeviin pditoksiin, olisi kéytettdvad asetuksen (EU)
N:o 182/2011 mukaisesti.

Asetuksen (EU) N:o 536/2014 91 artiklassa sdddetédén téalla hetkelld muun muassa, ettd
sitd sovelletaan rajoittamatta direktiivien 2001/18/EY ja 2009/41/EY soveltamista.

Kokemus on osoittanut, ettd kun kyse on muuntogeenisid organismeja sisiltavilld tai
niistd koostuvilla tutkimuslddkkeilld tehtdvistd kliinisistd lddketutkimuksista,
menettely direktiiveissd 2001/18/EY ja 2009/41/EY asetettujen ympéristoriskien
arviointia ja jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen lupaa koskevien vaatimusten
tayttdmiseksi on monimutkainen ja voi kestdd huomattavan kauan.

Useissa jdsenvaltioissa tehtdvien kliinisten monikeskustutkimusten tapauksessa
kyseistd menettelyd monimutkaistaa huomattavasti vield se, ettd kliinisten
ladketutkimusten toimeksiantajien on toimitettava useita rinnakkaisia lupahakemuksia
useille eri jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille. Muuntogeenisid organismeja
koskevan lainsddaddnndén mukaiseen ympdristoriskien arviointiin ja toimivaltaisten
viranomaisten myontdmédn kirjalliseen lupaan liittyvit kansalliset vaatimukset ja
menettelyt vaihtelevat lisdksi suuresti jdsenvaltiosta toiseen, koska jotkin jasenvaltiot
soveltavat direktiivid 2001/18/EY, toiset direktiivid 2009/41/EY ja erddt joko
direktiivid 2009/41/EY tai 2001/18/EY kliinisen lddketutkimuksen erityispiirteiden
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EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.
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mukaan. Sen vuoksi ei pystytd ennakolta maarittdmaan, mitd kansallista menettelyd on
noudatettava.

Nidin ollen on erityisen vaikeaa tehdd wuseissa jdsenvaltioissa kliinisid
monikeskustutkimuksia  tutkimuslddkkeilld, jotka  sisdltivit muuntogeenisid
organismeja tai koostuvat niista.

Yksi asetuksen (EU) N:o 536/2014 tavoitteista on, ettd kliinistd lddketutkimusta
koskevasta hakemuksesta tehddin yhteinen koordinoitu ja yhdenmukaistettu arviointi
asianomaisten jdsenvaltioiden vililld siten, ettd yksi maa johtaa arvioinnin
koordinointia (raportoiva jasenvaltio).

Sen vuoksi on aiheellista harkita ympéristoriskien arvioinnin keskitettyd arviointia,
johon osallistuu kansallisten toimivaltaisten viranomaisten asiantuntijoita.

Direktiivin 2001/18/EY 5 artiklassa sdddetddn, ettd geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellista levittimistd ympéristoon koskevia lupamenettelyjd ja
nithin liittyvid, direktiivin 6-11 artiklassa kuvattuja sdént6jd ei sovelleta ihmisille
tarkoitettuihin lddkeaineisiin ja -yhdisteisiin, jos ne sallitaan kyseisessd artiklassa
luetellut kriteerit tayttavilld unionin sdadoksilla.

Vaatimus, joka koskee tutkimusliddkkeiden valmistus- ja tuontilupaa unionissa
asetuksen (EU) N:o 536/2014 61 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaisesti, olisi
ulotettava koskemaan direktiivissd 2009/41/EY tarkoitettuja geneettisesti muunnettuja
organismeja siséltivii tai niistd koostuvia tutkimusladkkeita.

Asetuksen (EU) N:o 536/2014 tehokkaan toiminnan varmistamiseksi on niin ollen
asiallista maééritelld sellaisten muuntogeenisid organismeja sisdltdvien tai niistd
koostuvien ihmisille tarkoitettujen lddkeaineiden ja -yhdisteiden tarkoituksellista
levittdmistd varten erityinen lupamenettely, joka tdyttdd direktiivin 2001/18/EY 5
artiklan vaatimukset ja jossa otetaan huomioon lddkeaineiden ja -yhdisteiden
erityispiirteet.

Tiettyjen tdssd asetuksessa sdddettyjen velvoitteiden noudattamatta jéttdmisestd
madrittavid taloudellisia seuraamuksia koskevat yksityiskohtaiset sddannot vahvistetaan
komission asetuksessa (EY) N:o 658/2007%**. Nimi sdinnét olisi pidettivi voimassa,
mutta on aiheellista koota ne yhteen siirtdimalla niiden keskeiset osat ja luettelo, jossa
mainitut velvoitteet yksiloidddn, tdhdn asetukseen samalla, kun siilytetddn
sdddosvallan siirto, jonka nojalla komissio voi tdydentdid tdtd asetusta vahvistamalla
tillaisten  taloudellisten  seuraamusten  mddrddmistd  koskevat  menettelyt.
Oikeusvarmuuden kannalta on aiheellista tdsmentéd, ettd komission asetus (EY) N:o
2141/96% pysyy voimassa ja sitd sovelletaan edelleen sen mahdolliseen kumoamiseen
saakka. Samasta syystd olisi tismennettivi, etti asetukset (EY) N:o 2049/2005%%, N:o
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Komission asetus (EY) N:o 658/2007, annettu 14 pdivand kesdkuuta 2007, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla annettuihin myyntilupiin liittyvien tiettyjen
velvoitteiden rikkomisesta johtuvista taloudellisista seuraamuksista (EUVL L 155, 15.6.2007, s. 10).
Komission asetus (EY) N:o 2141/96, annettu 7 paivind marraskuuta 1996, neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 2309/93 soveltamisalaan kuuluvan lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan siirtdmista
varten tehdyn hakemuksen tutkimisesta (EYVL L 286, 8.11.1996, s. 6).

Komission asetus (EY) N:o 2049/2005, annettu 15 pdivand joulukuuta 2005, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisista, mikroyritysten sekd pienten ja keskisuurten
yritysten Euroopan ldédkevirastolle suorittamia maksuja ja siltd saamaa hallinnollista apua koskevista
saannoistd (EUVL L 329, 16.12.2005, s. 4).
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507/2006%7, N:o 658/2007 ja (EY) N:o 1234/2008%® pysyvit voimassa ja niitd
sovelletaan edelleen niiden mahdolliseen kumoamiseen saakka.

Tami asetus perustuu SEUT-sopimuksen 114 artiklaan ja 168 artiklan 4 kohdan c
alakohtaan, eli silld on kaksinkertainen oikeusperusta. Silld pyritddn sisdmarkkinoiden
toteuttamiseen ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden osalta ja terveyden suojelun korkean
tason edistimiseen. Samalla tissd asetuksessa asetetaan ladkkeille korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset, joilla vastataan ndiden valmisteiden turvallisuutta koskeviin
yleisiin huolenaiheisiin. Molempiin tavoitteisiin pyritddn yhtiaikaisesti. Ndmi kaksi
tavoitetta ovat erottamattomasti kytkoksissd toisiinsa, eikd kumpikaan niistd ole
toissijainen toiseen ndhden. Mitd tulee SEUT-sopimuksen 114 artiklaan, télld
asetuksella perustetaan Euroopan ldadkevirasto, ja siind annetaan lddkkeiden keskitettya
myyntilupaa koskeva erityissdénnds, ja varmistetaan siten sisdmarkkinoiden toiminta
ja ladkkeiden vapaa liikkkuvuus. SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan c¢ alakohdan
mukaisesti  tdssd  asetuksessa  asetetaan  lddkkeille  korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset.

Asetuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja otetaan huomioon Euroopan unionin
perusoikeuskirjan periaatteet, erityisesti thmisarvo, henkil6kohtainen
koskemattomuus, lapsen oikeudet, yksityis- ja perhe-elamin kunnioittaminen,
henkil6tietojen suoja ja taiteen ja tutkimuksen vapaus.

Tdmdn asetuksen tavoitteena on varmistaa myyntilupien myOntdminen
korkealaatuisille lddkkeille, my0s lapsipotilaille ja harvinaisia sairauksia sairastaville
potilaille tarkoitetuille lddkkeille, kaikkialla unionissa. Jos jésenvaltiot eivdt voi
riittdvilld tavalla saavuttaa tdtd tavoitetta, vaan se voidaan tavoitteen laajuuden vuoksi
saavuttaa paremmin unionin tasolla, unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan
unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassé
asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
KOHDE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

Tassd asetuksessa sdddetddn ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista unionin lupa-,
valvonta- ja ladketurvatoimintamenettelyistd unionin tasolla, vahvistetaan lddkkeiden
toimitusvarmuuteen liittyvédt sddnnot ja menettelyt unionin ja jdsenvaltioiden tasolla sekéd
vahvistetaan asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustetun Euroopan lddkeviraston, jéljempéna
’ladkevirasto’, joka hoitaa tdssd asetuksessa, asetuksessa (EU) N:o 2019/6 ja muissa
asiaankuuluvissa unionin sdddoksissd sdddettyjd ihmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin liittyvid
tehtdvii, hallintoa koskevat sdannokset.
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28

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

Komission asetus (EY) N:o 1234/2008, annettu 24 péivind marraskuuta 2008, ihmisille ja eldimille
tarkoitettujen lddkkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta (EYVL 334, 12.12.2008, s. 7).
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Tama asetus ei vaikuta jdsenvaltioiden viranomaisten toimivaltaan lddkkeiden hinnoittelussa
tai sen osalta, kuuluvatko ne terveydellisilld, taloudellisilla tai sosiaalisilla perusteilla
kansallisten sairausvakuutus- tai sosiaaliturvajérjestelmien soveltamisalaan. Jésenvaltiot
voivat valita myyntiluvassa olevista tekijoistd ne kdyttoaiheet ja pakkauskoot, jotka kuuluvat
niiden sosiaaliturvalaitosten korvattavuuden piiriin.

2 artikla
Mddritelmdit
Tissé asetuksessa sovelletaan [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY?’] 4 artiklan médritelmid.

Liséaksi tassa asetuksessa tarkoitetaan:

1) ‘eldinlddkkeelld” asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 1 alakohdassa méériteltyd
ladkettd;
2) “harvinaislddkkeeksi maédritellylld ladkkeelld’ kehitteilld olevaa ladkettd, joka on

méidritelty harvinaislddkkeeksi 64 artiklan 4 kohdassa tarkoitetulla paatokselld;

3) “harvinaisladkkeelld’ lddkettd, jolle on myonnetty 69 artiklassa tarkoitettu
harvinaislddkkeen myyntilupa;

4) “harvinaislddkkeen rahoittajalla’ unioniin sijoittautunutta oikeushenkildd tai
luonnollista henkil64, joka on hakenut lddkkeen mééarittelemistd harvinaislddkkeeksi
tai jonka lddke on jo maédritelty harvinaisldékkeeksi 64 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetulla paatokselld;

5) ’vastaavanlaisella lddkkeelld’ tarkoitetaan ladkettd, joka sisdltdd vastaavanlaista
vaikuttavaa ainetta tai vastaavanlaisia vaikuttavia aineita kuin jo luvan saanut,
samaan kéyttdoaiheeseen tarkoitettu harvinaislaike;

6) ’vastaavanlaisella vaikuttavalla aineella’ tarkoitetaan identtistd vaikuttavaa ainetta tai
vaikuttavaa ainetta, jonka molekyylirakenteen tirkeimmét ominaisuudet ovat samat
(mutta kaikki molekyylirakenteen ominaisuudet eivit vélttdmaitta ole samat) ja joka
toimii samalla mekanismilla. Pitkdlle kehitetyssé terapiassa kéytettdvilld ladkkeilla,
joiden osalta molekyylirakenteen tdrkeimpid ominaisuuksia ei voida mééritelld
kattavasti, kahden vaikuttavan aineen vélinen vastaavuus arvioidaan biologisten ja
toiminnallisten ominaisuuksien perusteella;

7) "merkittidvélld edulla’ harvinaislddkkeen kliinisesti merkityksellistd hyotya tai suurta
vaikutusta potilaiden hoitoon, jos tdllainen hydty tai vaikutus kohdistuu
huomattavaan osaan kohdeviestoa;

8) ’kliiniselld paremmuudella’ sitd, ettd lddkkeelld osoitetaan olevan merkittdvisti
enemmaén terapeuttista tai diagnostista hyotyd kuin harvinaisladkkeelld yhdelld tai
useammalla seuraavista tavoista:

a) se on tehokkaampi kuin luvan saanut harvinaislddke huomattavalla osalla
kohdeviestoa;

b)  se on turvallisempi kuin luvan saanut lddke huomattavalla osalla kohdevaestod;

» [Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY nimi, pdivdmaira (EUVL L XX, XX. XX XXX, s. X).]
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c) poikkeuksellisissa tapauksissa, joissa ei voida osoittaa parempaa turvallisuutta
eikd parempaa tehoa, on pystyttidvi osoittamaan, ettd ladkkeestd on muunlaista
suurta hyotyd diagnosoinnissa tai potilaiden hoidossa;

’lastenlddkkeen myyntiluvalla’ myyntilupaa, joka on myonnetty ihmisille
tarkoitetulle ladkkeelle, jota ei ole suojattu lisdsuojatodistuksella lddkkeiden
lisdsuojatodistuksesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 469/2009°° [julkaisutoimisto korvaa viittauksen uudella vélineelld, kun
se on hyvéksytty] mukaisesti eikd patentilla, joka oikeuttaa lisdsuojatodistuksen
myOntdmiseen, ja joka kattaa ainoastaan valmisteen lapsivédestdssd tai sen
alaryhmissd  tapahtuvan  kdyton kannalta  merkitykselliset  kéyttoaiheet,
asianmukainen vahvuus, lddkemuoto ja antoreitti mukaan luettuina;

’sddntelyn testiymparistolla’ sddntelykehystd, jonka aikana on mahdollista kehittda,
validoida ja testata innovatiivisia tai mukautettuja sddntelyratkaisuja valvotuissa
olosuhteissa, tietyn suunnitelman mukaisesti ja rajoitetun ajan viranomaisen
valvonnassa ja néin helpottaa sellaisten innovatiivisten valmisteiden kehittdmista ja
hyviaksymistd, jotka todenndkdisesti kuuluvat timéan asetuksen soveltamisalaan;

“kriittiselld 14dkkeelld” ladkettd, jonka puutteellinen tarjonta aiheuttaa vakavaa
vahinkoa tai riskin vakavasta vahingosta potilaille ja joka on mééritetty kiyttden 130
artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaista menetelméé;

‘pulalla’ tilannetta, jossa lddkkeen, joka on hyviksytty ja saatettu markkinoille
jossakin jisenvaltiossa, tarjonta ei kata kyseisen lddkkeen kysyntdd kyseisessd
jasenvaltiossa;

“kriittiselld pulalla jisenvaltiossa’ sellaisen lddkkeen pulaa, jolle ei kyseisen
jasenvaltion markkinoilla ole saatavilla asianmukaista vaihtoehtoista ladkettd, eikd
pulaa voida ratkaista;

“kriittiselld pulalla’ sellaista kriittistd pulaa jdsenvaltiossa, jonka osalta katsotaan
tarpeelliseksi toteuttaa koordinoituja unionin tason toimia Kkyseisen pulan
ratkaisemiseksi tdmén asetuksen mukaisesti.

3 artikla
Keskitetyn myyntiluvan saaneet ldidkkeet

Liitteessd I lueteltu 144ke voidaan saattaa unionin markkinoille ainoastaan, jos unioni
on myodntinyt sille myyntiluvan tdimén asetuksen mukaisesti, jdljempéand keskitetty

myyntilupa’.
Ladkkeelle, jota ei ole lueteltu liitteessd I, voidaan tdmén asetuksen mukaisesti

myontdd keskitetty myyntilupa, jos valmiste tdyttdd vahintdédn yhden seuraavista
vaatimuksista:

a)  hakija osoittaa, ettd ladkkeeseen liittyy merkittdva terapeuttinen, tieteellinen tai
tekninen innovaatio tai ettd myyntiluvan myontdmisestd timén asetuksen
mukaisesti on etua potilaiden terveydelle koko wunionissa, my0s
mikrobildédkeresistenssin ja kansanterveysuhkien kannalta;

b) ladke on tarkoitettu kaytettaviksi yksinomaan lapsilla.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 469/2009, annettu 6 pidivdnd toukokuuta 2009,
ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 1).
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Homeopaattisille lddkkeille ei saa myontdd myyntilupaa timén asetuksen mukaisesti.

4. Komissio myontdd ja valvoo ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden keskitettyja
myyntilupia II luvun mukaisesti.

5. Siirretddn komissiolle valta antaa 175 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksié,
joilla muutetaan liitettd I sen mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehitykseen.

4 artikla

Keskitetyn myyntiluvan saaneiden lddkkeiden rinnakkaisvalmisteiden myyntilupa
Jdsenvaltioissa

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat myontdd myyntiluvan unionin myyntiluvan
saaneen viitevalmisteen rinnakkaisvalmisteelle [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY]
mukaisesti seuraavin edellytyksin:

a) myyntilupahakemus on tehty [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 9 artiklan
mukaisesti;

b) valmisteyhteenveto ja pakkausseloste vastaavat kaikilta olennaisilta osiltaan sen
ladkkeen valmisteyhteenvetoa ja pakkausselostetta, jolle on myonnetty unionin
myyntilupa.

Ensimmadisen alakohdan b alakohtaa ei sovelleta nithin valmisteyhteenvedon ja
pakkausselosteen osiin, joissa viitataan kéyttdaiheisiin, annostuksiin, ldikemuotoihin,
antotapoihin  tai  -reittethin tai muuhun lddkkeen kéyttotapaan, jotka olivat
rinnakkaisvalmisteen markkinoille saattamisen hetkelld vield Il4d4dkkeen patentin tai
lisdsuojatodistuksen suojaamia ja joiden osalta rinnakkaisvalmisteen myyntiluvan hakija on
pyytanyt, ettei ndité tietoja siséllytetd myyntilupaan.

II luku
YLEISET SAANNOKSET JA HAKEMUKSIA KOSKEVAT
SAANNOT
1 JAKSO

KESKITETTYA MYYNTILUPAA KOSKEVA HAKEMUS

5 artikla
Myyntilupahakemuksen jdttiminen

1. Téssd asetuksessa tarkoitettujen ldadkkeiden myyntiluvan haltijan on oltava
sijoittautunut unioniin. Myyntiluvan haltija vastaa ndiden ldékkeiden markkinoille
saattamisesta riippumatta siitd, tapahtuuko timé kyseisen myyntiluvan haltijan vai
tdmén valtuuttaman yhden tai useamman henkilon toimesta.

2. Hakijan on sovittava ladkeviraston kanssa myyntilupahakemuksen jéttopéivista.

3. Hakijan on toimitettava myyntilupahakemus lddkevirastolle  sdhkoisesti
ladkevirastolta saatavien mallien muodossa.

4. Hakija vastaa hakemuksensa osalta toimitettujen tietojen ja asiakirjojen
oikeellisuudesta.
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Ladkevirasto tarkistaa 20 pédivin kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta, ettd
kaikki 6 artiklan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat on toimitettu ja ettd
hakemuksessa ei ole sellaisia kriittisid puutteita, jotka voivat estdd lddkkeen
arvioinnin, sekd paatettdvi, onko hakemus asianmukaisesti tehty.

Jos ladkevirasto katsoo, etti hakemus on puutteellinen tai se siséltdd sellaisia
kriittisid puutteita, jotka voivat estdd ladkkeen arvioinnin, se ilmoittaa siitd hakijalle
ja asettaa méérdajan puuttuvien tietojen ja asiakirjojen toimittamiselle. Ladkevirasto
voi jatkaa kyseistd méédrdaikaa kerran.

Kun lddkevirasto on vastaanottanut hakijan vastaukset puuttuvia tietoja ja asiakirjoja
koskevaan  pyyntoon, lddkevirasto paéttdd, voidaanko hakemus katsoa
asianmukaisesti tehdyksi. Jos lddkevirasto kieltdytyy hakemuksen validoinnista, sen
on ilmoitettava siitd hakijalle perusteluineen.

Jos hakija ei toimita puuttuvia tietoja ja asiakirjoja méérdajassa, hakemus katsotaan
peruutetuksi.

Ladkevirasto laatii Euroopan komissiota ja jdsenvaltioita kuultuaan tieteellisen
ohjeiston, jossa madritetdén sellaiset kriittiset puutteet, jotka voivat estdéd ladkkeen
arvioinnin.

6 artikla
Keskitettyd myyntilupaa koskeva hakemus

Ihmisille tarkoitetun lddkkeen keskitettyd myyntilupaa koskevan hakemuksen on
siséllettdva yksilGityind ja tdydellisind tiedot ja asiakirjat, jotka mainitaan [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] II luvussa. [Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 6 artiklan 2
kohdan, 10 artiklan ja 12 artiklan mukaisten hakemusten tapauksessa on toimitettava
sdahkoisesti my0Os raakadata kyseisen direktiivin liitteen I mukaisesti.

Asiakirjoihin on sisdllyttdvd vakuutus siitd, ettd unionin ulkopuolella suoritetut
kliiniset ladketutkimukset vastaavat asetuksen (EU) N:o 536/2014 eettisid
vaatimuksia. Kyseisissd tiedoissa ja asiakirjoissa on otettava huomioon, ettd lupa
haetaan samalla kertaa koko unionin alueelle ja ettd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseen (EU) 2017/1001%! perustuvia tavaramerkkioikeuden
soveltamista koskevia poikkeustapauksia lukuun ottamatta 1d4kkeestd on kaytettava
yhteistd nimed. Yhteisen nimen kéaytto ei sulje pois lisdméadrittelyjen kiyttod, jos se
on tarpeen kyseisen ladkkeen eri pakkaustyyppien yksildimiseksi.

Jos ladkkeiden avulla voidaan todenndkoisesti edistdd erityisen paljon
hengenvaarallisen, vaikeasti toimintakykyd alentavan tai vakavan ja pysyvén
sairaudentilan diagnosointia, ehkéisya tai hoitoa unionissa, ladkevirasto voi ithmisille
tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevin komitean antamien neuvojen, jotka koskevat
kehittdimiseen liittyvien tietojen valmiusastetta, perusteella ehdottaa hakijalle 1
kohdassa tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen yksittdisia moduuleja koskevien
taydellisten tietopakettien vaiheittaista arviointia.

Ladkevirasto voi milloin tahansa keskeyttda tai peruuttaa vaiheittaisen arvioinnin, jos
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevd komitea katsoo, ettd toimitettujen tietojen
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/1001, annettu 14 pidivdnd kesdkuuta 2017,
Euroopan unionin tavaramerkistd (EUVL L 154, 16.6.2017, s. 1).
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valmiusaste ei ole riittdvi, tai jos katsotaan, ettd laddke ei endd edisté erityisen paljon
hoitoa. Ladkevirasto ilmoittaa téstd hakijalle.

Myyntilupahakemuksesta peritddan maksu, joka on suoritettava lddkevirastolle
hakemuksen kisittelysta.

Tapauksen = mukaan  hakemukseen  voi  sisdltyd  vaikuttavan  aineen
kantatiedostotodistus tai vaikuttavan aineen kantatiedostoa koskeva hakemus tai
mikd tahansa muu [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 25 artiklassa tarkoitettu laatua
koskeva kantatiedostotodistus tai -hakemus.

Myyntiluvan hakijan on osoitettava, ettd tieteellisiin tarkoituksiin tehtdvien
eldinkokeiden korvaamista, vdhentdmistd ja parantamista koskevaa periaatetta on
sovellettu direktiivin 2010/63/EU mukaisesti kaikkiin hakemuksen tueksi tehtyihin
eldinkokeisiin.

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

Ladkevirasto huolehtii siitd, ettd ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevin
komitean lausunto annetaan 180 pdivin kuluessa asianmukaisesti tehdyn
hakemuksen vastaanottamisesta. Jos kyseessd on muuntogeenisid organismeja
sisdltdvd tai niistd koostuva ihmisille tarkoitettu lddke, kyseisen komitean
lausunnossa on otettava huomioon ympdristoriskien arviointia koskeva arvio 8
artiklan mukaisesti.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kisitteleva komitea voi vaatia
myyntilupahakemuksen tieteellisten tietojen arvioinnin méérdajan pidentdmisti
asianmukaisesti perustellun pyynnon perusteella.

Jos hakijan toimittama myyntilupahakemus koskee ihmisille tarkoitettua ladketta,
josta on huomattavaa etua kansanterveyden ja erityisesti hoitoa edistdvin
innovoinnin kannalta, hakija voi pyytdd nopeutettua arviointimenettelyd. Taméi
koskee myoOs 60 artiklassa tarkoitettuja valmisteita. Pyyntd on perusteltava
asianmukaisesti.

Jos thmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd késittelevd komitea hyviksyy pyynnon, 6 artiklan
6 kohdan ensimméisessi alakohdassa sdddetty miardaika on 150 paivia.

7 artikla

Muuntogeenisid organismeja sisdltdvien tai niistd koostuvien ldcdkkeiden ympdristoriskien

arviointi

Direktiivin 2001/18/EY 2 artiklan 2 kohdassa miiriteltyjd geneettisesti muunnettuja
organismeja sisdltdvin tai niistd koostuvan ihmisille tarkoitetun lddkkeen
myyntilupahakemukseen on liitettdvd ympéristoriskien arviointi, jossa maéritetddn ja
arvioidaan muuntogeenisten organismien mahdolliset haitalliset vaikutukset ihmisten
terveyteen ja ympdaristoon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 22 artiklan soveltamista.

Edella 1 kohdassa tarkoitettujen lddkkeiden ympéristoriskien arviointi on suoritettava
8 artiklassa kuvattujen tekijoiden ja [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] liitteessé II
vahvistettujen vaatimusten sekd direktiivin 2001/18/EY liitteessd II esitettyjen
periaatteiden mukaisesti, ottaen huomioon laékkeiden erityispiirteet.
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3. Direktiivin 2001/18/EY 13-24 artiklaa ei sovelleta muuntogeenisid organismeja
sisdltdviin tai niistd koostuviin ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin.

4. [Tarkistetun direktiivin 2001/18/EY] 6-11 artiklaa ja direktiivin 2009/41/EY 4-13
artiklaa ei sovelleta toimiin, jotka liittyvdt muuntogeenisid organismeja siséltivien tai
niistd koostuvien ladkkeiden toimittamiseen ja kliiniseen kdytt6on, mukaan lukien
pakkaaminen ja merkitseminen, jakelu, varastointi, kuljetus, kéyttokuntoon
saattaminen, antaminen, tuhoaminen tai héavittdminen, lukuun ottamatta niiden
valmistusta, kun kyse on jostakin seuraavista tapauksista:

a) jdsenvaltio on sulkenut tdllaiset lddkkeet [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY]
sadanndsten soveltamisalan ulkopuolelle kyseisen direktiivin 3 artiklan 1
kohdan nojalla;

b)  jisenvaltio on myOntényt tillaisten 1d4dkkeiden kéytolle ja jakelulle véliaikaisen
luvan [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 3 artiklan 2 kohdan nojalla; tai

c) jasenvaltio on asettanut téllaiset lddkkeet saataville 26 artiklan 1 kohdan
nojalla.

5. Edelldi 4 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa jdsenvaltioiden on toteutettava
asianmukaiset toimenpiteet, joilla minimoidaan odotettavissa olevat kielteiset
ympdristovaikutukset, jotka johtuvat muuntogeenisid organismeja sisdltdvien tai
niistd koostuvien lddkkeiden tarkoituksellisesta tai tahattomasta levittimisestd
ympéristoon.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd 4 kohdassa
tarkoitettujen ladkkeiden kdyttoon liittyvét tiedot ovat saatavilla ja ne toimitetaan
direktiivilld 2009/41/EY perustetuille toimivaltaisille viranomaisille tarvittaessa ja
erityisesti, kun kyse on direktiivin 2009/41/EY 14 ja 15 artiklassa tarkoitetusta
onnettomuudesta.

8 artikla

Muuntogeenisid organismeja sisdltdvien tai niistd koostuvien lddkkeiden ympdristoriskien
arvioinnin sisdlto

Edelld 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun ympéristoriskien arvioinnin on siséllettdvi seuraavat

osiot:

a) muuntogeenisen organismin ja tehtyjen muutosten kuvaus seké lopullisen valmisteen
luonnehdinta;

b) ympdéristolle, eldimille ja ihmisten terveydelle aiheutuvien vaarojen yksildinti ja
luonnehdinta;

c) altistumisen luonnehdinta, jossa arvioidaan yksildityjen vaarojen toteutumisen
todenndkoisyys;

d) riskien luonnehdinta ottaen huomioon kunkin mahdollisen vaaran mittakaava ja
kyseisen haittavaikutuksen toteutumisen todennikoisyys;

e) ehdotetut riskienminimointistrategiat, joissa kisitellddn yksiloityjd riskejd, mukaan
lukien eristimistoimenpiteet, joilla rajoitetaan joutumista kosketuksiin lddkkeen
kanssa.
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9 artikla

Muuntogeenisid organismeja sisdltdvien tai niistd koostuvien lddkkeiden ympdristoriskien

arviointimenettely

Hakijan on toimitettava 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu ympdaristoriskien arviointi
ladkevirastolle.

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevd komitea arvioi ympdristoriskien
arvioinnin.

Jos kyseessd on ensimmadinen laatuaan oleva lddke tai toimitetun ympéristoriskien
arvioinnin tarkastelussa nousee esiin uusi kysymys, ihmisille tarkoitettuja ladkkeité
késittelevdn komitean tai raportoijan on toteutettava tarvittavat kuulemiset
jasenvaltioiden direktiivin 2001/18/EY mukaisesti perustamien elinten kanssa. Ne
voivat myds kuulla soveltuvia unionin elimid. Ladkevirasto julkaisee
kuulemismenettelyd koskevat yksityiskohtaiset tiedot viimeistdan [Julkaisutoimisto:
12 kuukauden kuluttua tdmdn asetuksen voimaantulopdivdstd].

10 artikla
Myyntilupahakemusta koskeva komitean arviointi

Valmistellessaan lausuntoaan ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevd komitea
tarkastaa, ettd 6 artiklan mukaisesti toimitetut tiedot ja asiakirjat vastaavat
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] vaatimuksia, ja tutkii, tdyttyvitké myyntiluvan
myontidmiselle tissd asetuksessa asetetut edellytykset. Valmistellessaan lausuntoaan
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea voi pyytaa,

a)  ettd virallinen lddkevalvontalaboratorio tai jasenvaltion tétd tarkoitusta varten
nimedma laboratorio testaa ihmisille tarkoitetun lddkkeen, sen ldhtOaineet,
ainesosat ja tarvittaessa kdytetyt vilituotteet tai muut aineet varmistuakseen
siitd, ettd valmistajan kdyttdmat ja hakemuksessa kuvatut valvontamenetelmét
ovat asianmukaiset;

b)  ettd hakija tiydentdd hakemukseen liitettyjd tietoja méadrdajassa. Jos téllainen
pyyntd esitetddn, 6 artiklan 6 kohdan ensimméisessd alakohdassa sdddetyn
médrdajan kuluminen keskeytetdin, kunnes pyydetyt lisdtiedot on toimitettu.
Samoin keskeytyy tdimén méairdajan kuluminen siksi ajaksi, joka hakijalle on
annettu valmistella suullista tai kirjallista selvitystdan.

Jos thmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea katsoo 90 paivin kuluessa
myyntilupahakemuksen validoinnista ja arvioinnin aikana, ettd toimitettujen tietojen
laatu tai valmiusaste ei ole riittdvd, jotta arviointi voitaisiin saattaa péidtdkseen,
arviointi voidaan paittda. Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevd komitea esittdd
puutteista kirjallisen yhteenvedon. Tdmén perusteella ladkevirasto ilmoittaa asiasta
hakijalle ja asettaa maddrdajan puutteiden korjaamiseksi. Hakemuksen kaisittely
keskeytetddn, kunnes hakija korjaa puutteet. Jos hakija ei korjaa puutteita
ladkeviraston asettamassa médrdajassa, hakemus katsotaan peruutetuksi.

11 artikla
Valmistajan varmentaminen

Jasenvaltion on ihmisille tarkoitettuja l1ddkkeitd késittelevdn komitean kirjallisesta
pyynnostd toimitettava tiedot, jotka osoittavat, ettd ladkkeen valmistaja tai lddkkeen
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kolmannesta maasta maahantuova taho pystyy valmistamaan asianomaista ladketta
tai suorittamaan tarvittavat valvontatestit tai tekemddn molemmat edelld mainitut
hakijan 6 artiklan mukaisesti toimittamien tietojen ja asiakirjojen mukaisesti.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea voi vaatia hakijaa suostumaan
asianomaisen lddkkeen valmistuspaikan tarkastukseen, jos se pitdd téitd tarpeellisena
arvioinnin paitoksen saattamisen kannalta.

Jasenvaltion tarkastajien, joilla on asianmukainen patevyys, on suoritettava tarkastus
6 artiklan 6 kohdan ensimmadisessd alakohdassa sdddetyssd méérdajassa. Tarkastajien
mukana voi olla raportoija tai mainitun komitean nimedma asiantuntija taikka yksi tai
useampi lddkeviraston tarkastaja. Tarkastukset voidaan tehdd ennalta ilmoittamatta.

Jos valmistuspaikka sijaitsee kolmannessa maassa, lddkevirasto voi tehda
tarkastuksen jasenvaltioiden pyynnostd 52 artiklassa sdédetyn menettelyn mukaisesti.

12 artikla
Komitean lausunto

Liadkevirasto ilmoittaa ilman aiheetonta viivytystd hakijalle, jos thmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kasittelevin komitean lausunnon mukaan

a) hakemus ei tdytd tdssd  asetuksessa  vahvistettuja = myyntiluvan
myOntdmisperusteita;

b) hakemus tdyttdd tdssd asetuksessa sdddetyt perusteet edellyttden, ettd
valmisteyhteenvetoon tehddan ladkeviraston vaatimat muutokset;

c) hakemus tayttdd tissd asetuksessa sdddetyt perusteet edellyttien, ettd ladkkeen
myyntipddllysmerkintdihin tai pakkausselosteeseen tehdddn lddkeviraston
vaatimat muutokset ja varmistetaan ndin [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY]
VI luvun noudattaminen;

d) tapauksen mukaan hakemus tdyttdd 18 ja 19 artiklassa sdddetyt perusteet
kyseisissd artikloissa sdddetyin edellytyksin.

Hakija voi 12 péivin kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun lausunnon vastaanottamisesta
pyytéd kirjallisesti ladkevirastolta lausunnon uudelleentarkastelua. Téll6in hakijan on
toimitettava lddkevirastolle pyynnon yksityiskohtaiset perustelut 60 pdivan kuluessa
lausunnon vastaanottamisesta.

Uudelleentarkastelumenettely voi koskea ainoastaan hakijan alun perin nimedmid
kohtia lausunnossa, ja se voi perustua ainoastaan tieteelliseen tietoon, joka oli
saatavilla, kun thmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevd komitea antoi alkuperdisen
lausunnon.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevd komitea tarkastelee lausuntoaan uudelleen
60 pédivan kuluessa pyynnon perustelujen vastaanottamisesta. Pyynnon johdosta
tehtévien pddtelmien perustelut on liitettdva lopulliseen lausuntoon.

Ladkevirasto toimittaa ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevin komitean
lopullisen lausunnon 12 piivédn kuluessa sen antamisesta komissiolle, jadsenvaltioille
ja hakijalle, ja lausuntoon liitetddn kertomus, jossa kuvataan ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd késittelevdn komitean suorittama lddkkeen arviointi ja perustellaan tehdyt
padtelmat.
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Jos lausunnossa puolletaan myyntiluvan myoOntdmistd, lausuntoon on liitettdva
seuraavat asiakirjat:

a)

b)
©)

d)

g)

h)

)

k)

[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 62 artiklassa tarkoitettu
valmisteyhteenveto, joka vastaa lddkkeen arviointia;

suositus madrdaikaisten turvallisuuskatsauksien toimittamistiheydesté;

yksityiskohtaiset tiedot asianomaisen lddkkeen toimittamiselle tai kéytolle
asetettavista ehdoista tai rajoituksista, mukaan lukien ehdot, joiden mukaisesti
ladke voidaan asettaa potilaiden saataville [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY]
XII luvussa vahvistettujen perusteiden mukaisesti;

yksityiskohtaiset tiedot kaikista suositelluista ehdoista tai rajoituksista, jotka
koskevat kyseisen lddkkeen turvallista ja tehokasta kéyttoa;

yksityiskohtaiset tiedot kaikista riskienhallintajérjestelméédn sisdllytettévista
suositelluista toimenpiteistd, joilla varmistetaan kyseisen lddkkeen turvallinen
kaytto;

tarvittaessa yksityiskohtaiset tiedot mahdollisesta suositellusta velvoitteesta,
joka koskee myyntiluvan myontdmisen jélkeisten turvallisuustutkimusten
tekemistd tai VIII luvussa tarkoitettuja velvoitteita, jotka koskevat epdiltyjen
haittavaikutusten kirjaamista tai ilmoittamista, tiukempien velvoitteiden
noudattaminen;

tarvittaessa yksityiskohtaiset tiedot mahdollisesta suositellusta velvoitteesta,
joka koskee myyntiluvan myontdmisen jélkeisten tehotutkimusten tekemisti,
jos on herdnnyt epdilyksid ld4dkkeen tehosta ja jos asia voidaan selvittdd vasta
ladkkeen markkinoille saattamisen jidlkeen. Tutkimusten suorittamisvelvoite
perustuu 21 artiklan mukaisesti annettaviin delegoituihin sdddoksiin ottaen
huomioon [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 123 artiklassa tarkoitettu
tieteellinen neuvonta;

tarvittaessa yksityiskohtaiset tiedot mahdollisesta suositellusta velvoitteesta,
joka koskee minkd tahansa muiden sellaisten myyntiluvan myontdmisen
jélkeisten tutkimusten tekemistd, joilla edistetdén lddkkeen turvallista ja
tehokasta kéyttod;

kun on kyse lddkkeistd, joiden osalta sijaispadtetapahtuman suhde odotettuun
terveystulokseen on huomattavan epédvarma, myyntiluvan myontimisen
jdlkeinen velvoite osoittaa kliininen hyoty, jos se on asianmukaista ja
olennaista hy6ty-riskisuhteen kannalta;

tarvittaessa yksityiskohtaiset tiedot mahdollisesta suositellusta velvoitteesta,
joka koskee myyntiluvan myontdmisen jdlkeisten lisdtutkimusten tekemistd
ympdristoriskien arvioimiseksi tai seurantatietojen tai kdyttdd koskevien
tietojen  kerddmistd  silloin, kun  huolenaiheita  ympéristlle  tai
kansanterveydelle aiheutuvista riskeistd, mukaan lukien
mikrobildédkeresistenssi, on tarpeen tutkia tarkemmin lddkkeen markkinoille
saattamisen jdlkeen;

myyntipddllysmerkinnoissd ja pakkausselosteessa oleva teksti [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] VI luvussa edellytetyssd muodossa;
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1) arviointilausunto kyseistd lddkettd koskevien farmaseuttisten ja ei-kliinisten
testien sekd kliinisten ladketutkimusten tulosten sekd
riskienhallintajarjestelmén ja ladketurvajérjestelméin osalta;

m) tarvittaessa asiakirja, joka velvoittaa hakijan tekemidin lddkekohtaisia
validointitutkimuksia eldinpohjaisten valvontamenetelmien korvaamiseksi
muilla kuin eldinperiisilla valvontamenetelmilla.

Antaessaan lausuntonsa ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea
sisdllyttdd siithen ladkkeiden madrddmisen tai kdyton perusteet [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 50 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

2 JAKSO

MYYNTILUPAPAATOKSET

13 artikla
Myyntilupaa koskeva komission pdcdtos

Komissio toimittaa hakemusta koskevan paatosluonnoksen 173 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetulle ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevélle pysyville komitealle 12
pdivian kuluessa ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevin komitean lausunnon
vastaanottamisesta.

Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa komissio voi palauttaa lausunnon
ladkevirastolle uudelleen kisiteltdvaksi.

Jos péétdsluonnoksessa puolletaan myyntiluvan myontdmistd, sithen on liitettdva 12
artiklan 4 kohdassa mainitut asiakirjat tai siind on oltava viittaus kyseisiin
asiakirjoihin.

Jos péatosluonnoksessa puolletaan myyntiluvan myontédmista 12 artiklan 4 kohdan c—

j alakohdassa tarkoitetuin ehdoin, siind on tarvittaessa sdddettdvd ndiden ehtojen
tayttamiselle asetetuista maérédajoista.

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

Komissio toimittaa pddtdsluonnoksen jasenvaltioille ja hakijalle.

Komissio vahvistaa tdytdntoonpanosddadoksilld lopullisen pédtdoksen 12 péivéan
kuluessa saatuaan ihmisille tarkoitettuja 14dkkeita kisittelevdn pysyvdn komitean
lausunnon. Nama taytintdonpanosdddokset hyviksytddn 173 artiklan 2 ja 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Jos jdsenvaltio tuo esiin uusia tirkeitd tieteellisia tai teknisid kysymyksid, joita ei ole
késitelty ladkeviraston antamassa lausunnossa, komissio voi palauttaa hakemuksen
ladkevirastolle uudelleen kasiteltdvaksi. Télloin 1 ja 2 kohdassa sdddetyt menettelyt
alkavat alusta, kun ladkeviraston vastaus on vastaanotettu.

Ladkevirasto huolehtii 12 artiklan 4 kohdan a—e alakohdassa tarkoitettujen
asiakirjojen sekd 1 kohdan ensimmadisen alakohdan nojalla mahdollisesti
vahvistettuja madrdaikoja koskevan tiedon jakelusta.
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14 artikla
Myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Jos hakija peruuttaa lddkevirastolle tekemidnsd myyntilupahakemuksen ennen kuin
hakemuksesta on annettu lausunto, hakijan on ilmoitettava lddkevirastolle menettelynsa syyt.
Ladkevirasto julkistaa ndmi tiedot ja, jos arviointilausunto on kiaytettdvissd, julkaisee sen
poistettuaan siitd kaikki litkkesalaisuuksina pidettivat tiedot.

15 artikla
Keskitetyn myyntiluvan epddminen

1. Myyntilupa evétdin, jos 6 artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen ja asiakirjojen
tarkistamisen jdlkeen katsotaan, etti

a) lddkkeen hyoty-riskisuhde ei ole suotuisa;

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

c) ladkkeen laadullinen ja méarillinen koostumus ei vastaa ilmoitettua;

d)  ympdristoriskien arviointi on puutteellinen tai hakija ei ole perustellut sitd
riittdvasti tai jos hakija ei ole ottanut riittdvasti huomioon ymparistoriskien
arvioinnissa havaittuja riskeji;

e) hakijan 6 artiklan 1-4 kohdan mukaisesti toimittamat tiedot tai asiakirjat eivit
ole asianmukaiset;

f)  hakijan ehdottamat myyntipddllysmerkinndt tai pakkausseloste eivit ole
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] VI luvun mukaiset.

2. Unionin myyntiluvan epddminen merkitsee koko unionissa voimassa olevaa kieltoa
saattaa asianomainen lddke markkinoille.
3. Tiedot kaikista epddamisistd ja niiden perustelut asetetaan julkisesti saataville.
16 artikla
Myyntiluvat
1. Tédmin asetuksen mukaisesti myonnetty myyntilupa on voimassa kaikkialla

unionissa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta [tarkistetussa direktiivissd 2001/83/EY]
olevan 1 artiklan 8 ja 9 kohdan soveltamista. Lupa antaa kussakin jdsenvaltiossa
samat oikeudet ja velvollisuudet kuin kyseisen jdsenvaltion [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 5 artiklan mukaisesti myontdmé myyntilupa.

Komissio varmistaa, ettd myyntiluvan saaneet ihmisille tarkoitetut lddkkeet lisdtdén
unionin ladkerekisteriin, ja niille annetaan numero, jonka on ilmettdva pakkauksesta.

2. Myyntilupia koskevat ilmoitukset julkaistaan FEuroopan wunionin virallisessa
lehdessd; ilmoituksessa todetaan luvan myoOntdmispdivd ja unionin ladkerekisteriin
merkitty numero sekd ladkkeen vaikuttavan aineen kansainvilinen yleisnimi (INN-
nimi), lddkemuoto ja anatomis-terapeuttis-kemiallinen koodi (ATC-koodi).

3. Ladkevirasto julkaisee vilittomisti ihmisille tarkoitettua lddkettd koskevan
arviointilausunnon ja antamansa myyntilupaa puoltavan lausunnon perustelut
poistettuaan siitd kaikki litkesalaisuutena pidettivit tiedot.
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Eurooppalaiseen julkiseen arviointilausuntoon (EPAR) on siséllyttidva

— arviointilausunnon yhteenveto, joka on kirjoitettu véestolle ymmaérrettivilla
tavalla. Yhteenvetoon on erityisesti sisédllyttdvd lddkkeen kéyttdehtoja
késitteleva osuus;

— titvistelma myyntiluvan haltijan toimittamista ympdristoriskien
arviointitutkimuksista ja niiden tuloksista sekd lddkeviraston suorittama
arviointi ympdristoriskien arvioinnista ja [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY]
22 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Myyntiluvan myOntdmisen jdlkeen myyntiluvan haltijan on ilmoitettava
ladkevirastolle pdivdmadrit, joina ihmisille tarkoitettu lddke tosiasiallisesti saatetaan
markkinoille kyseisissd jdsenvaltioissa, ottaen huomioon hyviksytyt eri
pakkaustyypit.

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava ladkevirastolle ja asiaankuuluvan jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jos

a) se aikoo lopettaa pysyvisti lddkkeen kaupan pitdmisen kyseisessd
jasenvaltiossa 116 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti; tai

b) se aikoo keskeyttdd tilapdisesti lddkkeen kaupan pitdimisen kyseisessd
jasenvaltiossa 116 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisesti; tai

c) kyseisessd jidsenvaltiossa on mahdollinen tai todellinen pula 116 artiklan 1
kohdan d alakohdan mukaisesti; ja

perusteet a ja b alakohdan mukaisellen toimenpiteelle 24 artiklan mukaisesti sekd
muut laatuun, turvallisuuteen, tehoon ja ymparistoon liittyviin varotoimiin liittyvét

Syyt.
Myyntiluvan haltijan on lddkeviraston pyynndstd ja erityisesti 1ddketurvatoiminnan
yhteydessd annettava kyseisen lddkkeen myyntimédérida koskevat koko unionin

kattavat ja jdsenvaltioittain eritellyt tiedot sekd kaikki hallussaan olevat tiedot
ladkemadrdysten lukumadristd unionissa ja jisenvaltioissa.

17 artikla
Myyntilupien voimassaolo ja uudistaminen

Ladkkeen myyntilupa on voimassa rajoittamattoman ajan, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 2 kohdan soveltamista.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, komissio voi lddkeviraston antaman,
ladkkeen turvallisuutta koskevan tieteellisen lausunnon perusteella paéttdd rajoittaa
myyntiluvan voimassaoloajan viiteen vuoteen.

Jos myyntiluvan voimassaoloaika on rajoitettu viiteen vuoteen, myyntiluvan haltijan
on haettava lddkevirastolta myyntiluvan uudistamista véhintddn yhdeksidn kuukautta
ennen myyntiluvan voimassaolon paéttymista.

Jos uudistamista koskeva hakemus on tehty toisen alakohdan mukaisesti, myyntilupa
pysyy voimassa, kunnes komissio tekee paatoksen 13 artiklan mukaisesti.

Myyntilupa voidaan uudistaa lddkeviraston tekemédn  hyoty-riskisuhteen
uudelleenarvioinnin perusteella. Tdlld tavoin uudistettu myyntilupa on voimassa
rajoittamattoman ajan.
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18 artikla
Poikkeuksellisissa olosuhteissa myonnetty myyntilupa

Jos hakijan ei ole poikkeuksellisissa olosuhteissa mahdollista toimittaa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 6 artiklan mukaisessa hakemuksessa, joka koskee timén
asetuksen mukaista lddkkeen myyntilupaa tai olemassa olevan myyntiluvan uutta
kéyttoaihetta, tdydellisid tietoja lddkkeen tehosta ja turvallisuudesta tavanomaisissa
kayttdolosuhteissa, komissio voi 6 artiklasta poiketen myontdd luvan 13 artiklan
nojalla tietyin edellytyksin, jos seuraavat vaatimukset tayttyvit:

a) hakija on osoittanut hakemusasiakirjoissa, etti sen ei puolueettomista ja
todennettavista syistd ole mahdollista toimittaa tdydellisid tietoja lddkkeen
tehosta ja turvallisuudesta tavanomaisissa kéyttdolosuhteissa jonkin
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] liitteessd II vahvistetun perusteen
perusteella;

b) edelld a alakohdassa tarkoitettuja tietoja lukuun ottamatta hakemusasiakirjat
ovat tdydelliset ja tayttavéat kaikki timén asetuksen vaatimukset;

c) komission padtokseen siséltyy tiettyjd ehtoja, joiden tarkoituksena on erityisesti
taata lddkkeen turvallisuus ja varmistaa, ettdi myyntiluvan haltija ilmoittaa
toimivaltaisille  viranomaisille kaikista lddkkeen kayttoon liittyvistd
vaaratilanteista ja ryhtyy tarvittaessa asianmukaisiin toimiin.

Luvan saaneen uuden kéyttdaiheen voimassa pitdminen ja 1 kohdan mukaisesti
myOnnetyn myyntiluvan voimassaolo edellyttdd l4ddkeviraston suorittamaa 1
kohdassa tarkoitettujen edellytysten uudelleenarviointia kahden vuoden kuluttua siitd
pdivésti, jona lupa myonnettiin uudelle kédyttoaiheelle tai myyntilupa mydnnettiin, ja
sen jdlkeen riskiperusteisella tiheydelld, jonka lddkevirasto madrittdd ja jonka
komissio vahvistaa myyntiluvassa.

Uudelleenarviointi on suoritettava myyntiluvan haltijan hakemuksen perusteella,
joka koskee luvan saaneen uuden kiyttdaiheen voimassa pitdmistd tai myyntiluvan
uudistamista poikkeuksellisissa olosuhteissa.

19 artikla
Ehdollinen myyntilupa

Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa ja [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 83
artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun potilaiden tdyttiméttomén
ladketieteellisen tarpeen tdyttdmiseksi komissio voi ennen tdydellisten kliinisten
tietojen toimittamista myontdd ehdollisen myyntiluvan tai tidmén asetuksen
mukaisesti hyviksyttyyn voimassa olevaan myyntilupaan liittyvén ehdollisen uuden
kayttoaiheen  lddkkeelle, joka  todenndkdisesti  vastaa  tAyttdmattomadn
ladketieteelliseen tarpeeseen [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 83 artiklan 1
kohdan b alakohdan mukaisesti, edellyttden, ettd kyseisen lddkkeen vélittomésta
saatavuudesta markkinoilla saatava hy6ty on suurempi kuin riski, joka liittyy siihen,
ettd ladkkeestd on vield toimitettava lisdtietoja.

Hatatilanteissa ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitettu ehdollinen myyntilupa tai
ehdollinen uusi kiyttdaihe voidaan myontdd myds silloin, kun taydellisid ei-kliinisid
tai farmaseuttisia tietoja ei ole toimitettu.
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Edella 1 kohdassa tarkoitettuja ehdollisia myyntilupia tai ehdollisia uusia
kéyttdaiheita voidaan myOntdd ainoastaan, jos ldékkeen hyoty-riskisuhde on suotuisa
ja hakija pystyy todennékoisesti toimittamaan tiaydelliset tiedot.

Tédmin artiklan nojalla myonnettyihin ehdollisiin myyntilupiin tai ehdollisiin uusiin
kayttotarkoituksiin on liitettdva tiettyjd velvoitteita. Nama velvoitteet ja tarvittacssa
miidrdaika niiden noudattamiselle on méiériteltivdi myyntiluvan ehdoissa.
Ladkevirasto tarkastelee nditd velvoitteita uudelleen vuosittain kolmen ensimmaiisen
vuoden ajan luvan myontdmisestd ja sen jdlkeen kahden vuoden vilein.

Taman artiklan nojalla mydnnetyn ehdollisen myyntiluvan haltija on velvoitettava
osana 3 kohdassa tarkoitettuja velvoitteita saattamaan loppuun meneillddn olevat
tutkimukset tai suorittamaan uusia tutkimuksia, joiden tarkoituksena on vahvistaa,
ettd hyoty-riskisuhde on suotuisa.

Valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa on mainittava selvésti, ettd lddkkeen
ehdolliseen myyntilupaan on liitetty 3 kohdassa tarkoitetut velvoitteet.

Poiketen siitd, mitd 17 artiklan 1 kohdassa sdiddetddn, tdmén artiklan nojalla
myoOnnetyn ensimmadisen ehdollisen myyntiluvan voimassaoloaika on yksi vuosi, ja
se voidaan uudistaa kolmen ensimmaéisen vuoden ajan luvan mydntdmisestd ja sen
jélkeen kahden vuoden vilein.

Kun 3 kohdassa tarkoitetut velvoitteet on tdytetty timédn artiklan nojalla mydnnetyn
ehdollisen myyntiluvan osalta, komissio voi myyntiluvan haltijan hakemuksesta ja
saatuaan lddkevirastolta myonteisen lausunnon myontdd myyntiluvan 13 artiklan
mukaisesti.

Siirretddn komissiolle valta antaa 175 artiklan mukaisesti delegoituja sdadadoksid
tdmin asetuksen tdydentdmiseksi vahvistamalla

a) ladkeryhmit, joihin sovelletaan 1 kohtaa;

b) menettelyt ja vaatimukset, jotka koskevat ehdollisen myyntiluvan
myOntdmistd, sen uudistamista ja ehdollisen uuden kéyttdaiheen lisddmistéd
olemassa olevaan myyntilupaan.

20 artikla
Myyntiluvan myontdmisen jilkeen vaadittavat tutkimukset

Myyntiluvan myontdmisen jélkeen lddkevirasto voi katsoa tarpeelliseksi, ettd
myyntiluvan haltija

a) toteuttaa myyntiluvan myontimisen jélkeisen turvallisuustutkimuksen, jos
myyntiluvan saaneen lddkkeen riskit atheuttavat huolta. Jos samat huolenaiheet
koskevat useampaa kuin yhtd lddkettd, ladkevirasto kannustaa
ladketurvallisuuden riskinarviointikomiteaa kuultuaan asianomaisia
myyntiluvan haltijoita suorittamaan myyntiluvan myontdmisen jélkeisen
yhteisen turvallisuustutkimuksen;

b) toteuttaa myyntiluvan myontdmisen jdlkeisen tehotutkimuksen, jos tietimys
sairaudesta tai kliininen metodologia antaa viitteitd siitd, ettd aiempia
tehokkuusarvioita saattaa olla tarpeen tarkistaa merkittdvasti. Myyntiluvan
myontidmisen jdlkeisen tehotutkimuksen toteuttamisvelvoitteen on perustuttava
21 artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sdédoksiin ottaen huomioon
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[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 123 artiklassa tarkoitetut tieteelliset
ohjeet;

c) toteuttaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisen ymparistoriskien
arviointitutkimuksen tutkiakseen tarkemmin lddkkeen péadsystd ympéristoon
johtuvia kansanterveyteen tai ympéristoon kohdistuvia riskejd, jos myyntiluvan
saaneen lddkkeen tai muiden samaa vaikuttavaa ainetta sisiltdvien lddkkeiden
osalta ilmenee uusia huolenaiheita.

Jos kyseistd velvoitetta sovelletaan useisiin 1ddkkeisiin, ladkevirasto kannustaa
asianomaisia myyntiluvan haltijoita suorittamaan myyntiluvan myontdmisen
jélkeisen yhteisen turvallisuustutkimuksen.

Jos ladkevirasto katsoo, ettd jokin a—c alakohdassa tarkoitetuista myyntiluvan
myoOntdmisen jdlkeisistd tutkimuksista on tarpeen, se ilmoittaa asiasta myyntiluvan
haltijalle kirjallisesti ja esittdd arviointinsa perusteet seké tutkimuksen esittdmiselle ja
toteuttamiselle asetetut tavoitteet ja aikataulun.

2. Ladkevirasto antaa myyntiluvan haltijalle mahdollisuuden esittdd l4dkeviraston
ilmoittamassa méérdajassa ilmoitusta koskevia kirjallisia huomautuksia, jos
myyntiluvan haltija titd pyytdd 30 pdivin kuluessa ilmoituksen vastaanottamisesta.

3. Ladkevirasto tarkastelee lausuntoaan uudelleen kirjallisten huomautusten perusteella.

4. Jos lddkeviraston lausunnossa vahvistetaan, ettd jokin 1 kohdan a—c alakohdassa
tarkoitetuista myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd tutkimuksista on tarpeen
toteuttaa, komissio muuttaa myyntilupaa 13 artiklan nojalla annettavilla
taytintoonpanosdddoksilla siten, ettd velvoite sisdltyy sithen myyntiluvan ehtona,
ellei komissio palauta lausuntoa lddkevirastolle wuudelleen kaisiteltavaksi.
Myyntiluvan haltijan on paivitettdvd riskienhallintajirjestelmédd edelld olevan 1
kohdan a ja b alakohdan mukaisten velvoitteiden mukaisesti.

21 artikla
Myyntiluvan myontdmisen jdlkeiset tehotutkimukset

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksia 175 artiklan mukaisesti tdmén
asetuksen tdydentdmiseksi médrittdimadlld, milloin myyntiluvan myoOntdmisen jélkeisten
tehotutkimusten tekeminen voi olla tarpeen 12 artiklan 4 kohdan g alakohdan ja 20 artiklan 1
kohdan b alakohdan nojalla.

22 artikla

Riskienhallintajdrjestelmd

Myyntiluvan haltijan on siséllytettdva kaikki 12 artiklan 4 kohdan d—g alakohdassa tai 20
artiklassa tai 18 artiklan 1 kohdassa ja 19 artiklassa tarkoitettuja seikkoja vastaavat luvan
ehdot riskienhallintajirjestelméaénsa.

23 artikla
Myyntiluvan haltijan vastuu

Myyntiluvan myOntdmiselld ei ole vaikutusta jdsenvaltioiden kansallisen lainsddddnnon
mukaiseen valmistajan tai myyntiluvan haltijan siviili- tai rikosoikeudelliseen vastuuseen.
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24 artikla

Myyntiluvan haltijan tekemd lddkkeen kaupan pitdmisen keskeyttiminen, lddkkeen

poistaminen markkinoilta ja myyntiluvan peruuttaminen

Tédmin asetuksen 116 artiklan nojalla tehdyn ilmoituksen lisidksi myyntiluvan haltijan
on ilmoitettava lddkevirastolle ilman aiheetonta viivytystd kaikista toimenpiteista,
jotka haltija on toteuttanut keskeyttéékseen ladkkeen kaupan pitdmisen, poistaakseen
ladkkeen markkinoilta, pyytddkseen myyntiluvan peruuttamista tai jéttddkseen
hakematta myyntiluvan uudistamista, seka tillaisten toimenpiteiden perusteet.

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava, perustuvatko kyseiset toimenpiteet seuraaviin
perusteisiin:

a) lddke on haitallinen;

b)  siltd puuttuu terapeuttinen teho;

c)  hyoty-riskisuhde ei ole suotuisa;

d) sen laadullinen ja médrillinen koostumus ei vastaa ilmoitettua;

e) lddkkeen tai ainesosien tarkastuksia tai valmistusprosessin vélivaiheessa
tehtdvid tarkastuksia ei ole suoritettu tai jotakin muuta valmistusluvan
myOntdmiseen liittyvdd vaatimusta tai velvollisuutta ei ole tdytetty; tai

f)  myyntiluvan haltija on havainnut ympdristolle tai ympiriston vélitykselld
kansanterveydelle aiheutuvan vakavan riskin eikd ole ottanut sitd riittdvésti
huomioon.

Jos ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettu toimenpide on lddkkeen poistaminen
markkinoilta, myyntiluvan haltijan on annettava tiedot markkinoilta poistamisen
vaikutuksista potilaisiin, joita jo hoidetaan lddkkeell.

[lmoitus ladkkeen pysyvéstd poistamisesta markkinoilta, myyntiluvan véliaikaisesta
keskeyttdmisestd, myyntiluvan pysyvéstd peruuttamisesta tai tilapdisestd
toimitushdiriosta on tehtdava 116 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Myyntiluvan haltijan on tehtivd 1 kohdan mukainen ilmoitus, jos toimenpide
toteutetaan kolmannessa maassa ja jos se perustuu johonkin [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 195 artiklassa tai 196 artiklan 1 kohdassa sdddetyistd perusteista.

Ladkevirasto toimittaa 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa tiedon ilman
aiheetonta viivytystd jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

Jos myyntiluvan haltija aikoo peruuttaa kriittisen ladkkeen myyntiluvan pysyvasti,
myyntiluvan haltijan on ennen 1 kohdassa tarkoitettua ilmoitusta kohtuullisin ehdoin
tarjottava myyntiluvan siirtdmistd kolmannelle osapuolelle, joka on ilmoittanut
aikomuksestaan saattaa kyseinen kriittinen l1ddke markkinoille, tai sallittava timén
kayttad 14dkettd koskeviin asiakirjoihin sisdltyvdd ei-kliinistd ja kliinistd
farmaseuttista  aineistoa  hakemuksen jéttdmiseksi [tarkistetun  direktiivin
2001/83/EY] 14 artiklan mukaisesti.

25 artikla
Duplikaattimyyntiluvat

Luvanhakijalle voidaan myontda vain yksi myyntilupa kullekin ladkkeelle.
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Poiketen siitd, mitd ensimmaisessd alakohdassa sdddetddn, komissio antaa samalle
hakijalle luvan tehdd lddkevirastolle useamman kuin yhden hakemuksen tietystd
ladkkeestd seuraavissa tapauksissa:

a) jokin sen kéyttdaiheista tai lddkemuodoista on suojattu patentilla tai
lisdsuojatodistuksella yhdessé tai useammassa jasenvaltiossa;

b)  sitd rinnakkaismarkkinoidaan sellaisen toisen yrityksen kanssa, joka ei kuulu
samaan konserniin kuin duplikaattimyyntilupahakemuksen kohteena olevan
ladkkeen myyntiluvan haltija.

Myyntiluvan  haltijan  on  peruutettava  alkuperdinen  myyntilupa  tai
duplikaattimyyntilupa heti, kun a alakohdassa tarkoitetun patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolo paittyy.

[Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 187 artiklan 3 kohtaa sovelletaan tdmin
asetuksen nojalla myyntiluvan saaneisiin ihmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin.

Talla asetuksella ei estetd useiden kaupallisten mallien kédyttod saman myyntiluvan
kattamasta samasta ihmisille tarkoitetusta lddkkeestd, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 12 artiklan 4 kohdan a—k alakohdassa tarkoitettujen asiakirjojen sisdllon
yhtendistd ja unionin laajuista luonnetta.

26 artikla
Erityisluvalla kéytettdivit ldcdkkeet

Poiketen siitd, mitd [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 5 artiklassa sdddetéén,
jasenvaltiot voivat antaa erityisluvan ihmisille tarkoitetun lddkkeen, joka kuuluu 3
artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuihin ryhmiin, kdyttdmiseen. Tatd voi soveltaa
my0s myyntiluvan saaneen lddkkeen uusiin kdyttotarkoituksiin.

Tassd artiklassa ’erityisluvallisella kdytolld’ tarkoitetaan, ettd lddke, joka kuuluu 3
artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuihin ryhmiin, annetaan erityisistd syistd sellaisen
potilasryhmén kayttoon, jolla on pysyvdn tai vaikean toimintakyvyn aleneman
aiheuttava sairaus tai henked uhkaavaksi katsottu sairaus ja jota ei voida tyydyttavésti
hoitaa myyntiluvan saaneilla ladkkeilld. Kyseisen lddkkeen on oltava sellainen, josta
on tehty tai tehdddn pian myyntilupahakemus 6 artiklan mukaisesti tai jota koskevat
kliiniset 1ddketutkimukset ovat kiynnissd saman kayttoaiheen osalta.

Jos jasenvaltio soveltaa 1 kohtaa, sen on ilmoitettava siitd lddkevirastolle.

Kun jdsenvaltio suunnittelee erityisluvallista kdyttod, thmisille tarkoitettuja ladkkeita
késittelevd komitea voi valmistajaa tai hakijaa kuultuaan antaa lausuntoja kédyton
edellytyksistd, jakelun edellytyksisti ja kohdepotilaista. Kyseisid lausuntoja on
paivitettdva tarpeen mukaan.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea voi lausuntoa valmistellessaan
pyytéé tietoja ja dataa myyntiluvan haltijoilta ja kehittdjiltd sekd kdyda ndiden kanssa
alustavia keskusteluja. Komitea voi my0s tarvittaessa hyodyntdd kliinisten
tutkimusten ulkopuolella tuotettua terveysdataa kiinnittden huomiota kyseisen datan
luotettavuuteen.

Léadkevirasto voi lisdtietojen ja datan vaihtamisen osalta olla myds yhteydessd
kolmansien maiden lddkevirastoihin.
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Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea voi lausuntoa valmistellessaan
kuulla asianomaista jdsenvaltiota ja pyytdd sitd toimittamaan mitd tahansa saatavilla
olevia tietoja tai dataa, joita kyseiselld jisenvaltiolla on kyseisestd lddkkeesta.

5. Jasenvaltioiden on otettava huomioon kaikki saatavilla olevat lausunnot ja
ilmoitettava lddkevirastolle, jos ne lausunnon perusteella asettavat valmisteita
saataville alueellaan. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd kyseisiin valmisteisiin
sovelletaan lddketurvatoiminnalle asetettuja vaatimuksia. Tdmén asetuksen 106
artiklan 1 ja 2 kohtaa sovelletaan soveltuvin osin siltd osin kuin ne koskevat
epdiltyjen haittavaikutusten kirjaamista ja ilmoittamista sekd méérdaikaisten
turvallisuuskatsausten toimittamista.

6. Ladkevirasto pitdd ajan tasalla olevaa luetteloa 4 kohdan mukaisesti annetuista
lausunnoista ja julkaisee luettelon verkkosivustollaan.

7. Edelld 4 kohdassa tarkoitetut lausunnot eivit vaikuta valmistajan tai myyntiluvan
hakijan vahingonkorvausvastuuseen eiki rikosoikeudelliseen vastuuseen.

8. Jos erityisluvallista kéyttod koskeva ohjelma on otettu kdytt6on 1 ja 5 kohdan
mukaisesti, hakijan on huolehdittava, ettd ohjelmaan osallistuvat potilaat saavat uutta
ladkettd myos luvan myontdmisen ja markkinoille saattamisen vélisend ajanjaksona.

0. Talla artiklalla ei rajoiteta asetuksen (EU) N:o 536/2014 ja [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 3 artiklan soveltamista.

10. Ladkevirasto voi antaa yksityiskohtaisia ohjeita 3 ja 5 kohdassa tarkoitettujen
ilmoitusten muodosta ja sisdllostd sekd tdmén artiklan mukaisesta tietojenvaihdosta.

27 artikla
Tieteellisid kysymyksid koskevat lausuntopyynnot

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita késittelevd komitea antaa lausuntoja lddkeviraston pddjohtajan
tai komission pyynndstd ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden arviointiin liittyvisté tieteellisistd
kysymyksistd. Komitean on otettava asianmukaisesti huomioon kaikki jédsenvaltioiden
lausuntopyynnot.

Ladkevirasto julkaisee lausunnon poistettuaan siitd kaikki liikesalaisuutena pidettavit tiedot.

28 artikla
Sddntelyyn perustuvat myyntilupapdcdtokset

Tédmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan lddkkeen myyntiluvan voi myontdd tai eviti tai
sitd voi muuttaa tai sen voi keskeyttdd tai peruuttaa ainoastaan tissd asetuksessa sdddettyjen
menettelyjen ja perusteiden mukaisesti.

29 artikla
Sddntelyyn perustuvat suoja-ajat

Ihmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin, joille on myOnnetty myyntilupa tidmén asetuksen
mukaisesti, sovelletaan [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] VII luvussa sdiddettyjd suoja-
aikoja, sanotun kuitenkaan rajoittamatta teollisen ja kaupallisen omaisuuden suojaamista
koskevan lainsdddédnnon soveltamista.
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3 JAKSO

VALIAIKAINEN KIIREELLINEN MYYNTILUPA

30 artikla
Viliaikainen kiireellinen myyntilupa

Komissio voi kansanterveysuhan aikana myontdd véliaikaisen kiireellisen myyntiluvan
ladkkeille, jotka on tarkoitettu kansanterveysuhkaan suoraan liittyvdn vakavan tai
hengenvaarallisen sairauden tai sairaudentilan hoitoon, ehkdisyyn tai lddketieteelliseen
diagnosointiin, ennen kuin tdydelliset laatua koskevat, ei-kliiniset ja kliiniset tiedot seka
ympéristdd koskevat tiedot on toimitettu.

Kun on kyse lddkkeistd, jotka sisdltdvdt direktiivin 2001/18/EY 2 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuja muuntogeenisid organismeja tai koostuvat niistd, kyseisen direktiivin 13-24
artiklaa ei sovelleta.

Viliaikaista kiireellistd myyntilupaa koskeva hakemus on jétettdva 5 ja 6 artiklan mukaisesti.

31 artikla
Viliaikaisen kiireellisen myyntiluvan myontdimisen perusteet

Viliaikainen kiireellinen myyntilupa voidaan myontdd vasta sen jdlkeen, kun
kansanterveysuhka on todettu unionin tasolla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2022/23713% 23 artiklan mukaisesti ja jos seuraavat vaatimukset tayttyvit:

a) unionissa ei ole olemassa muuta tyydyttdvdd luvan saanutta tai riittdvésti saatavilla
olevaa hoito-, ehkiisy- tai diagnosointimenetelmii tai, jos sellainen menetelma on
saatavilla, lddkkeen véliaikainen kiireellinen myyntilupa auttaa torjumaan
kansanterveysuhkaa;

b) ladkevirasto antaa saatavilla olevan tieteellisen ndyton perusteella lausunnon, jossa
todetaan, ettd lddkkeelld voitaisiin hoitaa, ehkiistd tai diagnosoida tehokkaasti
kansanterveysuhkaan suoraan liittyvad sairautta tai sairaudentilaa ja ettd valmisteen
tunnetut ja mahdolliset hyddyt ovat suuremmat kuin valmisteen tunnetut ja
mahdolliset riskit, kun otetaan huomioon kansanterveysuhan aiheuttama uhka.

32 artikla
Tieteellinen lausunto

1. Léadkevirasto varmistaa, ettd ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevin komitean
tieteellinen lausunto annetaan ilman aiheetonta viivytystd ottaen huomioon 38
artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun hététilannetyéryhmin suositus.
Ladkevirasto voi lausuntonsa antamista varten ottaa huomioon kaikki kyseistd
ladkettd koskevat merkitykselliset tiedot.

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 pidivdnd marraskuuta 2022,

rajatylittdvistd vakavista terveysuhkista ja padtoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta (EUVL L 314,
6.12.2022, s. 26).
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2. Ladkevirasto tarkastelee kehittdjin, jisenvaltioiden tai komission toimittamaa uutta
ndyttdd tai muuta sen tietoon tulevaa ndyttdd, erityisesti ndyttod, joka saattaa
vaikuttaa kyseisen ladkkeen hyoty-riskisuhteeseen.

Ladkevirasto péivittaa tieteellistd lausuntoaan tarvittaessa.

3. Ladkevirasto toimittaa komissiolle ilman aiheetonta viivytysté tieteellisen lausunnon
ja sen péivitykset sekd mahdolliset suositukset véliaikaisesta kiireellisestd
myyntiluvasta.

33 artikla

Viliaikaista kiireellistd myyntilupaa koskeva komission pddtos

1. Komissio tekee ilman aiheetonta viivytystd 32 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun
ladkeviraston  tieteellisen  lausunnon  tai  sen  pdivitysten  perusteella
taytdntoonpanosdadoksilla  padtoksen  ladkkeen  viliaikaisesta  kiireellisestd
myyntiluvasta 2, 3 ja 4 kohdan mukaisesti vahvistettujen ehtojen mukaisesti. Nama
taytintoonpanosdddokset hyvéksytddn 173 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Komissio vahvistaa 1 kohdassa tarkoitetun lddkeviraston tieteellisen lausunnon
perusteella véliaikaista kiireellistdi myyntilupaa koskevat ehdot, jotka koskevat
erityisesti valmistusta, kédyttod, toimitusta ja turvallisuuden valvontaa sekd asiaan
liittyvien hyvien tuotantotapojen ja lddketurvatoiminnan kiyténtdjen noudattamista.
Ehdoissa voidaan tarvittaessa yksiloidd véliaikaisen kiireellisen myyntiluvan
kohteena olevat ladkkeen erit.

3. Voidaan asettaa tiettyjd ehtoja, jotka edellyttivéit kdynnissd olevien tutkimusten
loppuun saattamista tai uusien tutkimusten suorittamista lddkkeen turvallisen ja
tehokkaan kédyton varmistamiseksi tai sen ymparistovaikutusten minimoimiseksi.
Kyseisten tutkimusten toimittamiselle on asetettava méérdaika.

4. Nidmi ehdot ja tarvittaessa maddrdaika niiden noudattamiselle on maédriteltdva
myyntiluvan ehdoissa, ja ldékevirasto tarkastelee niitd uudelleen vuosittain.

34 artikla
Viliaikaisen kiireellisen myyntiluvan voimassaolo

Viliaikaisen kiireellisen myyntiluvan voimassaolo péittyy, kun komissio toteaa
kansanterveysuhan pddttyneeksi asetuksen (EU) 2022/2371 23 artiklan 2 ja 4 kohdan
mukaisesti.

35 artikla
Viliaikaisen kiireellisen myyntiluvan muuttaminen, keskeyttiminen tai peruuttaminen

Komissio voi milloin tahansa keskeyttda tai peruuttaa véliaikaisen kiireellisen myyntiluvan tai
muuttaa sitd tdytdntoonpanosdadoksilld seuraavissa tapauksissa:

a) 31 artiklassa vahvistetut perusteet lakkaavat tdyttymasta;
b) se on aiheellista kansanterveyden suojelemiseksi;
c) véliaikaisen kiireellisen myyntiluvan haltija ei ole noudattanut viliaikaisen

kiireellisen myyntiluvan ehtoja ja velvoitteita;
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d) viliaikaisen kiireellisen myyntiluvan haltija ei ole noudattanut 33 artiklan mukaisesti
asetettuja ehtoja.

Namé tdytdntoonpanosdddokset hyvdksytddan 173 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

36 artikla

Myyntiluvan tai ehdollisen myyntiluvan myontdminen viliaikaisen kiireellisen myyntiluvan
Jjélkeen

Edelld olevan 33 artiklan mukaisen myyntiluvan haltija voi jéttdd hakemuksen 5 ja 6 artiklan
mukaisesti luvan saamiseksi 13, 16 tai 19 artiklan mukaisesti.

Edelld 1 alakohdassa tarkoitetun viliaikaisen kiireellisen myyntiluvan ja mahdollisen sen
jilkeen myonnettivin myyntiluvan katsotaan kuuluvan samaan yleiseen myyntilupaan
sddantelyyn perustuvan dokumentaatiosuojan osalta.

37 artikla
Siirtymdkausi

Jos ladkkeen viliaikainen myyntilupa keskeytetddn tai peruutetaan muista kuin lddkkeen
turvallisuuteen liittyvistd syistd tai jos kyseinen véliaikainen kiireellinen myyntilupa lakkaa
olemasta voimassa, jdsenvaltiot voivat poikkeuksellisissa olosuhteissa sallia lddkkeen
toimittamisen siirtymékauden ajan potilaille, joita jo hoidetaan kyseiselld ladkkeella.

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

1. Ladkkeisiin, joille lddkevirasto voi harkita myontdvinsd véliaikaisen kiireellisen
myyntiluvan, sovelletaan asetuksen (EU) 2022/1233% 18 artiklan 1 ja 2 kohtaa.

Hatétilannetyoryhmédn on annettava ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisitteleville
komitealle 32 artiklan mukaista lausuntoa varten viliaikaista kiireellistd myyntilupaa
koskeva suositus. Tétd varten asetuksen (EU) 2022/123 15 artiklan nojalla perustettu
hitatilannetydryhma voi tarvittaessa suorittaa kyseisen asetuksen 18 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuja toimia ennen kansanterveysuhan toteamista.

2. Jos asetuksen (EU) 2022/123 18 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu suosituspyyntd on
tehty ja asianomaiselle lddkkeelle on haettu viliaikaista kiireellistd myyntilupaa,
asetuksen (EU) 2022/123 18 artiklan 3 kohdan mukainen suositusmenettely on
keskeytettdvd ja viliaikaista kiireellisti myyntilupaa koskeva menettely on
ensisijainen. Vailiaikaista kiireellistd myyntilupaa koskevassa hakemuksessa on
otettava huomioon kaikki saatavilla olevat tiedot.

39 artikla

[Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti myonnettyjen lupien
peruuttaminen

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pdivdnd tammikuuta 2022,

Euroopan lddkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa lddkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1).
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Jos komissio on myoOntidnyt viliaikaisen kiireellisen myyntiluvan 33 artiklan mukaisesti,
jdsenvaltioiden on peruutettava kaikki samaa vaikuttavaa ainetta sisdltivien lddkkeiden
kayttoon [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti myonnetyt luvat
sellaisten kéyttdaiheiden osalta, joihin sovelletaan viliaikaista myyntilupaa.

III LUKU

»ENSISIJAISTEN MIKROBILAAKKEIDEN”
KEHITTAMISTA EDISTAVAT KANNUSTIMET

40 artikla
Siirrettdvissd olevan dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin myontdminen

1. Hakijan myyntiluvan hakemisen yhteydessd esittiméstd pyynndstd komissio voi
taytdntoonpanosdadoksilla myontdd 3 kohdassa tarkoitetulle “ensisijaiselle
mikrobildédkkeelle” siirrettdvissd olevan dokumentaatiosuojaan oikeuttavan setelin 4
kohdassa tarkoitetuin edellytyksin lddkeviraston tekemin tieteellisen arvioinnin
perusteella.

2. Edelldi 1 kohdassa tarkoitetun setelin haltija saa oikeuden 12 kuukauden
yliméérdiseen dokumentaatiosuojaan yhdelle myyntiluvan saaneelle lddkkeelle.

3. Mikrobilddkettd on pidettivd “ensisijaisena mikrobilddkkeend”, jos prekliinisten ja
kliinisten  tietojen  perusteella siitd on  merkittivdd kliinistd  hy6tyd
mikrobilddkeresistenssin  kannalta ja silli on véhintddn yksi seuraavista
ominaisuuksista:

a)  se edustaa uutta mikrobilddkkeiden ryhmés;

b) sen vaikutusmekanismi eroaa selvésti kaikkien unionissa myyntiluvan
saaneiden mikrobildidkkeiden vaikutusmekanismista;

c) se sisdltdd vaikuttavaa ainetta, jolle ei ole lddkkeessd myOnnetty aiemmin
myyntilupaa unionissa ja joka tehoaa monildékeresistenttiin organismiin seka
vakavaan tai hengenvaaralliseen infektioon.

Ladkevirasto ottaa ensimmdiisessd alakohdassa tarkoitettujen perusteiden
tieteellisessd arvioinnissa ja antibioottien tapauksessa huomioon WHO:n uusien
antibioottien tutkimusta ja kehitystd varten laatiman luettelon priorisoiduista
taudinaiheuttajista (WHO priority pathogens list for R&D of new antibiotics) tai
vastaavan unionin tasolla laaditun luettelon.

4. Jotta komissio voi myontdi setelin, hakijan on

a)  osoitettava, ettd se pystyy toimittamaan ensisijaista mikrobilddkettd riittdvini
médrind unionin markkinoiden odotettavissa olevia tarpeita varten;

b) annettavat tiedot kaikesta suorasta rahoitustuesta, jota se on saanut ensisijaisen
mikrobilddkkeen kehittimiseen liittyvéddn tutkimukseen.

Myyntiluvan haltijan on 30 pdivéin kuluessa myyntiluvan myontdmisestd asetettava b
alakohdassa tarkoitetut tiedot vdeston saataville asiaa koskevalle verkkosivustolle ja
ilmoitettava hyvissd ajoin kyseisen verkkosivuston sdhkoinen linkki ladkevirastolle.

41 artikla

Setelin siirtdiminen ja kdytto
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Setelid voi kdyttdd saman tai eri myyntiluvan haltijan ensisijaisen mikrobilddkkeen
tai muun tdmdn asetuksen mukaisesti myyntiluvan saaneen lddkkeen
dokumentaatiosuojan jatkamiseen 12 kuukaudella.

Setelin voi kiyttdd vain kerran yhden keskitetyn myyntiluvan saaneen lddkkeen
yhteydessd ja ainoastaan, jos Kkyseisen valmisteen sddntelyyn perustuvaa
dokumentaatiosuojaa on kulunut enintdin nelja vuotta.

Setelid voi kdyttdd ainoastaan, jos sen ensisijaisen mikrobilddkkeen, jolle oikeus alun
perin myOnnettiin, myyntilupaa ei ole peruutettu.

Jotta setelin voi kayttdd, sen haltijan on haettava asianomaisen myyntiluvan muutosta
47 artiklan mukaisesti dokumentaatiosuojan pidentdmiseksi.

Setelin voi siirtdd toiselle myyntiluvan haltijalle, mutta sen jdlkeen ei enda edelleen.

Myyntiluvan haltijan, jolle seteli siirretdéin, on ilmoitettava siirrosta lddkevirastolle
30 péivan kuluessa ja ilmoitettava osapuolten vilisen liitketoimen arvo. Ladkevirasto
saattaa nama tiedot julkisesti saataville.

42 artikla
Setelin voimassaolo
Setelin voimassaolo lakkaa seuraavissa tapauksissa:

a)  komissio tekee 47 artiklan mukaisesti padtoksen setelid hydodyntivan ladkkeen
dokumentaatiosuojan pidentdmisesti;

b)  setelid ei ole kéytetty viiden vuoden kuluessa sen myontdmisesta.

Komissio voi peruuttaa setelin ennen sen 41 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
siirtimistd, jos ensisijaisen mikrobilddkkeen toimittamista, hankintaa tai ostamista
unionissa koskevaa pyyntdd ei ole taytetty.

Jos ensisijainen mikrobilddke poistetaan unionin markkinoilta ennen [tarkistetun
direktiivin  2001/83/EY] 80 ja 81 artiklassa sdddettyjen markkinointi- ja
dokumentaatiosuoja-aikojen péittymistd, ndmid suoja-ajat eivit estd sellaisen
ladkkeen validointia, myyntiluvan myontdmistd ja markkinoille saattamista, jonka
viitevalmisteena kéytetddn kyseistd ensisijaista mikrobilddkettd [tarkistetun
direktiivin 2001/83] II luvun 2 jakson mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
patenttioikeuksia tai lisisuojatodistuksia®*.

43 artikla

11T luvun soveltamisen kesto

Tatd lukua sovelletaan [...] pdivdédn [...]Jkuuta [...] [Julkaisutoimisto: lisdtddn pdivdamddrad,
joka on 15 vuotta timdn asetuksen voimaantulopdivdstd] tai sithen pdivddn saakka, jona
komissio on myontidnyt 10 setelid timéin luvun mukaisesti, sen mukaan kumpi pdivd on
aikaisempi.

34

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 469/2009 (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 1).
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IV LUKU
MYYNTILUVAN MYONTAMISEN JALKEISET
TOIMENPITEET

44 artikla
Kiireelliset turvallisuutta tai tehoa koskevat rajoitukset

Jos myyntiluvan haltija ottaa omasta aloitteestaan kayttoon kiireellisid turvallisuutta
tai tehoa koskevia rajoituksia kansanterveyteen kohdistuvan riskin vuoksi,
myyntiluvan haltijan on viipymattd ilmoitettava téstd lddkevirastolle.

Jos ladkevirasto ei ole esittdnyt vastalauseita 24 tunnin kuluessa kyseisen tiedon
vastaanottamisesta, kiireelliset turvallisuutta tai tehoa koskevat rajoitukset katsotaan
tilapdisesti hyvaksytyiksi.

Myyntiluvan haltijan on toimitettava vastaava muutoshakemus 15 pidivdn kuluessa
rajoituksen alkamisesta 47 artiklan mukaisesti.

Jos kansanterveyteen kohdistuu riski, komissio voi muuttaa myyntilupaa ja niin
asettaa myyntiluvan haltijalle kiireellisid turvallisuutta tai tehoa koskevia rajoituksia.

Komissio tekee pddtoksen myyntiluvan muuttamisesta tdytintoonpanosdddoksilla.

Jos tdmién artiklan mukaisella komission paétokselld asetetaan rajoituksia ladkkeen
turvalliselle ja tehokkaalle kdytdlle, komissio voi myoOs tehdd jdsenvaltioille
osoitetun paitdksen 57 artiklan nojalla.

Jos myyntiluvan haltija ei hyvdksy komission pditostd, se voi toimittaa
ladkevirastolle muutosta koskevia kirjallisia huomautuksia 15 pédivin kuluessa
komission  péddtdksen  vastaanottamisesta.  Léddkevirasto antaa  kirjallisen
huomautuksen perusteella lausunnon siitd, onko muutosta tarpeen tarkistaa.

Jos muutosta on tarkistettava, komissio tekee lopullisen pddtdksen 173 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Jos tdimén asetuksen 55 artiklassa tai [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 95 tai 114
artiklassa tarkoitettu lausuntopyyntd tehdddn samasta turvallisuutta tai tehoa
koskevasta huolenaiheesta, johon kyseinen muutos perustuu, myyntiluvan haltijan
esittimat  kirjalliset  huomautukset on  otettava  huomioon  kyseisessd
lausuntopyynndssa.

45 artikla
Myyntiluvan pdivittiminen tieteellisen ja teknologisen kehityksen perusteella

Sen jdlkeen kun myyntilupa on myoOnnetty timén asetuksen mukaisesti, myyntiluvan
haltijan on [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] liitteessé I olevassa 6 ja 10 kohdassa
tarkoitettujen valmistus- ja tarkastusmenetelmien osalta otettava huomioon tieteen ja
tekniikan kehitys ja esitettivd mahdollisesti tarvittavat muutokset, jotta lddkkeen
valmistus ja tarkastus tapahtuisi yleisesti hyvdksytyin tieteellisin menetelmin.
Myyntiluvan haltijan on pyydettdvé lupaa vastaaviin muutoksiin timén asetuksen 47
artiklan mukaisesti.

Myyntiluvan haltijan on ilman aiheetonta viivytystd ilmoitettava lddkevirastolle,
komissiolle ja jdsenvaltioille uusista tiedoista, jotka voivat aiheuttaa muutoksia
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[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] liitteessd I olevassa 11, 28, 41 tai 62 artiklassa
tai mainitun direktiivin liitteessd II tai tdméan asetuksen 12 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettuihin tietoihin tai asiakirjoihin.

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava lddkevirastolle ja komissiolle ilman aiheetonta
vilvytystd niiden maiden, joissa asianomaista lddkettd pidetddn kaupan,
toimivaltaisten viranomaisten asettamista kielloista tai rajoituksista, jotka
kohdistuvat myyntiluvan haltijaan tai myyntiluvan haltijan kanssa sopimussuhteessa
oleviin yhteisoihin, sekd kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa
kyseisen ladkkeen hydtyjen ja riskien arviointiin. Niihin tietoihin siséltyvat kliinisten
ladketutkimusten tai muiden tutkimusten positiiviset tai negatiiviset tulokset kaikkien
kayttotarkoitusten ja videstoryhmien osalta riippumatta siitd, sisdltyvatko ne
myyntilupaan, seka tiedot ladkkeen muusta kuin myyntiluvan mukaisesta kaytosta.

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd valmistetta koskevat tiedot ja
myyntiluvan ehdot, mukaan lukien valmisteyhteenveto, myyntipddllysmerkinnit ja
pakkausseloste, pidetdén nykyisen tieteellisen tietimyksen tasalla, mihin sisdltyvit
my0s 104 artiklan mukaisesti perustetun Euroopan lddkealan verkkoportaalin kautta
julkaistut arviointipaédtelmadt ja suositukset.

Ladkevirasto voi milloin tahansa pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan tietoja,
jotka osoittavat hyoty-riskisuhteen olevan edelleen suotuisa. Myyntiluvan haltijan on
vastattava kaikkiin tdllaisiin pyyntdihin kaikilta osin ja nopeasti. Myyntiluvan
haltijjan on vastattava kaikilta osin ja asetetussa miidrdajassa my0Os kaikkiin
toimivaltaisen viranomaisen pyyntoihin, jotka koskevat aiemmin maéréttyjen
toimenpiteiden tdytdntdonpanoa, riskien minimointitoimenpiteet mukaan luettuina.

Ladkevirasto voi milloin tahansa pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan kopion
ladketurvajérjestelmidn kantatiedostosta. Myyntiluvan haltijan on toimitettava
kyseinen kopio viimeistddn seitsemin pédivan kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.

Myyntiluvan haltijan on vastattava kaikilta osin ja asetetussa médrdajassa myos
kaikkiin toimivaltaisen viranomaisen pyyntoihin, jotka koskevat aiemmin
médrittyjen ympdristolle tai kansanterveydelle aiheutuvia riskejd,
mikrobilddkeresistenssi mukaan lukien, koskevien toimenpiteiden tidytdntoonpanoa.

46 artikla
Riskienhallintasuunnitelmien pdivittdminen

[Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 9 ja 11 artiklassa tarkoitetun ladkkeen
myyntiluvan haltijan on toimitettava ladkevirastolle riskienhallintasuunnitelma ja sen
titvistelmd, jos viitevalmisteen myyntilupa peruutetaan mutta [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 9 ja 11 artiklassa tarkoitetun lddkkeen myyntilupa pidetdén voimassa.

Riskienhallintasuunnitelma ja sen tiivistelmd on toimitettava lddkevirastolle 60
paivin kuluessa siitd, kun viitevalmisteen myyntilupa peruutetaan 47 artiklan
mukaisella muutoksella.

Ladkevirasto voi asettaa [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 9, 10, 11 ja 12
artiklassa tarkoitetun lddkkeen myyntiluvan haltijalle velvoitteen toimittaa
riskienhallintasuunnitelma ja sen tiivistelma, jos

a)  muita viitevalmistetta koskevia riskienminimointitoimenpiteitd on asetettu; tai

b)  jos se on perusteltua lddketurvatoimintaan liittyvistd syista.
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Edellda 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa riskienhallintasuunnitelma
on yhdenmukaistettava viitevalmisteen riskienhallintasuunnitelman kanssa.

Edella 3 kohdassa tarkoitetun velvoitteen asettaminen on perusteltava
asianmukaisesti kirjallisesti, siitd on ilmoitettava myyntiluvan haltijalle ja siind on
oltava maddrdaika riskienhallintasuunnitelman ja tiivistelmén toimittamiselle
tekemadlld 47 artiklan mukainen muutos.

47 artikla
Myyntiluvan muutos

Myyntiluvan haltijan on toimitettava keskitetyn myyntiluvan muutosta koskeva
hakemus sdhkoisesti lddkevirastolta saatavien mallien muodossa, paitsi jos
muutoksella paivitetddn myyntiluvan haltijan tietokannassa olevia tietoja.

Muutokset luokitellaan eri luokkiin sen mukaan, minkd tasoinen riski
kansanterveyteen kohdistuu ja minkd tasoinen mahdollinen vaikutus niilld on
kyseisen lddkkeen laatuun, turvallisuuteen tai tehoon. Namé luokat vaihtelevat
myyntiluvan ehtoihin tehtivistd muutoksista, joilla on suurin mahdollinen vaikutus
ladkkeen laatuun, turvallisuuteen tai tehoon, muutoksiin, joilla on vdhén tai ei
lainkaan vaikutusta niihin, ja hallinnollisiin muutoksiin.

Muutoshakemusten kisittelymenettelyjen on oltava oikeassa suhteessa muutoksesta
aiheutuvaan riskiin ja sen vaikutukseen. Nimé menettelyt vaihtelevat menettelyista,
jotka mahdollistavat tiytdntdonpanon vasta tdydelliseen tieteelliseen arviointiin
perustuvan hyvédksynnin jdlkeen, menettelyihin, jotka mahdollistavat vilittdémén
taytdntoonpanon ja myyntiluvan haltijan myohemmain ilmoituksen ladkevirastolle.
Tallaisiin menettelyihin voi kuulua my6s myyntiluvan haltijan tietokannassa olevien
tietojen paivittiminen.

Siirretddn komissiolle valta antaa 175 artiklan mukaisesti delegoituja sadadoksid
tdméan asetuksen tdydentdmiseksi vahvistamalla

a)  edelld 2 kohdassa tarkoitetut luokat, joihin muutokset luokitellaan;

b)  myyntilupien ehtoja koskevien muutoshakemusten kasittelymenettelyt, mukaan
lukien tietokannassa tehtdvia paivityksid koskevat menettelyt;

c) edellytykset yhteisen hakemuksen jittamiselle, kun on kyse useammasta kuin
yhdestd muutoksesta saman myyntiluvan ehtoihin tai samasta muutoksesta
useiden myyntilupien ehtoihin;

d) tapaukset, joissa voidaan poiketa muutosmenettelyisti ja panna liitteessd I
tarkoitettujen myyntiluvan tietojen paivittdminen suoraan taytantoon;

e) edellytykset ja menettelyt kolmansien maiden toimivaltaisten viranomaisten tai
kansainviélisten jérjestojen kanssa tehtdville yhteistydlle myyntiluvan ehtojen
muutoksia koskevien hakemusten késittelyssa.

48 artikla

Voittoa tavoittelemattomien yhteiséjen toimittamia tietoja koskeva tieteellinen lausunto
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden uuden kéiyttotarkoituksen mddrittimiseksi

Yhteiso, joka ei harjoita taloudellista toimintaa, jdljempénd ’voittoa tavoittelematon
yhteisd’, voi toimittaa laddkevirastolle tai jisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle
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merkittdvad ei-kliinistd tai kliinistd tutkimusndyttod uudesta kéyttdaiheesta, jonka
odotetaan tdyttidvin tdyttaméttomén ladketieteellisen tarpeen.

Ladkevirasto voi jdsenvaltion tai komission pyynndstd tai omasta aloitteestaan ja
kaiken saatavilla olevan ndyton perusteella tehdd tieteellisen arvioinnin sellaisen
ladkkeen kayton hyoty-riskisuhteesta, jolla on tdyttdmattomddn ladketieteelliseen
tarpeeseen liittyva uusi kdyttdaihe.

Ladkeviraston lausunto asetetaan julkisesti saataville, ja siitd ilmoitetaan
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

Jos lausunto on myonteinen, kyseisten lddkkeiden myyntiluvan haltijoiden on
toimitettava muutoshakemus valmistetietojen péivittdmiseksi uutta kiyttdaihetta
vastaaviksi.

[Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 81 artiklan 2 kohdan c alakohtaa ei sovelleta
tdman artiklan mukaisiin muutoksiin.

49 artikla
Myyntiluvan siirtdminen

Myyntilupa voidaan siirtdd uudelle myyntiluvan haltijalle. Téllaista siirtoa ei katsota
muutokseksi. Siirron edellytyksend on komission tdytintdonpanosdddoksilld antama
ennakkohyvaksyntd sen jilkeen, kun lddkevirastolle on tehty hakemus Iluvan
siirtdmiseksi.

Siirretddn komissiolle valta antaa 175 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksia,
joilla tdydennetddn titd asetusta vahvistamalla menettelyt lddkevirastolle tehtyjen
myyntilupien siirtdmisté koskevien hakemusten késittelemiseksi.

50 artikla
Valvontaviranomainen

Unionissa valmistettujen lddkkeiden valmistuksen valvonnasta vastaavat sen
jasenvaltion tai niiden jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, joka on myontényt
tai jotka ovat myoOntineet asianomaiselle lddkkeelle [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 142 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun valmistusluvan.

Kolmansista maista tuotujen lddkkeiden tuonnin valvonnasta vastaavat sen
jasenvaltion tai niiden jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, joka on myontényt
tai jotka ovat myoOntdneet maahantuojalle [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 142
artiklan 3 kohdassa tarkoitetun luvan, jollei unionin ja viejdmaan vélilld ole tehty
asianmukaisia sopimuksia tarkastusten suorittamiseksi viejimaassa ja jos valmistaja
soveltaa hyvédn tuotantotavan vaatimuksia, jotka vastaavat vdhintddn unionissa
vahvistettuja vaatimuksia.

Jasenvaltio voi pyytdd apua toiselta jdsenvaltiolta tai 1ddkevirastolta.

Ladketurvatoiminnasta vastaava valvontaviranomainen on sen jdsenvaltion
toimivaltainen viranomainen, jossa ladketurvajarjestelmin kantatiedosto sijaitsee.

51 artikla

Valvontaviranomaisten velvollisuudet
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Valmistuksen ja tuonnin valvonnasta vastaavilla viranomaisilla on velvollisuus
tarkastaa unionin puolesta, ettd ladkkeen myyntiluvan haltija tai valmistaja tai
unioniin sijoittautunut maahantuoja tayttaa [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] XI ja
XV luvussa vahvistetut valmistusta ja tuontia koskevat vaatimukset.

Valvontaviranomaiset voivat ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitettua tarkastusta
tehdessdin pyytdd, etti mukana on ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevan
komitean nimedma raportoija tai asiantuntija taikka ladkeviraston tarkastaja.

Ladketurvatoiminnan valvonnasta vastaavilla viranomaisilla on velvollisuus tarkastaa
unionin puolesta, ettd lddkkeen myyntiluvan haltija tdyttdd [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] IX ja XV Iluvussa vahvistetut lddketurvatoimintaa koskevat
vaatimukset.

Ladketurvatoiminnan valvonnasta vastaavat viranomaiset voivat tarvittaessa suorittaa
ennen myyntiluvan myontdmistd lddketurvatoiminnan tarkastuksia todentaakseen
ladketurvajérjestelmén tarkan ja moitteettoman noudattamisen sellaisena kuin hakija
on sen kuvannut hakemuksen yhteydessa.

Jos komissiolle ilmoitetaan [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 202 artiklan
mukaisesti merkittivisté jdsenvaltioiden vilisistd ndkemyseroista, jotka koskevat sitd,
tayttddko ihmisille tarkoitetun lddkkeen myyntiluvan haltija tai valmistaja tai unionin
alueelle sijoittautunut maahantuoja 1 kohdassa tarkoitetut vaatimukset, komissio voi
asianomaisia jasenvaltioita kuultuaan pyytdd valvontaviranomaisen tarkastajaa
suorittamaan myyntiluvan haltijaan, valmistajaan tai maahantuojaan kohdistuvan
uuden tarkastuksen.

Tarkastajan mukana on oltava kaksi muiden kuin erimielisten jisenvaltioiden
tarkastajaa tai kaksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kdsittelevin komitean nimedmaa
asiantuntijaa.

Ottaen huomioon unionin ja kolmannen maan vililli 50 artiklan mukaisesti
mahdollisesti tehdyt sopimukset komissio voi jdsenvaltion tai ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kasittelevin komitean perustellusta pyynnOstd tai omasta aloitteestaan
vaatia kolmanteen maahan sijoittautunutta valmistajaa suostumaan tarkastukseen.

Tarkastuksen suorittavat jdsenvaltioiden tarkastajat, joilla on asianmukainen
pitevyys. Ne voivat myds pyytdd, ettd mukana on ihmisille tarkoitettuja ladkkeitad
kisittelevdn komitean nimedméi raportoija tai asiantuntija taikka lddkeviraston
tarkastaja. Tarkastajien kertomus on annettava sdhkodisessdé muodossa komission,
jasenvaltioiden ja lddkeviraston kdyttoon.

52 artikla
Lddkeviraston tarkastusvalmiudet

Kun kolmannessa maassa sijaitsevalle kohteelle pyydetddn [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 188 artiklan 1 kohdan a  alakohdassa tarkoitettuun
valvontajérjestelméédn kuuluvaa tarkastusta 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti, kyseisen
kohteen valvontaviranomainen voi pyytda lddkevirastoa osallistumaan tarkastukseen
tai suorittamaan tarkastuksen.

Ladkevirasto voi 1 kohdan mukaisen pyynndn saatuaan pdittdd tehda
jommankumman seuraavista:
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a) avustaa osallistumalla yhteiseen tarkastukseen kohteen valvontaviranomaisen
kanssa. Talloin valvontaviranomainen johtaa tarkastusta ja sen seurantaa. Kun
tarkastus on saatu paitokseen, valvontaviranomainen myontid asiaankuuluvan
hyvad tuotantotapaa koskevan todistuksen ja tallettaa todistuksen unionin
tietokantaan; tai

b) suorittaa tarkastuksen ja toteuttaa sen seurannan valvontaviranomaisen
puolesta. Kun tarkastus on saatu padtokseen, lddkevirasto myoOntdd
asiaankuuluvan hyvdd tuotantotapaa koskevan todistuksen ja tallettaa
todistuksen [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 188 artiklan 15 kohdassa
tarkoitettuun unionin tietokantaan.

Jos ladkevirasto paittdd suorittaa tarkastuksen, se voi pyytdd muita jasenvaltioita
osallistumaan tarkastukseen. Téllaiseen pyynt6on sovelletaan [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 189 artiklan sddnnoksid yhteisistd tarkastuksista. Jos lddkevirasto
suorittaa tarkastuksen yhteisend tarkastuksena, ladkevirasto johtaa tarkastusta.

Ladkevirasto voi myds pyytdd mukaan ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin
komitean nimedman raportoijan tai asiantuntijan.

Jos seurantatarkastus on tarpeen sen vuoksi, ettd lddkeviraston antamaa hyvai
tuotantotapaa koskevaa todistusta ei ole noudatettu, sen suorittamisesta vastaa
kohteen valvontaviranomainen; edelld 2 kohdassa sdddettyd menettelyd sovelletaan,
jos kyseisen kohteen valvontaviranomainen pyytdd lddkevirastoa osallistumaan
seurantatarkastukseen tai suorittamaan sen.

Ladkevirasto ottaa 2 kohdan mukaista padtostd tehdessdédn huomioon liitteessd III
esitetyt perusteet.

[Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 188 artiklan 6 kohtaa ja 8-17 kohtaa
sovelletaan 2 kohdassa tarkoitettuihin tarkastuksiin.

Ladkeviraston tarkastajilla on samat valtuudet kuin toimivaltaisen viranomaisen
virallisilla edustajilla ndiden sdénndsten nojalla.

Ladkeviraston tarkastajat voivat jdsenvaltion pyynnostd antaa tukea tillaiselle
jasenvaltiolle, kun se suorittaa asetuksen (EU) N:o 536/2014 78 artiklassa
tarkoitettuja tarkastuksia. Liadkevirasto tekee padtoksen téllaisen tarkastuksen
suorittamisesta itse liitteessa I1I esitettyjen perusteiden mukaisesti.

Ladkevirasto varmistaa, ettad

a)  kaytettdvissd on asianmukaiset resurssit 2 ja 5 kohdan mukaisten
tarkastustehtidvien suorittamiseksi;

b) ladkeviraston tarkastajilla on vastaava asiantuntemus, tekninen tietimys ja
muodollinen pétevyys, joka kansallisilla tarkastajilla on ja joka eritellddn
komission julkaisemassa yhteenvedossa tarkastuksia ja tietojenvaihtoa
koskevista unionin menettelyisté;

c) se osallistuu tarkastuslaitoksena yhteiseen tarkastusohjelmaan, ja sille tehddén
médrdaikaistarkastuksia.

53 artikla

Kansainvdliset tarkastukset
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Ladkevirasto koordinoi komissiota kuultuaan kolmansissa maissa suoritettavia
tarkastuksia koskevaa jdsenneltyd yhteistyotd jdsenvaltioiden ja tarvittaessa
Euroopan neuvoston lddkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalaisen laatutydelimen,
Maailman terveysjdrjeston ja luotettujen kansainvilisten viranomaisten valilld
kansainviélisten tarkastusohjelmien avulla.

Komissio voi antaa yhteistydssi lddkeviraston kanssa yksityiskohtaisia ohjeita, joissa
vahvistetaan kyseisiin kansainvilisiin tarkastusohjelmiin sovellettavat periaatteet.

54 artikla
Yhteinen tarkastusohjelma
Jéljempana 142 artiklan k alakohdassa tarkoitettu tarkastuksia késittelevéd tydryhma
a) laatii ja kehittdd yhteisen tarkastusohjelman ja valvoo sité;

b)  securaa kaikkia sellaisia toimenpiteitd, joita jasenvaltio on toteuttanut 4 kohdan
nojalla ja siihen rajoittuen;

c) varmistaa yhteistyon asiaankuuluvien kansainvélisten ja unionin tason elinten
kanssa, jotta voidaan helpottaa yhteisen tarkastusohjelman toimintaa.

Ensimmadisen alakohdan soveltamiseksi tarkastuksia Kkésittelevd tyoryhméd voi
perustaa toiminnallisen alaryhmén.

Edell4 olevan 1 kohdan a alakohdan soveltamiseksi kunkin jdsenvaltion on
a) tarjottava koulutettuja tarkastajia;

b)  hyviksyttiva, ettd lddkkeisiin ja vaikuttaviin aineisiin sovellettavien hyvien
tuotantotapojen ja hyvien jakelutapojen sekd niihin liittyvien valvonta- ja
taytdntoonpanotoimien taytintoonpanosta vastaava toimivaltainen
viranomainen tarkastetaan sddnnoéllisesti ja tarpeen mukaan yhteisen
tarkastusohjelman mukaisesti.

Yhteisen tarkastusohjelman katsotaan olevan erottamaton osa komission direktiivin
(EU) 2017/1572*> 3 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastuslaitosten
laatujdrjestelmdd, ja silldi  varmistetaan, ettd kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten unionin verkostossa sdilytetddn riittdvit ja yhdenmukaiset
laatuvaatimukset.

Yhteisen tarkastusohjelman mukaisesti tarkastajien on annettava tarkastuskertomus
kunkin tarkastuksen jélkeen. Tarkastuskertomukseen on tapauksen mukaan
sisdllyttdvd asianmukaisia suosituksia toimenpiteistd, joita asianomaisen jasenvaltion
on harkittava varmistaakseen, ettd sen asiaankuuluva laatujérjestelmid ja sen
taytantoonpanotoimet ovat unionin laatustandardien mukaisia.

Komissio tai lddkevirasto voi jidsenvaltion pyynnostd tukea kyseistd jdsenvaltiota
ensimmadisen alakohdan mukaisten asianmukaisten toimenpiteiden toteuttamisessa.

Edella olevan 4 kohdan soveltamiseksi lddkevirasto

Komission direktiivi (EU) 2017/1572, annettu 15 pdivind syyskuuta 2017, Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/83/EY tdydentdmisestd siltd osin kuin on kyse ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden hyvén tuotantotavan periaatteista ja yleisohjeista (EUVL L 238, 16.9.2017, s. 44).
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a)  huolehtii yhteisen tarkastusohjelman tarkastuskertomusten laadusta ja
yhdenmukaisuudesta;

b)  vahvistaa perusteet yhteisen tarkastusohjelman suositusten antamiselle.

Ladkevirasto pdivittdd direktiivin 2017/1572 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
yhteenvetoa tarkastuksia ja tietojenvaihtoa koskevista unionin menettelyistd siten,
ettd se kattaa yhteisen tarkastusohjelman toimintaan, rakenteeseen ja tehtdviin
sovellettavat sdannot.

Unioni rahoittaa yhteisen tarkastusohjelman ty6té tukevia toimia.

55 artikla
Lausuntopyyntémenettely

Jos jonkin muun jisenvaltion toimivaltaiset viranomaiset tai valvontaviranomaiset
katsovat, ettei valmistaja tai unionin alueelle sijoittautunut tuoja endd tdyti
[tarkistetun direktiivin  2001/83/EY] XI luvussa vahvistettuja vaatimuksia,
viranomaisten on ilmoitettava téstd ld4kevirastolle ja komissiolle ilman aiheetonta
viivytystd, esitettivd yksityiskohtaiset perustelunsa ja ehdotettava toimenpiteitd
asiassa.

Vastaavasti jos jdsenvaltio tai komissio katsoo, ettd kyseiseen lddkkeeseen on
sovellettava jotakin [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] IX, XIV ja XV luvussa
tarkoitetuista toimenpiteistd tai jos ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasitteleva
komitea on antanut asiaa koskevan lausunnon, niiden on ilman aiheetonta viivytysti
ilmoitettava tdstd toisilleen sekd ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevélle
komitealle, esitettdvd yksityiskohtaiset perustelunsa ja ehdotettava toimenpiteiti
asiassa.

Tutkiakseen esitetyt perustelut komissio pyytdd molemmissa 1 kohdassa kuvatuissa
tilanteissa ladkeviraston lausunnon maéirdajassa, jonka komissio vahvistaa asian
kiireellisyyden mukaan. Mikédli mahdollista, ihmisille tarkoitetun ladkkeen
myyntiluvan haltijaa on pyydettivd esittdmiddn asiasta suullinen tai kirjallinen
selvitys.

Komissio voi missd tahansa tissd artiklassa sdddetyn menettelyn vaiheessa toteuttaa
ladkevirastoa asianmukaisesti kuultuaan viliaikaisia toimenpiteitd
taytdntoonpanosdadoksilld. Naita viliaikaisia toimenpiteitd sovelletaan vélittomaésti.

Komissio vahvistaa ilman aiheetonta viivytystd taytdntoonpanosaadoksilla lopullisen
paitoksen kyseisen lddkkeen osalta toteutettavista toimenpiteisti. N&dma
taytantoonpanosdddokset hyvdksytdan 173 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio voi my0s tehdé jasenvaltioille osoitetun padtoksen 57 artiklan nojalla.

Jos Kkiireelliset toimet ovat vilttdmittomid kansanterveyden tai ympériston
suojelemiseksi, jdsenvaltio voi omasta aloitteestaan tai komission pyynndsté
keskeyttdd tdmén asetuksen mukaisesti myyntiluvan saaneen ihmisille tarkoitetun
ladkkeen kdyton alueellaan.

Kun mainitut toimenpiteet toteutetaan jdsenvaltion omasta aloitteesta, sen on
ilmoitettava komissiolle ja lddkevirastolle toimintansa perusteet viimeistdan
keskeyttdmistd seuraavana tyOpdivdnd. Ladkevirasto ilmoittaa asiasta viipymditta
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muille jdsenvaltioille. Komissio panee vélittomaisti vireille 2 ja 3 kohdassa sdddetyn
menettelyn.

5. Edellda 4 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa jdsenvaltion on varmistettava, ettd
terveydenhuollon ammattihenkildille ilmoitetaan pikaisesti toimenpiteestd ja sen
perusteista. Tarkoitukseen voidaan kayttdd ammatillisten jdrjestdjen verkostoja.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja lddkevirastolle téitd tarkoitusta varten
toteutetuista toimista.

6. Edelld 4 kohdassa tarkoitetut keskeytystoimenpiteet voidaan pitdd voimassa, kunnes
komissio on tehnyt lopullisen péadtoksen 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

7. Ladkevirasto antaa lopullisen padtoksen tiedoksi kaikille sitd pyytéville
asianomaisille henkilGille ja saattaa sen julkisesti saataville heti padtoksen tekemisen
jalkeen.

8. Jos menettely aloitetaan ladketurvatoiminnan tietojen arvioinnin johdosta, ihmisille

tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd komitea hyviksyy 2 kohdan mukaisen
ladkeviraston lausunnon lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean suosituksen
perusteella, ja télldin sovelletaan [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 115 artiklan 2
kohtaa.

9. Poiketen siitd, mitd 1-7 kohdassa sdddetdén, jos [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY]
95 tai 114, 115 ja 116 artiklan mukainen menettely koskee ladkkeiden joukkoa tai
terapeuttista luokkaa, ladkkeet, joille on myonnetty lupa tdimén asetuksen mukaisesti
ja jotka kuuluvat kyseisiin ladkkeisiin tai lddkeryhmiin, on sisdllytettiva ainoastaan
mainitun direktiivin 95 tai 114, 115, 116 artiklan mukaiseen menettelyyn.

56 artikla
Ehdollista myyntilupaa koskevat toimet

Jos lddkevirasto katsoo, ettd 19 artiklan mukaisesti myonnetyn myyntiluvan, myos 19 artiklan
mukaisesti luvan saaneen uuden kéyttdaiheen, haltija ei ole noudattanut myyntiluvassa
asetettuja velvoitteita, lddkevirasto ilmoittaa asiasta komissiolle.

Komissio tekee pédédtoksen kyseisen myyntiluvan muuttamisesta, keskeyttimisestd tai
peruuttamisesta 13 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

57 artikla
Unionin myyntilupaa koskevien ehtojen tai rajoitusten tdytdintoonpano jasenvaltioissa

Kun ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd komitea viittaa lausunnossaan 12 artiklan 4
kohdan d—g alakohdassa tarkoitettuihin suositeltuihin ehtoihin tai rajoituksiin, komissio voi
tehdd jasenvaltioille osoitetun péddtoksen kyseisten ehtojen tai rajoitusten tdytdntdonpanosta
13 artiklan mukaisesti.
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V LUKU
MYYNTILUVAN MYONTAMISTA EDELTAVA
SAANTELYYN LIITTYVA TUKI

58 artikla
Tieteellinen neuvonta

Yritykset tai tapauksen mukaan voittoa tavoittelemattomat yhteisot voivat pyytda
ladkevirastolta 138 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan p alakohdassa tarkoitettua
tieteellistd neuvontaa.

Téllaista neuvontaa voidaan pyytdd myds [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 83 ja
84 artiklassa tarkoitettujen lddkkeiden osalta.

Ladkevirasto voi 1 kohdassa tarkoitettua tieteellisti neuvontaa valmistellessaan ja
tieteellistd neuvontaa pyytineiden yritysten tai tapauksen mukaan voittoa
tavoittelemattomien yhteisojen pyynnostd kuulla jasenvaltioiden asiantuntijoita, joilla
on kliinistd lddketutkimusta tai lddkinnallisia laitteita koskevaa asiantuntemusta, tai
asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 1 kohdan mukaisesti nimettyja
asiantuntijapaneeleja.

Edelldi 1 kohdassa tarkoitettua tieteellisti neuvontaa valmistellessaan ja
asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa lddkevirasto voi kuulla muilla unionin
sdddoksilld perustettuja viranomaisia, joilla on merkitystd kyseisten tieteellisten
lausuntojen antamisen kannalta, tai tapauksen mukaan muita unioniin sijoittautuneita
julkisia elimié.

Ladkevirasto siséllyttdd eurooppalaiseen julkiseen arviointilausuntoon tieteellisen
neuvonnan keskeiset osiot, kun ladketta koskeva vastaava myyntilupapditos on tehty,
ja sen jalkeen kun siitd on poistettu kaikki liikesalaisuutena pidettévit tiedot.

59 artikla
Rinnakkainen tieteellinen neuvonta

Unioniin sijoittautuneet yritykset tai tapauksen mukaan voittoa tavoittelemattomat
yhteis6t voivat pyytédd, ettd 58 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu tieteellinen neuvonta
toteutetaan rinnakkain terveysteknologian arviointia késittelevdn jisenvaltioiden
koordinointiryhmén toteuttaman yhteisen tieteellisen kuulemisen kanssa asetuksen
(EU) 2021/2282 16 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

Kun on kyse lddkkeistd, joihin liittyy lddkinnéllinen laite, yritykset tai tapauksen
mukaan voittoa tavoittelemattomat yhteisét voivat pyytdd 58 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettua tieteellistd neuvontaa rinnakkain asetuksen (EU) 2017/745 61 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun asiantuntijapaneelien kuulemisen kanssa.

Edell4 olevan 2 kohdan tapauksessa 58 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tieteellisessd
neuvonnassa toteutetaan asianomaisten viranomaisten tai elinten vélistd
tietojenvaihtoa ja tarvittaessa toteutusaikojen synkronointia siilyttden kuitenkin
niiden tehtdvien erillisyys.
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60 artikla

Tehostettu tieteellinen ja sddntelyyn liittyvd tuki ensisijaisille lddkkeille, jdljempdnd "PRIME-
lddkkeet’

1. Ladkevirasto voi tarjota tehostettua tieteellistd ja sddntelyyn liittyvad tukea,
tarvittaessa myos 58 ja 59 artiklassa tarkoitettujen muiden elinten kuulemista, ja
nopeutettua arviointimenettelyd tietyille ladkkeille, jotka kehittdjin toimittaman
alustavan ndyton perusteella tayttavit seuraavat edellytykset:

a) niilld voidaan todennédkdisesti vastata tdyttdméttomédn ldédketieteelliseen
tarpeeseen [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 83 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetulla tavalla;

b) ne ovat harvinaislddkkeitd ja niilld voidaan todennédkdisesti vastata
merkittdvain tdyttdméttoméadn lddketieteelliseen tarpeeseen 70 artiklan 1
kohdassa tarkoitetulla tavalla;

c) niilld odotetaan olevan suuri kansanterveydellinen merkitys erityisesti hoitoa
edistdvin innovoinnin kannalta, ottaen huomioon kehityksen alkuvaihe, tai
sellaisten mikrobilddkkeiden kannalta, joilla on jokin 40 artiklan 3 kohdassa
mainituista ominaisuuksista.

2. Ladkevirasto voi komission pyynnostd ja lddkeviraston hatdtilannetyoryhmaa
kuultuaan tarjota tehostettua tieteellisti ja séddntelyyn liittyvdd tukea sellaisten
ladkkeiden kehittijille, joilla ehkéistddn, diagnosoidaan tai hoidetaan rajat ylittavista
vakavista terveysuhkista johtuvaa sairautta, jos tdllaisten valmisteiden saatavuutta
pidetddn tarpeellisena unionin korkean valmiustason ja terveysuhkiin reagoinnin

kannalta.

3. Ladkevirasto voi lopettaa tehostetun tuen, jos todetaan, ettd lddke ei vastaa
yksiloityyn tdyttdmattoméén 1ddketieteelliseen tarpeeseen odotetussa laajuudessa.

4. Sitd, tayttddko ladke [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 83 artiklassa sdddetyt

perusteet, on arvioitava asiaankuuluvien kriteerien perusteella riippumatta siitd, onko
ladke saanut timén artiklan mukaista ensisijaisille ladkkeille annettavaa tukea.

61 artikla
Sddntelyasemaa koskeva tieteellinen suositus

1. Sellaisten kehitteilld olevien valmisteiden osalta, jotka voivat kuulua liitteessd I
luetteloituithin lddkeryhmiin, joille unioni myontdd myyntiluvan, kehittdja tai
jasenvaltioiden  toimivaltainen  viranomainen voi  esittdd lddkevirastolle
asianmukaisesti perustellun pyynnon tieteellisestd suosituksesta sen madrittamiseksi,
onko kyseinen valmiste mahdollisesti ’1ddke’, mukaan lukien Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1394/2007°¢ 2 artiklassa maédritelty ’pitkiille
kehitetyssé terapiassa kéytettiava 1ddke’.

Ladkevirasto antaa suosituksensa 60 pdivdan kuluessa tillaisen pyynnon
vastaanottamisesta; tatd midrdaikaa on jatkettava 30 pdivélld, jos 2 kohdan mukainen
kuuleminen on tarpeen.

36 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13 pdivand marraskuuta 2007,

pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettdvistd 1ddkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY)
N:0 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121).
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Laatiessaan 1 kohdassa tarkoitettua suositusta lddkevirasto kuulee tarvittaessa
asiaankuuluvia neuvoa-antavia elimid tai sddntelyelimid, jotka on perustettu muilla
asiaan liittyvid aloja koskevilla unionin sdddoksilli. Jos valmisteet perustuvat
thmisperdisiin aineisiin, lddkevirasto kuulee asetuksella (EU) N:o [lisdtddn viittaus
hyviksymisen jdilkeen, COM(2022)338 final] perustettua ihmisperdisten aineiden
koordinointielinta.

Kuultavien neuvoa-antavien elinten tai sddntelyelinten on vastattava kuulemiseen 30
pdivén kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.

Ladkevirasto julkaisee 1 kohdan mukaisesti annettujen suositusten tiivistelmat
poistettuaan niisté kaikki liikesalaisuutena pidettévit tiedot.

62 artikla
Sddntelyasemaa koskeva pdcditos

Jos ladkeviraston suosituksesta on asianmukaisesti perusteltua erimielisyyttd 61
artiklan 2 kohdan mukaisesti, jdsenvaltio voi pyytdd komissiota paittimédn, onko
valmiste 61 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu valmiste.

Komissio voi aloittaa ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun menettelyn omasta
aloitteestaan.

Komissio voi pyytdd ladkevirastolta selvennyksid tai palauttaa suosituksen
ladkeviraston uudelleen kisiteltdviksi, jos jdsenvaltion perusteltu pyyntd heréttda
uusia tieteellisié tai teknisid kysymyksid, tai omasta aloitteestaan.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettu komission paitos hyviaksytddn
taytintoonpanosaddoksilla 173 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen ottaen huomioon ldadkeviraston tieteellinen suositus.

VI LUKU
HARVINAISLAAKKEET

63 artikla
Harvinaislddkkeeksi mddrittelemisen perusteet

Ladke, joka on tarkoitettu hengenvaarallisen sairaudentilan tai pysyvén
toimintakyvyn aleneman aiheuttavan sairaudentilan diagnosointiin, ehkdisyyn tai
hoitoon, maédritellddn harvinaislddkkeeksi, jos harvinaislddkkeen rahoittaja pystyy
osoittamaan, etti seuraavat vaatimukset tiayttyvit:

a)  sairaudentilaa esiintyy unionissa enintddn viidelld henkil6lld kymmenti tuhatta
henkil6d kohti, kun lddkkeen harvinaislddkkeeksi médrittelemistd koskeva
hakemus jétetéddn;

b)  kyseiseen sairaudentilaan ei ole olemassa tyydyttdvad unionissa luvan saanutta
diagnoosi-, ehkidisy- tai hoitomenetelméé tai, jos sellainen menetelmd on
olemassa, ladkkeestd on merkittivai etua tillaisesta sairaudentilasta karsiville.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdan a alakohdassa sdddetiin, ja lddkeviraston suosituksen
perusteella, jos 1 kohdan a alakohdassa tdsmennetyt vaatimukset eivédt ole
asianmukaisia tiettyjen sairaudentilojen erityispiirteiden tai muiden tieteellisten
syiden vuoksi, komissiolle siirretdén valta antaa 175 artiklan mukaisesti delegoituja
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saadoksid, joilla tdydennetddn 1 kohdan a alakohtaa vahvistamalla tiettyjd
sairaudentiloja koskevat kriteerit.

Komissio antaa tdmédn artiklan soveltamisen edellyttimét sddnnokset
taytdntoonpanosdadoksilla 173 artiklan 2 kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti 1
kohdassa tarkoitettujen vaatimusten tdsmentdmiseksi.

64 artikla
Lddkkeen mddritteleminen harvinaislddkkeeksi

Harvinaislddkkeen rahoittajan on tehtdvd lddkevirastolle hakemus ladkkeen
médrittelemiseksi harvinaisldikkeeksi missd tahansa lddkkeen kehittdmisvaiheessa
ennen 5 ja 6 artiklassa tarkoitetun myyntilupahakemuksen jéttdmista.

Harvinaislddkkeen rahoittajan hakemukseen on liitettdvd seuraavat tiedot ja
asiakirjat:

a)  harvinaislddkkeen rahoittajan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite;
b) ladkkeen vaikuttavat aineet;
c)  aiottu sairaudentila, johon lddke on tarkoitettu, tai aiottu kéyttdaihe;

d) osoitus siitd, ettd 63 artiklan 1 kohdassa tai 63 artiklan 2 kohdan mukaisesti
annetuissa asiaankuuluvissa delegoiduissa sdddoksissd esitetyt edellytykset
tayttyvit, ja kuvaus kehittimisvaiheesta, odotettu kédyttoaihe mukaan lukien.

Harvinaislddkkeen rahoittaja vastaa toimitettujen tietojen ja asiakirjojen
oikeellisuudesta.

Ladkevirasto laatii jdsenvaltioita, komissiota ja muita asiaan liittyvid tahoja
kuultuaan yksityiskohtaiset ohjeet harvinaislddkkeeksi médrittelemisen menettelysta,
harvinaisladkkeeksi maéirittelemistd koskevien hakemusten muodosta ja siséllostd
sekd 65 artiklan mukaisesta harvinaislddkkeeksi méadrittelyn siirtdmisesta.

Ladkevirasto tekee péddtoksen ladkkeen mdidrittelemisestd harvinaislddkkeeksi tai
madrittelyn epddmisestd 63 artiklan 1 kohdassa tai 63 artiklan 2 kohdan mukaisesti
annetuissa asiaankuuluvissa delegoiduissa sdddoksissd tarkoitettujen perusteiden
perusteella 90  pdivin  kuluessa  asianmukaisesti  tehdyn  hakemuksen
vastaanottamisesta. Hakemus katsotaan asianmukaisesti tehdyksi, jos se sisdltdd
kaikki 2 kohdassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat.

Sen madrittdmiseksi, tdyttyvitkd harvinaisladkkeeksi madrittelemisen perusteet,
ladkevirasto voi kuulla ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevdd komiteaa tai
jotakin sen 150 artiklan 2 kohdan ensimmdiisessd alakohdassa tarkoitetuista
tyoryhmistd. Nididen kuulemisten tulokset on liitettdvd péatdokseen osana
ladkeviraston tieteellisid padtelmid, joilla paétds perustellaan.

Paatos ja sen tdssd kohdassa tarkoitetut liitteet on annettava tiedoksi hakijalle.

Harvinaislddkkeeksi méérittelemistd tai méérittelyn epddmistd koskevat ldékeviraston
padtokset asetetaan julkisesti saataville sen jélkeen kun niistd on poistettu kaikki
litkesalaisuutena pidettavét tiedot.

65 artikla

Harvinaislddkkeeksi mddrittelyn siirtdminen
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Ladkkeen maédrittely harvinaislddkkeeksi voidaan siirtdd sen  hetkiseltd
harvinaisladkkeen rahoittajalta uudelle harvinaislddkkeen rahoittajalle. Siirron
edellytyksend on lddkeviraston antama ennakkohyvdksyntd sen jdlkeen, kun
ladkevirastolle on tehty hakemus luvan siirtdmiseksi.

Sen hetkisen harvinaislddkkeen rahoittajan hakemukseen on liitettdvd seuraavat
tiedot ja asiakirjat:

a) sen hetkisen ja uuden harvinaislddkkeen rahoittajan nimi tai toiminimi ja
vakituinen osoite;

b) 64 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu lddkkeen mairittelemistd harvinaislddkkeeksi
koskeva piitos;

c) 67 artiklan 3 kohdan e alakohdassa tarkoitettu méérittelyn numero.

Léadkevirasto tekee pddtoksen harvinaislddkkeen médrittelyn siirtdmisestd tai sen
epddmisestd 30 pédivin kuluessa sen hetkisen harvinaislddkkeen rahoittajan
toimittaman asianmukaisesti tehdyn hakemuksen vastaanottamisesta. Hakemus
katsotaan asianmukaisesti tehdyksi, jos se sisdltidd kaikki 2 kohdassa tarkoitetut tiedot
ja asiakirjat. Ladkevirasto osoittaa padtoksensd sen hetkiselle ja uudelle
harvinaisldikkeiden rahoittajalle.

66 artikla
Harvinaislddkkeeksi mddrittelyn voimassaolo

Ladkkeen madrittely harvinaislddkkeeksi on voimassa seitsemédn vuotta. Tdnd aikana
harvinaisldikkeen rahoittaja on oikeutettu 68 artiklassa tarkoitettuihin kannustimiin.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, ladkevirasto voi harvinaislddkkeen
rahoittajan perustellusta pyynnostd jatkaa voimassaoloa, jos harvinaislddkkeen
rahoittaja voi esittdd ndyttod siitd, ettd harvinaisladkkeen kayttod sovellettavissa
sairaudentiloissa tukevat asiaankuuluvat tutkimukset ovat kdynnissd ja ne ovat
lupaavia tulevan hakemuksen jéttdmisen osalta. Téllaisen jatkon on oltava ajallisesti
rajoitettu, ja siind on otettava huomioon jiljelld oleva aika, joka tarvitaan
myyntilupahakemuksen jattdmiseen.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jos harvinaislddkkeeksi méérittely on
voimassa ajankohtana, jona harvinaislddkettd koskeva myyntilupahakemus on jétetty
5 artiklan mukaisesti, harvinaislddkkeeksi maédrittely pysyy voimassa, kunnes
komissio tekee padtoksen 13 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Harvinaislddkkeeksi mdidrittely lakkaa olemasta voimassa, kun harvinaislddkkeen
rahoittaja on saanut kyseiselle lddkkeelle myyntiluvan 13 artiklan 2 kohdan
mukaisesti.

Harvinaisladkkeeksi maérittely voidaan milloin tahansa peruuttaa harvinaislddkkeen
rahoittajan pyynnosta.

67 artikla
Harvinaislddkkeiksi mddriteltyjen lidkkeiden rekisteri

Harvinaislddkkeiksi mdidriteltyjen lddkkeiden rekisterissdé on lueteltava kaikki
harvinaisladkkeiksi maéadritellyt lddkkeet. Ladkevirasto perustaa kyseisen julkisesti
saatavilla olevan rekisterin ja yllapitia sita.
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Jos ladkkeen madrittely harvinaislddkkeeksi lakkaa olemasta voimassa tai se
peruutetaan 66 artiklan mukaisesti, lddkevirasto kirjaa tdmin harvinaisladkkeiksi
madriteltyjen lddkkeiden rekisteriin.

Harvinaislddkkeeksi ~ mddriteltyd  ladkettd  koskevien,  harvinaislddkkeiksi
madriteltyjen lddkkeiden rekisteriin merkittyjen tietojen on sisdllettivd ainakin
seuraavat:

a)  tiedot vaikuttavasta aineesta;

b)  harvinaislddkkeen rahoittajan nimi ja osoite;

c) aiottu sairaudentila, johon lddke on tarkoitettu, tai aiottu kdyttdaihe;
d)  madrittelyn paivimaara;

e)  maddrittelyn numero;

f)  piitos ladkkeen madrittelemisestd harvinaisladkkeeksi.

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 175 artiklan mukaisesti 3
kohdassa tarkoitettuun harvinaisldékkeiksi madriteltyjen lddkkeiden rekisteriin
siséllytettdvien tietojen muuttamiseksi, jotta voidaan varmistaa rekisterin kdyttdjien
asianmukaiset tiedot.

68 artikla

Harvinaislddkkeisiin liittyvdd tutkimussuunnitelmaa koskeva apu ja tutkimuksen tuki

Harvinaislddkkeen rahoittaja voi ennen myyntilupahakemuksen tekemistd pyytdd
ladkevirastolta neuvontaa seuraavissa:

a) ladkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon osoittamiseksi tarvittavien erilaisten
testien ja tutkimusten suorittaminen 138 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan p
alakohdassa tarkoitetulla tavalla;

b)  merkittivin hyddyn osoittaminen harvinaislddkkeeksi maééritellyn ladkkeen
kéyttdaiheen soveltamisalalla;

c) vastaavanlaisuuden tai kliinisen paremmuuden osoittaminen muihin lddkkeisiin
ndhden, joilla on kaupallinen yksinoikeus saman kéyttdaiheen osalta.

Taméin asetuksen mukaisesti harvinaislddkkeiksi madritellyt lddkkeet ovat
oikeutettuja unionin ja jasenvaltioiden tarjoamiin kannustimiin, joiden tarkoituksena
on edistdd harvinaislddkkeiden tutkimusta, kehittdmistd ja saatavuutta seka erityisesti
toimia, joilla tuetaan pienissd ja keskisuurissa yrityksissd tehtdvdd tutkimusta
tutkimuksen ja teknologisen kehittdmisen puiteohjelmien mukaisesti.

69 artikla
Harvinaislddkkeen myyntilupa

Harvinaislddkettd koskevat myyntilupahakemukset toimitetaan 5 ja 6 artiklan
mukaisesti, ja nithin liittyvd myyntilupa saadaan 13 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Lisdksi hakijan on osoitettava, ettd ladke on mééritelty harvinaislddkkeeksi ja ettd 63
artiklan 1 kohdassa tai 63 artiklan 2 kohdan mukaisesti annetuissa asiaankuuluvissa
delegoiduissa sddadoksissa sdddetyt perusteet tayttyvit haetun kayttdaiheen osalta.
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Hakijan on tarvittaessa esitettdvd asiaa koskeva ndyttd sen osoittamiseksi, ettd lddke
vastaa merkittdvadn tayttimattomain lddketieteelliseen tarpeeseen 70 artiklan 1
kohdassa tarkoitetulla tavalla.

3. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevad komitea arvioi, tayttaako 1déke 63 artiklan
1 kohdassa tai 63 artiklan 2 kohdan mukaisesti annetuissa asiaankuuluvissa
delegoiduissa sdddoksissd sdddetyt vaatimukset. Edelld 2 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetussa tilanteessa mainittu komitea arvioi myos, vastaako lddke
merkittdvain tdyttamattomadn ladketieteelliseen tarpeeseen 70 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetulla tavalla.

Téllaiseen arviointiin  on  sovellettava samoja madrdaikoja kuin itse
myyntilupahakemukseen, ja tillaisen arvioinnin yksityiskohtaisten pédédtelmien on
oltava osa ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevdan komitean 12 artiklan 1 kohdan
mukaista tieteellistd lausuntoa.

Arvioinnin ja sen pédtelmien on oltava osa 12 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
lausuntoa ja tarvittaessa 12 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua lausuntoa.

5. Harvinaislddkkeen myyntilupa kattaa ainoastaan ne kéyttoaiheet, jotka tayttavit 63
artiklan 1 kohdassa tai 63 artiklan 2 kohdan mukaisesti annetuissa asiaankuuluvissa
delegoiduissa sdddoksissd sdddetyt vaatimukset harvinaislddikkeen myyntiluvan
myontdmishetkella.

6. Jos ladkkeen madrittely harvinaislddkkeeksi peruutetaan harvinaislddkettd koskevan
myyntilupahakemuksen jéittdmisen jélkeen ja ennen ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kasittelevdan komitean lausuntoa 66 artiklan 5 kohdan mukaisesti, harvinaisladkkeen
myyntilupahakemusta on késiteltdavé 6 artiklan mukaisena myyntilupahakemuksena.

7. Hakija voi jittdd erillisen myyntilupahakemuksen muita sellaisia kayttdaiheita
varten, jotka eivét tiytd 63 artiklan 1 kohdassa tai 63 artiklan 2 kohdan mukaisesti
annetuissa asiaankuuluvissa delegoiduissa sdddoksissd sdddettyjd vaatimuksia.

70 artikla
Merkittdvddn tayttamdttomdcdn lddketieteelliseen tarpeeseen vastaavat harvinaislddkkeet

1. Harvinaislddkkeen  katsotaan  vastaavan  merkittdvddn  tdyttdmattoméin
ladketieteelliseen tarpeeseen, jos se tiyttdd seuraavat vaatimukset:

a)  unionissa ei ole téllaista sairaudentilaa varten myyntiluvan saanutta 1dkettd tai
jos hakija osoittaa, ettd vaikka kyseiseen sairaudentilaan on unionissa
myyntiluvan saaneita l4dkkeitd, harvinaislddkkeestd on paitsi huomattavaa
hyotya silld voidaan parantaa hoitoa merkittavisti;

b)  harvinaislddkkeen kayttd vihentdd merkittdvésti sairastuvuutta tai kuolleisuutta
asianomaisessa potilasryhmassa.

2. Ladkkeen, jota koskeva hakemus on tehty [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 13

artiklan mukaisesti, ei katsota vastaavan merkittdvdin tidyttdmattomaan
ladketieteelliseen tarpeeseen.

3. Jos lddkevirasto antaa tieteellisid ohjeistoja tdmén artiklan soveltamiseksi, sen on
kuultava komissiota ja 162 artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai elimié.
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71 artikla
Kaupallinen yksinoikeus

Kun harvinaislddkkeelle on myonnetty myyntilupa, unioni ja jasenvaltiot eivit saa 2
kohdassa vahvistetun kaupallisen yksinoikeuden aikana myontdd vastaavanlaisen
ladkkeen osalta samaa kéyttdaihetta varten myyntilupaa tai jatkaa voimassa olevan
myyntiluvan  voimassaoloa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta teollis- ja
tekijanoikeuksia koskevan lainsddddnnon soveltamista.

Kaupallisen yksinoikeuden kesto on seuraava:

a) yhdeksin vuotta muiden kuin b ja ¢ alakohdassa tarkoitettujen
harvinaislddkkeiden osalta;

b) kymmenen vuotta sellaisten harvinaislddkkeiden osalta, jotka vastaavat
merkittdvain tayttimattoméadn lddketieteelliseen tarpeeseen 70 artiklassa
tarkoitetulla tavalla;

c) viisi vuotta sellaisten harvinaisladkkeiden osalta, joille on myonnetty
myyntilupa [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 13 artiklan mukaisesti.

Jos myyntiluvan haltijalla on useampi kuin yksi samaa vaikuttavaa ainetta koskeva
harvinaislddkkeen myyntilupa, ndihin lupiin ei sovelleta erillisid kaupallisen
yksinoikeuden suoja-aikoja. Kaupallinen yksinoikeus alkaa péivdstd, jona
ensimmadinen harvinaislddkkeitd koskevista myyntiluvista myonnettiin unionissa.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdén ja timén kuitenkaan rajoittamatta teollis- ja
tekijdnoikeuksia koskevan lainsddddnnon soveltamista, myyntilupa voidaan myontia
vastaavanlaiselle ladkkeelle, jolla on sama kéyttdaihe, jos

a)  harvinaislddkkeen alkuperdisen myyntiluvan haltija on antanut suostumuksensa
toiselle hakijalle, tai

b)  harvinaislddkkeen alkuperdisen myyntiluvan haltija ei pysty toimittamaan
riittdvad maaraa ladketta, tai

c) toinen hakija pystyy osoittamaan hakemuksessaan, ettd vaikka toinen lddke on
vastaavanlainen kuin jo luvan saanut harvinaislddke, toinen lddke on

turvallisempi, tehokkaampi tai muutoin kliinisesti parempi kuin jo luvan saanut
harvinaisladke.

Viitevalmisteen kanssa vastaavanlaisen lddkkeen kaupallinen yksinoikeus ei saa
estdd  viitevalmisteen, jonka  kaupallinen  yksinoikeus on  péittynyt,
rinnakkaisvalmisteen tai biosimilaarin myyntilupahakemuksen jéttdmistd, validointia
ja arviointia eikd myyntiluvan myontamista.

Harvinaislddkkeen kaupallinen yksinoikeus ei saa estdd vastaavanlaisen lddkkeen,
mukaan lukien rinnakkaisvalmisteet ja biosimilaarit, myyntilupahakemuksen
jattamistd, validointia tai arviointia eikd myyntiluvan myontédmistd, jos kaupallista
yksinoikeutta on jiljelld alle kaksi vuotta.

Jos lddkevirasto antaa tieteellisid ohjeistoja 1 ja 4 kohdan soveltamiseksi, sen on
kuultava komissiota.

72 artikla

Kaupallisen yksinoikeuden pidentiminen
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1. Edella 71 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettuja kaupallisen
yksinoikeuden suoja-aikoja pidennetddn 12 kuukaudella, jos harvinaislddkkeen
myyntiluvan haltija voi osoittaa, ettd [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 81 artiklan
2 kohdan a alakohdassa ja 82 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut edellytykset tayttyvit.

[Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 82 artiklan 2—5 kohdassa sdddettyjd menettelyja
sovelletaan vastaavasti kaupallisen yksinoikeuden pidentdmiseen.

2. Kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa pidennetddn vield 12 kuukaudella 71 artiklan
2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettujen harvinaislddkkeiden osalta, jos
harvinaislidkkeen myyntiluvan haltija saa vidhintddn kaksi vuotta ennen
yksinoikeuden pdittymistd myyntiluvan yhdelle tai useammalle uudelle
kayttdaiheelle jotakin muuta harvinaissairautta varten.

Téllainen pidennys voidaan myontda kahdesti, jos uudet kdyttoaiheet koskevat joka
kerta eri harvinaissairautta.

3. Harvinaislddkkeille, joiden osalta kaupallisen yksinoikeuden voimassaoloa
pidennetddn 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla, ei myonnetd [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 81 artiklan 2 kohdan d alakohdassa tarkoitettua pidennettyd
dokumentaatiosuoja-aikaa.

4. Edelld olevaa 71 artiklan 3 kohtaa sovelletaan myos 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuun
kaupallisen yksinoikeuden pidentdmiseen.

73 artikla
Harvinaisldcdkkeisiin liittyvd unionin rahoitusosuus

[Uuden maksuista annetun asetuksen]’’ 8 artiklassa tarkoitetuissa tydjirjestelyissd on
vahvistettava tdydelliset tai osittaiset alennukset Euroopan lddkevirastolle [uuden maksuista
annetun asetuksen] mukaisesti suoritettavista maksuista. Téllaiset alennukset katetaan tdméan
asetuksen 154 artiklan 3 kohdan a alakohdassa sdddetylld unionin rahoitusosuudella.

VII LUKU
LASTENLAAKKEET

74 artikla
Lastenlddkettd koskeva tutkimusohjelma

1. Lastenlddkettd koskevassa tutkimusohjelmassa on tdsmennettidvd aikatauluineen
kaikki ne ehdotettavat toimenpiteet, joilla arvioidaan lddkkeen laatu, turvallisuus ja
teho kaikissa mahdollisesti kyseeseen tulevissa lapsivdeston alaryhmissé. Liséksi on
annettava kuvaus kaikista toimenpiteistd, joilla lddkkeen lddkemuotoa, vahvuutta,
antoreittid ja mahdollista antovélinettd muutetaan tarkoituksena tehdd sen kaytostd
lapsivdeston eri alaryhmien kannalta hyvéksyttavampéd, helpompaa, turvallisempaa
tai tehokkaampaa.

37 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus [ XXX] Euroopan lddkevirastolle suoritettavista maksuista ja

palkkioista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sekd
neuvoston asetuksen (EY) N:o 297/95 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 658/2014
kumoamisesta [EUVL L X, XX.XX.XXXX, s. X].
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Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, hakija voi toimittaa lastenlddketta
koskevan tutkimusohjelman, joka on vain alustava, toisessa alakohdassa tarkoitetulla
tavalla seuraavissa tapauksissa:

a)  kyseistd vaikuttavaa ainetta ei ole vield hyviksytty missddn lddkkeessd EU:ssa
ja se on tarkoitettu uuden lasten sairauden hoitoon;

b)  ladkevirasto on hyviksynyt hakijan perustellun pyynnon 3 kohdan mukaisesti.

Lastenldédkettd koskevan alustavan tutkimusohjelman on siséllettdvd ainoastaan
sellaiset tiedot ja aikataulut niistd ehdotettavista toimenpiteistd, joilla arvioidaan
ladkkeen laatu, turvallisuus ja teho kaikissa mahdollisesti kyseeseen tulevissa
lapsivéeston alaryhmissd ja jotka ovat tiedossa 76 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
hyviaksymispyynnon toimittamishetkella.

Lastenlddkettd koskevassa alustavassa tutkimusohjelmassa on myos ilmoitettava
tarkka aikataulu siitd, milloin lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman paivitetyt
versiot toimitetaan ja milloin kaikkien 1 kohdassa kuvattujen tietojen mukainen
lastenlddkettd koskeva lopullinen tutkimusohjelma on médrd toimittaa
ladkevirastolle.

Mikali tieteellisesti perustelluista syistd lastenldikettd koskevaa tutkimusohjelmaa ei
ole mahdollista saattaa valmiiksi 76 artiklan 1 kohdassa annetun aikataulun
mukaisesti, hakija voi esittdd lddkevirastolle perustellun pyynnoén 2 kohdassa
mainitun menettelyn kiyttdmisesti. Ladkevirastolla on 20 pdivaé aikaa hyviksya tai
evitd pyynto, ja se ilmoittaa vilittdmasti asiasta hakijalle ja esittdd epdédmisen syyt.

Tamén artiklan tdytdntoonpanosta saatujen kokemusten tai tieteellisen tietimyksen
perusteella komissiolle siirretddn valta antaa 175 artiklan mukaisesti delegoituja
sdaddoksid 2  kohdassa tarkoitetun ~mukautetun menettelyn kdyttdmisen
hyviksymisperusteiden muuttamiseksi.

75 artikla
Poikkeusluvat

Ladkevirasto voi 78 artiklassa sddadetyn menettelyn mukaisesti péittdd, ettd
ladkkeiden tai lddkeryhmien kohdalla myonnetdén poikkeus velvollisuudesta
toimittaa [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 6 artiklan 5 kohdan a alakohdassa
tarkoitetut tiedot, jos voidaan osoittaa, ettd jokin seuraavista kohdista toteutuu:

a)  kyseinen lddke tai lddkeryhma ei todenndkdisesti olisi tehokas tai turvallinen
lapsivdestossd tai sen osassa;

b)  sairautta tai sairaudentilaa, jonka hoitoon lddke tai lddkeryhméd on tarkoitettu,
esiintyy pelkdstddn aikuisvéestssd, paitsi jos valmisteen kohdemolekyyli
olemassa olevien tieteellisten tietojen perusteella aiheuttaa lapsilla samalla
terapia-alueella eri sairauden tai sairaudentilan kuin se, jonka hoitoon kyseinen
ladke tai lddkeryhmé on tarkoitettu aikuisvaestolld;

c) ladkkeelld ei saavuteta merkittdvdd terapeuttista hyotyd jo kédytdssd oleviin
lapsipotilaille tarkoitettuihin hoitomuotoihin verrattuna.

Edelld 1 kohdassa sdddetty poikkeus voidaan myontdi siten, ettd se koskee joko yhtd
tai useampaa yksiloityd lapsivdeston alaryhmdd tai yhtd tai useampaa yksiloityd
kéyttdaihetta taikka molempien yhdistelmaa.
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Taman artiklan tdytdntoonpanosta saatujen kokemusten tai tieteellisen tietimyksen
perusteella komissiolle siirretdéin valta antaa 175 artiklan mukaisesti delegoituja
sdaadoksid 1 kohdassa tarkoitetun poikkeuksen myontdmisperusteiden muuttamiseksi.

76 artikla
Lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman tai poikkeusluvan validointi

Lastenlddkettd  koskeva  tutkimusohjelma  tai  poikkeuslupahakemus on
asianmukaisesti perusteltuja tapauksia lukuun ottamatta toimitettava lddkevirastolle
yhdessd hyviksymispyynnon kanssa ennen turvallisuutta ja tehoa koskevien
kliinisten tutkimusten aloittamista, jotta voidaan varmistaa, ettd padtds asianomaisen
ladkkeen kaytostd lapsivdestossd voidaan antaa kyseisen myyntiluvan tai muun
haetun luvan mydntdmisen yhteydessé.

Ladkevirasto tarkistaa 30 pédivin kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun pyynnon
vastaanottamisesta pyynnon asianmukaisuuden ja ilmoittaa tuloksen hakijalle.

Ladkevirasto voi tarvittaessa pyytdd hakijaa toimittamaan lisétietoja ja asiakirjoja,
jolloin 30 pdivin maérdajan kuluminen keskeytetddn, kunnes pyydetyt lisdtiedot on
toimitettu.

Liadkevirasto laatii ja julkaisee komissiota ja muita asiaan liittyvid tahoja kuultuaan
ohjeet tdmén artiklan kdytdnnon soveltamisesta.

77 artikla
Lastenldcdkettd koskevan tutkimusohjelman hyviksyminen

Sen jilkeen kun edelld 74 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu lastenlddkettd koskeva
tutkimusohjelmaehdotus on validoitu 76 artiklan 2 kohdan sddnndsten mukaisesti,
ladkevirasto tekee 90 pdivin kuluessa péddtoksen siitd, voidaanko ehdotetuilla
tutkimuksilla tuottaa sellaiset tiedot, joiden perusteella voidaan maééritelld
edellytykset, joiden tdyttyessd kyseistd 1ddkettd voidaan kdyttad lapsivdeston tai sen
alaryhmin hoitoon, ja onko odotettavissa oleva terapeuttinen hyoéty, tapauksen
mukaan olemassa oleviin hoitoihin verrattuna, riittdvd peruste ehdotettujen
tutkimusten toteuttamiselle. Péatostd tehdessddn lddkevirasto arvioi niiden
toimenpiteiden asianmukaisuutta, joita on ehdotettu ldfkevalmisteen lddkemuodon,
vahvuuden, antoreitin ja mahdollisen antovilineen mukauttamiseksi lapsivdeston eri
alaryhmissd tapahtuvaa kayttod varten.

Sen jilkeen kun 74 artiklan 2 kohdan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettua
mukautettua menettelyd noudattaen laadittu, 76 artiklan 2 kohdan sddnndsten
mukaisesti asianmukainen ehdotettu lastenlddkettd koskeva alustava tutkimusohjelma
on validoitu, lddkevirasto tekee 70 pdivdn kuluessa pddtoksen siitd, voidaanko
lastenldédkettd koskevan tutkimusohjelman odottaa tuottavan sellaiset tiedot, joiden
perusteella voidaan maédritella edellytykset, joiden tdyttyessd kyseistd lddketta
voidaan kéyttdd lapsivdeston tai sen alaryhmien hoitoon, ja onko odotettavissa oleva
terapeuttinen hyoty, tapauksen mukaan olemassa oleviin hoitoihin verrattuna, riittdva
peruste suunnitellun tutkimuksen toteuttamiselle.

Ladkevirasto tarkastelee 74 artiklan 2 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitettua
lastenldédkettd koskevan tutkimusohjelman pdivitettyd versiota 30 pdivdn kuluessa
sen vastaanottamisesta.
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Kun ensimmaéisessd alakohdassa sdddetty médrdaika on kulunut ja lddkevirasto ei ole
esittdinyt 5 kohdan mukaista pyyntdd, lastenldédkettd koskevan tutkimusohjelman
paivitetty versio katsotaan hyvaksytyksi.

4. Vastaanotettuaan 74 artiklan 2 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitetun
lastenldédkettd koskevan lopullisen tutkimusohjelman lddkevirasto tekee 60 pdivan
kuluessa pditoksen lastenlddkettd koskevasta tutkimusohjelmasta ottaen huomioon
kaikki mahdollisesti tehdyt pdivitetyt tarkastelut ja alustavasta ohjelmasta tehdyn
paitoksen 2 ja 3 kohdan mukaisesti.

5. Edellda 1, 2, 3 ja 4 kohdassa tarkoitettujen méérdaikojen kuluessa lddkevirasto voi
pyytdd hakijaa ehdottamaan ohjelmaan muutoksia tai toimittamaan lisétietoja, jolloin
I, 2, 3 ja 4 kohdassa tarkoitettuja midrdaikoja jatketaan enintdén niiden kestoa
vastaavalla madralld pdivid. Méardaikojen kuluminen keskeytetddn, kunnes pyydetyt
lisdtiedot on toimitettu.

6. Ladkeviraston péaatosten tekemiseen sovelletaan 87 artiklassa sdddettyd menettelya.

78 artikla
Poikkeusluvan myontdiminen

1. Hakija voi 75 artiklan 1 kohdassa vahvistetuin perustein hakea lddkevirastolta
valmistekohtaista poikkeuslupaa.

2. Vastaanotettuaan 76 artiklan 2 kohdan sddnndsten mukaisesti asianmukaisesti tehdyn
hakemuksen lddkevirasto tekee 90 pdivian kuluessa pdédtoksen siitd, myonnetdanko
valmistekohtainen poikkeuslupa.

Ladkevirasto voi tarvittaessa pyytdd hakijaa tdydentdmiddn toimitettuja tietoja ja
asiakirjoja. Jos ladkevirasto pdattdd esittdd kyseisen pyynnon, 90 pdivdn médirdajan
kuluminen keskeytetddn, kunnes pyydetyt tdydentivét tiedot on toimitettu.

3. Tapauksen mukaan lddkevirasto voi 75 artiklan 1 kohdassa vahvistettujen
perusteiden pohjalta tehdd oma-aloitteisesti padtdksen, jossa puolletaan 75 artiklan
2 kohdassa tarkoitetun ladkeryhmidd koskevan tai valmistekohtaisen poikkeusluvan
myontamista.

4. Ladkevirasto voi koska tahansa tehdd péddtoksen tarkastella jo myOnnettyd
poikkeuslupaa uudelleen.

5. Jos valmistekohtainen tai lddkeryhmdd koskeva poikkeuslupa peruutetaan,
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 6 artiklan 5 kohdassa vahvistettua vaatimusta
sovelletaan vasta 36 kuukauden kuluttua siitd, kun poikkeuslupa poistetaan

luettelosta.
6. Léadkeviraston paitdsten tekemiseen sovelletaan 87 artiklassa sdddettyd menettelyd.
7. Ladkevirasto laatii ja julkaisee komissiota ja muita asiaan liittyvid tahoja kuultuaan

ohjeet tdmén artiklan kdytdnnon soveltamisesta.

79 artikla
Poikkeuslupien luettelo

Ladkevirasto pitdd luetteloa kaikista myonnetyistd poikkeusluvista. Luetteloa on piivitettava
sadnndllisesti ja se on asetettava julkisesti saataville.
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80 artikla

Lastenldcdkettd koskevasta tutkimusohjelmasta tehdyn kielteisen pdcdtoksen jilkeen mydnnetyt
poikkeusluvat

Jos ladkevirasto toteaa lastenlddkettd koskevaa tutkimusohjelmaa tarkasteltuaan, ettd
kyseiseen lddkkeeseen pdtee 75 artiklan 1 kohdan a, b tai c alakohta, se tekee kielteisen
paitoksen 77 artiklan 1, 2 tai 4 kohdan mukaisesti.

Tallaisissa tapauksissa lddkevirasto tekee 78 artiklan 3 kohdan mukaisesti padtdksen, jossa
puolletaan poikkeusluvan myOntdmistd. Lédkevirasto antaa ndméd kaksi péétostd
samanaikaisesti.

Ladkeviraston péaatosten tekemiseen sovelletaan 87 artiklassa sdddettyd menettelya.

81 artikla
Lykkdykset

1. Edelli olevan 76 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettavan lastenlddkettd koskevan
tutkimusohjelmahakemuksen jittimisen yhteydessd tai lastenlddkettd koskevan
tutkimusohjelman arvioinnin aikana hakija voi myos pyytdéd lykkdystd joidenkin tai
kaikkien kyseiseen ohjelmaan sisdltyvien toimenpiteiden aloittamiseen tai loppuun
saattamiseen. Lykkdyspyyntd on perusteltava tieteellisilla ja teknisilld tai
kansanterveyteen liittyvilla syilla.

Lykkdys on myoOnnettdvd aina silloin, kun ennen lapsiviestossd suoritettavia
tutkimuksia on tarpeen tehdd tutkimuksia aikuisvdestossd tai kun tutkimusten
tekeminen lapsivdestossd kestda pitempéddn kuin aikuisviestossa.

2. Ladkevirasto tekee pddtoksen 1 kohdassa tarkoitetusta pyynndstd ja ilmoittaa siitd
hakijalle. Ladkevirasto tekee kyseisen pddtoksen samaan aikaan 77 artiklan 1 tai 2
kohdan mukaisen myonteisen péaatdksen kanssa.

Lykkadystd puoltavassa pdidtoksessd asetetaan miérdajat, joithin mennessd kyseiset
toimenpiteet on aloitettava tai saatettava loppuun.

3. Lykkayksen kesto médritelldén lddkeviraston paiatoksessd, ja se saa olla enintddn viisi
vuotta.
4. Siirretddn komissiolle 175 artiklan mukaisesti valta antaa delegoituja sdadadoksid

taimédn artiklan tdytdntoonpanosta saatujen kokemusten perusteella 1 kohdassa
tarkoitetun lykkdyksen myontdmisperusteiden muuttamiseksi.

82 artikla
Lykkdysten pidentiminen

1. Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa lykkdyksen pidentdmiseksi voidaan
esittdd pyyntd vihintdan kuusi kuukautta ennen lykkdyksen péattymistd. Lykkayksen
pidentdminen ei saa ylittda 81 artiklan 3 kohdassa esitettyd lykkdyksen kestoa.

Léadkevirasto tekee padtoksen pidentdmisestd 60 pdivan kuluessa.

2. Ladkevirasto voi tarvittaessa pyytdd hakijaa toimittamaan lisétietoja ja asiakirjoja,
jolloin 60 pdivdn maidrdajan kuluminen keskeytetdin, kunnes pyydetyt lisdtiedot on
toimitettu.

3. Liadkeviraston pédatosten tekemiseen sovelletaan 87 artiklassa sdddettyd menettelyd.
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83 artikla
Poikkeusluvat kansanterveysuhan aikana

[Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 6 artiklan 5 kohdan e alakohdassa tarkoitettu
ladkeviraston péddtds koskee ainoastaan lddkkeitd, jotka on tarkoitettu
kansanterveysuhkaan suoraan liittyvén vakavan tai hengenvaarallisen sairauden tai
sairaudentilan hoitoon, ehkdisyyn tai ladketieteelliseen diagnosointiin.

Edelld 1 kohdassa mainitun paatoksen on siséllettivé perusteet tillaisen poikkeuksen
myoOntdmiselle ja sen kesto.

Hakijan on viimeistidn 2 kohdassa tarkoitetun poikkeuksen voimassaolon
padttymispdivina toimitettava ladkevirastolle lastenlddketta koskeva
tutkimusohjelma tai poikkeuslupahakemus sekd hyvaksymispyynté 76 artiklan 1
kohdan mukaisesti.

84 artikla
Lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman muuttaminen

Jos hakija lastenlddkettd koskevaa tutkimusohjelman hyviksymispditoksen
tekemisen jilkeen kohtaa sen toteuttamisessa ongelmia, jotka tekevdt ohjelmasta
toteuttamiskelvottoman tai epédtarkoituksenmukaisen, hakija voi tehdi lddkevirastolle
muutosehdotuksia tai pyytdd lykkdystd 81 artiklan mukaisesti tai poikkeuslupaa 75
artiklan mukaisesti. Lédkevirasto tekee 90 pdivan kuluessa paatoksen 87 artiklassa
sdddettyd menettelyd noudattaen. Liadkevirasto voi tarvittaessa pyytdd hakijaa
tdydentdmédn toimitettuja tietoja ja asiakirjoja. Jos lddkevirasto pdattdd esittdd
kyseisen pyynnon, miirdajan kuluminen keskeytetddn, kunnes pyydetyt tiydentdvat
tiedot on toimitettu.

Jos lddkevirasto 77 artiklan 1, 2 ja 4 kohdassa tarkoitetun lastenlddkettd koskevan
tutkimusohjelman hyviksymispdéitoksen jélkeen tai 77 artiklan 3 kohdan mukaisesti
saadun lastenldédkettd koskevan pdivitetyn tutkimussuunnitelman perusteella katsoo
saatavilla olevan uuden tieteellisen tiedon pohjalta, ettd hyvédksytty suunnitelma tai
jokin sen osa-alueista ei endd ole asianmukainen, se pyytdd hakijaa ehdottamaan
muutoksia lastenldédkettd koskevaan tutkimusohjelmaan.

Hakijan on toimitettava pyydetyt muutokset 60 paivan kuluessa.

Ladkevirasto tarkastelee 30 pdivian kuluessa nditd muutoksia ja tekee pddtdksen
niiden hylkd&dmisestd tai hyvaksymisesta.

Edella 2 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitetun maédrdajan kuluessa
ladkevirasto voi pyytdd hakijaa muokkaamaan toimitettuja muutoksia edelleen tai
toimittamaan lisdtietoja, jolloin 2 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitettuja
madrdaikoja jatketaan vield 30 paivdlld. Madrdajan kuluminen keskeytetdin, kunnes
pyydetyt lisdtiedot tai muokkaukset on toimitettu.

Ladkeviraston paitosten tekemiseen sovelletaan 87 artiklassa sdddettyd menettelyé.

85 artikla

Lastenlddkettd koskeviin tutkimusohjelmiin, poikkeuslupiin ja lykkdyksiin liittyvid hakemuksia

koskevat yksityiskohtaiset sddnnot
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1. Ladkevirasto vahvistaa jdsenvaltioita, komissiota ja muita asiaan liittyvid tahoja
kuultuaan ne muotoa ja sisdltdd koskevat yksityiskohtaiset sddnnét, joita
lastenldédkettd koskevan tutkimusohjelman hyvéksymistd tai muuttamista koskevissa
hakemuksissa sekd poikkeuslupia tai lykkdyksid koskevissa pyynndissd on
noudatettava, jotta niitd voidaan pitdd asianmukaisesti tehtyind, sekd [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 48 artiklassa, 49 artiklan 2 kohdassa, 86 artiklassa ja 90
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua vaatimustenmukaisuuden tarkistamista koskevat
ohjeet.

2. Lastenldédkettd koskevan tutkimusohjelman hyviksymistd koskevan hakemuksen
muotoon ja sisdltoon sovelletaan 1 kohdassa tarkoitettuja yksityiskohtaisia sdantoja,

a) joissa tdsmennetddn, mitd tietoja lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman

hyvéksymista tai muuttamista koskevaan hakemukseen tai
poikkeuslupapyyntoon on siséllytettdvd 75 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa
tapauksissa;

b) joita mukautetaan ottaen huomioon seuraavien erityispiirteet:

i)  edelld 74 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu lastenlddkettd koskevien
tutkimusohjelmien mukautettu menettely;

ii)  valmisteet, jotka on tarkoitus kehittdd ainoastaan lapsilla kdytettaviksi;

ii1) valmisteet, joita koskeva hakemus on tarkoitus jattdd 92 artiklassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

86 artikla
Lastenldcdkettd koskevan tutkimusohjelman noudattaminen

Kun hakemus jdtetddn tdssd asetuksessa sdddettyjen menettelyjen mukaisesti, ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea tarkistaa, onko myyntilupa- tai muutoshakemus
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 6 artiklan 5 kohdassa sdddettyjen vaatimusten mukainen.

87 artikla

Menettely lastenldiikettd koskevaa tutkimusohjelmaa, poikkeusta tai lykkdystd koskevan
pddtoksen tekemiseksi

1. Ladkeviraston tekemien 77, 78, 80, 81, 82 ja 84 artiklassa tarkoitettujen péaatosten
tueksi on esitettdvi tieteelliset pddtelmit, jotka on liitettdva paatokseen.

2. Laatiessaan edelld mainittuja tieteellisid padtelmid ladkevirasto voi kuulla ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevdd komiteaa tai asiaankuuluvia tyoryhmid, jos se
katsoo sen tarpeelliseksi. Ndiden kuulemisten tulokset on liitettdva padtokseen.

3. Ladkeviraston padtokset on asetettava julkisesti saataville sen jdlkeen kun niistd on
poistettu kaikki litkesalaisuutena pidettivat tiedot.

88 artikla
Lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman lopettaminen

Jos 77 artiklan 1, 2 ja 4 kohdan sddnndsten mukaisesti hyvéksytty lastenlddkettd koskeva
tutkimusohjelma lopetetaan, hakijan on ilmoitettava ldékevirastolle aitkomuksestaan lopettaa
lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman toteuttaminen ja esitettivd lopettamisen syyt
vahintdin kuusi kuukautta ennen lopettamista.
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Ladkevirasto julkaisee timén tiedon.

89 artikla
Tieteellinen neuvonta lastenlddkkeiden kehitystd varten

Lapsille tai kohdunsisdiseen kayttdon tarkoitettua lddkettd kehittdva oikeushenkild tai
luonnollinen henkil6 voi ennen lastenladkettd koskevan tutkimusohjelman toimittamista ja sen
toteuttamisen aikana pyytdd lddkevirastolta 138 artiklan 1 kohdan za alakohdan mukaisesti
neuvoja, jotka liittyvdt lddkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon osoittamiseksi
lapsivéestdssi tarvittavien eri testien ja tutkimusten suunnitteluun ja toteuttamiseen.

Laakevirasto antaa tamén artiklan mukaiset neuvot maksutta.

90 artikla
Lastenlddkettd koskevasta tutkimusohjelmasta saadut tiedot
1. Jos myyntilupa tai myyntiluvan muutos myonnetiin timén asetuksen mukaisesti,

a)  kaikkien [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 6 artiklan 5 kohdan a
alakohdassa tarkoitetun lastenldékettd koskevan hyvéksytyn tutkimusohjelman
mukaisesti tehtyjen kliinisten tutkimusten tulokset on sisdllytettdva
valmisteyhteenvetoon ja tarvittaessa pakkausselosteeseen; tai

b)  kaikki [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 6 artiklan 5 kohdan b ja ¢
alakohdassa tarkoitetut hyvéksytyt poikkeukset on ilmoitettava asianomaisen
ladkkeen valmisteyhteenvedossa ja tarvittaessa pakkausselosteessa.

2. Jos hakemus vastaa kaikkia loppuun saatetussa lastenlddkettd koskevassa
hyviksytyssd tutkimusohjelmassa olevia toimenpiteitd ja jos hyviksytyn
tutkimusohjelman  mukaisesti  tehtyjen  tutkimusten  tulokset ilmenevét
valmisteyhteenvedosta, komissio siséllyttdd myyntilupaan lausuman, jonka mukaan
hakemus on loppuun saatetun lastenlddkettd koskevan hyviksytyn tutkimusohjelman
mukainen.

91 artikla
Myyntilupien muuttaminen pediatristen tutkimusten perusteella

1. Kaikki kliiniset tutkimukset, joissa kdytetddn myyntiluvan saanutta ja myyntiluvan
haltijan rahoittamaa lddkettd lapsivdestossd, on toimitettava lddkevirastolle tai
ailemmin kyseiselle lddkkeelle myyntiluvan myontineille jisenvaltioille kuuden
kuukauden kuluessa tutkimuksen loppuun saattamisesta riippumatta siitd, tehdaénko
tutkimus lastenldédkettd koskevan hyvéksytyn tutkimusohjelman mukaisesti vai ei.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa sovelletaan riippumatta siitd, aikooko myyntiluvan haltija

tehda lapsia koskevaa kéyttoaihetta koskevan myyntilupahakemuksen.

3. Kun valmisteelle annetaan myyntilupa timén asetuksen sddnndsten mukaisesti,
komissio voi saattaa valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen ajan tasalle ja muuttaa
valmisteen myyntilupaa vastaavasti.

92 artikla

Lastenlddkkeen myyntilupa
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1. Lastenldékkeen myyntilupahakemus on toimitettava 5 ja 6 artiklan mukaisesti ja
sithen on liitettdva lastenlddkettd koskevan hyviksytyn tutkimusohjelman mukaisesti
saadut tiedot ja asiakirjat, joiden perusteella voidaan todeta valmisteen laatu,
turvallisuus ja teho lapsivdestdossd, mukaan luettuina tiedot, joiden perusteella
madritetddn valmisteen formulaatio, lddkemuoto, vahvuus, antoreitti ja mahdollinen
antovéline. Hakemuksen mukana on toimitettava myds ldédkeviraston padtos kyseisen
lastenldédkettd koskevan tutkimusohjelman hyvéksymisesta.

2. Jos lastenldikkeen myyntilupaa haetaan unionissa tai jossakin jésenvaltiossa
alemmin myyntiluvan saaneelle lddkkeelle, hakemusasiakirjoissa voidaan
soveltuvissa tapauksissa viitata kyseisen lddkkeen hakemusmateriaalissa oleviin
tietoihin [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 29 artiklan tai 9 artiklan mukaisesti.

3. Lastenlddkkeen myyntiluvan saaneen ladkkeen nimessd voidaan sdilyttdd sellaisen
ladkkeen nimi, joka sisdltdd samaa vaikuttavaa ainetta ja jonka osalta samalle
myyntiluvan haltijalle on myodnnetty aikuisvéestdssd tapahtuvaa kéyttéd koskeva
myyntilupa.

4. Lastenlddkkeen myyntilupahakemuksen jéttiminen ei vaikuta millddn tavoin
oikeuteen hakea myyntilupaa muita kdyttoaiheita varten.

93 artikla
Palkkiot valmisteista, joille on myénnetty lupa lastenlddkkeen myyntilupamenettelyssd

Jos 92 artiklassa tarkoitettu lastenlddkkeen myyntilupa myonnetddn ja myyntilupaan siséltyy
kaikkien lastenlddkettd koskevan hyvédksytyn tutkimusohjelman mukaisesti tehtyjen
tutkimusten tulokset, valmisteeseen sovelletaan [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 80 ja 81
artiklassa tarkoitettuja erillisid dokumentaatio- ja markkinointisuoja-aikoja.

94 artikla
Pediatriset kliiniset lddketutkimukset

1. Asetuksen (EU) N:o 536/2014 81 artiklalla perustettuun EU-tietokantaan on
tallennettava  tiedot niistd  kolmansissa maissa  toteutetuista  kliinisistd
ladketutkimuksista, jotka

a)  sisdltyvit lastenlddkkeitd koskevaan hyvaksyttyyn tutkimusohjelmaan;
b)  toimitetaan 91 artiklan sddnndsten mukaisesti.

2. Edellda 1 kohdassa tarkoitettujen, kolmansissa maissa suoritettavien kliinisten
ladketutkimusten osalta kliinisen ladketutkimuksen toimeksiantajan, 77 artiklassa
tarkoitetun lastenlddkettd koskevasta tutkimusohjelmasta tehdyn lddkeviraston
padtoksen vastaanottajan tai tapauksen mukaan myyntiluvan haltijan on tallennettava
EU-tietokantaan kuvaus seuraavista seikoista ennen tutkimuksen aloittamista:

a)  kliinisen ladketutkimuksen tutkimussuunnitelma;
b)  kéytetyt tutkimusladkkeet;

c) tutkittavat kdyttdaiheet;

d) tiedot tutkittavasta viestOsta.

Kliinisen lddketutkimuksen tuloksesta riippumatta kliinisen ladketutkimuksen
toimeksiantajan, lastenldédkettd koskevasta tutkimusohjelmasta tehdyn lddkeviraston
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padtoksen vastaanottajan tai tapauksen mukaan myyntiluvan haltijan on tallennettava
kuuden kuukauden kuluessa tutkimuksen péattymisestd yhteenveto tutkimuksen
tuloksista EU-tietokantaan.

Mikéli perustelluista tieteellisistd syistd yhteenvetoa ei ole mahdollista toimittaa
kuuden kuukauden kuluessa, se on tallennettava EU-tietokantaan viimeistddn 12
kuukauden kuluttua tutkimuksen pdittymisestd. Viivdstyksen perustelut on myos
tallennettava EU-tietokantaan.

3. Ladkevirasto laatii komissiota, jdsenvaltioita ja muita asiaan liittyvid tahoja
kuultuaan ohjeet 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen luonteesta.

4. Tédmin artiklan tdytantdonpanosta saatujen kokemusten perusteella komissio voi 173
artiklan 2  kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen antaa
taytdntoonpanosdadoksid, joilla muutetaan 2 kohdassa tarkoitettuja kolmansissa
maissa suoritettavia kliinisid ladketutkimuksia koskevia tietoja, jotka on tallennettava
EU-tietokantaan.

95 artikla
Eurooppalainen verkosto

1. Ladkevirasto muodostaa eurooppalaisen verkoston, johon kootaan ne potilaiden
edustajat, tiedeyhteison edustajat, ladkkeiden kehittéjat, tutkijat ja tutkimuskeskukset,
joilla on lapsivéestdssa tehtdavien tutkimusten toteuttamiseen liittyvda osaamista.

2. Eurooppalaisen verkoston tavoitteita ovat muiden muassa lastenldikkeiden kliinisen
kehitystyon painopisteiden maédrittely etenkin tdyttimattomien ladketieteellisten
tarpeiden osalta, lastenlddkkeisiin liittyvien tutkimusten koordinointi, tarvittavan
tieteellisen ja hallinnollisen osaamisen kehittdminen Euroopan tasolla sekd
tarpeettomien, pééllekkéisten lapsivdestossd tehtdvien tutkimusten ja testien
vélttdminen.

96 artikla
Lastenlddkkeiden tutkimusta edistavdt kannustimet

Lastenldédkkeille voidaan myontdd unionin ja jdsenvaltioiden tarjoamia kannustimia, joiden
tarkoituksena on edistdd lastenldékkeiden tutkimusta, kehittdmisti ja saatavuutta.

97 artikla
Lastenldcdkkeitd koskevaan toimintaan liittyvdt maksut ja unionin rahoitusosuus

1. Jos lastenlddkkeen myyntilupaa koskeva hakemus toimitetaan 92 artiklassa sdddetyn
menettelyn mukaisesti, hakemuksen késittelemisestd ja myyntiluvan ylldpitamisesti
suoritettavat alennetut maksut vahvistetaan [uuden maksuista annetun asetuksen3®] 6
artiklan mukaisesti.

2. Laakevirasto tekee seuraavat arvioinnit maksutta:

8 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus [ XXX] Euroopan lddkevirastolle suoritettavista maksuista ja

palkkioista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sekéd
neuvoston asetuksen (EY) N:o 297/95 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 658/2014
kumoamisesta [EUVL L X, XX.XX.XXXX, s. X].
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a)  poikkeuslupahakemusten arviointi;

b) lykkédyshakemusten arviointi;

c) lastenlddkettd koskevien tutkimusohjelmien arviointi;

d) lastenlddkettd koskevan hyviksytyn tutkimusohjelman noudattamisen arviointi.

Jaljempénd 154 artiklassa sdddetystd unionin rahoitusosuudesta katetaan
ladkeviraston tyd, mukaan lukien lastenlddkettd koskevien tutkimusohjelmien
arviointi, tieteellinen neuvonta sekd tdman luvun mukaiset palkkioista luopumiset, ja
unionin rahoitusosuudesta tuetaan liséksi 94 ja 95 artiklaan perustuvia lddkeviraston
toimia.

98 artikla

Vuosittainen raportointi

Ladkevirasto julkaisee vahintdéin kerran vuodessa

a)

b)

c)

d)

g)

h)

luettelon yrityksistd ja valmisteista, joille on myonnetty jokin timén asetuksen
mukaisista palkkioista tai kannustimista;

luettelon yrityksistd, jotka eivdt ole noudattaneet jotakin timén asetuksen mukaista
velvoitettaan;

lastenlddkettd koskevien, 74 artiklan mukaisesti hyviksyttyjen tutkimusohjelmien
méaarin;

hyviksyttyjen poikkeuslupien mééran sekd yhteenvedon niiden perusteluista;
luettelon hyviksytyistd lykkayksisti;

loppuun saatettujen lastenldékettd koskevien tutkimusohjelmien mééréin;

lykkéysten keston jatkamiset viittd vuotta pidemmiksi ja niiden 82 artiklassa mainitut
yksityiskohtaiset perustelut;

tieteellisen neuvonnan, jota on annettu lapsille tarkoitettujen ladkkeiden kehittdmista
varten.

VIII LUKU
LAAKETURVATOIMINTA
99 artikla
Lddketurvatoiminta

[Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 99 artiklassa ja 100 artiklan 1 kohdassa
sdddettyjd myyntiluvan haltijoita koskevia velvoitteita sovelletaan myyntiluvan
haltijoihin sellaisten ihmiskdyttoon tarkoitettujen lddkkeiden osalta, joille on
mydnnetty myyntilupa timén asetuksen mukaisesti.

Ladkevirasto voi asettaa keskitetyn myyntiluvan haltijalle velvoitteen kéyttda
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 99 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettua
riskienhallintajérjestelméd, jos epdilladn olevan riskejd, jotka vaikuttavat
myyntiluvan saaneen lddkkeen hyoty-riskisuhteeseen. Tétd varten ladkevirasto myos
velvoittaa ~ myyntiluvan  haltijan  toimittamaan  riskienhallintasuunnitelman
riskienhallintajérjestelmaélle, jonka se aikoo ottaa kayttoon kyseistd 14dkettd varten.
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Edellda 2 kohdassa tarkoitettu velvoite on perusteltava asianmukaisesti, se on
annettava  tiedoksi  kirjallisesti ja  sithen on sisdllytettdvd  aikataulu
riskienhallintasuunnitelman toimittamiselle.

3. Léadkevirasto antaa myyntiluvan haltijalle mahdollisuuden toimittaa lddkeviraston
ilmoittamassa madrdajassa velvoitteen asettamista koskevia kirjallisia huomautuksia,
jos myyntiluvan haltija titd pyytdd 30 pdivin kuluessa velvoitetta koskevan
kirjallisen ilmoituksen vastaanottamisesta.

Léadkevirasto tarkastelee lausuntoaan myyntiluvan haltijan antamien kirjallisten
huomautusten pohjalta.

4. Jos lddkeviraston lausunnossa vahvistetaan velvoite ja jollei komissio palauta
lausuntoa lddkevirastolle uudelleen késiteltdvéksi, komissio muuttaa myyntilupaa 13
artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen seuraavasti:

a)  velvoite sisdllytetddn sithen myyntiluvan ehtona, ja riskienhallintajarjestelmaa
pdivitetddn vastaavasti;

b)  osana riskienhallintajérjestelmdd toteutettavat toimenpiteet siséllytetddn sithen
12 artiklan 4 kohdan e alakohdassa tarkoitettuina myyntiluvan ehtoina.

100 artikla
Turvallisuustiedotukset

[Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 104 artiklan 1 kohdassa sdddettyja myyntiluvan
haltijoiden velvoitteita sekd mainitun artiklan 2, 3 ja 4 kohdassa sdéddettyjd jasenvaltioiden,
ladkeviraston ja komission velvoitteita sovelletaan timén asetuksen 138 artiklan 1 kohdan f
alakohdassa  tarkoitettuihin  turvallisuustiedotteisiin, joita annetaan ihmiskédyttoon
tarkoitetuista ladkkeistd, joille on myonnetty myyntilupa tdimén asetuksen mukaisesti.

101 artikla
Eudravigilance-tietokanta

1. Ladkevirasto perustaa yhteistyossd jdsenvaltioiden ja komission kanssa tietokanta- ja
tietojenkadsittelyverkoston, jaljempina ’Eudravigilance-tietokanta’,
ladketurvatoimintatietojen kerddmiseksi ladkkeistd, joille on myOnnetty unionissa
lupa, ja pitdd sitd ylld, jotta toimivaltaiset viranomaiset voivat saada téllaiset tiedot
kayttoonsd samanaikaisesti ja jakaa niita.

Perustelluissa tapauksissa Eudravigilance-tietokanta voi sisdltdd ladketurvatoimintaa
koskevia tietoja 26 artiklassa tarkoitetulla erityisluvalla tai varhaista saatavuutta
koskevien jarjestelmien puitteissa kdytettiavistd ladkkeista.

Eudravigilance-tietokanta késittdd tiedot myyntiluvan mukaisesta samoin kuin
muusta kuin myyntiluvan mukaisesta lddkkeen kaytostd johtuvista sekd ladkettd
koskevien myyntiluvan myontdmisen jélkeisten tutkimusten aikana ilmenevistd tai
tyOperdiseen altistumiseen liittyvistéd epdillyistd haittavaikutuksista ihmisilla.

2. Ladkevirasto laatii yhteisty0dssd jdsenvaltioiden ja komission kanssa Eudravigilance-
tietokannan toiminnalliset eritelmét ja aikataulun niiden toteuttamiselle.

Ladkevirasto laatii vuosikertomuksen FEudravigilance-tietokannan toiminnasta ja
toimittaa sen Euroopan parlamentille, neuvostolle ja komissiolle.
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Kaikissa FEudravigilance-tietokantaan ja toiminnallisiin eritelmiin tehtdvissa
merkityksellisissé ~ muutoksissa on otettava huomioon lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitean suositukset.

Eudravigilance-tietokannan on oltava kaikilta osin jésenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten sekd ladkeviraston ja komission saatavilla. Sen on oltava myos
myyntiluvan haltijoiden saatavilla siind mdirin kuin on tarpeen niitd koskevien
ladketurvatoimintavelvoitteiden tayttimiseksi.

Léadkevirasto varmistaa, ettd terveydenhuollon ammattihenkil6illd ja videstolld on
mahdollisuus kiyttdd Eudravigilance-tietokantaa asianmukaisessa laajuudessa ja ettd
henkildtietojen suoja taataan. Ladkevirasto mddrittelee yhdessd kaikkien
sidosryhmien, kuten tutkimuslaitosten, terveydenhuollon ammattihenkildiden seké
potilas- ja kuluttajajérjestdjen, kanssa terveydenhuollon ammattihenkildéiden ja
vdeston Eudravigilance-tietokannan “’kédyton asianmukaisen laajuuden”.

Eudravigilance-tietokannan siséltimit tiedot on asetettava julkisesti saataville
aggregoidussa muodossa ja niihin on liitettdvai tietojen tulkintaohjeet.

3. Ladkevirasto on yhdessd joko myyntiluvan haltijan tai yksittdisen epiiltya
haittavaikutusta koskevan ilmoituksen FEudravigilance-tietokantaan tehneen
jasenvaltion kanssa vastuussa menettelyistd, joilla varmistetaan Eudravigilance-
tietokantaan keréttévien tietojen laatu ja oikeellisuus.

4. Myyntiluvan  haltijoiden  Eudravigilance-tietokantaan  toimittamat  epdiltyd
haittavaikutusta koskevat yksittdiset ilmoitukset ja seurantailmoitukset toimitetaan
vélittdmésti niiden vastaanottamisen jélkeen sdhkoisesti sen jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa haittavaikutus ilmeni.

102 artikla
Lomakkeet epdiltyjen haittavaikutusten kirjaamiselle

Ladkevirasto laatii yhteisty0ssd jdsenvaltioiden kanssa verkkopohjaisia jdsenneltyjd
standardilomakkeita, joilla terveydenhuollon ammattihenkilot ja potilaat voivat ilmoittaa
epdillyistd  haittavaikutuksista [tarkistetun direktiivin = 2001/83/EY] 106 artiklassa
tarkoitettujen sddnndsten mukaisesti.

103 artikla
Mddrdaikaisten turvallisuuskatsausten tietokanta

Ladkevirasto perustaa yhteisty0dssd jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja komission
kanssa  unionissa  myyntiluvan  saaneita  lddkkeitd  koskevien  médrdaikaisten
turvallisuuskatsauksien ja niiden arviointiraporttien tietokannan, jdljempand ’méairdaikaisten
turvallisuuskatsausten tietokanta’, ja ylldpitad sitd siten, ettd tiedot ovat kaikilta osin ja
jatkuvasti komission, jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, l4dketurvallisuuden
riskinarviointikomitean, ihmisille tarkoitettuja 1dékkeita kasittelevin komitean ja [tarkistetun
direktiivin  2001/83/EY] 37 artiklassa tarkoitetun koordinointiryhmén, jdljempénd
"koordinointiryhmd’, kaytettavissa.

Ladkevirasto laatii yhteistydssd jésenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja komission
kanssa laaketurvallisuuden riskinarviointikomiteaa kuultuaan madraaikaisten
turvallisuuskatsausten tietokannan toiminnalliset eritelmét.
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Kaikissa mdidrdaikaisten turvallisuuskatsausten tietokantaan ja toiminnallisiin eritelmiin
tehtidvissd merkityksellisissi muutoksissa on otettava huomioon lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitean suositukset.

104 artikla

Euroopan lddkealan verkkoportaali ja ympdristoriskien arviointitutkimusten rekisteri

1. Ladkevirasto perustaa yhteistydssd jasenvaltioiden ja komission kanssa Euroopan
ladkealan verkkoportaalin ja pitdd sitd ylld, jotta voidaan levittda tietoa lddkkeista,
joille on myoOnnetty tai joille myonnetddn myyntilupa unionissa. Portaalin avulla
ladkevirasto julkaisee seuraavat:

a)

b)

g)

h)

)

142 artiklan d ja e kohdassa tarkoitettujen komiteoiden jésenten ja
koordinointiryhmédn jdsenten nimet ja heiddn ammattipdtevyytensd sekd 147
artiklan 2 kohdassa tarkoitetut ilmoitukset;

esityslistat ja poytdkirjat 142 artiklan d ja e kohdassa tarkoitettujen
komiteoiden seki koordinointiryhmén kustakin kokouksesta
ladketurvatoiminnan osalta;

yhteenveto sellaisten lddkkeiden riskienhallintasuunnitelmista, joille on
myoOnnetty myyntilupa timén asetuksen mukaisesti;

luettelo ladketurvajirjestelmin kantatiedostojen sijaintipaikoista unionissa ja
yhteystiedot lddketurvatoimintaa koskevia kyselyjd varten kaikkien lddkkeiden
osalta, joille on myOnnetty unionissa myyntilupa;

tiedot siitd, miten lddkkeen epdillyistd haittavaikutuksista ilmoitetaan
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, ja 102 artiklassa tarkoitetut
verkkopohjaiset ~ jdsennellyt  standardilomakkeet, joilla  potilaat ja
terveydenhuollon ammattihenkilot voivat tehda tdllaisia ilmoituksia, mukaan
luettuina linkit kansallisille verkkosivustoille;

[tarkistetun direktiivin  2001/83/EY] 108 artiklan mukaisesti laadittujen
médrdaikaisten turvallisuuskatsausten viitepdivdt unionissa ja niiden
toimittamistiheys;

tutkimussuunnitelmat ja  julkiset tiivistelmét [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 108 ja 120 artiklassa tarkoitettujen myyntiluvan my6ntdmisen
jélkeisten turvallisuustutkimusten tuloksista;

[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 41 artiklan 2 kohdassa sekd 114, 115 ja
116 artiklassa sddadetyn menettelyn aloittaminen, kyseessd olevat vaikuttavat
aineet tai lddkkeet ja kisiteltdvidnd oleva kysymys, mahdolliset kyseisen
menettelyn mukaiset julkiset kuulemiset ja tiedot siitd, miten julkisiin
kuulemisiin voidaan toimittaa tietoja ja osallistua;

ladkeviraston ja sen komiteoiden tdmin asetuksen ja [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] mukaisesti tekemien arviointipddtelmaét, suositukset, lausunnot,
hyviksynndt ja pédatokset, paitsi jos edellytetddn, ettd lddkevirasto julkistaa
nama tiedot muilla keinoin;

koordinointiryhmédn, jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja
komission tdmédn asetuksen 16, 106, 107 ja 108 artiklan mukaisten
menettelyjen seka [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] IX luvun 3 ja 7 jakson
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mukaisten menettelyjen puitteissa tekemien arviointien, suositusten,
lausuntojen, hyviksyntien ja pdatosten paatelmiit.

Edella ¢ alakohdassa tarkoitettuihin yhteenvetoihin on sisédllyttivd kuvaus
mahdollisista tdydentdvisti riskienminimointitoimenpiteisté

Verkkoportaalin kehittimisen ja tarkastelun yhteydessd lddkevirasto kuulee
asianomaisia  sidosryhmid, mukaan lukien potilas- ja kuluttajaryhmit,
terveydenhuollon ammattihenkil6t ja lddketeollisuuden edustajat.

Ladkevirasto perustaa yhteistydssd jisenvaltioiden ja komission kanssa rekisterin
ympdéristoriskien arviointitutkimuksista, jotka on tehty unionissa myyntiluvan
saaneiden lddkkeiden ympdristoriskien arvioinnin tueksi, ja pitdé sitd ylld, paitsi jos
unioni julkistaa ndma tiedot muilla keinoin.

Rekisterissd olevat tiedot on oltava julkisesti saatavilla, paitsi jos rajoituksia on
tarpeen asettaa liikesalaisuutena pidettdvien tietojen suojaamiseksi. Rekisterin
perustamista varten lddkevirasto voi pyytdd myyntiluvan haltijoita ja toimivaltaisia
viranomaisia toimittamaan tulokset tillaisista tutkimuksista, jotka on jo tehty
unionissa myyntiluvan saaneiden valmisteiden yhteydessd, viimeistdin [...] pdivind
[...]kuuta [...] [Julkaisutoimisto. lisditddn pdivimdidrd, joka on 24 kuukautta timdn
asetuksen soveltamispdivdstd].

105 artikla
Kirjallisuuden seuranta

Ladkevirasto seuraa valikoitua lddketieteellistd kirjallisuutta ja etsii siitd ilmoituksia
tiettyjd vaikuttavia aineita siséltdvien ladkkeiden epdillyistd haittavaikutuksista. Se
julkaisee luettelon seurannan kohteena olevista vaikuttavista aineista ja
ladketieteellisestd kirjallisuudesta.

Ladkevirasto syottdd valikoidusta lddketieteellisestd kirjallisuudesta saadut
merkitykselliset tiedot Eudravigilance-tietokantaan.

Ladkevirasto laatii komissiota, jdsenvaltioita ja muita asiaan liittyvid tahoja
kuultuaan yksityiskohtaisen oppaan lddketieteellisen kirjallisuuden seurannasta ja
merkityksellisten tietojen syottdmisestd Eudravigilance-tietokantaan.

106 artikla
Lddkkeiden turvallisuuden seuranta

[Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 105 ja 106 artiklassa sdéddettyjd velvoitteita,
jotka koskevat myyntiluvan haltijoita ja jdsenvaltioita, sovelletaan epdiltyjen
haittavaikutusten kirjaamiseen ja niistd ilmoittamiseen niiden lddkkeiden osalta, joille
on myonnetty lupa tdmén asetuksen mukaisesti.

[Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 107 artiklassa sédéddettyjd velvoitteita, jotka
koskevat myyntiluvan haltijoita, sekd mainitun direktiivin 107 ja 108 artiklan
mukaisia  menettelyjd  sovelletaan = mdéédrdaikaisten  turvallisuuskatsauksien
toimittamiseen, unionin  viitepdivien maidrittdmiseen sekd maiérdaikaisten
turvallisuuskatsauksien toimittamistiheyden muutoksiin niiden ladkkeiden osalta,
joille on myonnetty lupa timéan asetuksen mukaisesti.

Mainitun direktiivin 108 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa sdddettyja
madrdaikaisten turvallisuuskatsauksien toimittamiseen sovellettavia sddnnoksia
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sovelletaan sellaisten myyntilupien haltijoihin, jotka on mydnnetty ennen 2 péivaa
heindkuuta 2012 ja joiden osalta méadrdaikaisten turvallisuuskatsauksien
toimittamistiheyttd ja -pdivid ei ole maédéritetty myyntiluvan ehtona, siihen
pdivimadrddn asti, jona myyntiluvassa tai kyseisen direktiivin 108 artiklan
mukaisesti madritetddn muu katsauksien toimitustiheys tai muut toimituspéivit.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean nimeidmin raportoijan on arvioitava
madrdaikaiset turvallisuuskatsaukset. Raportoijan on toimittava tiiviissd yhteistyossa
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin komitean tai viitejdsenvaltion nimedmén
raportoijan kanssa asianomaisten lddkkeiden osalta.

Raportoijan on laadittava arviointiraportti 60 pédivin kuluessa maiidrdaikaisten
turvallisuuskatsauksen vastaanottamisesta ja ldhetettivd se lddkevirastolle ja
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean jésenille. Laékevirasto 1dhettdd raportin
myyntiluvan haltijalle.

Myyntiluvan haltija ja lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean jasenet voivat 30
pdivin kuluessa arviointiraportin vastaanottamisesta toimittaa huomautuksia
ladkevirastolle ja raportoijalle.

Kolmannessa alakohdassa tarkoitettujen huomautusten vastaanottamisen jilkeen
raportoijan on 15 pdivin kuluessa saatettava arviointiraportti ajan tasalle
mahdollisten huomautusten perusteella ja toimitettava se lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitealle. Léaédketurvallisuuden  riskinarviointikomitean on
hyviksyttdvd seuraavassa kokouksessaan arviointiraportti sellaisenaan tai muutoksin
ja annettava suositus. Suosituksessa on mainittava eridvét kannat perusteluineen.
Ladkevirasto lisdd hyvdksytyn arviointiraportin ja suosituksen 103 artiklan nojalla
perustettuun méérdaikaisten turvallisuuskatsausten tietokantaan ja toimittaa ne
molemmat myyntiluvan haltijalle.

Jos arviointiraportissa suositetaan myyntilupaa koskevia toimenpiteitd, ihmisille
tarkoitettuja  ladkkeitd késittelevd komitea tarkastelee ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean  toimittamaa raporttia 30 pdivin  kuluessa sen
vastaanottamisesta ja antaa lausunnon kyseisen myyntiluvan voimassa
sdilyttdmisestd, muuttamisesta, keskeyttdmisestd tai peruuttamisesta sekd lausunnon
taytdntoonpanoa koskevan aikataulun. Jos ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd
kisittelevin komitean lausunto poikkeaa lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean
suosituksesta, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea liittdd lausuntoonsa
yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien tieteellisistéd syistd sekd suosituksen.

Jos lausunnossa todetaan, ettd myyntilupaa koskevia sdéntelytoimia tarvitaan,
komissio tekee tdytdntoonpanosdddoksilld pddtoksen myyntiluvan muuttamisesta,
keskeyttdmisestd tai peruuttamisesta 13 artiklan mukaisesti. Jos komissio tekee
tallaisen paitoksen, se voi myds tehdd jdsenvaltioille osoitetun paatoksen 57 artiklan
mukaisesti.

Kun kyseessd on [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 110 artiklan 1 kohdan
mukaisesti tehtdvd sellaisten médrdaikaisten turvallisuuskatsauksien yhteinen
arviointi, joka koskee useampaa kuin yhtd myyntilupaa ja johon sisdltyy védhintdin
yksi tdmédn asetuksen mukaisesti myOnnetty myyntilupa, sovelletaan mainitun
direktiivin 107 ja 109 artiklassa sdédettyd menettelya.

Edelld 3, 4 ja 5 kohdassa tarkoitetut lopulliset suositukset, lausunnot ja paitokset on
julkaistava 104 artiklassa tarkoitetun Euroopan lddkealan verkkoportaalin kautta.
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107 artikla
Lddkeviraston lddketurvatoimintaan liittyvit tehtdvdt

Ladkeviraston ja myyntiluvan haltijoiden on toteutettava yhteistydssé jasenvaltioiden
kanssa seuraavat toimenpiteet niiden ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden osalta, joille
on mydnnetty myyntilupa timén asetuksen mukaisesti:

a)  riskienhallintasuunnitelmiin siséltyvistd riskienminimointitoimenpiteistd sekd
12 artiklan 4 kohdan d—g alakohdassa tai 20 artiklan 1 kohdan a ja b
alakohdassa ja 18 artiklan 1 kohdassa ja 19 artiklassa tarkoitetuista ehdoista
saatujen tulosten seuranta;

b) riskienhallintajérjestelmén paivitysten arviointi;

c¢)  FEudravigilance-tietokantaan sisdltyvien tietojen seuranta, jotta voitaisiin
selvittdd, onko olemassa uusia riskejd tai ovatko riskit muuttuneet ja
vaikuttavatko ndma riskit hyoty-riskisuhteeseen.

Léaédketurvallisuuden riskinarviointikomitean on suoritettava uusia tai muuttuneita
riskejd tai hyoty-riskisuhteen muutoksia koskevien signaalien alustava arviointi ja
priorisointi. Jos se katsoo, ettd seurantatoimet voivat olla tarpeen, kyseisiéd signaaleja
arvioidaan ja kaikista mahdollisista myyntilupaa koskevista jatkotoimista sovitaan
asian laajuuden ja vakavuuden vaatimassa aikataulussa. Kyseisten signaalien
arviointi voidaan tarvittaessa sisdllyttdd maédrdaikaisen turvallisuuskatsauksen
meneillddn olevan arviointiin tai [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 95 ja 114
artiklan tai timén asetuksen 55 artiklan mukaiseen meneilldén olevaan menettelyyn.

Ladkeviraston, jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja myyntiluvan
haltijoiden on ilmoitettava toisilleen, jos havaitaan uusia tai muuttuneita riskejé tai
hyo6ty-riskisuhteen muutoksia.

108 artikla

Myyntiluvan myéntimisen jdlkeiset turvallisuustutkimukset, jotka eivit ole
interventiotutkimuksia

Ihmisille tarkoitetuista ladkkeistd, joille on myonnetty myyntilupa tdmin asetuksen
mukaisesti, tehtdviin myyntiluvan myontdmisen jélkeisiin tutkimuksiin, jotka eivit
ole interventiotutkimuksia ja jotka on mairitty timén asetuksen 13 ja 20 artiklan
mukaisesti, sovelletaan [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 117 artiklan 3—7 kohtaa,
118 artiklaa, 119 artiklaa, 120 artiklaa sekd 121 artiklan 1 kohtaa.

Jos ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea antaa suosituksia myyntiluvan
muuttamisesta, keskeyttimisestd tai peruuttamisesta 1 kohdassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea antaa
suosituksen pohjalta lausunnon ja komissio tekee paatoksen 13 artiklan mukaisesti.

Jos ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevin komitean lausunto poikkeaa
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean suosituksesta, ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita késittelevd komitea liittdd lausuntoonsa yksityiskohtaisen selvityksen
eroavuuksien tieteellisistd syistd seké suosituksen.

109 artikla

Tietojenvaihto muiden organisaatioiden kanssa
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1. Ladkevirasto  toimii  yhteisty0ssd ~ Maailman  terveysjdrjeston  kanssa
ladketurvatoiminnan alalla ja toteuttaa tarvittavat toimenpiteet ilmoittaakseen sille
vilpymaéttd asianmukaiset ja riittdvét tiedot unionissa toteutetuista toimenpiteista,
jotka voivat vaikuttaa kansanterveyden suojeluun kolmansissa maissa.

Ladkevirasto saattaa viipymattd kaikki ilmoitukset unionissa ilmenneistd epdillyista
haittavaikutuksista Maailman terveysjirjeston saataville.

2. Ladkevirasto vaihtaa Euroopan huumausaineiden ja niiden véérinkdyton
seurantakeskuksen kanssa lddkkeiden vadrinkdytostd saatuja tietoja, laittomiin
huumausaineisiin liittyvit tiedot mukaan luettuina.

110 artikla
Kansainvilinen yhteistyo

Ladkevirasto osallistuu komission pyynnOstd yhteistyOossd jdsenvaltioiden kanssa
ladketurvatoiminnan teknisten toimenpiteiden kansainvéliseen yhdenmukaistamiseen ja
standardointiin.

111 artikla
Yhteistyo jdasenvaltioiden kanssa

Ladkevirasto ja jdsenvaltiot tekevédt yhteistyotd kehittddkseen jatkuvasti sellaisia
ladketurvajérjestelmid, joiden avulla voidaan saavuttaa korkeatasoinen kansanterveyden
suojelu kaikkien lddkkeiden osalta niiden myyntiluvan myoOntimistavasta riippumatta,
soveltaen muun muassa yhteistoiminnallisia ldhestymistapoja unionissa kéytettdvissd olevien
voimavarojen hyodyntdmiseksi parhaalla mahdollisella tavalla.

112 artikla
Lddketurvatoimintaan kuuluvia tehtdvid koskevat raportit

Ladkevirasto toteuttaa sddnnollisesti ladketurvatoimintaan kuuluvien tehtévien riippumattomia
tarkastuksia ja raportoi tuloksista hallintoneuvostolleen kahden vuoden vélein. Témén jilkeen
tulokset julkaistaan.

IX LUKU
SAANTELYN TESTIYMPARISTO

113 artikla
Sddintelyn testiympdiristo

1. Komissio voi perustaa sddntelyn testiympériston kyseistd testiympéristod koskevan
suunnitelman mukaisesti lddkeviraston suosituksen perusteella ja 4-7 kohdassa
saddettyd menettelyd noudattaen, jos kaikki seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) ladkettd tai valmisteryhmdid ei ole mahdollista kehittdd noudattamalla
ladkkeisiin sovellettavia vaatimuksia valmisteen ominaispiirteistd tai siithen
liittyvistd menetelmistd johtuvien tieteellisten tai sdintelyyn liittyvien
haasteiden vuoksi;
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b) edelld a kohdassa tarkoitetut ominaispiirteet tai menetelmét vaikuttavat
myonteisesti ja selkedsti 1ddkkeen tai valmisteryhmén laatuun, turvallisuuteen
tai tehoon tai edistdvat merkittdvésti potilaiden padsya hoitoon.

Sddntelyn testiympdristossd on vahvistettava sdintelykehys, mukaan lukien
tieteelliset vaatimukset, 1 kohdassa tarkoitetun valmisteen kehittdmistd, tarvittaessa
kliinisid ladketutkimuksia ja markkinoille saattamista varten tdssé luvussa sdddetyin
edellytyksin. Saddntelyn testiympdristossd voidaan sallia kohdennettuja poikkeuksia
tdhin asetukseen, [tarkistettuun direktiiviin 2001/83/EY] tai asetukseen (EY) N:o
1394/2007 114 artiklassa sdddetyin edellytyksin.

Sddntelyn testiympdristd otetaan kayttoon asianomaisten jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten suorassa valvonnassa, jotta voidaan varmistaa, ettd
tamén asetuksen vaatimuksia ja tapauksen mukaan testiympdriston kannalta
merkityksellistdi muuta unionin ja jdsenvaltion lainsdddantod noudatetaan.
Jaljempiand 6 kohdassa tarkoitetussa padtoksessd vahvistettujen ehtojen rikkomisesta
sekd terveydelle ja ympdéristolle aiheutuvien riskien havaitsemisesta on ilmoitettava
vélittdmasti komissiolle ja lddkevirastolle.

Ladkevirasto seuraa kehitteilld olevia lddkkeitd, ja se voi pyytdd tietoja ja dataa
myyntiluvan haltijoilta, kehittdjiltd, riippumattomilta asiantuntijoilta ja tutkijoilta
sekd terveydenhuollon ammattihenkildiden ja potilaiden edustajilta sekd kdyda
ndiden kanssa alustavia keskusteluja.

Jos lddkevirasto katsoo aiheelliseksi perustaa sdéntelyn testiympériston lddkkeille,
jotka todennékoisesti kuuluvat timén asetuksen soveltamisalaan, sen on annettava
komissiolle asiasta suositus. Lédkevirasto luettelee kyseisessd suosituksessa
soveltuvat valmisteet tai valmisteryhmit ja sisillyttdéd sithen 1 kohdassa tarkoitetun
testiympéristdd koskevan suunnitelman.

Ladkevirasto ei voi suositella sddntelyn testiympériston perustamista ladkkeelle, jota
on jo kehitetty pitkélle sen kehittdmisohjelman mukaisesti.

Ladkevirasto vastaa testiympéristod koskevan suunnitelman laatimisesta soveltuvien
valmisteiden kehittdjien toimittamien tietojen perusteella ja asianmukaisten
kuulemisten jidlkeen. Suunnitelmassa esitetdén testiympériston kliiniset, tieteelliset ja
sddntelylliset perustelut ja yksiloidddn myOs ne tdmédn asetuksen, [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] ja asetuksen (EY) N:o 1394/2007 vaatimukset, joita ei voida
noudattaa, sekd esitetddn tarvittaessa ehdotus vaihtoehtoisiksi tai lieventiviksi
toimenpiteiksi. Suunnitelmaan on sisdllyttdvd my0s testiympériston keston ehdotettu
aikataulu. Ladkevirasto ehdottaa tarvittaessa myds toimenpiteitd, joilla lievennetéén
sddntelyn testiympaériston perustamisesta mahdollisesti atheutuvia
markkinaolosuhteiden véaristymia.

Komissio tekee tiytdntoonpanosdddoksilli pddtoksen sddntelyn testiympdriston
perustamisesta ottaen huomioon lddkeviraston suosituksen ja testiympéristod
koskevan suunnitelman 4 kohdan mukaisesti. Nédméa tdytdntoonpanosididdokset
hyvéksytddn 173 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Edellad olevan 5 kohdan mukaisesti perustettua sddntelyn testiympéristod koskevien
paétosten on oltava ajallisesti rajattuja, ja niissd on vahvistettava yksityiskohtaiset
ehdot sen tdytdntéonpanolle. Paiatoksiin on sisdllyttava

a)  ehdotettu testiympéristdd koskeva suunnitelma;

b)  sédintelyn testiympdariston kesto ja sen voimassaolon paittyminen;
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c) osana testiympiristdd koskevaa suunnitelmaa ne tdmidn asetuksen ja
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] vaatimukset, joita ei voida noudattaa, seki
asianmukaiset toimenpiteet mahdollisten terveys- ja ympdristoriskien
lieventdmiseksi.

Komissio voi milloin tahansa keskeyttdd tai peruuttaa sdéntelyn testiympariston
taytdntoonpanosdadoksilld seuraavissa tapauksissa:

a) edelld 6 ja 7 kohdassa vahvistetut ehdot ja vaatimukset lakkaavat tayttymésta;
b)  se on aiheellista kansanterveyden suojelemiseksi.

Namé taytantoonpanosdddokset hyvéksytddn 173 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Jos lddkevirasto saa tiedon siitd, ettd jompikumpi ensimmaéisessd alakohdassa
tarkoitetuista tapauksista voi tiyttyd, se ilmoittaa asiasta komissiolle.

Jos 6 kohdan mukaisen sdédntelyn testiympériston perustamista koskevan pditoksen
jilkeen havaitaan terveysriskejd, mutta niitd riskejd voidaan tehokkaasti lieventdd
asettamalla lisdehtoja, komissio voi lddkevirastoa kuultuaan muuttaa pditostdin
taytintoonpanosdddoksilld. Komissio voi my0s pidentdd sdédntelyn testiympériston
kestoa tdytdntoonpanosdddoksilld. Nadmé tdytantoonpanosdddokset hyviksytddn 173
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tamé artikla ei sulje pois sellaisten kestoltaan rajoitettujen pilottihankkeiden
perustamista, joilla testataan sovellettavan lainsdddannon eri tiytdntdonpanotapoja.

114 artikla
Testiympdriston puitteissa kehitetyt valmisteet

Hyvéksyessddn kliinistd ladketutkimusta koskevan hakemuksen sdintelyn
testiympdriston piiriin kuuluvien valmisteiden osalta jdsenvaltioiden on otettava
huomioon 113 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu testiympéristod koskeva suunnitelma.

Sdantelyn testiympiriston osana kehitetty lddke voidaan saattaa markkinoille
ainoastaan, jos sille on myonnetty myyntilupa timéan asetuksen mukaisesti. Téllaisen
luvan alkuperdinen voimassaoloaika ei saa ylittdd sdéntelyn testiympiriston kestoa.
Lupaa voidaan jatkaa myyntiluvan haltijan pyynnosté.

Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa sddntelyn testiympériston puitteissa
kehitetyn ladkkeen myyntilupa voi sisdltdd poikkeuksia tdssd asetuksessa ja
[tarkistetussa direktiivissd 2001/83/EY] sdddetyistd vaatimuksista. Niiden
poikkeusten perusteella vaatimuksia voidaan mukauttaa tai tehostaa, vaatimuksista
voidaan vapauttaa tai vaatimuksia voidaan lykétd. Kukin poikkeus on rajoitettava
sithen, mikd on tarkoituksenmukaista ja ehdottoman vélttdmétontd asetettujen
tavoitteiden saavuttamiseksi, perusteltava asianmukaisesti ja tdsmennettdva
myyntiluvan ehdoissa.

Niiden lddkkeiden osalta, jotka on kehitetty osana sddntelyn testiympéristéd ja joille
on myonnetty myyntilupa 2 kohdan ja tarvittaessa 3 kohdan mukaisesti,
valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa on ilmoitettava, ettd lddke on kehitetty
osana sdédntelyn testiymparistoa.

Komissio keskeyttdd 2 kohdan mukaisesti myonnetyn myyntiluvan, jos sddntelyn
testiympéristd on keskeytetty tai peruutettu 113 artiklan 7 kohdan mukaisesti,
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sanotun kuitenkaan rajoittamatta [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 195 artiklan
soveltamista.

Komissio muuttaa myyntilupaa vilittoémasti 115 artiklan mukaisesti toteutettujen
lieventdmistoimenpiteiden huomioon ottamiseksi.

115 artikla
Testiympdristod koskevat yleiset sddnnokset

Sadntelyn testiympéristot eivdt saa vaikuttaa toimivaltaisten viranomaisten valvonta-
ja korjausvaltuuksiin. Jos havaitaan kansanterveysriskejé tai turvallisuushuolia, jotka
liittyvdt testiympdriston piiriin kuuluvien valmisteiden kaytt6on, toimivaltaisten
viranomaisten on ryhdyttdva vilittdomiin ja riittdviin véliaikaisiin toimenpiteisiin
niiden kdyton keskeyttdmiseksi tai rajoittamiseksi ja ilmoitettava asiasta komissiolle
113 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Jos tillainen lieventdva toiminta ei ole mahdollista tai se osoittautuu tehottomaksi,
kehittdmis- ja testausmenettely on keskeytettivd viipymaéttd, kunnes tehokasta
lieventdmistd voidaan tehda.

Sadntelyn testiympariston osallistujat, erityisesti asianomaisen lddkkeen myyntiluvan
haltija, ovat edelleen sovellettavan unionin ja jdsenvaltioiden vastuulainsdddédnnon
mukaisesti vastuussa mahdollisista vahingoista, joita kolmansille osapuolille
aitheutuu testiymparistossé tehtivistd testeistd. Niiden on ilmoitettava lddkevirastolle
ilman aiheetonta viivytystd kaikista tiedoista, jotka saattavat johtaa sdintelyn
testiympériston muuttamiseen tai jotka koskevat sddntelyn testiympériston osana
kehitettyjen valmisteiden laatua, turvallisuutta tai tehoa.

Sadntelyn testiympéristdjen toimintaa koskevat yksityiskohtaiset sddnndt ja
edellytykset, mukaan lukien kelpoisuuskriteerit ja menettely testiympéristoon
hakemista, valintaa ja osallistumista ja siitd poistumista varten, sekd osallistujien
oikeudet ja velvollisuudet vahvistetaan tidytintoonpanosdddoksissd. Nimi
taytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 173 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Léadkevirasto toimittaa jdsenvaltioiden avustuksella komissiolle vuosittain raportit
sddntelyn testiympdriston kéyton tuloksista, mukaan lukien testiympéariston
rakennetta koskevat hyvit kiytdnnot, saadut kokemukset ja suositukset, ja
tarvittaessa timén asetuksen ja muun testiympéristossd valvotun unionin sddddsten
soveltamisesta. Komissio asettaa ndmaé raportit julkisesti saataville.

Komissio tarkistaa raportit ja esittdd tarvittaessa lainsdddantoehdotuksia 113 artiklan
2 kohdassa tarkoitetun sddntelykehyksen tai [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 28
artiklan mukaisten delegoitujen sdddosten saattamiseksi ajan tasalle.
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X LUKU

LAAKKEIDEN SAATAVUUS JA TOIMITUSVARMUUS

1 JAKSO

PULAN JA KRIITTISEN PULAN SEURANTA JA HALLINTA

116 artikla
Myyntiluvan haltijan ilmoitukset

Sellaisen lddkkeen myyntiluvan haltijan, jolla on keskitetty myyntilupa tai
kansallinen myyntilupa, jéljempand ’myyntiluvan haltija’, on ilmoitettava sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa lddke on saatettu markkinoille, ja
lisdksi ladkevirastolle, jos kyse on keskitetyn myyntiluvan piiriin kuuluvasta
ladkkeestd, molemmat jiljempdnd tdssd luvussa ’asianomainen toimivaltainen
viranomainen’, seuraavat:

a) myyntiluvan haltijan péétds lopettaa pysyvésti lddkkeen kaupan pitdminen
kyseisessd jdsenvaltiossa vidhintddn 12 kuukautta ennen kuin myyntiluvan
haltija viimeisen kerran toimittaa kyseisen lddkkeen tietyn jisenvaltion
markkinoille;

b) myyntiluvan haltijan pyyntd peruuttaa pysyvésti kyseisessd jésenvaltiossa
luvan saaneen lddkkeen myyntilupa véhintddn 12 kuukautta ennen kuin
myyntiluvan haltija viimeisen kerran toimittaa kyseisen lddkkeen tietyn
jasenvaltion markkinoille;

c) myyntiluvan haltijan pédédtds keskeyttdd viliaikaisesti lddkkeen kaupan
pitdiminen kyseisessd jdsenvaltiossa vdhintddn kuusi kuukautta ennen kuin
myyntiluvan haltija aloittaa kyseisen lddkkeen toimituksen viliaikaisen
keskeytyksen tietyn jasenvaltion markkinoilla;

d) tilapdinen lddkkeen toimitushdiri0 tietyssd jdsenvaltiossa, jonka odotetaan
kestdvian myyntiluvan haltijan kysyntdennusteen perusteella yli kaksi viikkoa,
vihintddn kuusi kuukautta ennen tillaisen tilapdisen toimitushdirion alkamista
tai, jos tdmé ei ole mahdollista ja on asianmukaisesti perusteltua, annettava
jasenvaltiolle mahdollisuus seurata mahdollista tai todellista hairiotd 118
artiklan 1 kohdan mukaisesti heti, kun myyntiluvan haltija saa tiedon téillaisesta
tilapdisestd héiriosta.

Myyntiluvan haltijan on 1 kohdan a, b ja ¢ alakohdan mukaisesti tehtdvai ilmoitusta

varten toimitettava liitteessd IV olevassa I osassa esitetyt tiedot.

Myyntiluvan haltijan on 1 kohdan d alakohdan mukaisesti tehtévid ilmoituksia varten
toimitettava liitteessd IV olevassa III osassa esitetyt tiedot.

Myyntiluvan haltijan on tarvittaessa ilmoitettava viipyméttd asianomaiselle
toimivaltaiselle viranomaiselle kaikista tdméin kohdan mukaisesti toimitettuihin
tietoihin tehdyistd olennaisista muutoksista.

Siirretddn komissiolle valta antaa 175 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksia,
joilla muutetaan liitettd IV siltd osin kuin on kyse tilapdisen toimitushéirion
yhteydessd toimitettavista tiedoista, lddkkeen kaupan pitdmisen keskeyttimisen tai
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lopettamisen tai myyntiluvan peruuttamisen yhteydessd toimitettavista tiedoista
taikka 117 artiklassa tarkoitetun pulan ehkéisemistd koskevan suunnitelman
siséllosta.

117 artikla
Lddkepulan ehkdisemistd koskeva suunnitelma

Edelld 116 artiklan 1 kohdassa méaritellyn myyntiluvan haltijan on otettava kayttoon
ja pidettivd ajan tasalla lddkepulan ehkédisemistd koskeva suunnitelma kaikkien
markkinoille saatettujen lddkkeiden osalta. Jotta ladkepulan ehkdisemistd koskeva
suunnitelma voidaan ottaa kayttoon, myyntiluvan haltijan on sisdllytettivd sithen
liitteessd IV olevassa V osassa esitetyt vdhimmdistiedot ja otettava huomioon
ladkeviraston 2 kohdan mukaisesti laatimat ohjeet.

Léadkevirasto laatii yhteistydssd 121 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetun
tyoryhmén kanssa 116 artiklan 1 kohdassa maédritellyille myyntiluvan haltijoille
ohjeet ladkepulan ehkiisemistd koskevan suunnitelman kayttoon ottamiseksi.

Edelld 116 artiklan 1 kohdassa maiiritellyn myyntiluvan haltijan on tarvittaessa
paivitettdva lddkepulan ehkdisemistd koskevaa suunnitelmaa sisdllyttdmalld siihen
lisdtietoja 123 artiklan 4 kohdan ja 132 artiklan 1 kohdan mukaisesti asetuksen (EU)
2022/123 3 artiklan 1 kohdalla perustetun lddkepulaa ja lddkkeiden turvallisuutta
késittelevin toimeenpanevan ohjausryhmén, jiljempind myos ’lddkepulaa kisitteleva
ohjausryhmé’, suositusten perusteella.

118 artikla

Jdasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai ldcdkeviraston suorittama lddkepulan seuranta
1.

Jaljempand 120 artiklan 1 kohdassa ja 121 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitettujen kertomusten, 119 artiklassa, 120 artiklan 2 kohdassa ja 121 artiklassa
tarkoitettujen tietojen sekd 116 artiklan 1 kohdan a—d alakohdan nojalla tehdyn
ilmoituksen perusteella 116 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun asianomaisen
toimivaltaisen viranomaisen on jatkuvasti seurattava kyseisten lddkkeiden
mahdollista tai todellista pulaa.

Jos kyseisille ladkkeille on myonnetty lupa tdmén asetuksen nojalla, ladkevirasto
toteuttaa seurannan yhteistyOossd jdsenvaltion asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen kanssa.

Edellda olevan 1 kohdan soveltamiseksi 116 artiklan 1 kohdassa mdiiritelty
asianomainen toimivaltainen viranomainen voi pyytdd lisdtietoja 116 artiklan 1
kohdassa madritellyltd myyntiluvan haltijalta. Se voi erityisesti pyytdd myyntiluvan
haltijaa  toimittamaan 119  artiklan 2  kohdan mukaisen lddkepulan
lieventimissuunnitelman, 119 artiklan 3 kohdan mukaisen keskeyttimisen,
lopettamisen tai peruuttamisen vaikutusta koskevan riskienarvioinnin tai 117
artiklassa  tarkoitetun  lddkepulan  ehkdisemistd  koskevan  suunnitelman.
Asianomainen toimivaltainen viranomainen voi asettaa maddrdajan pyydettyjen
tietojen toimittamiselle.

119 artikla
Myyntiluvan haltijan velvollisuudet
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Edelld 116 artiklan 1 kohdassa maéritellyn myyntiluvan haltijan on

a) toimitettava 118 artiklan 2 kohdan tai 124 artiklan 2 kohdan b alakohdan
mukaisesti pyydetyt tiedot 116 artiklan 1 kohdassa maaritellylle asianomaiselle
toimivaltaiselle viranomaiselle ilman aiheetonta viivytystd kéyttden 122
artiklan 4 kohdan b alakohdan mukaisesti vahvistettuja seurannan ja
raportoinnin vélineitd, menetelmid ja perusteita kyseisen toimivaltaisen
viranomaisen asettamaan maardaikaan mennessé;

b) toimitettava tarvittaessa pdivityksid a alakohdan mukaisesti toimitettuihin
tietoihin;
c)  esitettdva perustelut, jos pyydettyji tietoja ei ole toimitettu;

d) toimitettava tarvittaessa 116 artiklan 1 kohdassa mdidiritellylle asianomaiselle
toimivaltaiselle viranomaiselle pyyntd kyseisen toimivaltaisen viranomaisen a
alakohdan mukaisesti asettaman méérdajan pidentdmiseksi, ja

e) ilmoitettava, sisdltdvdatkd a alakohdan mukaisesti toimitetut tiedot
litkesalaisuuksia, yksiloitdvéd tiedoista liikesalaisuuksina pidettdvét osiot ja
selitettdva, miksi kyseisti tietoa pidetddn liikesalaisuutena.

Laatiessaan 118 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua ladkepulan lieventimissuunnitelmaa
116 artiklan 1 kohdassa maiiritellyn myyntiluvan haltijan on sisdllytettdva sithen
liitteessd IV olevassa IV osassa esitetyt vdhimmaistiedot ja otettava huomioon
ladkeviraston 122 artiklan 4 kohdan c alakohdan mukaisesti laatimat ohjeet.

Laatiessaan 118 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua keskeyttimisen, lopettamisen tai
peruuttamisen vaikutusta koskevaa riskienarviointia 116 artiklan 1 kohdassa
médritellyn myyntiluvan haltijan on siséllytettdva sithen liitteessd IV olevassa II
osassa esitetyt vihimmaistiedot ja otettava huomioon lddkeviraston 122 artiklan 4
kohdan ¢ alakohdan mukaisesti laatimat ohjeet.

Edellda 116 artiklan 1 kohdassa mééritelty myyntiluvan haltija vastaa asianomaisen
toimivaltaisen viranomaisen pyytdmien oikeiden, ei harhaanjohtavien ja tiydellisten
tietojen toimittamisesta.

Edellda 116 artiklan 1 kohdassa mééritellyn myyntiluvan haltijan on tehtiva
yhteistyotd kyseisen toimivaltaisen viranomaisen kanssa ja ilmoitettava omasta
aloitteestaan kaikki merkitykselliset tiedot kyseiselle viranomaiselle ja paivitettdva
tiedot heti, kun uusia tietoja tulee saataville.

120 artikla
Muiden toimijoiden velvoitteet

Tukkukauppiaat ja muut henkil6t tai oikeushenkil6t, joilla on lupa tai oikeus
sellaisten lddkkeiden yleiseen jakeluun, joiden markkinoille saattaminen on sallittu
jasenvaltiossa [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 5 artiklan nojalla, voivat ilmoittaa
kyseisessd jdsenvaltiossa kaupan pidetyn tietyn lddkkeen pulasta kyseisen
jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Sovellettaessa 118 artiklan 1 kohtaa toimijoiden, mukaan lukien 116 artiklan 1
kohdassa maidritellyt muut myyntiluvan haltijat, 1dékkeiden tai vaikuttavien aineiden
maahantuojat ja valmistajat sekd ndiden asiaankuuluvat toimittajat, tukkukauppiaat,
sidosryhmid edustavat jérjestot tai muut henkil6t tai oikeushenkilt, joilla on lupa tai
oikeus lddkkeiden yleiseen jakeluun, on tarvittaessa ja 116 artiklan 1 kohdassa

113

FI



FI

madritellyn asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd toimitettava
pyydetyt tiedot kohtuullisessa ajassa.

121 artikla
Jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen rooli
Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on

a) arvioitava 116 artiklan 1 kohdassa maédritellyn myyntiluvan haltijan 119
artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisesti esittimidn  kunkin
luottamuksellisuutta koskevan pyynnon perusteet ja suojattava tiedot, jotka
kyseinen toimivaltainen viranomainen katsoo liikesalaisuuksiksi, niin, ettd ne
eivit paljastu perusteettomasti;

b) julkaistava julkisesti saatavilla olevalla verkkosivustolla tiedot todellisesta
ladkepulasta tapauksissa, joissa kyseinen toimivaltainen viranomainen on
arvioinut ladkepulan;

c) ilmoitettava lddkevirastolle ilman aiheetonta viivytystd asetuksen (EU)
2022/123 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun keskitetyn yhteyspisteen tydoryhmén
kautta ladkepula, jonka se katsoo kriittiseksi pulaksi kyseisessé jasenvaltiossa.

Edelld 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetun ilmoituksen jédlkeen ja 118 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun seurannan helpottamiseksi jésenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetun tyéryhman vilityksella

a)  toimitettava ladkevirastolle 122 artiklan 1 kohdassa tai 124 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa tarkoitetut tiedot kéyttden 122 artiklan 4 kohdan b alakohdan
mukaisesti vahvistettuja seurannan ja raportoinnin vélineitd, menetelmid ja
perusteita lddkeviraston asettamaan méadrdaikaan mennessé;

b) toimitettava lddkevirastolle tarvittaessa pdivityksid a alakohdan mukaisesti
toimitettuihin tietoihin;

c) esitettdvd perustelut, jos a alakohdassa tarkoitettuja tietoja ei ole toimitettu
ladkevirastolle;

d) toimitettava lddkevirastolle tarvittaessa pyyntd lddkeviraston a alakohdan
mukaisesti asettaman madrdajan pidentdmiseksi,

e) ilmoitettava, onko 116 artiklan 1 kohdassa madéritelty myyntiluvan haltija
ilmoittanut  liikesalaisuuksina  pidettdvien tietojen olemassaolosta, ja
toimitettava myyntiluvan haltijan perustelut sille, miksi kyseisid tietoja
pidetdidn liikesalaisuuksina, 119 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisesti;

f)  ilmoitettava ladkevirastolle kaikista kyseisen jdsenvaltion suunnittelemista tai
toteuttamista toimista, joilla lddkepulaa pyritddn lieventdmién kansallisella
tasolla.

Jos jdsenvaltion toimivaltaisella viranomaisella on tdmin artiklan mukaisesti
toimitettavien tietojen lisdksi muita tietoja, sen on vélittomasti toimitettava téllaiset
tiedot ladkevirastolle 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetun tyoryhmaén vilityksella.

Jos ladke on lisdtty 123 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun kriittistd ladkepulaa
koskevaan luetteloon, jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on toimitettava
ladkevirastolle kaikki 124 artiklan 2 kohdan a alakohdan nojalla pyydetyt tiedot 1
kohdan c alakohdassa tarkoitetun tyéryhmén vélitykselld.
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Ladkepulaa késittelevdan ohjausryhméan 123 artiklan 4 kohdan mukaisesti antamien
suositusten jdlkeen jésenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on 1 kohdan c¢
alakohdassa tarkoitetun tyoryhmén kautta

a) ilmoitettava lddkevirastolle kaikista tiedoista, jotka on saatu kyseisen ladkkeen
116 artiklan 1 kohdassa mééritellyltd myyntiluvan haltijalta tai muilta
toimijoilta 120 artiklan 2 kohdan mukaisesti;

b)  noudatettava komission 126 artiklan 1 kohdan a alakohdan nojalla toteuttamia
toimenpiteitd ja sovitettava toimintansa yhteen niiden kanssa;

c) otettava huomioon kaikki 123 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut lddkepulaa
kisittelevin ohjausryhmén suositukset;

d) ilmoitettava lddkevirastolle kaikista kyseisen jdsenvaltion b ja ¢ alakohdan
mukaisesti suunnittelemista tai toteuttamista toimista sekd kaikista muista
toimista, joita on toteutettu kriittisen pulan lieventimiseksi tai ratkaisemiseksi
jasenvaltiossa, sekd ndiden toimien tuloksista.

Jasenvaltiot voivat pyytdd ladkepulaa késittelevéltd ohjausryhmailta lisdd 123 artiklan
4 kohdassa tarkoitettuja suosituksia.

122 artikla
Lddkeviraston rooli lddkepulan osalta

Ladkevirasto voi 118 artiklan 1 kohdan soveltamiseksi pyytéa lisdtietoja jisenvaltion
toimivaltaiselta viranomaiselta 121 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitetun
tyoryhmén kautta. Lddkevirasto voi asettaa maddrdajan pyydettyjen tietojen
toimittamiselle.

Ladkevirasto yksiloi 118 artiklan 1 kohdan perusteella yhteistydssd 121 artiklan 1
kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetun tyoryhmén kanssa lddkkeet, joiden pulaa ei voida
ratkaista ilman EU-tason koordinointia.

Ladkevirasto ilmoittaa 1ddkepulaa kasitteleville ohjausryhmalle 2 kohdan mukaisesti
yksildityjen ladkkeiden pulasta.

Edella 118 artiklan 1 kohdassa, 123 artiklassa ja 124 artiklassa tarkoitettujen
tehtdvien tiyttdmiseksi lddkevirasto toteuttaa 121 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitettua tyoryhmaii kuultuaan seuraavat:

a)  vahvistaa perusteet 123 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun kriittistd pulaa
koskevan luettelon hyviksymiseksi ja tarkistamiseksi;

b)  maédrittelee vélineet, mukaan lukien asetuksella (EU) 2022/123 perustettu
Euroopan saatavuushéirididen seuranta-alusta, kun sen soveltamisalaa on
laajennettu 6 kohdan mukaisesti, sekd menetelmit ja kriteerit 119 artiklan 1
kohdan a alakohdassa ja 121 artiklan 2 kohdan a alakohdassa sdddettya
seurantaa ja raportointia varten;

c) laatii ohjeet, joiden avulla 116 artiklan 1 kohdassa méiiritellyt myyntiluvan
haltijat voivat toteuttaa 118 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun riskienarvioinnin
keskeyttimisen, lopettamisen tai peruuttamisen vaikutuksista ja lddkepulan
lieventdmissuunnitelman,;

d) madirittelee menetelmét 123 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen suositusten
antamiseksi;
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e) julkaisee a—d alakohdassa tarkoitetut tiedot asiaa koskevalla verkkosivustolla
104 artiklassa tarkoitetussa verkkoportaalissaan.

Ladkevirasto raportoi komissiolle ja lddkepulaa Kkaisitteleville ohjausryhmaélle
sadnnollisesti 124 artiklassa tarkoitetun seurannan tuloksista kriittisen pulan keston
ajan ja sithen saakka, kunnes lddkepulaa késittelevd ohjausryhma katsoo, etté tilanne
on ratkaistu, ja erityisesti ilmoittaa kaikista tapahtumista, jotka todennikoisesti
johtavat asetuksen (EU) 2022/123 2 artiklassa midriteltyyn vakavaan tapahtumaan.
Jos kansanterveysuhka todetaan asetuksen (EU) 2022/2371 mukaisesti tai tapahtuma
todetaan vakavaksi tapahtumaksi asetuksen (EU) 2022/123 mukaisesti, sovelletaan
kyseistd asetusta.

Tdmin asetuksen tdytdntoonpanemiseksi lddkevirasto laajentaa  Euroopan
saatavuushdirididen seuranta-alustan soveltamisalaa. Léidkevirasto varmistaa
tarvittaessa yhteentoimivuuden Euroopan saatavuushéirididen seuranta-alustan,
jasenvaltioiden tietoteknisten jirjestelmien ja muiden asiaankuuluvien tietoteknisten
jérjestelmien ja tietokantojen vélilld, ilman paillekkaistd raportointia.

123 artikla

Lddkepulaa kdsittelevin ohjausryhmdn rooli ja kriittistd lddkepulaa koskeva luettelo

Ladkepulaa kéasittelevin ohjausryhmén on vahvistettava 118 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun seurannan perusteella sekd lddkevirastoa ja 121 artiklan 1 kohdan c
alakohdassa tarkoitettua tyoryhmédd kuultuaan luettelo sellaisten lddkkeiden
kriittisestd pulasta, joiden markkinoille saattaminen on sallittu jdsenvaltiossa
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 5 artiklan nojalla ja joiden osalta tarvitaan
koordinoituja unionin tason toimia, jéljempédnd ’kriittistd ld&kepulaa koskeva
luettelo’.

Ladkepulaa késittelevdn ohjausryhmédn on tarvittaessa tarkasteltava uudelleen
kriittisen pulan tilaa ja pdaivitettavd luetteloa, kun se katsoo, ettd luetteloon on
lisattavd lddke tai ettd kriittinen lddkepula on ratkaistu 122 artiklan 5 kohdan
mukaisen raportin perusteella.

Lisdksi ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmin on muutettava tyojédrjestystdén ja 121
artiklan 1 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitetun tyoryhmén tyojirjestystd tdssd
asetuksessa sdddettyjen tehtdvien mukaisesti.

Ladkepulaa kisittelevd ohjausryhma voi antaa myyntiluvan haltijoille, jisenvaltioille,
komissiolle, terveydenhuollon ammattihenkildiden edustajille tai muille toimijoille
suosituksia toimenpiteistd kriittisen pulan ratkaisemiseksi tai lieventdmiseksi 122
artiklan 4 kohdan d alakohdassa tarkoitettujen menetelmien mukaisesti.

124 artikla
Kriittisen pulan hallinta

Sen jélkeen, kun ladke on lisdtty kriittistd pulaa koskevaan luetteloon 123 artiklan 1
ja 2 kohdan mukaisesti ja 118 artiklan 1 kohdan mukaisesti toteutetun jatkuvan
seurannan perusteella, lddkevirasto seuraa koordinoidusti jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen kanssa jatkuvasti kyseisen ldékkeen kriittistd pulaa.

Jos kyseiset tiedot eivit ole jo lddkeviraston saatavilla, lddkevirasto voi 1 kohdan
soveltamiseksi pyytdd asiaankuuluvia tietoja kyseisestd kriittisestd pulasta
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a) asilanomaisen jdsenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta 121 artiklan 1
kohdan c alakohdassa tarkoitetun tyéryhmén vélitykselld;

b)  edelld 116 artiklan 1 kohdassa maaritellyltd myyntiluvan haltijalta;
c)  muilta 120 artiklan 2 kohdassa luetelluilta toimijoilta.

Tatd kohtaa sovellettacssa lddkevirasto voi asettaa mddrdajan pyydettyjen tietojen
toimittamiselle.

Ladkevirasto perustaa 104 artiklassa tarkoitetussa verkkoportaalissaan julkisesti
saatavilla olevan verkkosivuston, jossa annetaan lddkkeiden todelliseen kriittiseen
pulaan liittyvda tietoa tapauksissa, joissa lddkevirasto on arvioinut lddkepulan ja
antanut suosituksia terveydenhuollon ammattihenkildille ja potilaille. Télla
verkkosivustolla on myos viitattava jédsenvaltion toimivaltaisten viranomaisten 121
artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti julkaisemiin luetteloihin todellisesta
ladkepulasta.

125 artikla
Myyntiluvan haltijan velvoitteet kriittisen pulan tapauksessa

Sen jélkeen, kun lddke on lisdtty kriittistd lddkepulaa koskevaan luetteloon 123
artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti tai 123 artiklan 4 kohdan mukaisesti on annettu
suosituksia, 116 artiklan 1 kohdassa maédritellyn myyntiluvan haltijan, joka on
kyseisten suositusten kohteena, on

a) toimitettava ladkeviraston mahdollisesti pyytdmat lisdtiedot;
b) toimitettava lddkevirastolle merkityksellisid lisétietoja;
c) otettava huomioon 123 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut suositukset;

d)  noudatettava komission 126 artiklan 1 kohdan a alakohdan nojalla toteuttamia
toimenpiteitd tai jdsenvaltion 121 artiklan 5 kohdan d alakohdan nojalla
toteuttamia toimia;

e) ilmoitettava lddkevirastolle kaikista ¢ ja d alakohdan nojalla toteutetuista
toimenpiteistd ja annettava kertomus téllaisten toimenpiteiden tuloksista;

f)  ilmoitettava lddkevirastolle kriittisen pulan paattymispaiva.

126 artikla
Komission rooli
Jos komissio katsoo sen aiheelliseksi ja tarpeelliseksi, se

a) ottaa huomioon lddkepulaa késittelevin ohjausryhmén suositukset ja panee
taytdntoon asiaankuuluvat toimenpiteet;

b) ilmoittaa lddkepulaa kisittelevdlle ohjausryhmille komission toteuttamista
toimenpiteista.

Komissio voi pyytdd lddkepulaa késittelevdltd ohjausryhmaltd 123 artiklan 4
kohdassa tarkoitettuja suosituksia.
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2 JAKSO

TOIMITUSVARMUUS

127 artikla

Jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen suorittama kriittisten lddkkeiden yksiloiminen ja

hallinta

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen yksiloi kriittiset lddkkeet kyseisessd
jasenvaltiossa kdyttden 130 artiklan 1 kohdan a alakohdassa esitettyd menetelmaa.

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on 121 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdassa
tarkoitetun tyoryhmin vélitykselld ilmoitettava lddkevirastolle 1 kohdan mukaisesti
yksiloidyt kriittiset ladkkeet kyseisessd jasenvaltiossa sekd 116 artiklan 1 kohdassa
maédritellyltd myyntiluvan haltijalta saadut tiedot.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen kriittisten lddkkeiden yksiloimiseksi jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen voi pyytdd asiaankuuluvia tietoja, mukaan lukien 117
artiklassa tarkoitettu ladkepulan ehkdisemistd koskeva suunnitelma, 116 artiklan 1
kohdassa méadritellyltd myyntiluvan haltijalta.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen kriittisten lddkkeiden yksiloimiseksi jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen voi pyytdd asiaankuuluvia tietoja muilta toimijoilta,
kuten muilta myyntiluvan haltijjoilta, ladkkeiden tai vaikuttavien aineiden
maahantuojilta ja valmistajilta sekd nédiden asiaankuuluvilta toimittajilta,
tukkukauppiailta, sidosryhmid edustavilta jdrjest6iltd tai muilta henkil6iltd tai
oikeushenkil@iltd, joilla on lupa tai oikeus ldékkeiden yleiseen jakeluun.

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on arvioitava myyntiluvan haltijan 128
artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisesti esittimédn kunkin luottamuksellisuutta
koskevan pyynnon perusteet ja suojattava kaikki litkesalaisuutena pidettivit tiedot
niin, ettd ne eivit paljastu perusteettomasti.

Jotta unionin kriittisten lddkkeiden luettelo voidaan vahvistaa 131 artiklan nojalla,
kunkin jdsenvaltion on asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
vilitykselld

a) toimitettava lddkevirastolle 130 artiklan 2 kohdan a kohdassa tarkoitetut tiedot
kédyttden 130 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti vahvistettuja seurannan
ja raportoinnin vélineitd, menetelmid ja perusteita lddkeviraston asettamaan
madrdaikaan mennessa;

b) toimitettava lddkevirastolle kaikki asiaankuuluvat tiedot, mukaan lukien tiedot
toimenpiteistd, joita jdsenvaltio on toteuttanut kyseisen lddkkeen tarjonnan
parantamiseksi,

c) toimitettava lddkevirastolle tarvittaessa pdivityksid a ja b alakohdan mukaisesti
toimitettuihin tietoihin;

d) esitettdva perustelut, jos pyydettyja tietoja ei ole toimitettu;

e) ilmoitettava, onko myyntiluvan haltija ilmoittanut liikesalaisuuksina
pidettdvien tietojen olemassaolosta 128 artiklan 1 kohdan e alakohdan

mukaisesti, ja toimitettava myyntiluvan haltijan perustelut, miksi kyseisid
tietoja pidetdén liikesalaisuuksina;
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Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa pyytdd lddkeviraston
ensimméisen alakohdan a alakohdan mukaisen tietopyynnén noudattamiseksi
asettaman mairdajan pidentdmista.

Sen jélkeen kun ldédke on lisdtty unionin kriittisten ladkkeiden luetteloon 131 artiklan
tai 132 artiklan 1 kohdan mukaisesti annettujen suositusten mukaisesti,
jasenvaltioiden on

a) toimitettava lddkeviraston mahdollisesti pyytdmat lisitiedot;
b) toimitettava lddkevirastolle merkityksellisid lisétietoja;

c¢) noudatettava komission 134 artiklan 1 kohdan a alakohdan nojalla toteuttamia
toimenpiteitd ja sovitettava toimintansa yhteen niiden kanssa;

d) otettava huomioon kaikki 132 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut lddkepulaa
kisittelevin ohjausryhmén suositukset;

e) ilmoitettava ladkevirastolle kaikista kyseisen jdsenvaltion c ja d alakohdan
mukaisesti suunnittelemista tai toteuttamista toimista ja ndiden toimien
tuloksista.

Niiden jdsenvaltioiden, jotka toteuttavat vaihtoehtoista toimintatapaa 7 kohdan ¢ ja d
alakohtaa sovellettaessa, on ilmoitettava lddkevirastolle hyvissé ajoin syyt tdhan.

128 artikla
Myyntiluvan haltijan velvollisuudet kriittisten lddkkeiden osalta

Sovellettaessa 127 artiklan 1 ja 3 kohtaa ja 131 artiklan 1 kohtaa 116 artiklan 1
kohdassa médritellyn myyntiluvan haltijan on

a)  toimitettava 127 artiklan 3 kohdan, 130 artiklan 2 kohdan b alakohdan ja 130
artiklan 4 kohdan b alakohdan mukaisesti pyydetyt tiedot 116 artiklan 1
kohdassa madritellylle asianomaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle ilman
aiheetonta viivytystd kdyttden 130 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti
vahvistettuja seurannan ja raportoinnin vélineitd, menetelmid ja perusteita
kyseisen toimivaltaisen viranomaisen asettamaan méairdaikaan mennessi,

b) toimitettava tarvittaessa pdivityksid a alakohdan mukaisesti toimitettuihin
tietoihin;
c) esitettdva perustelut, jos pyydettyja tietoja ei ole toimitettu;

d) toimitettava tarvittaessa 116 artiklan 1 kohdassa maiiritellylle asianomaiselle
toimivaltaiselle viranomaiselle pyynto kyseisen toimivaltaisen viranomaisen a
alakohdan mukaisesti asettaman méérdajan pidentdmiseksi, ja

e) ilmoitettava, sisdltdvitkd6 a alakohdan mukaisesti toimitetut tiedot
litkesalaisuuksia, eriteltdvd liikesalaisuuksina pidettidvit osiot tiedoista ja
selitettdva, miksi kyseistd tietoa pidetddn litkesalaisuutena.

Edelld 116 artiklan 1 kohdassa mééritelty myyntiluvan haltija vastaa asianomaisen
116 artiklan 1 kohdassa méaritellyn toimivaltaisen viranomaisen pyytdmien oikeiden,
ei harhaanjohtavien ja tdydellisten tietojen toimittamisesta, ja se on velvollinen
tekemddn yhteistyotd ja ilmaisemaan omasta aloitteestaan kaikki merkitykselliset
tiedot ilman aiheetonta viivytystd kyseiselle toimivaltaiselle viranomaiselle ja
paivittimadn tiedot heti, kun kyseiset tiedot ovat saatavilla.
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129 artikla
Muiden toimijoiden velvoitteet

Sovellettaessa 127 artiklan 4 kohtaa, 130 artiklan 2 kohdan c¢ alakohtaa ja 130 artiklan 4
kohdan c alakohtaa toimijoiden, mukaan lukien 116 artiklan 1 kohdassa méériteltyjen muiden
myyntiluvan haltijoiden, lddkkeiden tai vaikuttavien aineiden maahantuojien ja valmistajien
sekd ndiden asiaankuuluvien toimittajien, tukkukauppiaiden, sidosryhmid edustavien
jérjestojen tai muiden henkildiden tai oikeushenkildiden, joilla on lupa tai oikeus lddkkeiden
yleiseen jakeluun, on tarvittaessa ja 116 artiklan 1 kohdassa mééritellyn asianomaisen
toimivaltaisen viranomaisen pyynndsté toimitettava pyydetyt tiedot kohtuullisessa ajassa.

130 artikla
Lddkeviraston rooli

1. Léaédkevirasto toteuttaa yhteistyossd 121 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetun
tyoryhmén kanssa seuraavat:

a)  kehittdd yhteisen menetelmin kriittisten l144dkkeiden yksiloimiseksi, mukaan
lukien kyseisten lddkkeiden toimitusketjuun liittyvien haavoittuvuuksien
arviointi, tarvittaessa asiaankuuluvia sidosryhmié kuullen;

b)  maddrittelee 131 artiklassa tarkoitetun unionin kriittisten lddkkeiden luettelon
laatimista ja tarkistamista koskevat menettelyt ja perusteet;

c) middrittelee 127 artiklan 6 kohdan a alakohdassa ja 128 artiklan 1 kohdan a
alakohdassa sdddetyt seurannan ja raportoinnin vélineet, menetelmit ja
perusteet;

d) madrittelee menetelmét 132 artiklan 1 ja 3 kohdassa tarkoitettujen ladkepulaa
késittelevian ohjausryhmén suositusten antamiseksi ja tarkistamiseksi.

Ladkevirasto julkaisee b, ¢ ja d alakohdassa tarkoitetut tiedot asiaa koskevalla
verkkosivustolla verkkoportaalissaan.

2. Jasenvaltioiden ja myyntiluvan haltijoiden 127 artiklan 2 ja 6 kohdan sekd 128
artiklan 1 kohdan mukaisesti toimittamien raporttien ja tietojen perusteella
ladkevirasto voi pyytdd asiaankuuluvia tietoja

a)  asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta;

b) lddkkeen myyntiluvan haltijalta, mukaan lukien 117 artiklassa tarkoitettu
ladkepulan ehkéisemistd koskeva suunnitelma;

c¢) muilta toimijoilta, kuten muilta myyntiluvan haltijoilta, lddkkeiden tai
vaikuttavien aineiden maahantuojilta ja  valmistajilta sekd ndiden
asiaankuuluvilta toimittajilta, tukkukauppiailta, sidosryhmid edustavilta
jérjestoiltd tai muilta henkil6iltd tai oikeushenkil®iltd, joilla on lupa tai oikeus
ladkkeiden yleiseen jakeluun.

Ladkevirasto raportoi 121 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettua tyoryhmaa
kuultuaan 127 artiklan 2 ja 6 kohdassa ja 128 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot
ladkepulaa késitteleville ohjausryhmaille.

3. Sovellettaessa 127 artiklan 6 kohdan e alakohtaa ja 128 artiklan 1 kohdan e alakohtaa
ladkevirasto arvioi kunkin luottamuksellisuutta koskevan pyynnon perusteet ja suojaa
litkesalaisuutena pidettdvit tiedot niin, ettd ne eivit paljastu perusteettomasti.
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Kun unionin kriittisten lddkkeiden luettelo on vahvistettu 131 artiklan mukaisesti,
ladkevirasto voi pyytda lisdtietoja

a)  asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta;
b)  edelld 116 artiklan 1 kohdassa médritellyltd myyntiluvan haltijalta;

c¢) muilta toimijoilta, kuten muilta myyntiluvan haltijoilta, lddkkeiden tai
vaikuttavien aineiden maahantuojilta ja valmistajilta sekd néiden
asiaankuuluvilta toimittajilta, tukkukauppiailta, sidosryhmid edustavilta
jérjestoiltd tai muilta henkil6iltd tai oikeushenkil®iltd, joilla on lupa tai oikeus
ladkkeiden yleiseen jakeluun.

Kun unionin kriittisten lddkkeiden luettelo on vahvistettu 131 artiklan mukaisesti,
ladkevirasto  raportoi  lddkepulaa  késittelevdlle  ohjausryhmélle  kaikista
asiaankuuluvista tiedoista, jotka on saatu myyntiluvan haltijalta 133 artiklan
mukaisesti ja jadsenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta 127 artiklan 7 ja 8 kohdan
mukaisesti.

Ladkevirasto asettaa 132 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut lddkepulaa késittelevan
ohjausryhmén suositukset julkisesti saataville 104 artiklassa tarkoitetun
verkkoportaalin kautta.

131 artikla
Unionin kriittisten lddkkeiden luettelo

Léadkepulaa késittelevian ohjausryhmén on 130 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa
ja 130 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun raportoinnin jilkeen kuultava 121 artiklan 1
kohdan c¢ alakohdassa tarkoitettua tyoryhmdid. Tdmédn kuulemisen perusteella
ladkepulaa késittelevd ohjausryhméd ehdottaa unionin luetteloa sellaisista kriittisistd
ladkkeistd, joiden markkinoille saattaminen on sallittu jésenvaltiossa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 5 artiklan nojalla ja joiden osalta tarvitaan koordinoituja
unionin tason toimia, jdljempéna ’unionin kriittisten ldékkeiden luettelo’.

Ladkepulaa kisittelevd ohjausryhmi voi tarvittaessa ehdottaa komissiolle unionin
kriittisten lddkkeiden luettelon péivittdmista.

Komissio vahvistaa ja saattaa ajan tasalle unionin kriittisten lddkkeiden luettelon
taytantoonpanosdddokselld ottaen huomioon lddkepulaa késittelevin ohjausryhméin
ehdotuksen ja ilmoittaa luettelon vahvistamisesta ja mahdollisista piivityksistd
ladkevirastolle  ja lagkepulaa késitteleville ohjausryhmalle. Néma
taytdntoonpanosdddokset hyvidksytddn 173 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Heti sen jdlkeen, kun unionin kriittisten lddkkeiden luettelo on 3 kohdan mukaisesti
vahvistettu, lddkevirasto julkaisee kyseisen luettelon ja sen paivitykset 104 artiklassa
tarkoitetussa verkkoportaalissaan.

132 artikla
Lddkepulaa kdisittelevin ohjausryhmdn rooli

Sen jilkeen, kun unionin kriittisten lddkkeiden luettelo on vahvistettu 131 artiklan 3
kohdan nojalla, lddkepulaa kisittelevd ohjausryhma voi ldékevirastoa ja 121 artiklan
1 kohdan c alakohdassa tarkoitettua tyoryhméda kuultuaan antaa 130 artiklan 1
kohdan d alakohdassa tarkoitettujen menetelmien mukaisesti suosituksia
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toimitusvarmuutta koskevista asianmukaisista toimenpiteistd 116 artiklan 1 kohdassa
médritellyille myyntiluvan haltijoille, jésenvaltioille, komissiolle tai muille
yhteisoille. Tallaisiin  toimenpiteisiin ~ voi  sisdltyd suosituksia toimittajien
monipuolistamisesta ja varastonhallinnasta.

Ladkepulaa késittelevan ohjausryhmén on muutettava tydjéarjestystddn ja 121 artiklan
1 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitetun tyOryhmdn tyojarjestystd tdssd jaksossa
sdddettyjen tehtdvien mukaisesti.

Ladkepulaa kisittelevdn ohjausryhmén on 130 artiklan 5 kohdan mukaisen raportin
perusteella tarkasteltava suosituksiaan 130 artiklan 1 kohdan d alakohdassa
tarkoitettujen menetelmien mukaisesti.

Ladkepulaa késittelevd ohjausryhmd voi pyytdd lddkevirastoa pyytdmiin lisdtietoja
jasenvaltioilta tai unionin kriittisten lddkkeiden luetteloon siséltyvéin lddkkeen 116
artiklan 1 kohdassa maddritellyltd myyntiluvan haltijalta tai muilta 129 artiklassa
tarkoitetuilta asiaankuuluvilta toimijoilta.

133 artikla

Myyntiluvan haltijan velvollisuudet lddkepulaa kdsittelevin ohjausryhmdn suositusten jdlkeen

Sen jélkeen, kun lddke on lisdtty unionin kriittisen lddkkeiden luetteloon 131 artiklan 3
kohdan mukaisesti tai 132 artiklan 1 kohdan mukaisesti on annettu suositus, kyseiseen
luetteloon siséltyvian lddkkeen tai kyseisen suosituksen kohteena olevan 116 artiklan 1
kohdassa méaaritellyn myyntiluvan haltijan on

a)
b)
©)
d)

toimitettava ladkeviraston mahdollisesti pyytdmat lisdtiedot;
toimitettava ladkevirastolle merkityksellisii lisdtietoja;
otettava huomioon kaikki 132 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut suositukset;

noudatettava komission 134 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti toteuttamia
toimenpiteitd tai jasenvaltion 127 artiklan 7 kohdan e alakohdan nojalla toteuttamia
toimenpiteitd;

ilmoitettava lddkevirastolle toteutetuista toimenpiteisti ja raportoitava kyseisten
toimenpiteiden tuloksista.

134 artikla
Komission rooli
Jos komissio katsoo sen aiheelliseksi ja tarpeelliseksi, se voi

a)  ottaa huomioon lddkepulaa kisittelevdn ohjausryhméan suositukset ja toteuttaa
asiaankuuluvat toimenpiteet;

b) ilmoittaa lddkepulaa kaisittelevdlle ohjausryhmille komission toteuttamista
toimenpiteistd;

c) pyytdd ladkepulaa kisittelevdd ohjausryhmdd toimittamaan tietoja tai
lausunnon tai muita 132 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja suosituksia.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetut tiedot tai lausunnon tai lddkepulaa késittelevdn
ohjausryhmén suositukset huomioon ottaen komissio voi pdittdd antaa

taytantoonpanosadadoksen toimitusvarmuuden parantamiseksi.
Téaytdntoonpanosdddoksessi voidaan asettaa myyntiluvan haltijoille,
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tukkukauppiaille tai muille asiaankuuluville tahoille vaikuttavien farmaseuttisten
aineiden tai valmiiden lddkemuotojen valmiusvarastoja koskevia vaatimuksia tai
muita asiaankuuluvia toimenpiteitd toimitusvarmuuden parantamiseksi.

3. Edelld 2 kohdassa tarkoitettu taytdntoonpanosdédos hyviksytddn 173 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

XI LUKU
EUROOPAN LAAKEVIRASTO

1 JAKSO

LAAKEVIRASTON TEHTAVAT

135 artikla
Perustaminen

Asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustetun Euroopan liddkeviraston, jaljempdné ’ladkevirasto’,
toiminta jatkuu tdmén asetuksen mukaisesti.

Ladkevirasto vastaa niiden tieteellisten resurssien yhteensovittamisesta, jotka jasenvaltiot ovat
luovuttaneet sen kiyttoon ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinlddkkeiden arviointia,
valvontaa ja lddketurvatoimintaa varten.

136 artikla
Oikeudellinen muoto
1. Laékevirasto on oikeushenkild.
2. Léadkevirastolla on kussakin jdsenvaltiossa laajin kansallisen lainsdddannon

mukainen oikeushenkil6lld oleva oikeus- ja oikeustoimikelpoisuus. Se voi erityisesti
hankkia ja luovuttaa kiintedd ja irtainta omaisuutta sekd olla asianosaisena
oikeudenkdynneissa.

3. Léaédkevirastoa edustaa pdédjohtaja.

137 artikla
Kotipaikka

Ladkeviraston kotipaikka on Amsterdam, Alankomaat.

138 artikla
Lddkeviraston tavoitteet ja tehtdvit

1. Ladkevirasto antaa jadsenvaltioille ja unionin toimielimille mahdollisimman
korkeatasoisia tieteellisid lausuntoja ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja
eldinlddkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon arviointia koskevista kysymyksisti,
jotka toimitetaan sille thmisille tarkoitettuja lddkkeitd ja eldinlddkkeitd koskevien
unionin sddddsten mukaisesti.

Ladkevirastolla ja erityisesti sen komiteoilla on seuraavat tehtavit:

123

FI



FI

d)

g)

h)

)

k)

D

koordinoida wunionin myyntilupamenettelyjen piiriin kuuluvien ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon tieteellistd arviointia;

koordinoida unionin myyntilupamenettelyjen piiriin asetuksen (EU) 2019/6
mukaisesti kuuluvien eldinlddkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon
tieteellistd arviointia sekd asetuksessa (EU) 2019/6 ja asetuksessa (EY) N:o
470/2009 vahvistettujen muiden tehtdvien suorittamista;

toimittaa  pyynnostd  ihmisille  tarkoitettuja  ladkkeitd ~ koskevat
arviointilausunnot, valmisteyhteenvedot, myyntipddllysmerkinndt  ja
pakkausselosteet ja saattaa ne julkisesti saataville;

koordinoida wunionissa myyntiluvan saaneiden ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden seurantaa ja antaa neuvontaa tarvittavista toimenpiteisti nédiden
valmisteiden turvallisen ja tehokkaan kéyton takaamiseksi erityisesti
koordinoimalla lddketurvatoimintavelvoitteiden ja -jarjestelmien arviointia ja
taytdntdonpanoa sekd tillaisen tdytdntdonpanon valvontaa;

varmistaa unionissa myyntiluvan saaneiden ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
epéiltyja haittavaikutuksia koskevien tietojen keruu ja levittiminen sellaisten
tietokantojen avulla, jotka ovat jatkuvasti kdytettdvissd kaikissa jasenvaltioissa;

avustaa jasenvaltioita vélittimalld nopeasti tietoja ihmisille tarkoitettuihin
ladkkeisiin liittyvistd lddketurvaepdilyistd terveydenhuollon ammattihenkildille
ja koordinoimalla  jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
turvallisuustiedotteita;

jakaa ihmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin liittyvid ladketurvaepiilyjd koskevaa
védestolle soveltuvaa tietoa, erityisesti perustamalla Euroopan lddkealan
verkkoportaali ja pitdmalla sitd ylla;

koordinoida ihmisille tarkoitettujen 1ddkkeiden ja eldinlddkkeiden osalta hyvien
tuotantotapojen, hyvin laboratoriokdytdnndén, hyvin kliinisen kdytinnon ja
hyvian lddketurvatoiminnan  kdytdnnon periaatteiden sekd ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden osalta 1ddketurvatoimintavelvoitteiden noudattamisen
valvontaa;

vastata 54 artiklassa tarkoitetun yhteisen tarkastusohjelman sihteeriston
tehtivista,

antaa pyynnosta teknistd ja tieteellistd tukea yhteistyon edistdmiseksi unionin,
jdsenvaltioiden, kansainvilisten jérjestdjen ja kolmansien maiden vililld
thmisille tarkoitettujen ladkkeiden ja eldinlddkkeiden arviointiin ja seurantaan
liittyvissé tieteellisissd ja teknisissd kysymyksissé erityisesti ihmisten kidyttoon
tarkoitettujen ladkkeiden rekisterdintid koskevia vaatimuksia kisittelevin
kansainvilisen harmonisointineuvoston ja eldinlddkkeiden rekisterdinnin
teknisten  vaatimusten yhdenmukaistamiseksi tehtdvin kansainvilisen
yhteistyon puitteissa;

koordinoida 53 artiklassa tarkoitetulla tavalla kolmansissa maissa suoritettavia
tarkastuksia koskevaa jdsenneltyd yhteistyotd jdsenvaltioiden ja Euroopan
neuvoston lddkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalaisen laatutydelimen,
Maailman terveysjdrjeston tai luotettujen kansainvélisten viranomaisten valilla
kansainviélisten tarkastusohjelmien avulla;

suorittaa jdsenvaltioiden kanssa tarkastuksia, joilla todennetaan hyvén
tuotantotavan  periaatteiden = noudattaminen, mukaan lukien hyvid
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tuotantotapoja koskevien todistusten myoOntdminen, ja hyvdn kliinisen
tutkimustavan periaatteiden noudattaminen, 50 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
valvontaviranomaisen pyynndstd aina, kun tarvitaan lisdkapasiteettia unionin
edun mukaisten tarkastusten suorittamiseksi, myds kansanterveysuhkien
vuoksi;

pitdd luetteloa unionin myyntilupamenettelyjen mukaisesti myonnetyisté
thmisille tarkoitettujen lddkkeiden myyntiluvista;

luoda vieston kaytettdvissa oleva tietokanta ihmisille tarkoitetuista lddkkeistad
ja varmistaa sen ajan tasalla pitiminen ja ylldpito lddkeyhtioistd
riippumattomalla  tavalla;  tietokannan tarkoituksena on  helpottaa
pakkausselosteisiin jo hyvaksyttyjen tietojen hakua; tietokannan on sisillettava
osio lasten hoitoon hyvéksytyistd ihmisille tarkoitetuista ladkkeistd; véestolle
tarkoitetut tiedot on muotoiltava asianmukaisella ja ymmarrettivélla tavalla;

avustaa unionia ja sen jdsenvaltioita lddkeviraston arvioimia ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd ja eldinlddkkeitd koskevien tietojen toimittamisessa
terveydenhuollon ammattihenkiloille ja viestolle;

antaa yrityksille tai tapauksen mukaan voittoa tavoittelemattomille yhteisdille
tieteellistd neuvontaa ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden laadun, turvallisuuden
ja tehon osoittamiseksi tarvittavien erilaisten testien ja tutkimusten
suorittamisessa;

tukea tehostetun tieteellisen ja sddntelyllisen neuvonnan avulla sellaisten
ladkkeiden kehittdmistd, joilla on suuri merkitys kansanterveyden kannalta,
mikrobilddkeresistenssi mukaan luettuna, ja erityisesti hoitoa edistdvin
innovoinnin kannalta (ensisijaiset ladkkeet);

tarkistaa, ettd ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd ja eldinlddkkeitd koskevien
unionin sdddosten ja myyntilupien edellytyksid noudatetaan timin asetuksen
tai tarvittaessa asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti myyntiluvan saaneiden
thmisille tarkoitettujen 1ddkkeiden ja eldinlddkkeiden rinnakkaisjakelussa;

laatia komission pyynndstd ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja
eldinlddkkeiden arviointia ja ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden valmistuksessa
kéytettdvid 1dhtdaineita koskevia muita tieteellisid lausuntoja;

kerdatd kansanterveyden suojelemiseksi tieteellistd tietoa  sellaisista
taudinaiheuttajista, joita voidaan kayttdd biologisessa sodankdynnissd, sekd
tillaisten aineiden vaikutusten ennaltachkdisemiseen tai hoitamiseen
kéytettdvissd olevista rokotteista sekd muista ihmisille tarkoitetuista ladkkeista
ja muista eldinladkkeistd;

koordinoida markkinoille saatettujen ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja
eldinlddkkeiden laadunvalvontaa pyytdmilla lddkkeiden ja terveydenhuollon
eurooppalaista  laatutydelintd, joka koordinoi toimintaansa virallisen
ladkevalvontalaboratorion kanssa, tai jdsenvaltion tdtd tarkoitusta varten
nimedmaa laboratoriota testaamaan, ettd luvan mukaisia eritelmid noudatetaan.
Ladkevirasto ja lddkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalainen laatutydelin
tekevit kirjallisen sopimuksen tdmédn alakohdan mukaisten palvelujen
tarjoamisesta lddkevirastolle;

toimittaa kerran vuodessa budjettivallan kiyttdjdlle kootut tiedot ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitd ja eldinlddkkeitd koskevista menettelyisti;
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y)

za)

zb)

Zc)

zd)

ze)

zg)

zh)

zi)

tehdd paatoksid [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 6 artiklan 5 kohdassa
tarkoitetulla tavalla;

osallistua yhteiseen raportointiin Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
ja Euroopan tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen kanssa mikrobilddkkeiden
myynnistd ja  kdytostd lddketieteessd ja  eldinlddketieteessd  sekad
mikrobildédkeresistenssitilanteesta unionissa jisenvaltioiden saamien tietojen
perusteella ottaen huomioon asetuksen (EU) 2019/6 57 artiklassa sdéddetyt
raportointivaatimukset ja mairiajat. Yhteinen raportointi toteutetaan vahintdan
kolmen vuoden vilein;

tehdd péditds harvinaislddkkeeksi méérittelyn myontdmisestd, epddmisestd tai
siirtdmisesti;

tehdd paatoksid lastenlddkettd koskevista tutkimusohjelmista, poikkeusluvista
ja lykkéyksistd ladkkeisiin liittyen;

tarjota sddntelyyn liittyvad tukea ja tieteellistd neuvontaa harvinaislddkkeiden
ja lastenlddkkeiden kehittdmistd varten;

koordinoida  ihmisille tarkoitettujen  lddkkeiden laatua  koskevien
kantatiedostojen arviointia ja todentamista sekd tarvittaessa koordinoida
sellaisten valmistajien tarkastuksia, jotka hakevat laatua koskevaa
kantatiedostotodistusta tai joilla on sellainen;

perustaa ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden elinkaaren aikana toimivien
viranomaisten tai elinten kuulemismekanismi tietojen vaihtamiseksi ja
tietimyksen kokoamiseksi lddkeviraston tehtdviin liittyvistd yleisisti
tieteellisistd tai teknisistd kysymyksistd;

kehittdd yhtendisid tieteellisid arviointimenetelmid sen toimintakenttddn
kuuluvilla aloilla;

tehdd yhteistyotd EU:n erillisvirastojen ja muiden unionin oikeuden nojalla
perustettujen tieteellisten viranomaisten ja elinten, erityisesti Euroopan
kemikaaliviraston, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen ja Euroopan ympéristokeskuksen,
kanssa asiaankuuluvien aineiden tieteellisen arvioinnin, tiedonvaihdon ja
johdonmukaisten tieteellisten menetelmien kehittdmisen osalta, mukaan lukien
eldinkokeiden korvaaminen, vihentdminen tai parantaminen, ottaen huomioon
ladkkeiden arvioinnin erityispiirteet;

koordinoida 123 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon siséltyvien
ladkkeiden kriittisen pulan seurantaa ja hallintaa;

koordinoida 131 artiklassa tarkoitetun unionin kriittisten ldakkeiden luettelon
médrittdmistd ja hallintaa;

tukea 121 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettua tyoryhmaéa ja lddkepulaa
késittelevdd ohjausryhmdd niiden kriittiseen lddkepulaan ja kriittisiin
ladkkeisiin liittyvissa tehtivissa;

tarjota sddntelyyn liittyvdd tukea ja tieteellistd neuvontaa ja helpottaa sellaisten

uuden  toimintatavan = menetelmien  kehittdmistd,  validointia  ja
lainsdddénnollistd hyvaksymistd, joilla korvataan eldinten kiytto kokeissa;
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zj) helpottaa hakijoiden ja myyntiluvan haltijoiden yhteisid ei-kliinisiad
tutkimuksia, jotta viltetddn eldvilld eldimilld tehtdvien kokeiden tarpeeton
paidllekkaisyys;

zk) helpottaa eldvilld eldimilld tehtyjen ei-kliinisten tutkimusten tulosten jakamista;

zl) laatia komissiota ja jdsenvaltioita kuultuaan tieteellisen ohjeiston tdssd
asetuksessa ja [tarkistetussa direktiivissd 2001/83] vahvistettujen mééritelmien
tdytantoonpanon helpottamiseksi sekd ihmisille tarkoitettujen lédkkeiden
ympéristoriskien arvioimiseksi.

Edelld 1 kohdan n alakohdassa tarkoitetussa tietokannassa on oltava kaikki unionissa
luvan saaneet ihmisille tarkoitetut lddkkeet sekd niiden valmisteyhteenvedot,
pakkausselosteet ja myyntipddllysmerkint6ihin sisdltyvit tiedot. Tarvittaessa sithen
on siséllytettdvd sdahkoiset linkit asiaa koskeville verkkosivuille, joilla myyntiluvan
haltijat ovat ilmoittaneet tiedot [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 40 artiklan 4
kohdan b alakohdan ja 57 artiklan mukaisesti.

Laakevirasto laatii tietokantaa varten luettelon kaikista ihmisille tarkoitetuista
ladkkeistd, joille on myonnetty myyntilupa unionissa, ja yllapitd4 sitd. Tatd varten

a) ladkevirasto julkistaa esitysmuodon ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevien
tietojen sdhkdistd toimittamista varten;

b) myyntiluvan haltijoiden on toimitettava a alakohdassa tarkoitettua
esitysmuotoa kiyttden lddkevirastolle sdhkoisesti tiedot kaikista ihmisille
tarkoitetuista, unionissa myyntiluvan saaneista lddkkeistd sekd ilmoitettava
ladkevirastolle kaikista uusista tai muutetuista myyntiluvista.

Tietokantaan siséllytetdédn tarvittaessa myo0s viittaukset parhaillaan suoritettaviin tai
jo loppuun saatettuihin kliinisiin ld&ketutkimuksiin, jotka sisdltyvét asetuksen (EU)
N:o 536/2014 81 artiklassa tarkoitettuun kliinisid lddketutkimuksia koskevaan
tietokantaan.

139 artikla
Tieteellisten lausuntojen yhtendisyys muiden unionin elinten kanssa

Léadkevirasto toteuttaa tarvittavat ja asianmukaiset toimenpiteet, jotta se voi seurata ja
havaita varhaisessa vaiheessa mahdollisia eroavaisuuksia aiheuttavia seikkoja omien
tieteellisten lausuntojensa ja muiden samanlaisia yleisen edun mukaisia tehtivid
hoitavien unionin elinten ja virastojen antamien lausuntojen valilla.

Jos ladkevirasto havaitsee seikan, joka voi aiheuttaa eroavuuksia, se ottaa yhteytti
kyseiseen elimeen tai virastoon varmistaakseen, ettd molempien kadytossd on kaikki
merkitykselliset tieteelliset tai tekniset tiedot, ja saadakseen selville mahdolliset
erimielisyyttd aiheuttavat tieteelliset tai tekniset kysymykset.

Jos tieteellisissé tai teknisissd kysymyksissd havaitaan merkittiva ero ja kyseessd
oleva elin on unionin virasto tai tieteellinen komitea, lddkeviraston ja kyseessd
olevan elimen on tehtdvd yhteistyotd eroavaisuuden ratkaisemiseksi ja ilmoitettava
asiasta komissiolle ilman aiheetonta viivytysta.

Komissio voi pyytdéd lddkevirastoa arvioimaan erityisesti kyseisen aineen kayttod
ladkkeissd. Ladkevirasto julkistaa arvionsa ja esittdd selkedsti syyt kyseisiin
tieteellisiin paédtelmiinsa.
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Tieteellisten lausuntojen yhtendisyyden varmistamiseksi ja péillekkdisten testien
valttdmiseksi lddkevirasto sopii muiden unionin lainsddddnndn nojalla perustettujen
elinten tai virastojen kanssa tieteellisid arviointeja ja menetelmid koskevasta
yhteistyostd. Ladkevirasto toteuttaa myds jérjestelyjd asiaankuuluvia aineita
koskevien datan ja tietojen vaihtamiseksi komission, jisenvaltioiden viranomaisten ja
muiden unionin virastojen kanssa erityisesti ympéristoriskien arviointia, ei-kliinisid
tutkimuksia ja jiédmien enimmé&ismadrid varten.

Naillad jarjestelyilld on pyrittdvd varmistamaan, ettd datan ja tietojen vaihto on
saatavilla sdhkdisessd muodossa, ja niilld on suojattava liitkesalaisuutena pidettévit
vaihdetut tiedot, eivdtkd ne saa rajoittaa sdéntelysuojaa koskevien sddnnosten
soveltamista.

140 artikla
Tieteelliset lausunnot kansainvdlisen yhteistyon puitteissa

Léadkevirasto voi antaa tieteellisen lausunnon erityisesti Maailman terveysjarjeston
kanssa tehtdvédn yhteistyon puitteissa sellaisten ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
arvioimiseksi, jotka on tarkoitus saattaa markkinoille unionin ulkopuolella. Tata
koskeva hakemus on tehtivd lddkevirastolle 6 artiklan sddnndsten mukaisesti.
Tallainen hakemus voidaan toimittaa ja arvioida yhdessd EU:ta koskevan
myyntilupahakemuksen tai sen mahdollisten myohempien muutosten kanssa.
Ladkevirasto voi Maailman terveysjirjestod ja tarvittaessa muita asiaankuuluvia
organisaatioita kuultuaan laatia tieteellisen lausunnon 6, 10 ja 12 artiklan mukaisesti.
Télloin ei sovelleta 13 artiklan sddnndksia.

Ladkevirasto vahvistaa 1 kohdan tidytintoonpanoa sekid tieteellisten lausuntojen
antamista koskevat menettelysaannot.

141 artikla
Kansainvilinen sddntely-yhteistyo

Siltd osin kuin on tarpeen tdmén asetuksen tavoitteiden saavuttamiseksi ja
rajoittamatta kuitenkaan jdsenvaltioiden ja unionin instituutioiden toimivaltaa
ladkevirasto voi tehdd yhteistyotd kolmansien maiden toimivaltaisten viranomaisten
ja/tai kansainvilisten jérjestojen kanssa.

Ladkevirasto voi tdtd varten vahvistaa tydjdrjestelyt ndiden kolmansien maiden
viranomaisten ja kansainvélisten jdrjestojen kanssa, edellyttden ettd komissio antaa
tahdn ennakkohyviksynnén, seuraavien osalta:

a) tietojenvaihto, mukaan lukien muut kuin julkiset tiedot, tarvittaessa yhdessi
komission kanssa;

b) tieteellisten resurssien ja  asiantuntemuksen jakaminen yhteistyon
helpottamiseksi siten, ettd samalla suoritetaan riippumatonta arviointia
noudattaen kaikilta osin tdmdn asetuksen ja [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] sddnnoksid hallintoneuvoston yhdessd komission kanssa ennalta
maédrittelemin edellytyksin;

c)  osallistuminen lddkeviraston tiettyihin tehtdviin hallintoneuvoston yhdessi
komission kanssa ennalta méérittelemin edellytyksin.
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Naistd jarjestelyisti ei saa seurata oikeudellisia velvoitteita unionille ja sen
jasenvaltioille.

Ladkevirasto varmistaa, ettd sen ei katsota edustavan unionin kantaa ulkopuoliselle
yleisolle tai sitouttavan unionia kansainvéliseen yhteistyohon.

Komissio voi hallintoneuvoston ja asiaankuuluvan komitean suostumuksella kutsua
ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd ja eldinlddkkeitd koskevien teknisten vaatimusten
yhdenmukaistamiseksi toimivien kansainvilisten jarjestdjen edustajia osallistumaan
tarkkailijoina lddkeviraston ty6hon. Komissio maédrittelee ennalta osallistumista
koskevat edellytykset.

2 JAKSO

RAKENNE JA TOIMINTA

142 artikla

Hallinto- ja johtamisrakenne

Laakevirastoon kuuluu

a)
b)

c)
d)
¢)
f)
g)

h)

)
k)
D

hallintoneuvosto, jonka tehtdvét vahvistetaan 143, 144 ja 154 artiklassa;
pdidjohtaja, jonka velvollisuudet vahvistetaan 145 artiklassa;

varapadjohtaja, jonka velvollisuudet vahvistetaan 145 artiklassa 7 kohdassa;
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea;

ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea;

asetuksen (EU) 2019/6 139 artiklan 1 kohdan nojalla perustettu eldinlddkekomitea;

[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 141 artiklan nojalla perustettu kasviperiisid
ladkkeitd kasittelevd tydryhma;

asetuksen (EU) 2022/123 15 artiklan nojalla perustettu hététilannetyéryhma;
asetuksen (EU) 2022/123 3 artiklan nojalla perustettu lddkepulaa késittelevd
ohjausryhmi;

asetuksen (EU) 2022/123 21 artiklan nojalla perustettu lddkinnéllisten laitteiden
pulaa késitteleva ohjausryhma;

tarkastuksia késittelevd tyoryhma;

sihteeristd, jonka tehtdvdnd on avustaa lddkeviraston kaikkia elimid teknisesti,
tieteellisesti  ja  hallinnollisesti  sekd  varmistaa niiden  asianmukainen
yhteensovittaminen ja avustaa [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 37 artiklassa
tarkoitettua koordinointiryhméé teknisesti ja hallinnollisesti sekd varmistaa sen ja
komiteoiden asianmukainen yhteensovittaminen. Se suorittaa myds tyon, jota
ladkevirastolta edellytetddn lastenlddkettd koskevia tutkimusohjelmia, poikkeuslupia,
lykkdyksid tai harvinaislddkkeiksi médrittelyd koskevien pédétdsten arviointi- ja
valmistelumenettelyissa.

143 artikla

Hallintoneuvosto
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Hallintoneuvostossa on yksi edustaja kustakin jidsenvaltiosta, kaksi edustajaa
komissiosta ja kaksi edustajaa Euroopan parlamentista, joilla kaikilla on dénioikeus.

Liséksi neuvosto nimittdd Euroopan parlamenttia kuultuaan kaksi potilasjarjestdjen
edustajaa, yhden lddkérijarjestdjen edustajan ja yhden eldinlddkérijarjestojen
edustajan, joilla kaikilla on dinioikeus, komission laatiman luettelon perusteella,
jossa on nimitettdvien jisenten madrdd huomattavasti suurempi maird ehdokkaita.
Komission laatima luettelo, johon on liitetty tarvittavat tausta-asiakirjat, toimitetaan
Euroopan parlamentille. Mahdollisimman pian ja viimeistdin kolmen kuukauden
kuluessa tiedoksi antamisesta Euroopan parlamentti voi toimittaa nidkemyksensi
pohdittavaksi neuvostolle, joka tdmén jélkeen nimittdd edustajat hallintoneuvostoon.

Hallintoneuvoston jdsenet nimitetddn siten, ettd varmistetaan mahdollisimman
korkeatasoinen erityispitevyys, alan laaja asiantuntemus ja mahdollisimman laaja
maantieteellinen jakauma Euroopan unionissa.

Hallintoneuvoston jidsenet ja heiddn varajdsenensd nimitetddn heiddn ihmisille
tarkoitettuja l4dkkeitd ja eldinlddkkeitd koskevan tietimyksensd, tunnustetun
kokemuksensa ja sitoutuneisuutensa perusteella ottaen huomioon asianmukaiset
johtamis-, hallinto- ja varainhoitotaidot[, joita on kédytettivd tdmén asetuksen
tavoitteiden edistamiseksi].

Kaikkien hallintoneuvostossa edustettuina olevien osapuolten on pyrittdvd
rajoittamaan edustajiensa vaihtuvuutta, jotta voidaan varmistaa hallintoneuvoston
tyoskentelyn jatkuvuus. Kaikkien osapuolten on pyrittivd naisten ja miesten
tasapuoliseen edustukseen hallintoneuvostossa.

Kukin jdsenvaltio ja komissio nimittdvdt hallintoneuvostoon jésenen sekid
varajdsenen, joka edustaa jasentd ja dénestdd jasenen puolesta timén poissa ollessa.

Jasenten ja heiddn varajdsentensd toimikausi on neljd vuotta. Toimikautta voidaan
jatkaa.

Hallintoneuvosto ~ valitsee  jdsentensd  keskuudesta  puheenjohtajan  ja
varapuheenjohtajan.

Puheenjohtaja ja varapuheenjohtaja valitaan hallintoneuvoston &éinioikeutettujen
jasenten kahden kolmasosan enemmistolla.

Varapuheenjohtaja toimii viran puolesta puheenjohtajan sijaisena tdmén ollessa
estyneena.

Puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan toimikausi on nelji vuotta. Toimikausi
voidaan uusia kerran. Jos heidédn jdsenyytensd hallintoneuvostossa kuitenkin pééttyy
heididn toimikautensa aikana, myds heididn toimikautensa pééttyy tuona pdivind
ilman eri toimenpiteita.

Hallintoneuvosto tekee pddtoksensd &dédnivaltaisten jidsentensd ehdottomalla
enemmistolld, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 5 kohdan ja 144 artiklan e ja g
alakohdan soveltamista.

Hallintoneuvosto vahvistaa tydjérjestyksensa.

Hallintoneuvosto voi kutsua kokouksiinsa tieteellisten komiteoiden puheenjohtajat,
joilla ei kuitenkaan ole dénioikeutta kokouksissa.

Hallintoneuvosto voi kutsua kokouksiinsa tarkkailijoiksi henkil6itd, joiden
lausunnoilla voi olla merkitysta.
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10.

1.

Hallintoneuvosto hyviksyy lddkeviraston vuotuisen tydohjelman ja toimittaa sen
Euroopan parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja jésenvaltioille.

Hallintoneuvosto hyviksyy vuosittain kertomuksen lddkeviraston toiminnasta ja
toimittaa sen viimeistddn 15 péiviana kesdkuuta Euroopan parlamentille, neuvostolle,
komissiolle, talous- ja sosiaalikomitealle, tilintarkastustuomioistuimelle ja
jasenvaltioille.

144 artikla

Hallintoneuvoston tehtdvdt

Hallintoneuvosto

g)

h)

)

k)

ohjaa yleisesti lddkeviraston toimintaa;

antaa lausunnon ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevin komitean (148 artikla)
ja eldinladkekomitean (asetuksen (EU) 2019/6 139 artikla) tyojarjestyksista;

vahvistaa ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevien tieteellisten palvelujen
suorittamista koskevat menettelyt (152 artikla);

nimittdd pddjohtajan ja jatkaa tarvittaessa tdmén toimikautta tai erottaa tdmin
145 artiklan mukaisesti;

hyviksyy vuosittain lddkeviraston yhtendisen ohjelma-asiakirjan luonnoksen ennen
sen toimittamista komissiolle lausuntoa varten sekd lddkeviraston yhtendisen
ohjelma-asiakirjan &éinivaltaisten jdsentensd kahden kolmasosan enemmistolla 154
artiklan mukaisesti;

arvioi ja  hyvdksyy lddkeviraston toimintaa koskevan konsolidoidun
vuosikertomuksen ja ldhettdd sen viimeistddn kunkin vuoden 1 pdivénd heindkuuta
Euroopan parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja tilintarkastustuomioistuimelle.
Toimintaa koskeva konsolidoitu vuosikertomus julkaistaan;

hyvéksyy lddkeviraston vuotuisen talousarvion &#inivaltaisten jdsentensd kahden
kolmasosan enemmistolld 154 artiklan mukaisesti;

hyviksyy lddkevirastoon sovellettavat varainhoitosdénnot 155 artiklan mukaisesti;

kayttdd ladkeviraston henkiloston suhteen Euroopan talousyhteisén neuvoston ja
Euroopan atomienergiayhteison neuvoston asetuksella N:o 31, (ETY) 11
(Euratom)®®, jéljempédnd “henkilostosddnndt” ja ’muuta  henkilostod koskevat
palvelussuhteen ehdot’, nimittdvélle viranomaiselle ja tydsopimusten tekemiseen
toimivaltaiselle viranomaiselle annettuja toimivaltaa, jédljempénd ’nimittdvin
viranomaisen toimivalta’;

vahvistaa henkilOostosdéntdjen ja muuta henkilostod koskevien palvelussuhteen
ehtojen tiytdntdonpanoa koskevat sddnnokset henkilostdsddntojen 110 artiklan
mukaisesti;

kehittdd yhteyksid sidosryhmiin ja méarda niitd koskevista edellytyksistd 163 artiklan
mukaisesti;

39

Euroopan talousyhteison neuvoston ja Euroopan atomienergiayhteison neuvoston asetus N:o 31 (ETY),

11 (Euratom) Euroopan talousyhteison ja Euroopan atomienergiayhteison virkamiehiin sovellettavien

henkilostosdéntdjen ja nédiden yhteisdjen muuta henkilostod koskevien palvelussuhteen ehtojen
vahvistamisesta (EYVL 45, 14.6.1962, s. 1385).
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1) hyviaksyy petostentorjuntastrategian, joka on oikeassa suhteessa petosriskeihin
ndhden ottaen huomioon toteutettavien toimenpiteiden kustannukset ja hyddyt;

m) huolehtii siitd, ettd sisdisen tai ulkoisen tarkastuksen raportteihin ja arviointeihin
perustuvien havaintojen ja suositusten sekd Euroopan petostentorjuntaviraston,
jaljempéand *OLAF’, tutkimusten ja Euroopan syyttdjénviraston, jiljempand "EPPO’,
tutkintatoimien perusteella toteutetaan asianmukaiset jatkotoimet;

n) vahvistaa sddnnot sen varmistamiseksi, ettd ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
lupamenettelyd tai valvontaa koskevat tiedot ovat véeston saatavilla 166 artiklan
mukaisesti;

0) hyviéksyy tehokkuushyoty- ja synergiastrategian;

p) hyviaksyy strategian kolmansien maiden tai kansainvilisten jirjestdjen kanssa
tehtdvaa yhteistyotd varten;

q) hyviaksyy organisaation hallinnointia ja sisdisen valvonnan jirjestelmid koskevan
strategian.

Hallintoneuvosto tekee henkilostosdantdjen 110 artiklan mukaisesti henkildstdsdéntdjen 2
artiklan 1 kohtaan ja muuta henkilostéd koskevien palvelussuhteen ehtojen 6 artiklaan
perustuvan pédtoksen, jolla siirretddn asiaankuuluva nimittdvin viranomaisen toimivalta
padjohtajalle ja vahvistetaan ehdot, joiden téyttyessd toimivallan siirtdminen voidaan
keskeyttdd. Pddjohtajalla on valtuudet siirtdd timéd toimivalta edelleen.

Jos poikkeukselliset olosuhteet sitd edellyttavit, hallintoneuvosto voi tekemélldén paitokselld
tilapdisesti keskeyttdd pddjohtajalle siirretyn nimittdvdn viranomaisen toimivallan ja hdnen
edelleen siirtdiménsd nimittdvan viranomaisen toimivallan ja kadyttdd kyseistd toimivaltaa itse
tai siirtdd sen jollekin jésenistdén tai jollekulle henkildstoon kuuluvalle, joka on muu kuin
paidjohtaja.

145 artikla
Pddjohtaja
1. Pédjohtaja otetaan palvelukseen lddkeviraston véliaikaisena toimihenkilond muuta

henkilostod koskevien palvelussuhteen ehtojen 2 artiklan a alakohdan mukaisesti.

2. Hallintoneuvosto nimittdd péddjohtajan komission laatiman ehdokasluettelon
perusteella avointa ja ldpindkyvaa valintamenettelyd noudattaen.

Péddjohtajan tyOsopimusta tehtdessd lddkevirastoa edustaa hallintoneuvoston
puheenjohtaja.

Ennen nimittdmistdén hallintoneuvoston esittdméd ehdokas kutsutaan viipymétta
antamaan lausunto Euroopan parlamentille ja vastaamaan parlamentin jidsenten
esittdmiin kysymyksiin.

3. Péddjohtajan toimikausi on viisi vuotta. Toimikauden pidittyessd komissio laatii
arvion, jossa tarkastellaan péddjohtajan suoriutumista tehtivistdan sekd ladkeviraston
tulevia tehtivii ja haasteita.

4. Hallintoneuvosto voi komission ehdotuksesta, jossa otetaan huomioon 3 kohdassa
tarkoitettu arviointi, jatkaa pddjohtajan toimikautta kerran enintddn viideksi
vuodeksi.

Pédjohtaja, jonka toimikautta on jatkettu, ei voi endd jatketun toimikautensa lopussa
osallistua samaa toimea koskevaan uuteen valintamenettelyyn.
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10.

Péddjohtaja voidaan erottaa toimestaan ainoastaan hallintoneuvoston pditoksella,
jonka se tekee komission ehdotuksen perusteella.

Hallintoneuvosto tekee pddtokset pddjohtajan nimittdmisestd, toimikauden
jatkamisesta tai tehtdvéstd erottamisesta &énioikeutettujen jdsentensd kahden
kolmasosan enemmistdlla.

Péadjohtajaa avustaa varapddjohtaja. Pédédjohtajan ollessa poissa tai estynyt
varapddjohtaja hoitaa hdnen tehtdvidan.

Pédjohtaja vastaa lddkeviraston johtamisesta. Pddjohtaja on vastuussa toiminnastaan
hallintoneuvostolle. Pddjohtaja hoitaa tehtidvidén riippumattomasti, eikd hédn saa
pyytdd eikd ottaa vastaan ohjeita miltddn hallitukselta eikd miltddn muulta elimelta,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta komission ja hallintoneuvoston toimivaltaa.

Péddjohtaja raportoi pyydettdessd Euroopan parlamentille tehtdviensd hoidosta.
Neuvosto voi pyytda pdédjohtajaa raportoimaan kyseisten tehtédvien hoidosta.

Pédjohtaja on lddkeviraston laillinen edustaja. Pdédjohtajan tehtdvani on
a) hallinnoida ld4keviraston paivittdistd toimintaa;
b)  panna tdytdnt6on hallintoneuvoston tekemait paatokset;

c) hallinnoida 142 artiklassa tarkoitettujen komiteoiden toiminnan toteuttamiseksi
tarvittavia lddkeviraston resursseja, mukaan luettuna soveltuvan teknisen ja
tieteellisen tuen antaminen kyseisten komiteoiden kdyttdon sekd soveltuvan
teknisen tuen antaminen koordinointiryhmén kayttoon;

d)  huolehtia siitd, ettd unionin sdddoksilld vahvistettuja, lddkeviraston lausunnon
antamiselle asetettuja méérdaikoja noudatetaan;

€)  varmistaa riittdvd yhteensovittaminen 142 artiklassa tarkoitettujen komiteoiden
kesken ja tarvittaessa komiteoiden ja koordinointiryhmin tai muiden
ladkeviraston tyoryhmien vililla;

f)  laatia ehdotus lddkeviraston tuloja ja menoja koskevaksi ennakkoarvioksi ja
toteuttaa talousarvio;

g) laatia yhtendisen ohjelma-asiakirjan luonnos ja toimittaa se komission
kuulemisen jdlkeen hallintoneuvostolle;

h) panna tdytdnt6on yhtendinen ohjelma-asiakirja ja raportoida sen
taytdntoonpanosta hallintoneuvostolle;

1)  laatia  lddkeviraston  toimintaa  koskeva  vuotuinen  konsolidoitu
toimintakertomus ja esittdd se hallintoneuvostolle arvioitavaksi ja
hyvaksyttaviksi;

j)  vastata kaikista henkilostdasioista;
k)  vastata hallintoneuvoston sihteeriston tehtdvisti;

1)  suojata unionin taloudellisia etuja petoksia, lahjontaa ja muuta laitonta
toimintaa ehkdisevilld toimenpiteilld, OLAFin ja EPPOn valtuuksia kuitenkaan
rajoittamatta, tehokkailla tarkastuksilla ja, jos sdéntdjenvastaisuuksia
havaitaan, perimdlld aiheettomasti maksetut maarit takaisin sekd tarvittaessa
kéyttdimalla tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia hallinnollisia ja
taloudellisia seuraamuksia;
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m) raportoida hallintoneuvoston hyvédksymien keskeisten tulosindikaattoreiden
perusteella lddkeviraston lainsddddnnon tiytdntdonpanon avulla kehittimasté
tietoteknisestd infrastruktuurista ajoituksen, talousarvion noudattamisen ja
laadun osalta.

Péddjohtaja  esittdd vuosittain  hallintoneuvoston  hyvéksyttdvéiksi  esityksen
ladkeviraston edellisen vuoden toimintakertomukseksi ja esityksen tulevan vuoden
tyoohjelmaksi, kisitellen erikseen lddkeviraston toimintaa ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden, kasviperdisten lddkkeiden ja eldinlédékkeiden osalta.

Esityksessd lddkeviraston edellisen vuoden toimintakertomukseksi on oltava tiedot
ladkeviraston arvioimien hakemusten méérdstd, ndiden arviointien kestosta sekd
luvan saaneista, evétyistd tai markkinoilta poistetuista ihmisille tarkoitetuista
ladkkeistd ja eldinladkkeista.

146 artikla
Tieteelliset komiteat — Yleiset sddnnokset

Tieteelliset komiteat ovat vastuussa lddkeviraston tieteellisten lausuntojen ja
suositusten antamisesta oman asiantuntemuksensa alalla, ja ne voivat tarvittacssa
jarjestdd julkisia kuulemisia.

Tieteellisten komiteoiden jésenyys julkistetaan. Jokaisen nimityksen julkistamisen
yhteydessi on eriteltdvd kunkin jdsenen ammatillinen pétevyys.

Léadkeviraston padjohtajalla tai hdnen edustajallaan ja komission edustajilla on oikeus
osallistua kaikkiin 142 artiklassa tarkoitettujen tieteellisten komiteoiden, tydoryhmien
ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien kokouksiin sekd kaikkiin muihin
ladkeviraston tai sen tieteellisten komiteoiden koolle kutsumiin kokouksiin.

Tieteellisten komiteoiden jdsenten sekd lddkkeiden arvioinnista vastaavien ja
jdsenvaltioiden nimittdmien asiantuntijoiden on perustettava toimintansa
myyntilupien myontdmisestd vastaavien toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
kdytossd oleviin tieteellisiin arviointeihin ja resursseihin sekd jdsenvaltioiden
ehdottamien tai ladkeviraston valitsemien ulkopuolisten asiantuntijoiden tydhon.
Jokaisen kansallisen toimivaltaisen viranomaisen on huolehdittava suoritettujen
arviointien tieteellisestd tasosta ja riippumattomuudesta ja helpotettava kyseisten
komiteoiden nimitettyjen jdsenten ja asiantuntijoiden toimintaa. Jésenvaltioiden on
pidityttivd antamasta kyseisille jédsenille ja asiantuntijoille ohjeita, jotka ovat
ristiriidassa ndille kuuluvien tehtivien kanssa sekd lddkeviraston tehtdvien ja
vastuualueiden kanssa.

Tieteellisten komiteoiden jdsenten lisdksi komiteassa voi olla tiettyihin tieteen tai
tekniikan aloihin erikoistuneita asiantuntijoita.

Valmistellessaan lausuntoaan komitean on pyrittdvd kaikin tavoin tieteelliseen
yksimielisyyteen. Jos yksimielisyyteen ei pédédstd, lausunnossa on oltava sekd
enemmiston kanta ettd eridvét mielipiteet, molemmat perusteluineen.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késitteleva komitea voi, jos se pitdd sitd tarpeellisena,
pyytdd neuvoa tirkeissd, yleisissd tieteellisissa tai eettisissd kysymyksissa.

Tieteelliset komiteat ja tdman artiklan mukaisesti perustetut tyoryhmét ja tieteelliset
neuvoa-antavat ryhmadt pitdvét yleisissd kysymyksissd neuvoa-antavalta pohjalta
yhteyttd osapuoliin, joita ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kayttd koskee, erityisesti
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potilas- ja kuluttajajarjestoihin ja terveydenhuollon ammattihenkildiden yhdistyksiin.
Tétd varten lddkevirasto perustaa potilas- ja kuluttajajérjestdjen  sekd
terveydenhuollon ammattihenkiléiden yhdistysten tyoryhmid. Niissd on oltava
tasapuolinen edustus terveydenhuollon ammattihenkildité, potilaita ja kuluttajia sekd
laajalti kokemusta ja tietoa sairauksista, kuten harvinaissairauksista sekd lasten ja
vanhusten sairauksista, seké pitkélle kehitetyssa terapiassa kaytettavistd ladkkeistd, ja
laaja maantieteellinen kattavuus.

Tieteellisten komiteoiden nimedmat raportoijat voivat neuvoa-antavalta pohjalta olla
yhteydessd tietyn ihmisille tarkoitetun lddkkeen kayttoaiheen kannalta keskeisten
potilasjarjestdjen ja terveydenhuollon ammattihenkildiden yhdistysten edustajiin.

Elédinlddkekomitea toimii asetuksen (EU) 2019/6 seki 1, 2 ja 3 kohdan mukaisesti.

147 artikla
Eturistiriita

Hallintoneuvoston jésenilld, komiteoiden jdsenilld, raportoijilla ja asiantuntijoilla ei
saa olla lddketeollisuuteen taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia, jotka voisivat
asettaa heiddn puolueettomuutensa kyseenalaiseksi. He sitoutuvat palvelemaan
yleistd etua riippumattomasti ja antavat vuosittain ilmoituksen taloudellisista
sidonnaisuuksistaan.  Kaikki  kyseiseen  teollisuuteen  liittyvdt  epdsuorat
sidonnaisuudet on ilmoitettava lddkeviraston pitdmiin julkiseen rekisteriin, johon
véestolld on mahdollisuus pyynnosta tutustua ladkeviraston toimipaikoissa.

Ladkeviraston menettelysdédnndissd annetaan tdmdn artiklan tdytdntéonpanoa
koskevat ohjeet, erityisesti lahjojen vastaanottamisen osalta.

Hallintoneuvoston jisenten, komiteoiden jésenten, raportoijien ja asiantuntijoiden,
jotka osallistuvat lddkeviraston kokouksiin tai tyoryhmiin, on ilmoitettava jokaisessa
kokouksessa sellaisista esityslistalla oleviin asioihin liittyvistd seikoista, joiden
voitaisiin katsoa vaikuttavan haitallisesti heiddn riippumattomuuteensa. Néiden
ilmoitusten on oltava vieston saatavilla.

148 artikla
Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kdsittelevin komitean toiminta

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevdn komitean tehtdvdnd on laatia
ladkeviraston lausunto keskitetyn myyntilupamenettelyn mukaisesti esitettyjen
asiakirjojen hyviaksyttavyydestd, ihmisille tarkoitettujen ld&kkeiden myyntiluvan
myoOntdmisestd, muuttamisesta, luvan keskeyttdmisestd tai peruuttamisesta timén
luvun  sddnndsten  mukaisesti  sekd  lddketurvatoiminnasta.  Tayttddkseen
ladketurvatoimintatehtdvénsd, tdssd asetuksessa sdddetyt riskienhallintajérjestelmien
hyvidksyminen ja niiden tehokkuuden seuranta mukaan luettuina, ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea hyddyntdd 142 artiklan e kohdassa
tarkoitetun l4&keturvallisuuden riskinarviointikomitean tieteellisid arviointeja ja
suosituksia.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevin komitean jésenten tehtdvénd on antaa
unionille ja jdsenvaltioille puolueettomia tieteellisid lausuntoja komitean
késiteltaviksi annetuista kysymyksistd; lisdksi jdsenten on huolehdittava siitd, ettd
ladkeviraston tehtdvit ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten, mukaan lukien
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myyntilupia késittelevdt neuvoa-antavat elimet, suorittama tyd on asianmukaisesti
sovitettu yhteen.

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevin komitean kokoonpano on seuraava:

a) yksi jisen ja yksi varajisen, jotka kukin jdsenvaltio nimittdd 6 kohdan
mukaisesti;

b) neljd jésentd ja yksi varajdsen, jotka komissio nimittdd julkisen
kiinnostuksenilmaisupyynnon perusteella Euroopan parlamenttia kuultuaan sen
varmistamiseksi, ettd terveydenhuollon ammattihenkil6t ovat edustettuina;

c) nelji jasentd ja neljd varajdsentd, jotka komissio nimittdd julkisen
kiinnostuksenilmaisupyynnon perusteella Euroopan parlamenttia kuultuaan sen
varmistamiseksi, ettd potilasjirjestot ovat edustettuina.

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevd komitea voi nimittdd enintdén viisi
lisdjdsentd, jotka valitaan heiddn tieteellisen pétevyytensd perusteella. Lisdjdsenten
toimikausi on kolme vuotta, ja se voidaan uusia; lisdjdsenilla ei ole varajdsenia.

Jos lisdjdsenid nimitetddn, ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevd komitea
ilmoittaa, mitd erityistd tdydentdvaa tieteellistd patevyyttd lisdjdsen tai lisdjésenet
tuovat mukanaan. Lisdjdsenet valitaan jdsenvaltioiden tai lddkeviraston nimedmien
asiantuntijoiden keskuudesta.

Varajdsenet edustavat jdsenid ja ddnestivit jisenten puolesta ndiden poissa ollessa ja
heidit voidaan myds nimetd toimimaan raportoijina 152 artiklan mukaisesti.

Jasenet ja varajdsenet valitaan ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden arviointia koskevan
tehtdvdansd ja kokemuksensa perusteella, ja he edustavat jdsenvaltioiden
toimivaltaisia viranomaisia.

Ihmisille tarkoitettujen lddkkeitd kisittelevin komitean jdsenten ja varajésenten
nimittdminen pohjautuu heidédn asiantuntemukseensa ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden arvioinnissa, jonka on katettava kaikentyyppiset [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] ja timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvat lddkkeet, mukaan lukien
harvinaisliddkkeet, lastenlddkkeet, pitkélle kehitetyssa terapiassa kaytettdavit lddkkeet,
biologiset valmisteet ja  bioteknologiset valmisteet, jotta varmistetaan
mahdollisimman korkeatasoinen erityispdtevyys ja laaja-alainen asiantuntemus
kyseiselld alalla. Jdsenvaltioiden on tehtdvd yhteistyotd sen varmistamiseksi, ettd
thmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevdan komitean lopullinen kokoonpano kattaa
riittdvasti ja tasapuolisesti kaikki sen tehtdvien kannalta merkittavét tieteenalat, kun
otetaan huomioon tieteen kehitys ja uudentyyppiset lddkkeet. Jdsenvaltioiden on
tassd tarkoituksessa oltava yhteydessid hallintoneuvostoon ja komissioon.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevdn komitean jdsenet ja varajdsenet
nimitetddn kolmivuotiskaudeksi, joka voidaan uusia 6 kohdassa tarkoitettuja
menettelyjd noudattaen. Komitea valitsee puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan
jasentensd keskuudesta kolmivuotiskaudeksi, jota voidaan jatkaa kerran.

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitéd kasittelevd komitea vahvistaa tydjarjestyksensa.
Tyojarjestyksessd on vahvistettava erityisesti
a)  menettelyt puheenjohtajan nimittdmiseksi ja korvaamiseksi;

b)  tydryhmid ja tieteellisid neuvoa-antavia ryhmid koskevat sddnnot; sekd
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c) kiireellisissd tapauksissa noudatettava lausuntomenettely, erityisesti tdmin
asetuksen mukaisen markkinavalvonnan ja ldéketurvatoiminnan osalta.

Tydjérjestys tulee voimaan, kun komissio ja hallintoneuvosto ovat antaneet asiasta
myoOnteisen lausunnon.

149 artikla
Lidketurvallisuuden riskinarviointikomitean toiminta

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean toimeksiannon on katettava kaikki
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kdyton riskienhallinnan osa-alueet, mukaan lukien
haittavaikutuksia koskevien riskien havaitseminen, arviointi, minimointi ja niistad
tiedottaminen, kiinnittden erityistd huomiota ihmisille tarkoitetun ladkkeen
terapeuttiseen vaikutukseen sekd myyntiluvan myontdmisen jélkeisten tutkimusten
suunnitteluun ja arviointiin seké lddketurvatoiminnan tarkastuksiin.

Laaketurvallisuuden riskinarviointikomitean kokoonpano on seuraava:

a) yksi jisen ja yksi varajisen, jotka kukin jdsenvaltio nimittdd 3 kohdan
mukaisesti;

b)  kuusi jisentd, jotka komissio nimittdd julkisen kiinnostuksenilmaisupyynnon
perusteella, jotta varmistetaan, ettd komiteassa on tarvittava asiantuntemus
myos kliinisen farmakologian ja farmakoepidemiologian osalta;

c) kaksi jdsentd ja kaksi varajdsentd, jotka komissio nimittdd julkisen
kiinnostuksenilmaisupyynnon perusteella Euroopan parlamenttia kuultuaan sen
varmistamiseksi, ettd terveydenhuollon ammattihenkil6t ovat edustettuina;

d) kaksi jdsentdi ja kaksi varajisentd, jotka komissio nimittdd julkisen
kiinnostuksenilmaisupyynnon perusteella Euroopan parlamenttia kuultuaan sen
varmistamiseksi, ettd potilasjirjestot ovat edustettuina.

Varajdsenet edustavat jdsenid ja ddnestdvit jdsenten puolesta ndiden poissa ollessa.
Edelld a alakohdassa tarkoitetut varajdsenet voidaan nimetd toimimaan raportoijina
152 artiklan mukaisesti.

Jasenvaltio voi siirtdd tehtdvdnsd lddketurvallisuuden riskinarviointikomiteassa
toiselle jdsenvaltiolle. Jdsenvaltio ei saa edustaa useampaa kuin yhti muuta
jdsenvaltiota.

Léaédketurvallisuuden riskinarviointikomitean jdsenten ja varajdsenten nimittiminen
pohjautuu  heiddn asiantuntemukseensa ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
ladketurvatoiminta-asioissa ja riskinarvioinnissa, jotta varmistetaan mahdollisimman
korkeatasoinen erityispitevyys ja laaja-alainen asiantuntemus kyseiselld alalla.
Jasenvaltioiden on tdssd tarkoituksessa oltava yhteydessd hallintoneuvostoon ja
komissioon, jotta varmistetaan, ettd komitean lopullinen kokoonpano kattaa kaikki
sen tehtdvien kannalta merkitykselliset tieteen alat.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean jdsenet ja varajdsenet nimitetddn
kolmivuotiskaudeksi, joka voidaan uusia 1 kohdassa tarkoitettuja menettelyja
noudattaen. Komitea valitsee puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan jisentensd
keskuudesta kolmivuotiskaudeksi, jota voidaan jatkaa kerran.
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150 artikla
Tieteelliset tyoryhmdit ja tieteelliset neuvoa-antavat ryhmdit

Edella 146 artiklassa tarkoitetut tieteelliset komiteat voivat perustaa tehtdviensd
suorittamista varten tieteellisid tyoryhmia ja tieteellisid neuvoa-antavia ryhmié.

Tieteelliset komiteat voivat hyodyntdd tieteellisid tyoryhmiéd tiettyjen tehtdvien
suorittamisessa. Tieteellisilld komiteoilla on lopullinen vastuu arvioinnista tai
kaikista ndihin tehtdviin liittyvista tieteellisistd lausunnoista.

Eldinladkekomitean perustamiin tyoryhmiin sovelletaan asetusta (EU) 2019/6.

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevd komitea perustaa tietyntyyppisten
ladkkeiden tai hoitojen arviointia varten tyoryhmié, joilla on farmaseuttiseen laatuun,
menetelmiin  sekd ei-kliinisiin ja kliinisiin arviointeithin liittyvdd tieteellistad
asiantuntemusta.

Ihmisille tarkoitettuja l144kkeitd késittelevd komitea perustaa tieteellistd neuvontaa
varten tieteellisen neuvoa-antavan tyoryhmén.

Komitea voi tarvittaessa perustaa ympéristoriskien arviointitydryhmén ja muita
tieteellisid tyoryhmia.

Ty6ryhmén kokoonpano ja jdsenten valinta perustuu seuraaviin kriteereihin:
a)  korkeatasoinen tieteellinen asiantuntemus;

b)  monitieteellistd asiantuntemusta koskevien tarpeiden tdyttdminen siind
tyoryhméssé, johon jdsenet on tarkoitus nimittaa.

Tyoéryhmien jdsenten enemmistdn oltava jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten asiantuntijoita. Ihmisille tarkoitettuja lddkkeita késittelevd komitea voi
hallintoneuvostoa kuultuaan tarvittaessa asettaa vidhimmdiismédrdn tyoryhmaéssi
oleville toimivaltaisten viranomaisten asiantuntijoille.

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, jotka eivit ole edustettuina tydryhmissa,
voivat pyytdd saada osallistua tyoryhmien kokouksiin tarkkailijoina.

Ladkevirasto asettaa tyOryhmissd kasitellyt asiakirjat jésenvaltioiden kaikkien
toimivaltaisten viranomaisten saataville.

Tyoryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien perustamisen yhteydessd
tieteelliset komiteat madrddvat tyojarjestyksessidin

a) ndiden tyOoryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien jisenten
nimittdmisestd 151 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun asiantuntijaluettelon
perusteella ja

b) nédiden tydryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien kuulemisesta.

151 artikla
Tieteelliset asiantuntijat

Léadkevirasto tai 142 artiklassa tarkoitetut komiteat voivat kdyttdéd asiantuntijoiden tai
palveluntarjoajien palveluja tiettyjen niille kuuluvien tehtévien tiyttamisessa.

Jasenvaltioiden on toimitettava lddkevirastolle luettelo kansallisista asiantuntijoista,
joilla on todistetusti kokemusta ihmisille tarkoitettujen ldékkeiden ja eldinlddkkeiden
arvioinnista ja jotka, ottaen huomioon eturistiriidat 147 artiklan mukaisesti, voivat
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osallistua jonkin 142 artiklassa tarkoitetun komitean tyOryhmiin tai tieteellisiin
neuvoa-antaviin ryhmiin, ja ilmoitettava ndiden pétevyys ja asiantuntemuksen tarkka
ala.

Léadkevirasto voi tarvittaessa muiden asiantuntijoiden nimeédmistd varten julkaista
kiinnostuksenilmaisupyynnon sen jéilkeen, kun hallintoneuvosto on hyvéksynyt
tarvittavat perusteet ja asiantuntemuksen alat, erityisesti kansanterveyden ja eldinten
suojelun korkean tason varmistamiseksi.

Hallintoneuvosto vahvistaa pidjohtajan ehdotuksesta asiaan sovellettavat menettelyt.

Ladkevirasto laatii luettelon hyviksytyistd asiantuntijoista ja huolehtii sen
ylldpidosta. Asiantuntijaluettelo sisdltdd 2 kohdassa tarkoitettujen kansallisten
asiantuntijoiden lisdksi my0s muita l4dkeviraston tai komission mahdollisesti
nimedmid asiantuntijoita, ja luettelo pidetdéin ajan tasalla.

Hyviksytyille asiantuntijoille on tarjottava tarvittacssa lddkeviraston jérjestimid
koulutusta.

Edelld 142 artiklassa tarkoitettujen komiteoiden raportoijat voivat kayttdd
hyvéksyttyjen asiantuntijoiden palveluja 152 artiklan mukaisten tehtdviensd
tayttdmisessd. Tallaisen hyviksytyn asiantuntijan palkkiot vihennetddn raportoijille
maksettavasta korvauksesta.

Asiantuntijoiden ja palveluntarjoajien palkkiot lddkeviraston 1 kohdan mukaisesti
kéyttimistd palveluista rahoitetaan lddkeviraston talousarviosta ladkevirastoon
sovellettavien varainhoitosddntdjen mukaisesti.

152 artikla
Esittelijdn tehtdvd

Jos jonkin 142 artiklassa tarkoitetun komitean tehtdvdnd on tdmén asetuksen
mukaisesti arvioida ihmisille tarkoitettu ladke, komitea nimittdd yhden jdsenistién
toimimaan raportoijana ottaen huomioon jdsenvaltiossa kéytettdvissd olevan
asiantuntemuksen. =~ Kyseinen = komitea ~ voi  nimetd  toisen  jdsenen
rinnakkaisraportoijaksi.

Komitean jésentd ei saa nimetd raportoijaksi tiettyyn tapaukseen, jos hén ilmoittaa
147 artiklan mukaisesti sidonnaisuuksista, jotka saattavat haitata tai joiden voidaan
katsoa haittaavan kyseisen tapauksen puolueetonta arviointia. Kyseinen komitea voi
milloin tahansa vaihtaa raportoijan tai rinnakkaisraportoijan toiseen jdseneen, jos he
eivdt voi suorittaa tehtdvidén asetettuun madrdaikaan mennessd tai jos havaitaan
todellisia tai mahdollisia sidonnaisuuksia.

Léaéketurvallisuuden riskinarviointikomitean tihin tarkoitukseen nimeédmai raportoija
toimii tiiviissd yhteistyOsséd ithmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevan komitean tai
viitejdsenvaltion nimedmén raportoijan kanssa kyseisen ihmisille tarkoitetun
ladkkeen osalta.

Edella 150 artiklassa tarkoitettuja tieteellisii neuvoa-antavia ryhmid kuultaessa
komitea toimittaa niille raportoijan tai rinnakkaisraportoijan luonnoksen
arviointilausunnoksi tai luonnokset arviointilausunnoiksi. Tieteellisen neuvoa-
antavan ryhmén lausunto vélitetddn asiasta vastaavan komitean puheenjohtajalle
siten, ettd varmistetaan 6 artiklassa esitettyjen méaérdaikojen noudattaminen.
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Lausunnon siséltd liitetddn 16 artiklan 3 kohdan mukaisesti julkaistavaan
arviointilausuntoon.

2. Raportoijien ja asiantuntijoiden palveluihin sovelletaan lddkeviraston ja
asianomaisen henkilon tai tarvittaessa lddkeviraston ja asianomaisen henkilon
tyOnantajan vélisid kirjallisia sopimuksia, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 151
artiklan 7 kohdan soveltamista.

Asianomaiselle henkilolle tai hénen tyOnantajalleen maksetaan palkkaa
[palkkataulukon perusteella, joka esitetddn hallintoneuvoston antamissa rahoitusta
koskevissa sddnnoissd / uuden palkkoja koskevan lainsddddnnoén mukaisen mallin
perusteella].

Ensimmadisti ja toista alakohtaa sovelletaan my0s

a) ladkeviraston tieteellisten komiteoiden puheenjohtajien tarjoamiin palveluihin;
ja

b)  koordinointiryhmidn raportoijien tyohon, kun kyseessd on [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 108, 110, 112, 116 ja 121 artiklan mukaisten tehtdvien
hoitaminen.

1 artikla
Menetelmdit hoidollisen lisdarvon mddrittamiseksi

Ladkevirasto kerdd komission pyynndstd myyntiluvan saaneista ihmisille tarkoitetuista
ladkkeistd kaytettdvissd olevat tiedot menetelmistd, joita jdsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset kayttdvit arvioidessaan uuden ihmisille tarkoitetun lddkkeen hoidollista
lisdarvoa.

3 JAKSO

RAHOITUSTA KOSKEVAT SAANNOKSET

154 artikla
Lddkeviraston talousarvion vahvistaminen
1. Ladkeviraston kaikista tuloista ja menoista laaditaan kalenterivuotta vastaavaa
varainhoitovuotta varten arvio, jonka perusteella tulot ja menot otetaan ldékeviraston
talousarvioon.
2. Talousarvioon otettujen tulojen ja menojen on oltava tasapainossa.
3. Ladkeviraston tulot koostuvat seuraavista:

a)  unionin rahoitusosuus;

b)  rahoitusosuus ladkeviraston toimintaan osallistuvilta kolmansilta mailta, joiden
kanssa unioni on tehnyt tdta tarkoitusta varten kansainvalisid sopimuksia;

c) maksut, joita yritykset tai yhteisot, jotka eivét harjoita taloudellista toimintaa,
suorittavat

1)  ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd ja eldinlddkkeitd koskevien unionin
myyntilupien saamisesta ja ylldpitimisestd sekd muista tdssd asetuksessa
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ja asetuksessa (EU) 2019/6 sdddetyistd lddkeviraston tarjoamista
palveluista; ja

i1)  koordinointiryhmén raportoijien tyostd, kun kyseessd on [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 108, 110, 112, 116 ja 121 artiklan mukaisten
tehtdvien hoitaminen;

d)  maksut, joita suoritetaan muista ladkeviraston tarjoamista palveluista;

€) unionin rahoitusosuus tutkimus- ja avustushankkeisiin osallistumista varten
myoOnnettdvien avustusten muodossa 155 artiklan 11 kohdassa tarkoitettujen
ladkeviraston varainhoitoa koskevien sddntdjen ja unionin politiikkoja tukeviin
asianomaisiin vélineisiin sovellettavien sddnnosten mukaisesti.

Euroopan parlamentti ja neuvosto, jdljempédnd ’budjettivallan kayttdja’, tarkistavat
tarvittaessa ensimmadisen alakohdan a alakohdassa tarkoitettua unionin
rahoitusosuutta, ja tdmén tarkistuksen on perustuttava tarpeiden arviointiin ja siind on
otettava huomioon ensimmadisen alakohdan c, d ja e alakohdassa tarkoitetuista
lahteista saatujen tulojen taso.

Myyntilupahakemusten arviointiin, myyntilupien muutoksiin, ladketurvatoimintaan,
viestintdverkostojen toimintaan ja markkinavalvontaan liittyvdt toiminnot ovat
pysyvisti  hallintoneuvoston  valvonnassa,  jotta  taataan  lddkeviraston
riippumattomuus. Tdma ei sulje pois sitd, ettd lddkevirasto perii myyntilupien
haltijoilta maksuja tdllaisten toimintojen suorittamisesta edellyttden, ettd
varmistetaan lddkeviraston ehdoton riippumattomuus.

Ladkeviraston menoihin  kuuluvat  henkilokunnan  palkat, hallinto- ja
infrastruktuurikustannukset sekd toimintamenot. Toimintamenojen osalta sellaisia
toimia koskevat talousarviositoumukset, jotka toteutetaan useamman kuin yhden
varainhoitovuoden aikana, voidaan tarvittaessa jakaa usealle vuodelle vuotuisiksi
eriksi.

Léadkevirasto voi myontdd avustuksia, jotka liittyvét sille timén asetuksen tai muiden
asiaankuuluvien unionin sdddosten nojalla kuuluvien tehtivien hoitamiseen tai
muiden sille annettujen tehtdvien hoitamiseen.

Hallintoneuvosto laatii vuosittain pédédjohtajan laatiman esityksen perusteella
ennakkoarvion lddkeviraston tuloista ja menoista seuraavaa varainhoitovuotta varten.
Hallintoneuvosto toimittaa timin ennakkoarvion, johon siséltyy henkildstdtaulukkoa
koskeva esitys, komissiolle viimeistddn 31 pdiviand maaliskuuta.

Komissio toimittaa ennakkoarvion budjettivallan kiyttdjdlle yhdessd Euroopan
unionin yleistd talousarviota koskevan alustavan esityksen kanssa.

Ennakkoarvion perusteella komissio sisdllyttdd arviot, jotka se katsoo
henkilostotaulukon ja yleisestd talousarviosta suoritettavan avustuksen méérian osalta
valttiméattomiksi, Euroopan unionin yleistd talousarviota koskevaan alustavaan
esitykseen ja toimittaa alustavan talousarvioesityksen budjettivallan kéyttdjille
perustamissopimuksen 272 artiklan mukaisesti.

Budjettivallan kayttdja hyviksyy ladkevirastolle annettavaa avustusta koskevat
médrdrahat.

Budjettivallan kayttdja vahvistaa ladkeviraston henkilostdtaulukon.
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10.

11.

12.

Hallintoneuvosto vahvistaa talousarvion. Siitd tulee lopullinen, kun Euroopan
unionin yleinen talousarvio on lopullisesti vahvistettu. Sitd mukautetaan tarvittaessa
tatd vastaavasti.

Kaikista henkildstotaulukon ja talousarvion muutoksista laaditaan lisdtalousarvio,
joka toimitetaan tiedoksi budjettivallan kayttijille.

Hallintoneuvosto  ilmoittaa  budjettivallan kéyttdjdlle mahdollisimman pian
aikomuksestaan toteuttaa hankkeita, joilla voi olla huomattavaa taloudellista
vaikutusta sen talousarvion rahoittamiseen, erityisesti kiinteistdihin liittyvid
hankkeita kuten rakennusten vuokraus tai hankinta. Hallintoneuvosto ilmoittaa
asiasta komissiolle.

Kun jompikumpi budjettivallan kayttdja on ilmoittanut aikomuksestaan antaa
lausunto, se toimittaa sen hallintoneuvostolle kuuden viikon kuluessa hankkeen
ilmoittamisesta.

155 artikla
Lddkeviraston talousarvion toteuttaminen

Pédjohtaja toteuttaa lddkeviraston talousarvion Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046* mukaisesti.

Ladkeviraston tilinpitdjd toimittaa vuoden n alustavan tilinpddtoksen komission
tilinpitdjille ja tilintarkastustuomioistuimelle viimeistdén varainhoitovuoden n + 1
maaliskuun 1 pdivéna.

Pédjohtaja toimittaa selvityksen vuoden n talousarvio- ja varainhallinnosta Euroopan
parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja tilintarkastustuomioistuimelle viimeistdin
varainhoitovuoden n + 1 maaliskuun 31 paivina.

Komission tilinpitdjd toimittaa lddkeviraston vuoden n alustavan tilinpdatoksen
konsolidoituna komission alustavaan tilinpditokseen tilintarkastustuomioistuimelle
viimeistiddn varainhoitovuoden n + 1 maaliskuun 31 pdivinai.

Saatuaan lddkeviraston alustavaa tilinpdétostd koskevat huomautukset, jotka
tilintarkastustuomioistuin on esittinyt asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 246
artiklan nojalla, 1ddkeviraston tilinpitdjd laatii lddkeviraston lopullisen tilinpdétoksen,
ja padjohtaja toimittaa sen hallintoneuvostolle lausuntoa varten.

Hallintoneuvosto  antaa lausunnon lddkeviraston vuoden n lopullisesta
tilinpaétoksesta.

Léadkeviraston tilinpitdjd toimittaa lopullisen tilinpddtdksen ja hallintoneuvoston
lausunnon Euroopan parlamentille, neuvostolle, tilintarkastustuomioistuimelle ja
komission tilinpitdjille viimeistddn varainhoitovuoden n + 1 heindkuun 1 pdivéna.

Vuoden n lopullinen tilinpddtos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd
viimeistddn varainhoitovuoden n + 1 marraskuun 15 paivéna.

40

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) 2018/1046, annettu 18 pdivdnad heindkuuta
2018, unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosddnndistd, asetusten (EU) N:o
1296/2013, (EU) N:o 1301/2013, (EU) N:o 1303/2013, (EU) N:o 1304/2013, (EU) N:o 1309/2013,
(EU) N:o 1316/2013, (EU) N:o 223/2014, (EU) N:o 283/2014 ja paitoksen N:o 541/2014/EU
muuttamisesta seké asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012 kumoamisesta (EUVL L 193, 30.7.2018, s.

1.
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10.

11.

Pédédjohtaja toimittaa tilintarkastustuomioistuimelle vastauksen timidn huomautuksiin
viimeistddn varainhoitovuoden n+1 30 pidivdnd syyskuuta. Pddjohtaja toimittaa
tdméan vastauksen myds hallintoneuvostolle.

Pédjohtaja antaa Euroopan parlamentille timén pyynnostd asetuksen (EU, Euratom)
2018/1046 261 artiklan 3 kohdan mukaisesti kaikki asianomaista varainhoitovuotta
koskevan vastuuvapausmenettelyn moitteettomaksi toteuttamiseksi tarvittavat tiedot.

Ennen varainhoitovuoden n + 2 toukokuun 15 pédivdd Euroopan parlamentti myontia
neuvoston antamasta suosituksesta lddkeviraston pédjohtajalle vastuuvapauden
varainhoitovuoden n talousarvion toteuttamisesta.

Hallintoneuvosto vahvistaa lddkevirastoon sovellettavat varainhoitoa koskevat
saanndt komissiota kuultuaan. S&&nndt voivat poiketa komission delegoidusta
asetuksesta (EU) 2019/715*' ainoastaan, jos lddkeviraston toiminta siti
nimenomaisesti vaatii ja jos komissio on antanut siithen etukéteen suostumuksensa.

156 artikla
Petostentorjunta

Petosten, lahjonnan ja muun laittoman toiminnan torjumiseksi sovelletaan

rajoituksetta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU, Euratom) N:o
883/2013*%,

Ladkevirasto liittyy Euroopan parlamentin, Euroopan unionin neuvoston ja Euroopan
yhteisdjen komission Euroopan petostentorjuntaviraston sisdisistd tutkimuksista
25 pdivini toukokuuta 1999 tekemiin toimielinten viliseen sopimukseen*’ ja
vahvistaa viipyméttd asianmukaiset siddnnokset, joita sovelletaan l4dkeviraston

kaikkiin tyontekijoihin, kdyttden kyseisen asetuksen liitteessd olevaa mallia.

Euroopan tilintarkastustuomioistuimella on valtuudet tehdd kaikkien lddkevirastolta
unionin rahoitusta saaneiden avustuksensaajien, toimeksisaajien ja alihankkijoiden
osalta asiakirjoihin perustuvia ja paikalla suoritettavia tarkastuksia.

OLAF voi asetuksessa (EU, Euratom) N:o 883/2013 ja neuvoston asetuksessa
(Euratom, EY) N:0 2185/96* vahvistettujen sifinndsten ja menettelyjen mukaisesti
tehdd tutkimuksia, mukaan lukien paikan pdélld suoritettavat tarkastukset ja
todentamiset, selvittddkseen, onko lddkeviraston rahoittamaan avustukseen tai
sopimukseen liittynyt unionin taloudellisia etuja vahingoittavia petoksia, lahjontaa tai
muuta laitonta toimintaa.

41

42

43

44

Komission delegoitu asetus (EU) 2019/715, annettu 18. joulukuuta 2018, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 70 artiklassa tarkoitettuja, SEUT-sopimuksen ja
Euratomin perustamissopimuksen nojalla perustettuja elimid koskevasta varainhoidon puiteasetuksesta
(EUVL L 122, 10.5.2019, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) N:o 883/2013, annettu 11 pdivina syyskuuta
2013, Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF) tutkimuksista sekd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o1073/1999 ja neuvoston asetuksen (Euratom) N:o 1074/1999
kumoamisesta (EUVL L 248, 18.9.2013, s. 1).

Euroopan parlamentin, Euroopan unionin neuvoston ja Euroopan yhteisdjen komission tekema
toimielinten vélinen sopimus, tehty 25 piivdnd toukokuuta 1999, Euroopan petostentorjuntaviraston
(OLAF) sisdisistd tutkimuksista (EYVL L 136, 31.5.1999, s. 15).

Neuvoston asetus (Euratom, EY) N:o 2185/96, annettu 11 pdivdnd marraskuuta 1996, komission paikan
péalld suorittamista tarkastuksista ja todentamisista Euroopan yhteisdjen taloudellisiin etuihin
kohdistuvien petosten ja muiden véirinkdytosten estdmiseksi (EYVL L 292, 15.11.1996, s. 2).
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5. Ladkeviraston yhteistyosopimuksiin  kolmansien maiden ja kansainvélisten
jérjestdjen kanssa, muihin sopimuksiin, avustussopimuksiin ja avustuspditoksiin on
sisdllytettava madrayksia, joissa nimenomaisesti annetaan
tilintarkastustuomioistuimelle ja OLAFille valtuudet tehdd tillaisia tarkastuksia ja
tutkimuksia niiden oman toimivallan mukaisesti.

6. Neuvoston asetuksen (EU) 2017/1939* nojalla EPPO voi tutkia petoksia ja muuta
laitonta toimintaa, joka vahingoittaa unionin taloudellisia etuja, sekd nostaa niistd
syytteen Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2017/1371%
mukaisesti.

4 JAKSO

LAAKEVIRASTOA KOSKEVAT YLEISET SAANNOKSET

157 artikla
Vastuu

1. Ladkeviraston sopimusperusteinen vastuu mddrdytyy asianomaiseen sopimukseen
sovellettavan lain mukaan. Euroopan unionin tuomioistuin on toimivaltainen
tekemddn paitoksid lddkeviraston tekemissd sopimuksessa olevan vilityslausekkeen
perusteella.

2. Jos kyseessd on sopimukseen perustumaton vastuu, lddkevirasto korvaa
jasenvaltioiden lainsdddantoon sisdltyvien yhteisten perusperiaatteiden mukaisesti
aiheuttamansa tai henkildstonsé tehtidviensa yhteydessé aiheuttamat vahingot.

Tuomioistuin on toimivaltainen ratkaisemaan kaikki téllaisten vahinkojen
korvaamiseen liittyvit riidat.

3. Laakeviraston henkiloston henkilokohtaisesta vastuusta ldadkevirastoa kohtaan
madriatdan heihin sovellettavissa henkildstosdannodissd tai muuta henkilostod
koskevissa palvelussuhteen ehdoissa.

158 artikla
Asiakirjojen saatavuus
Liadkeviraston hallussa oleviin asiakirjoihin sovelletaan asetusta (EY) N:o 1049/2001.

Ladkevirasto perustaa asetuksen (EY) N:o 1049/2001 2 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun
rekisterin kaikkien tdmén asetuksen mukaisesti julkisten asiakirjojen saattamiseksi véeston
saataville.

Hallintoneuvosto vahvistaa taytdntoonpanoasetuksen (EY) N:o 1049/2001 soveltamista
koskevat yksityiskohtaiset saannot.

Péitoksistd, jotka lddkevirasto on tehnyt asetuksen (EY) N:o 1049/2001 8 artiklan nojalla,
voidaan tehdd kantelu Euroopan oikeusasiamiehelle tai nostaa kanne unionin

45 Neuvoston asetus (EU) 2017/1939, annettu 12 péivdnd lokakuuta 2017, tiiviimmaédn yhteistydn

toteuttamisesta Euroopan syyttdjanviraston (EPPO) perustamisessa (EUVL L 283, 31.10.2017, s. 1).
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2017/1371, annettu 5 paivdnd heindkuuta 2017,
unionin taloudellisiin etuihin kohdistuvien petosten torjunnasta rikosoikeudellisin keinoin
(EUVL L 198, 28.7.2017, s. 29).
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tuomioistuimessa perustamissopimuksen 228 ja 263 artiklassa maddrittyjen edellytysten
mukaisesti.

159 artikla
Erioikeudet

Ladkevirastoon ja sen henkilostoon sovelletaan Euroopan unionin toiminnasta tehtyyn
sopimukseen liitettyd Euroopan unionin erioikeuksista ja vapauksista tehtyd poytékirjaa N:o
7.

160 artikla
Henkilosto

Ladkeviraston henkilostoon sovelletaan henkilostosdantdja sekd nididen henkildstdsdéntdjen ja
muuta henkilostéd koskevien palvelussuhteen ehtojen tiytdntdoonpanosidintdjd, jotka on
hyvéksytty unionin toimielinten véliselld sopimuksella.

Ladkevirasto voi kéyttdd tilapdisesti ldhetettyjd kansallisia asiantuntijoita tai muuta
henkil0stod, joka ei ole ladkeviraston palveluksessa.

Hallintoneuvosto ~ vahvistaa  yhteisymmarryksessd  komission  kanssa  tarvittavat
yksityiskohtaiset soveltamissdannot.

161 artikla

Turvallisuusluokiteltujen ja arkaluonteisten turvallisuusluokittelemattomien tietojen
suojaamista koskevat turvallisuussddnnot

Ladkevirasto hyviksyy omat turvallisuussdintonséi, jotka vastaavat komission padtoksissa
(EU, Euratom) 2015/443% ja  2015/444*  vahvistettuyja ~ Euroopan  unionin
turvallisuusluokiteltujen tietojen ja arkaluonteisten turvallisuusluokittelemattomien tietojen
suojaamista koskevia komission turvallisuussddntdjd. Ladkeviraston turvallisuussddntdjen on
katettava muun muassa téllaisten tietojen vaihtamista, kisittelyd ja tallentamista koskevat
sadnnokset.

Hallintoneuvoston jdsenten, péddjohtajan, komiteoiden jdsenten, tilapdisiin tydryhmiin
osallistuvien ulkopuolisten asiantuntijoiden ja lddkeviraston henkiloston jdsenten on myds
tehtdviensd padtyttyd noudatettava Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 339
artiklan mukaista salassapitovelvollisuutta.

Ladkevirasto voi toteuttaa tarvittavat toimenpiteet helpottaakseen tehtdviinsd liittyvad
tietojenvaihtoa komission ja jdsenvaltioiden sekd tarpeen mukaan asiaankuuluvien unionin
toimielinten, elinten ja laitosten kanssa. Téatd varten tehdyille EU:n turvallisuusluokiteltujen
tietojen jakamista koskeville hallinnollisille jarjestelyille tai, jos téllaisia jérjestelyjd ei ole,
EU:n turvallisuusluokiteltujen tietojen poikkeukselliselle tapauskohtaiselle luovuttamiselle on
saatava komission ennakkohyvaksynta.

4 Komission péaétds (EU, Euratom) 2015/443, annettu 13 pédivdnd maaliskuuta 2015, turvallisuudesta

komissiossa (EUVL L 72, 17.3.2015, s. 41).
8 Komission pddtos (EU, Euratom) 2015/444, annettu 13 pdivdnd maaliskuuta 2015, EU:n
turvallisuusluokiteltujen tietojen suojaamista koskevista sadnnoistd (EUVL L 72, 17.3.2015, s. 53).

145

FI



FI

162 artikla
Kuulemismenettely

Ladkevirasto  kdynnistdd kuulemismenettelyn asiaankuuluvien kansallisten
viranomaisten tai elinten kanssa tietojen vaihtamiseksi ja tietdimyksen kokoamiseksi
ladkeviraston tehtdviin liittyvistd yleisistd tieteellisistd tai teknisistd kysymyksista,
erityisesti tdyttdmattomid lddketieteellisid tarpeita ja kliinisten lddketutkimusten
suunnittelua koskevasta ohjeistosta, muista tutkimuksista ja ndyton tuottamisesta
ladkkeiden elinkaaren aikana.

Kuulemismenettelyyn on kuuluttava asetuksessa (EU) 2021/2282 tarkoitettuja
terveysteknologian  arvioinnista  vastaavia elimid sekd hinnoittelusta ja
korvattavuudesta vastaavia kansallisia elimié.

Hallintoneuvosto vahvistaa osallistumisen edellytykset yhdessd komission kanssa.

Ladkevirasto voi tarvittaessa ulottaa kuulemismenettelyn koskemaan potilaita,
ladkkeiden kehittdjid, terveydenhuollon ammattihenkil6itd, teollisuutta tai muita
sidosryhmia.

163 artikla
Yhteydet kansalaisyhteiskunnan edustajiin

Hallintoneuvosto kehittdd yhdessd komission kanssa lddkeviraston ja ladketeollisuuden
edustajien, kuluttajien ja potilaiden sekd terveydenhuollon ammattihenkiloston vélisid
asianmukaisia yhteyksid. Niihin yhteyksiin voi sisdltyd tarkkailijoiden osallistuminen
ladkeviraston tiettyihin tehtdviin hallintoneuvoston yhdessd komission kanssa ennalta
madrittelemin edellytyksin.

164 artikla
Tuki pk-yrityksille ja voittoa tavoittelemattomille yhteisdille

Léadkevirasto varmistaa, ettd mikroyrityksille seki pienille ja keskisuurille yrityksille,
jaljempéand ’pk-yritykset’, ja voittoa tavoittelemattomille yhteisoille tarjotaan
tukijdrjestelma.

Tukijarjestelmd koostuu saddntelyllisestd, menettelyllisestd ja hallinnollisesta tuesta
sekd maksujen alentamisesta, lykkd&dmisestd tai niistd luopumisesta.

Jarjestelmédn on katettava myyntiluvan myontdmistd edeltivien menettelyjen eri
vaiheet ja erityisesti tieteellinen neuvonta, myyntilupahakemuksen jittiminen seki
myyntiluvan myontidmisen jilkeiset menettelyt.

Pk-yritykset voivat hyddyntdd komission asetuksessa (EY) N:o 2049/2005 ja
[tarkistetulla neuvoston asetuksella (EY) N:o 297/95]* siddettyji kannustimia.

Voittoa tavoittelemattomien yhteiséjen osalta komissio antaa [tarkistetun asetuksen
(EY) N:o 297/95] 10 ja 12 artiklassa tarkoitettua menettelyd noudattaen sddnnoksia,
joilla selvennetdin maéritelmid ja sdddetdin maksuista vapauttamisesta, alennuksista
tai maksujen lykkéyksista.

49

Neuvoston asetus (EY) N:o 297/95, annettu 10 péivind helmikuuta 1995, Euroopan
ladkearviointiviraston maksullisista palveluista (EYVL L 35, 15.2.1995, s. 1).
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165 artikla

Ldpindkyvyys
Riittdvan ldpindkyvyyden varmistamiseksi hallintoneuvosto vahvistaa pédédjohtajan
ehdotuksesta ja komission suostumuksella sdidnnét, joilla varmistetaan, ettd vieston saatavilla
on ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden myyntilupien myontdmiseen ja valvontaan liittyvaa
menettelytapoja koskevaa tai tieteellistd tai teknisté tietoa, joka ei ole luottamuksellista.

Ladkeviraston, sen komiteoiden ja tydryhmien sisdisten sddntdjen ja menettelyjen on oltava
vieston saatavilla lddkevirastossa ja verkossa.

Ladkevirasto voi toteuttaa tiedotustoimia omasta aloitteestaan toimivaltaansa kuuluvilla
aloilla. Resurssien osoittaminen tiedotustoimiin ei saa haitata lddkeviraston tehtdvien
tosiasiallista hoitamista. Tiedotustoimet on toteutettava hallintoneuvoston hyvéiksymien
viestintdd ja tiedonjakelua koskevien suunnitelmien mukaisesti.

166 artikla
Henkilokohtaiset terveystiedot

1. Ladkevirasto voi kansanterveystehtiviensd ja erityisesti lddkkeiden arvioinnin ja
seurannan taikka sdintelypéditosten ja tieteellisten lausuntojen valmistelun
tukemiseksi késitelld muista ldhteistd kuin kliinisistd lddketutkimuksista perdisin
olevia henkilokohtaisia terveystietoja tieteellisen arviointinsa luotettavuuden
parantamiseksi tai hakijan tai myyntiluvan haltijan vditteiden todentamiseksi
ladkkeen arvioinnin tai valvonnan yhteydessa.

2. Ladkevirasto voi tarkastella saatavilla olevaa lisdndyttod ja tehdd padtoksen sen
perusteella riippumatta myyntiluvan hakijan tai haltijan toimittamista tiedoista.
Tamén perusteella valmisteyhteenvetoa on pdivitettdvéd, jos lisdndyttd vaikuttaa
ladkkeen hyoty-riskisuhteeseen.

3. Léadkevirasto hyviksyy asianmukaiset tiedonhallintakdytdnndt ja vaaditut standardit,
joilla varmistetaan henkilGtietojen asianmukainen kéytto ja suoja timén asetuksen ja
asetuksen (EU) 2018/1725 mukaisesti.

167 artikla
Suojautuminen kyberhyokkdyksiltdi

Ladkevirasto  varustautuu korkeatasoisin  turvavalvontatoimenpitein ja  -prosessein
kyberhyokkaysten, kybervakoilun ja muiden tietoturvaloukkausten torjumiseksi, jotta voidaan
varmistaa terveystietojen suoja ja lddkeviraston normaali toiminta kaikkina aikoina ja
erityisesti unionin tason kansanterveysuhkien tai vakavien tapahtumien aikana.

Ensimmadistd alakohtaa sovellettaessa lddkevirasto aktiivisesti tunnistaa ja panee tdytintoon
unionin toimielimissi, elimissd ja laitoksissa hyviéksyttyja parhaita
kyberturvallisuuskéytdantoja kyberhyokkdysten ehkéisemiseksi, havaitsemiseksi,
lieventdmiseksi ja késittelemiseksi.

168 artikla

Luottamuksellisuus
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Jollei tdssa asetuksessa toisin sdddetd ja rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 1049/2001
ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2019/1937° ja
luottamuksellisuutta koskevien jdsenvaltioiden olemassa olevien kansallisten
saannosten ja kdytintdjen soveltamista, kaikkien tdmin asetuksen soveltamiseen
osallistuvien osapuolten on noudatettava luottamuksellisuutta tehtdviensd
suorittamisen yhteydessd haltuunsa saamiensa tietojen ja datan osalta luonnollisten
henkildiden tai oikeushenkildiden kaupallisesti luottamuksellisten tietojen ja
litkesalaisuuksien, mukaan lukien teollis- ja tekijinoikeudet, suojaamiseksi Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2016/943°! mukaisesti.

Kaikkien tdmén asetuksen soveltamiseen osallistuvien osapuolten on varmistettava,
ettd litkesalaisuuksiin liittyvid tietoja ei jaeta niin, ettd yritykset voivat rajoittaa tai
vadristdd kilpailua SEUT 101 artiklassa tarkoitetulla tavalla, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta timén artiklan 1 kohdan soveltamista.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vililldi sekd jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten, komission ja lddkeviraston vililld luottamuksellisesti
vaihdettavia tietoja ei saa luovuttaa sopimatta siitd etukdteen sen viranomaisen
kanssa, jolta tiedot ovat perdisin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan
soveltamista.

Edelld olevat 1, 2 ja 3 kohta eivét vaikuta komission, lddkeviraston, jisenvaltioiden
tai muiden tdssd asetuksessa yksildityjen toimijoiden tiedonvaihtoa ja varoitusten
antamista koskeviin oikeuksiin ja velvollisuuksiin eivdtkd asianomaisten henkildiden
rikosoikeuden mukaiseen tiedonantovelvollisuuteen.

Komissio, lddkevirasto ja jdsenvaltiot voivat vaihtaa litkesalaisuuksiin liittyvia tietoja
sellaisten kolmansien maiden sddntelyviranomaisten kanssa, joiden kanssa ne ovat
tehneet kahdenvilisid tai monenvilisid luottamuksellisuutta suojaavia jérjestelyja.

169 artikla
Henkilétietojen kasittely

Ladkevirasto voi kisitelld henkil6tietoja, myds henkildkohtaisia terveystietoja, 135
artiklassa tarkoitettujen tehtdviensd suorittamiseksi, erityisesti tieteellisen
arviointinsa luotettavuuden parantamiseksi tai hakijan tai myyntiluvan haltijan
viitteiden todentamiseksi ladkkeiden arvioinnin tai valvonnan yhteydessa.

Liséksi ladkevirasto voi késitelld tdllaisia tietoja 2 kohdassa méériteltyjen sddntelyyn
perustuvien tieteellisten toimien suorittamiseksi edellyttden, ettd kyseisten
henkilGtietojen késittely

a) on echdottoman vilttimétontd ja asianmukaisesti perusteltua kulloisenkin
hankkeen  tai tulevaisuudenndkymien  kartoittamisen  tavoitteiden
saavuttamiseksi;

b) on erityisten henkil6tietoluokkien osalta ehdottoman valttdmitontd, ja siind
noudatetaan asianmukaisia takeita, joihin voi kuulua pseudonymisointi.

50

51

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/1937, annettu 23 pédivénd lokakuuta 2019,
unionin oikeuden rikkomisesta ilmoittavien henkildiden suojelusta (EUVL L 305, 26.11.2019, s. 17).
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/943, annettu 8 péivéini kesdkuuta 2016,
julkistamattoman taitotiedon ja liiketoimintatiedon (liikesalaisuuksien) suojaamisesta laittomalta
hankinnalta, kdytolté ja ilmaisemiselta (EUVL L 157, 15.6.2016, s. 1).
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Tassa artiklassa ’sddntelyyn perustuvilla tieteellisilld toimilla’ tarkoitetaan tieteellisia
hankkeita, joilla tdydennetddn saatavilla olevaa tieteellistd ndytt6d sairauksista tai
ladkkeisiin liittyvistd horisontaalisista kysymyksisté, korjataan ndyton puutteita, joita
ei voida tdysin korjata lddkeviraston hallussa olevilla tiedoilla, tai tuctaan
tulevaisuudennikymien kartoitustoimia.

Ladkeviraston timén artiklan yhteydessd suorittamassa henkilGtietojen kasittelyssa
noudatetaan  ldpindkyvyyden,  selitettivyyden,  oikeudenmukaisuuden ja
vastuuvelvollisuuden periaatteita.

Hallintoneuvosto vahvistaa sddntelyyn perustuvien tieteellisten toimien yleisen
soveltamisalan komissiota ja Euroopan tietosuojavaltuutettua kuultuaan.

Ladkevirasto ylldpitdd asiakirjaa, joka sisdltdd yksityiskohtaisen kuvauksen
algoritmien opettamisen, testauksen ja validoinnin taustalla olevasta prosessista ja
perusteista prosessin ja algoritmien ldpindkyvyyden varmistamiseksi, mukaan lukien
niiden yhteensopivuus tdssi artiklassa sdddettyjen takeiden kanssa, sekd téllaisten
algoritmien  kayttdon  perustuvien tulosten luotettavuuden tarkistamisen
mahdollistamiseksi. Ladkevirasto asettaa pyynnostd asiaankuuluvat asiakirjat asiaan
liittyvien tahojen, my0s jdsenvaltioiden, saataville.

Jos jésenvaltio, unionin elin, kolmas maa tai kansainvélinen jirjestd on toimittanut
suoraan sddntelyyn perustuvia tieteellisid toimia varten késiteltdvat henkilGtiedot,
ladkevirasto pyytdd lupaa kyseiseltd tietojen toimittajalta, paitsi jos tictojen toimittaja
on antanut ennakkoluvan tillaiselle kasittelylle sdintelyyn perustuvia tieteellisid
toimia varten joko yleisesti tai tietyin edellytyksin.

Tamén asetuksen mukaisesti toteutettavaan henkildtietojen kisittelyyn sovelletaan
tapauksen mukaan asetuksia (EU) 2016/679 ja (EU) 2018/1725.

170 artikla
Arviointi

Komissio teettdd viimeistdén [...] pdivand [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto: viisi vuotta
soveltamispdivistd] ja sen jilkeen joka kymmenes vuosi arvioinnin lddkeviraston
toiminnasta suhteessa sen tavoitteisiin, toimeksiantoon, tehtdviin, hallintoon ja
sijaintipaikkaan komission ohjeiston mukaisesti.

Arvioinnissa on tarkasteltava erityisesti tarvetta muuttaa ladkeviraston toimeksiantoa
ja téllaisten muutosten taloudellisia vaikutuksia.

Joka toisen arvioinnin yhteydessd arvioidaan lddkeviraston saavuttamia tuloksia
suhteessa sen tavoitteisiin, toimeksiantoon, hallintoon ja tehtdviin, mukaan lukien
arvio siitd, onko lddkeviraston toiminnan jatkaminen edelleen perusteltua ndma
tavoitteet, toimeksianto, hallinto ja tehtdvdt huomioon ottaen. Arvioinnissa on
otettava huomioon myos tdssi asetuksessa ja [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] III
luvun 4 ja 5 jaksossa sdddettyjen menettelyjen toiminnasta saadut kokemukset
jasenvaltioilta ja [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 37 artiklassa tarkoitetulta
koordinointiryhmailtéd saatujen tietojen perusteella.

Komissio raportoi Euroopan parlamentille, neuvostolle ja hallintoneuvostolle
arvioinnin tuloksista. Arvioinnin tulokset julkistetaan.

Komissio arvioi tdmén asetuksen soveltamista viimeistddn 10 vuoden kuluttua sen
soveltamispdivastd ja esittdd kertomuksen siitd, miten asetukseen siséllytettyjen
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tavoitteiden saavuttamisessa on edistytty, arvioiden my0s asetuksen taytdntéonpanon
edellyttamat resurssit.

XII LUKU
YLEISET SAANNOKSET

171 artikla
Kansallisen tason seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettivd tdmédn asetuksen sddnndsten rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden
taytdntdonpanon varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia
ja varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndmé sddnnokset ja toimenpiteet
komissiolle viipymadttd, ja jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle kaikki niitd
koskevat myohemmaét muutokset viipymétta.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viipymittd tdmdn asetuksen
mahdollisesta rikkomisesta johtuvan oikeudenkdyntimenettelyn kdynnistdmisesta.

172 artikla
Unionin tason seuraamukset

Komissio voi miiritd timén asetuksen nojalla myonnettyjen myyntilupien haltijoille
taloudellisia seuraamuksia sakkojen tai uhkasakkojen muodossa, jos ne eivét noudata
jotain liitteessa II sdddettyd myyntilupiin liittyvaa velvoitetta.

Komissio voi, siind maéaédrin kuin siitd 10 kohdan b alakohdassa tarkoitetuilla
delegoiduilla saadoksilld nimenomaisesti sdddetddn, madrata 1 kohdassa tarkoitettuja
taloudellisia seuraamuksia eri oikeussubjektille tai oikeussubjekteille kuin
myyntiluvan haltijalle edellyttden, ettd tdllaiset oikeussubjektit kuuluvat myyntiluvan
haltijan kanssa samaan taloudelliseen yksikkoon ja etté téllaiset muut oikeussubjektit

a)  olivat kdyttineet ratkaisevaa vaikutusvaltaa myyntiluvan haltijaan; tai

b) olivat osallistuneet myyntiluvan haltijan velvollisuuden noudattamatta
jattdmiseen tai olisivat voineet puuttua siihen.

Jos lddkevirasto tai jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd
myyntiluvan haltija ei ole noudattanut jotain 1 kohdassa tarkoitettua velvollisuutta, se
voi pyytdd komissiota tutkimaan, onko aihetta méératd taloudellisia seuraamuksia
mainitun kohdan nojalla.

Kun komissio pédttad taloudellisen seuraamuksen méadrddmisestd ja seuraamuksen
suuruudesta, se noudattaa tehokkuuden, oikeasuhteisuuden ja varoittavuuden
periaatteita ja ottaa tarvittaessa huomioon velvollisuuden noudattamatta jattdmisen
vakavuuden ja vaikutukset.

Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi komissio ottaa huomioon seuraavat seikat:

a)  kaikki samaa myyntiluvan haltijaa vastaan jossakin jdsenvaltiossa kdynnistetyt
sdadnndsten rikkomisesta johtuvat menettelyt, joiden oikeudelliset perusteet ja
tosiseikat ovat samat;

b)  kaikki samalle myyntiluvan haltijjalle jo madrityt seuraamukset, joiden
oikeudelliset perusteet ja tosiseikat ovat samat.
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10.

Jos komissio toteaa, etti myyntiluvan haltija on tahallisesti tai tuottamuksellisesti
jattanyt noudattamatta velvollisuuttaan 1 kohdassa tarkoitetulla tavalla, se voi tehda
paatoksen, jossa madrdtddn sakko, joka on enintddn 5 prosenttia myyntiluvan haltijan
kyseisen paédtoksen antamispdivéd edeltdvén tilikauden unionin liikevaihdosta.

Jos myyntiluvan haltija ei edelleenkddn noudata velvollisuuttaan 1 kohdassa
tarkoitetulla tavalla, komissio voi tehdd paitoksen, jossa midritddn pédivdakohtainen
juokseva uhkasakko, joka on enintdén 2,5 prosenttia myyntiluvan haltijan paatoksen
antamispdivdd edeltdvin tilikauden keskimiérdisestd unionin liikevaihdosta paivai
kohti.

Juokseva uhkasakko voidaan médritd olemaan voimassa asianomaisen komission
paatoksen ilmoittamispdivastd sithen pdivddn saakka, jona 1 kohdassa tarkoitetun
myyntiluvan haltijan velvollisuuden noudattamatta jittiminen on lopetettu.

Komissio voi 1 kohdassa tarkoitetun velvollisuuden noudattamatta jattdmista
koskevan tutkimuksen suorittamiseksi tehdd  yhteistyotd  jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa ja hyodyntda lddkeviraston tarjoamia resursseja.

Kun komissio tekee péddtoksen taloudellisen seuraamuksen méadrdédmisestd, se
julkaisee tapauksesta tiivistelmain, joka sisdltdd taloudellisen seuraamuksen kohteeksi
joutuneiden myyntilupien haltijoiden nimet ja méaérittyjen taloudellisten
seuraamusten suuruuden ja perusteet ottaen huomioon myyntiluvan haltijoiden
oikeutetut edut liikesalaisuuksien suojaamisessa.

Euroopan unionin tuomioistuimella on tdysi harkintavalta tutkiessaan valitukset
paitoksistd, joilla komissio on midrdnnyt taloudellisia seuraamuksia. Euroopan
unionin tuomioistuin voi kumota komission médrddmén sakon tai uhkasakon taikka
alentaa tai korottaa sité.

Siirretddn komissiolle valta antaa 175 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksid,
joilla tiydennetédén tiatd asetusta vahvistamalla

a)  menettelyt, joita komissio noudattaa miédratessddn sakkoja tai uhkasakkoja,
mukaan luettuina sddnndt menettelyn vireillepanosta, selvittimistoimista,
puolustautumisoikeudesta, asiakirjoihin tutustumisesta, oikeusavusta ja
luottamuksellisuudesta;

b) muut yksityiskohtaiset sddnnot, jotka koskevat komission madrddmia
taloudellisia seuraamuksia muille oikeussubjekteille kuin myyntiluvan
haltijalle;

c)  saannot menettelyn kestosta ja vanhentumisajoista;

d) tekijit, jotka komission on otettava huomioon sakkojen ja uhkasakkojen tasoa
madrittdessddn, ja niiden perimistd koskevat edellytykset ja yksityiskohtaiset
saannot.

XIII LUKU
DELEGOIDUT SAADOKSET JA
TAYTANTOONPANOSAADOKSET

173 artikla

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevd pysyvd komitea ja tarkastelumenettely
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Komissiota avustaa [tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 214 artiklalla perustettu
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevd pysyvd komitea. Tdméd komitea on
asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Kun komitean lausunto on tarkoitus hankkia kirjallista menettelyd noudattaen ja kun
tadhin kohtaan viitataan, kyseinen menettely pdétetdén tuloksettomana ainoastaan, jos
komitean puheenjohtaja ndin pééttdd lausunnon antamiselle asetetussa méérdajassa.

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitéd kisittelevdn pysyvan komitean on varmistettava, etti
sen tydjarjestys mukautetaan tarpeeseen saattaa lddkkeet nopeasti potilaiden
saataville.

174 artikla

Myyntilupatoimintaan ja lddketurvatoimintaan liittyvdt tdytdintoonpanotoimenpiteet

Téssd asetuksessa sdddettyjen sdhkoisten raportointien yhdenmukaistamiseksi
komissio voi hyviksyd tidytdntdoonpanotoimenpiteitd, jotka koskevat myyntiluvan
haltijoiden suorittaman sdahkodisen raportoinnin muotoa ja sisaltoa.

Kyseisissd  toimenpiteissd on otettava huomioon tehty kansainvélinen
yhdenmukaistamistyd, ja niitd on tarpeen mukaan tarkasteltava uudelleen tieteellisen
ja teknisen kehityksen huomioon ottamiseksi. Ndmi toimenpiteet hyvaksytddn 173
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio hyviksyy tdssd asetuksessa tarkoitetun ldéketurvatoiminnan toteuttamisen
yhdenmukaistamiseksi  [tarkistetun direktiivin  2001/83/EY] 214 artiklassa
tarkoitettuja tdytdntoonpanotoimenpiteitd seuraavilla alueilla:

a) myyntiluvan haltijan pitdméin ladketurvajdrjestelmidn kantatiedoston siséltd ja
yllapito;

b) ladkeviraston lddketurvatoimintaa koskevalle laatujdrjestelmélle asetettavat
vihimmaisvaatimukset;

c) kansainvilisesti sovittujen termien, muotojen ja standardien kayttd
ldadketurvatoiminnan toteuttamisessa;

d)  Eudravigilance-tietokannan tietojen seurantaa koskevat vihimmaisvaatimukset
sen selvittdmiseksi, onko ilmennyt uusia riskeja tai ovatko riskit muuttuneet;

e) jasenvaltioiden ja  myyntiluvan haltijoiden  suorittaman, epdiltyja
haittavaikutuksia koskevan sdhkoisen raportoinnin muoto ja sisilto;

f)  sdhkoisesti  toimitettavien — médrdaikaisten  turvallisuuskatsausten  ja
riskienhallintasuunnitelmien muoto ja sislto;

g) myyntiluvan myontdmisen jdlkeisid turvallisuustutkimuksia koskevien
tutkimussuunnitelmien, tiivistelmien ja lopullisten tutkimusraporttien muoto.

Kyseisissd toimenpiteissd on otettava huomioon lddketurvatoiminnan alalla tehty
kansainvélinen yhdenmukaistamistyd, ja niitd on tarpeen mukaan tarkasteltava
uudelleen tieteellisen ja teknisen kehityksen huomioon ottamiseksi. Ndma
toimenpiteet hyviaksytdan 173 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.
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175 artikla
Siirretyn sdddosvallan kdytto

Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssd artiklassa
saddetyt edellytykset.

Siirretddn komissiolle [voimaantulopdivdstd] viiden vuoden ajaksi 3 artiklan 5
kohdassa, 19 artiklan 8 kohdassa, 21 artiklassa, 47 artiklan 4 kohdassa, 49 artiklan 2
kohdassa, 63 artiklan 2 kohdassa, 67 artiklan 4 kohdassa, 75 artiklan 3 kohdassa, 81
artiklan 4 kohdassa ja 172 artiklan 10 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja
saadoksid. Komissio laatii siirrettyd sddddsvaltaa koskevan kertomuksen viimeistdin
yhdeksén kuukautta ennen timén viiden vuoden kauden padttymistd. Sddadosvallan
siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto vastusta tdllaista jatkamista viimeistdédn kolme kuukautta
ennen kunkin kauden paattymista.

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 3 artiklan 5
kohdassa, 19 artiklan 8 kohdassa, 21 artiklassa, 47 artiklan 4 kohdassa, 49 artiklan 2
kohdassa, 63 artiklan 2 kohdassa, 67 artiklan 4 kohdassa, 75 artiklan 3 kohdassa, 81
artiklan 4 kohdassa ja 172 artiklan 10 kohdassa tarkoitetun sdidddsvallan siirron.
Peruuttamispditokselld lopetetaan kyseisessd pédtoksessd mainittu séddosvallan
siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivid seuraavana pdivéind, jona sitd koskeva
paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myShempina,
kyseisesséd padtoksessd mainittuna pédiviand. Peruuttamispditos ei vaikuta jo voimassa
olevien delegoitujen sdddosten voimassaoloon.

Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdéddoksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsddddnndstd 13 pdivédnd huhtikuuta 2016
tehdyssé toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Edellad olevan 21 artiklan, 19 artiklan 8 kohdan, 47 artiklan 4 kohdan, 49 artiklan 2
kohdan ja 175 artiklan nojalla annettu delegoitu sdddos 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 etti neuvosto ovat
ennen mainitun mairdajan padttymisté ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta
sdaadostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd méérdaikaa jatketaan
kolmella kuukaudella.

XIV LUKU
MUIDEN SAADOSTEN MUUTTAMINEN

176 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1394/2007 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 1394/2007 seuraavasti:

)
2)

Kumotaan 8, 17 ja 20-23 artikla.

Korvataan 9 artiklan 3 kohdan neljds alakohta seuraavasti:
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”Jos arvioinnin tulokset eivit sisélly myyntilupahakemukseen, virasto voi pyytda
lausuntoa hakijan kanssa yhteistyossd nimetyltd ilmoitetulta laitokselta siitd, onko
ladkinnéllinen laite Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745*
liitteen 1 mukainen, ellei ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevd komitea
ladkinnéllisiin laitteisiin perehtyneiden asiantuntijoidensa avustamana pditd, ettei
ilmoitetun laitoksen osallistumista vaadita.

*Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pidivéna
huhtikuuta 2017, ladkinnéllisistd 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).”

177 artikla
Asetuksen (EU) N:o 536/2014 muuttaminen
Muutetaan asetus (EU) N:o 536/2014 seuraavasti:
1) Lisétddn 5 a artikla seuraavasti:
”5 a artikla

Muuntogeenisid organismeja sisdltdvien tai niistd koostuvien ihmisille tarkoitettujen
tutkimuslddkkeiden ympdristoriskien arviointi

1. Jos timidn asetuksen 5 artiklan mukainen hakemus koskee sellaisten ihmisille
tarkoitettujen tutkimuslédkkeiden kliinisid lddketutkimuksia, jotka siséltavét
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY* 2 artiklassa
tarkoitettuja muuntogeenisid organismeja tai koostuvat niistd, toimeksiantajan
on toimitettava ympéristoriskien arviointi EU-portaaliin (CTIS).

2. Edelldi 1 kohdassa tarkoitettu ympdéristoriskien arviointi on suoritettava
direktiivin 2001/18/EY liitteessd II vahvistettujen periaatteiden sekd Euroopan
ladkeviraston koordinoidusti jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
kanssa laatimien, titd tarkoitusta varten direktiivin 2001/18/EY mukaisesti
vahvistetun tieteellisten ohjeiston ja 8 kohdassa tarkoitetun delegoidun
sdaddoksen mukaisesti.

3. Direktiivin 2001/18/EY 6-11 artiklaa e1 sovelleta muuntogeenisid organismeja
sisaltdviin tai niistd koostuviin ihmisille tarkoitettuihin tutkimusladkkeisiin.

4.  Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd komitea arvioi 1 kohdassa
tarkoitetun ympaéristoriskien arvioinnin ja antaa tieteellisen lausunnon.
Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevd komitea toimittaa lausuntonsa
raportoivan jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle 45 péivian kuluessa 5
artiklan 3 kohdassa tarkoitetusta validointipdivéstd. Lausuntoon on tarvittaessa
sisdllyttdvd riskienhallintatoimenpiteitd. Toimeksiantajan on toimitettava
raportoivalle jdsenvaltiolle ja asianomaisille jdsenvaltioille ndytt6d siitd, ettd
ndmi toimenpiteet pannaan taytantoon.

5. Thmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevd komitea voi perustelluista syistéd
pyytdd toimeksiantajalta EU-portaalin (CTIS) kautta 1 kohdassa tarkoitettua
arviointia koskevia lisdtietoja, jotka on toimitettava ainoastaan 5 kohdassa
tarkoitetussa médrdajassa.
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2)

3)

6.  Euroopan lddkevirasto voi 6 kohdassa tarkoitettujen lisédtietojen saamiseksi ja
tarkistamiseksi pidentdd 5 kohdassa tarkoitettua miédrdaikaa enintddn 31
paivdlld. Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt lisdtiedot Euroopan
ladkeviraston asettamassa maddrdajassa. Mikili toimeksiantaja ei toimita
lisitietoja Euroopan lddkeviraston asettamassa maidrdajassa, 1 kohdassa
tarkoitettu  hakemus katsotaan rauenneeksi kaikissa ~ asianomaisissa
jasenvaltioissa.

7. Jos kyseessd on ensimmiinen laatuaan oleva valmiste tai kun 1 kohdassa
tarkoitetun toimitetun ympéristoriskien arvioinnin tarkastelun aikana nousee
esiin uusi kysymys, Euroopan liddkevirasto kuulee elimid, jotka jasenvaltiot
ovat perustaneet direktiivin 2001/18/EY tai Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin ~ 2009/41/EY** mukaisesti. Jos kuuleminen on tarpeen,
ympdéristoriskien arvioinnin tueksi olisi tarvittaessa liitettdva tekninen asiakirja,
jossa kasitelldén riittdvan yksityiskohtaisesti direktiivin 2001/18/EY liitteessa
IIT tdsmennettyja tietoja.

8.  Siirretddn komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti delegoitu sdiddos
tdméin asetuksen liitteiden muuttamiseksi, jotta voidaan maiiritelld menettely
muuntogeenisid ~ organismeja  sisdltdvien  tai  niistd  koostuvien
tutkimuslddkkeiden  ympéristoriskien  arvioinnin  toimittamiseksi  ja
yhdenmukaiseksi arvioimiseksi 1-8 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetussa delegoidussa sdddoksessd on vahvistettava,
ettd ympéristoriskien arviointi on hakemuksen itsendinen osa.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetussa delegoidussa sdddoksessd on mééritettdva
ympéristoriskien arvioinnin sisdltd ottaen huomioon yhteiset hakemuslomakkeet ja
Euroopan lddkeviraston julkaisemat muuntogeenisid ihmissoluja ja adenoassosioituja
virusvektoreita koskevat hyvié toimintatapoja kisittelevit asiakirjat.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetussa delegoidussa sdddoksessd on oltava
sddannés muuntogeenisid  organismeja  sisédltivien tai niistd  koostuvien
tutkimuslddkkeiden ympdristoriskien arvioinnin  vaatimusten pdivittimiseksi
tieteellisen kehityksen ja (direktiivin 2001/18/EY) muutosten mukaisesti.”

* Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivana
maaliskuuta 2001, geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta
levittdmisestd ympdristoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta
— Komission julistus (EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1).

**  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/41/EY, annettu 6 pdivédna
toukokuuta 2009, geneettisesti muunnettujen mikro-organismien suljetusta
kaytostd (uudelleenlaadittu toisinto) (EUVL L 125, 21.5.2009, s. 75).”

Korvataan 25 artiklan 1 kohdan d alakohta seuraavasti:

”d) tutkittavien, kolmansien henkildiden ja ympériston suojelemiseksi toteutettavat
toimet;”.

Korvataan 26 artikla seuraavasti:
726 artikla
Kielivaatimukset

Asianomaisen jdsenvaltion on mdééritettivd hakemusasiakirjoissa tai niiden osissa
kéytettdva kieli.
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4)

5)

6)

7)

8)

Ympiristoriskien arviointi on laadittava mieluiten englanniksi.

Ensimmadistd alakohtaa soveltaessaan jasenvaltioiden on harkittava ladketieteen alalla
yleisesti ymmarretyn kielen hyvédksymistd sellaisissa asiakirjoissa kaytettaviksi
kieleksi, joita ei ole tarkoitettu tutkittavan kayttoon.”

Lisétddn 37 artiklan 4 kohdan ensimmaéisen alakohdan jdlkeen alakohta seuraavasti:

”Jos kyseessd on kliininen lddketutkimus, johon liittyy lddkkeen kayttod
lapsivdestdssd, ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettu mdiédrdaika kliinisen
ladketutkimuksen tulosten tiivistelmin toimittamiselle EU-tietokantaan on kuusi
kuukautta.”

Korvataan 61 artiklan 2 kohdan a alakohta seuraavasti:

”a) silld on valmistusta tai tuontia varten oltava kéytettidvissdan sopivat ja riittdvat
tilat, tekniset laitteet ja tarkastusmahdollisuudet, jotka tAyttdvit tdssa
asetuksessa vahvistetut vaatimukset, ja tarvittaessa, jos kyse on muuntogeenisia
organismeja sisiltivistd tai niistd koostuvista tutkimusldikkeistd, direktiivissa
2009/41/EY vahvistetut vaatimukset;”.

Korvataan 66 artiklan 1 kohdan c¢ alakohta seuraavasti:

”c) lddkkeen tunnistetiedot, mukaan lukien tapauksen mukaan teksti “Tama

99,99

tutkimuslddke sisdltdd muuntogeenisid organismeja”;”.
Korvataan 76 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kdytossd on tutkittavalle niiden alueella
suoritettavaan kliiniseen l4dketutkimukseen osallistumisesta aiheutuneen tai
kolmannelle henkilolle tai ympdristolle tdllaisen tutkimuksen aikana
aitheutuneen vahingon korvaamista koskevat jdrjestelmét vakuutuksen tai
takuujdrjestelyn tai senkaltaisen jarjestelyn muodossa, joka vastaa sitd
tarkoitukseltaan ja on tarkoituksenmukainen riskin luonteeseen ja laajuuteen
ndhden.”

Korvataan 89 artikla seuraavasti:
789 artikla
Siirretyn sdddosvallan kdytto

1.  Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdadoksid koskevat tdssd
artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle 99 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta pdivistd viiden
vuoden ajaksi 5 a, 27, 39 ja 45 artiklassa, 63 artiklan 1 kohdassa ja 70
artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid Komissio laatii siirrettyd
sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksdn kuukautta ennen
tdmén viiden vuoden kauden pééttymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman
eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai
neuvosto vastusta tdllaista jatkamista viimeistddn kolme kuukautta ennen
kunkin kauden paéttymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 5 a, 27, 39 ja
45 artiklassa, 63 artiklan 1 kohdassa ja 70 artiklassa tarkoitetun sdéddsvallan
siirron.  Peruuttamispéditokselld lopetetaan tuossa padtoksessd mainittu
sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pédivdd seuraavana
paivdnd, jona sitd koskeva pddtds julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
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9

lehdessé, tai jonakin my6hempind, kyseisessd padtoksessd mainittuna paivana.
Peruuttamispédétds ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten
pitevyyteen.

4.  Ennen kuin komissio antaa delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin
jasenvaltion nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddanndstd 13 paivana
huhtikuuta 2016 tehdyssd toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen
tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 5 a, 27, 39 ja 45 artiklan, 63 artiklan 1 kohdan ja 70 artiklan
nojalla annettu delegoitu sdddds tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan
parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sddd0s on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd
neuvosto ovat ennen mainitun médridajan pdittymistd ilmoittaneet komissiolle,
ettd ne eivit vastusta sdddostid. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta
tatd méidrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.”

Korvataan 91 artikla seuraavasti:
9] artikla
Suhde muihin unionin sdddoksiin

Tilld asetuksella ei rajoiteta neuvoston direktiivin 97/43/Euratom®?, neuvoston
direktiivin  96/29/Euratom®®, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2004/23/EY>*, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY™ eiki
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/53/EU¢ soveltamista.

[Tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] 52 artiklan 5 kohdassa ja tdmén
asetuksen 78 artiklassa tarkoitettujen tarkastusten yhteydessd sovelletaan soveltuvin
osin [tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004] liitteessd 111 esitettyjd perusteita.”

178 artikla
Asetuksen (EU) 2022/123 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) N:o 2022/123 seuraavasti:

52

53

54

55

56

Neuvoston direktiivi 97/43/Euratom, annettu 30 pdivdnd kesdkuuta 1997, henkildiden terveyden
suojelemisesta ionisoivan séteilyn aiheuttamilta vaaroilta lddketieteellisen sdteilyaltistuksen yhteydessa
ja direktiivin 84/466/Euratom kumoamisesta (EYVL L 180, 9.7.1997, s. 22).

Neuvoston direktiivi N:o 96/29/Euratom, annettu 13 piivdnd toukokuuta 1996, perusnormien
vahvistamisesta tyontekijoiden ja vdeston terveyden suojelemiseksi ionisoivasta séteilystd aiheutuvilta
vaaroilta (EYVL L 159, 29.6.1996, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY, annettu 31 péivdnd maaliskuuta 2004,
ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, késittelya, sdilomistd, sdilytystd ja jakelua
koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta (EUVL L 102, 7.4.2004, s. 48).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY, annettu 27 pédivdnad tammikuuta 2003, laatu-
ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien kerddmistd, tutkimista,
kasittelyd, sdilytystd ja jakelua varten sekd direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta (EUVL L 033,
8.2.2003, s. 30).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/53/EU, annettu 7 pédivdnd heindkuuta 2010,
elinsiirtoa varten tarkoitettujen ihmiselinten laatu- ja turvallisuusvaatimuksista (EUVL L 207, 6.8.2010,
s. 14).
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Lisatdan 18 artiklaan 7 kohta seuraavasti:

”7)  Kun on tehty asetuksen (EU) 2022/123 18 artiklan 3 kohdan mukainen pyynto
ja kyseisen lddkkeen véliaikaista kiireellistd myyntilupaa koskeva hakemus on
tehty asetuksen [Huom. julkaisutoimisto: tdydennetdidn timdn asetuksen
numero]* 30 artiklan mukaisesti, mainitun asetuksen mukaisesti aloitettu
menettely on ensisijainen.”

* [Julkaisutoimisto: Lisdtddn kyseisen asetuksen koko nimi ja EUVL-viite]

Kumotaan 33 ja 34 artikla.

XV LUKU
LOPPUSAANNOKSET

179 artikla
Kumoamiset
Kumotaan asetukset (EY) N:o 141/2000, (EY) N:o 726/2004 ja (EY) N:o 1901/2006.

Viittauksia kumottuihin asetuksiin pidetddn viittauksina tdhan asetukseen liitteessd V
olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

Kumotaan komission tiytintddnpanoasetus (EU) N:o 198/2013%7,

180 artikla
Siirtymdsddnndkset

Témin asetuksen 117 artiklan sddnnoksid sovelletaan myos sellaisten ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden myyntilupiin, jotka on myodnnetty asetuksen (EY) N:o
726/2004 ja direktiivin 2001/83/EY mukaisesti ennen [...] pdivdd [...]kuuta [...]
[Julkaisutoimisto: Lisdtddn tdmdn asetuksen soveltamisen alkamispdivd].

Ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden myyntilupahakemuksia, jotka on validoitu
asetuksen (EY) N:o 726/2004 5 artiklan mukaisesti ennen [...] pdivdd [...]kuuta [...]
[Julkaisutoimisto: Lisdtddn tdmdn asetuksen soveltamisen alkamispdivd] ja jotka
olivat vireilld [...] pdivdna [...]kuuta [...] [Julkaisutoimisto: Lisdtddn tdmdn asetuksen
soveltamisen alkamispdivid edeltdvd pdivd], koskevat menettelyt on saatettava
paitokseen asetuksen (EY) N:o 726/2004 10 artiklan mukaisesti.

Myyntiluvan myontdmisen jdlkeisid tutkimuksia, jotka on aloitettu asetuksen (EY)
N:o 726/2004 10 a artiklan mukaisesti ennen [..] pdivdd [..]kuuta [...]
[Julkaisutoimisto: Lisdtddn tdmdn asetuksen soveltamisen alkamispdivd] ja jotka
olivat meneillddn [...] pdivand [...]kuuta [...] [Julkaisutoimisto: Lisdtddn tdmdn
asetuksen soveltamisen alkamispdivid edeltdvd pdivd], koskevat menettelyt on
saatettava paitokseen timédn asetuksen 20 artiklan mukaisesti.

Poiketen siitd, mitd edelld sdddetdédn, 29 artiklassa tarkoitettuja sddntelyyn perustuvia
suoja-aikoja ei sovelleta viitevalmisteisiin, joiden myyntilupahakemus on jétetty
ennen [...] pdivad [..]kuuta [...] [Julkaisutoimisto: Lisdtddn tdmdn asetuksen

57

FI

Komission tiytintodnpanoasetus (EU) N:o 198/2013, annettu 7 pdivinid maaliskuuta 2013, symbolin
valinnasta sellaisten ihmisille tarkoitettujen ldZkkeiden tunnistamiseksi, joihin kohdistuu lisédseuranta
(EUVL L 65, 8.3.2013, s. 17).
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10.

1.

soveltamispdivd]. Niihin sovelletaan edelleen asetuksen (EY) N:o 726/2004
14 artiklan 11 kohtaa.

Laakkeiden, jotka on maédritelty harvinaislddkkeiksi ennen [...] pdivaa [...]Jkuuta [...]
[Julkaisutoimisto: Lisdtddn tdmdn asetuksen soveltamispdivd] ja jotka on merkitty
asetuksen (EY) N:o 141/2000 5 artiklan 8 kohdan mukaisesti yhteison
harvinaisladkkeiden rekisteriin eikd niitd ole kyseisen asetuksen 5 artiklan 12 kohdan
mukaisesti poistettu siitd ja joille ei ole myonnetty asetuksen (EY) N:o 141/2000 7
artiklan 3 kohdan mukaisesti markkinoille saattamista koskevaa lupaa, joka vastaa
harvinaislddkkeeksi méérittelyé, katsotaan olevan tdmén asetuksen mukaisia ja ne on
merkittdvi harvinaislddkkeiksi méériteltyjen lddkkeiden rekisteriin.

Laakkeitd, jotka on mdidritelty harvinaislddkkeiksi ennen [...] pdivadd [...]Jkuuta [...]
[Julkaisutoimisto: Lisdtddn tdmdn asetuksen soveltamispdivd] ja jotka on joko
poistettu asetuksen (EY) N:o 141/2000 5 artiklan 12 kohdan mukaisesti yhteison
harvinaisldikkeiden rekisteristi tai joille on mydnnetty asetuksen (EY) N:o 141/2000
7 artiklan 3 kohdan mukaisesti markkinoille saattamista koskeva lupa, ei saa pitdd
ladkkeind, jotka on mdidritelty harvinaislddkkeiksi, eikd niitd saa merkitd
harvinaisldikkeiksi médriteltyjen ladkkeiden rekisteriin.

Sellaisten ld4kkeiden osalta, jotka on mééritelty harvinaislddkkeiksi ennen [...] pdivaa
[...]kuuta [...] [Julkaisutoimisto: Lisdtddn timdn asetuksen soveltamispdivd] ja jotka
on merkitty asetuksen (EY) N:o 141/2000 5 artiklan 8 kohdan mukaisesti yhteison
harvinaisldikkeiden rekisteriin eikd niitd ole kyseisen asetuksen 5 artiklan 12 kohdan
mukaisesti poistettu siitd ja joille ei ole myonnetty asetuksen (EY) N:o 141/2000 7
artiklan 3 kohdan mukaisesti markkinoille saattamista koskevaa lupaa, joka vastaa
harvinaislddkkeeksi madrittelyd, tdmidn asetuksen 66 artiklassa tarkoitettu
harvinaisldidkkeeksi maédrittelyn seitsemin vuoden voimassaolo alkaa [...] pdivistd
[...]kuuta [...] [Julkaisutoimisto. Lisdtddn timdn asetuksen soveltamispdivd].

Ladkkeiden harvinaislddkkeeksi médrittelyd koskevat menettelyt, jotka on aloitettu
asetuksen (EY) N:o 141/2000 5 artiklan 1, 11 tai 12 kohdan mukaisesti ennen [...]
pdivéa [...]kuuta [...] [Julkaisutoimisto: Lisdtddn tdmdn asetuksen soveltamispdivd]
ja jotka olivat meneillddn [...] paivand [...]Jkuuta [...] [Julkaisutoimisto: Lisdtddn
soveltamispdivdd edeltdvd pdivd], on saatettava pididtdkseen asetuksen (EY) N:o
141/2000, sellaisena kuin sitd sovelletaan [...] pdivdnd [...] kuuta [...]
[Julkaisutoimisto. Lisdtddn soveltamispdivdd edeltdvd pdivd], S artiklan 1, 11 tai 12
kohdan mukaisesti.

Kun lastenlddkettd koskeva tutkimusohjelma, poikkeuslupa tai lykkdys on myonnetty
asetuksen (EY) N:o 1901/2006 mukaisesti ennen [...] pdivdd [...]Jkuuta [...]
[Julkaisutoimisto: Lisdtddn tamdn asetuksen soveltamispdivd], sen katsotaan olevan
tamén asetuksen mukainen.

Lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelmaa, poikkeuslupaa tai lykkdystd koskevaa
hakemusta, joka on toimitettu ennen [...] pdivad [...]kuuta [...] [Julkaisutoimisto:

soveltamisen alkamispdivd], koskevat menettelyt on saatettava paatokseen asetuksen
(EY) N:o 1901/2006 mukaisesti.

Asetukset (EY) N:o 2141/96, (EY) N:o 2049/2005, (EY) N:o 507/2006 ja (EY) N:o
658/2007 pysyvit voimassa ja niitd sovelletaan edelleen, kunnes ne mahdollisesti
kumotaan.

Asetusta (EY) N:o 1234/2008 sovelletaan edelleen, kunnes se mahdollisesti
kumotaan siltd osin kuin on kyse ihmisille tarkoitetuista ladkkeistd, jotka kuuluvat
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12.

13.

asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja direktiivin 2001/83/EY soveltamisalaan ja joita ei
ole suljettu asetuksen (EY) N:o 1234/2008 soveltamisalan ulkopuolelle direktiivin
2001/83/EY 23 b artiklan 4 ja 5 kohdan nojalla.

Komission asetusta (EY) N:o 847/2000°® sovelletaan edelleen, kunnes se
mahdollisesti kumotaan siltd osin kuin on kyse harvinaislddkkeistd, jotka kuuluvat
tdmin asetuksen soveltamisalaan.

[Voimassaolon kestoa kdsittelevd artikla 111 luvussa] artiklasta poiketen setelit, jotka
on myonnetty viimeistddn [...] pdivand [...]Jkuuta [...] [Julkaisutoimisto: lisdtddn
pdivimddrd, joka on 15 vuotta timdn asetuksen voimaantulopdivdstd] tai
viimeistddn sind péivini, jona komissio on myontdnyt yhteensd 10 setelid III luvun
mukaisesti, sen mukaan kumpi pédivd on aikaisempi, ovat edelleen voimassa III
luvussa vahvistettujen edellytysten mukaisesti.

181 artikla

Voimaantulo

Tdméd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan [Julkaisutoimisto: Lisdtddn pdivimddrd, joka on 18 kuukautta tdmdn
asetuksen voimaantulosta. Pdivin on oltava sama kuin direktiivin soveltamispdivd].

Asetuksen 67 artiklaa sovelletaan kuitenkin [Julkaisutoimisto: Lisdtddn pdivamddrd, joka on
2 vuotta tdmdn asetuksen hyvdksymisestd/voimaantulosta/soveltamispdivdistd].

Tamad asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan jidsenvaltioissa
perussopimusten mukaisesti.

Tehty Brysselissé
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja

58

Komission asetus (EY) N:o 847/2000, annettu 27 pdivdnd huhtikuuta 2000, ladkkeiden
harvinaisldadkkeiksi mééarittelemistd koskevien arviointiperusteiden soveltamista koskevista sddnnoksista
sekd “vastaavanlaisen lddkkeen” ja “kliinisen paremmuuden” késitteiden maédrittelemisestd (
EYVL L 103, 28.4.2000, s. 5).
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SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
1.1. Ehdotuksen/aloitteen nimi

1.2. Toimintalohko(t)

1.3. Ehdotus/aloite liittyy

1.4. Tavoite (Tavoitteet)

1.4.1. Yleistavoite (Yleistavoitteet)

1.4.2. Erityistavoite (Erityistavoitteet)

1.4.3. Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

1.4.4. Tulosindikaattorit

1.5. Ehdotuksen/aloitteen perustelut

1.5.1. Tarpeet, joihin ehdotuksella/aloitteella vastataan Ilyhyelld tai pitkdlld
aikavdlilld sekd aloitteen yksityiskohtainen toteutusaikataulu

1.5.2. EU:n osallistumisesta saatava lisdarvo (joka voi olla seurausta eri tekijoistd,
kuten  koordinoinnin  paranemisesta,  oikeusvarmuudesta  tai  toiminnan
vaikuttavuuden tai tdydentdvyyden paranemisesta). EU:n osallistumisesta saatavalla
lisdarvolla tarkoitetaan tdssd kohdassa arvoa, jonka EU:n osallistuminen tuottaa sen
arvon lisdksi, joka olisi saatu aikaan pelkilld jasenvaltioiden toimilla.

1.5.3. Vastaavista toimista saadut kokemukset

1.5.4. Yhteensopivuus monivuotisen rahoituskehyksen kanssa ja mahdolliset
synergiaedut suhteessa muihin kyseeseen tuleviin vdlineisiin

1.5.5. Arvio  kdytettdvissd  olevista  rahoitusvaihtoehdoista, —mukaan lukien
mahdollisuudet mddrdrahojen uudelleenkohdentamiseen

1.6. Ehdotetun toimen/aloitteen kesto ja rahoitusvaikutukset

1.7. Suunniteltu talousarvion toteuttamistapa / Suunnitellut talousarvion
toteuttamistavat

2. HALLINNOINTI
2.1. Seuranta- ja raportointisiinnot
2.2. Hallinnointi- ja valvontajirjestelmi(t)

2.2.1. Perustelut ehdotetu(i)lle hallinnointitavalle(/-tavoille), rahoituksen
toteutusmekanismille(/-mekanismeille), maksujdrjestelyille sekd valvontastrategialle

2.2.2. Tiedot todetuista riskeistd ja niiden vihentdmiseksi kdyttoon otetuista
sisdisistd valvontajdrjestelmistd

2.2.3. Valvonnan kustannustehokkuutta (valvontakustannusten suhde hallinnoitujen
varojen  arvoomn) koskevat arviot ja perustelut sekd arviot maksujen
suoritusajankohdan ja toimen pddttdmisajankohdan odotetuista virheriskitasoista

2.3. Toimenpiteet petosten ja siddntojenvastaisuuksien ehkiisemiseksi
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EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet
menopuolen budjettikohdat

3.2. Arvioidut vaikutukset méiirirahoihin

3.2.1. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista toimintamddrdrahoihin
3.2.2. Arvioidut toimintamddrdrahoista rahoitetut tuotokset

3.2.3. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista hallintomdcdrdrahoihin
3.2.4. Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
3.2.5. Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet

3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin
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1.2.

1.3.

SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA

Ehdotuksen/aloitteen nimi

Ehdotus

ihmisille ja eldimille tarkoitettuja 1d4kkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja

ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sdédnndistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY ja

harvinaisladkkeistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 141/2000 ja

lastenlisikkeistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1901/2006' tarkistamisesta.

Toimintalohko(t)

Otsake 2: Koheesio, palautumiskyky ja arvot

Toiminto: Terveys

Ehdotus/aloite liittyy

O uuteen toimeen

O uuteen toimeen, joka perustuu pilottihankkeeseen tai valmistelutoimeen?
X kiynnissi olevan toimen jatkamiseen

X yhden tai useamman toimen sulauttamiseen tai uudelleen suuntaamiseen johonkin toiseen/uuteen toimeen.

2

Fl

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12 péivénd joulukuuta 2006, lastenléddkkeistd 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).
Sellaisina kuin ndmé on médritelty varainhoitoasetuksen 58 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa.
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Tavoite (Tavoitteet)

Yleistavoite (Yleistavoitteet)

Tarkistuksen yleisend tavoitteena on taata kansanterveyden korkea taso varmistamalla lddkkeiden laatu, turvallisuus ja tehokkuus
potilaiden hyvéksi EU:ssa ja yhdenmukaistaa sisimarkkinat.

Erityistavoite (Erityistavoitteet)

Erityistavoitteet

1. Edistetddn innovointia ja kohdennetaan sitd erityisesti tdyttimattomiin l4dketieteellisiin tarpeisiin, myods harvinaisia sairauksia
sairastavien potilaiden ja lasten osalta.

2. Luodaan tasapuolinen EU:n lddkejdrjestelmd, jolla edistetdén kohtuuhintaisuutta terveydenhuoltojirjestelmien kannalta ja palkitaan
samalla innovoinnista.

3. Varmistetaan innovatiivisten ja vakiintuneiden lddkkeiden saatavuus potilaille kiinnittden erityistdi huomiota toimitusvarmuuden
parantamiseen kaikkialla EU:ssa.

4. Vihennetdin farmaseuttisten valmisteiden elinkaarivaikutuksia ymparistoon.

5. Vidhennetéén sddntelysté johtuvaa rasitetta ja tarjotaan joustava siéntelykehys.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Selvitys siitd, miten ehdotuksella/aloitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhmdn tilanteeseen

Aloite perustuu korkeatasoiseen kansanterveyden suojeluun ja lddkkeiden myyntilupamenettelyjen yhdenmukaistamiseen, jotta potilailla
koko EU:ssa on tasapuoliset mahdollisuudet saada tarvitsemiaan lddkkeitd oikea-aikaisesti ja jotta lddketoimitukset ovat luotettavia.
Lisédvelvoitteilla ja -kannustimilla olisi varmistettava, ettd harvinaisia sairauksia sairastavilla ja lapsilla on kiytettdvissdén laadukkaita
ladkkeitd sekd turvallisia ja tehokkaita hoitoja heiddn ladketieteellisiin tarpeisiinsa vastaamiseksi.

Alan maailmanlaajuista kilpailukykyéd ja innovointivoimaa olisi tuettava luomalla tasapaino innovointia — jota kohdennetaan myds
tayttdmattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin — edistdvien kannustimien tarjoamisen ja saatavuutta ja kohtuuhintaisuutta parantavien
toimenpiteiden vélilld sekd yksinkertaistamisen ja tulevaisuuden vaatimuksien huomioimisen vililld sellaisen kehyksen avulla, joka
mukautuu tieteellisiin ja teknologisiin muutoksiin ja on ympériston kannalta kestava.
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1.5.1.

Tulosindikaattorit

Selvitys siitd, millaisin indikaattorein ehdotuksen/aloitteen etenemistd ja tuloksia seurataan.

Seuraavat keskeiset indikaattorit tuottavat jatkuvasti ja jarjestelmaillisesti tietoa tdytdntoonpanosta ja tuloksellisuudesta.
Tayttdmattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin kohdistuvan innovoinnin edistiminen:

— sellaisten myyntiluvan saaneiden lddkkeiden lukumiidrd, joilla vastataan tdyttdméattomiin lddketieteellisiin tarpeisiin tai
merkittidviin tdyttimattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin

— myyntiluvan saaneiden uusien antibioottien lukumaéra.
Saatavuuden parantaminen potilaiden kannalta:
— keskimédrdinen aika hiljattain myyntiluvan saaneiden lddkkeiden myyntiluvan myontdmisestd markkinoille saattamiseen

—  niiden jdsenvaltioiden lukumaiird, joissa uusia lddkkeitd on tuotu markkinoille kahden vuoden kuluessa siitd, kun kyseisille
ladkkeille on myonnetty myyntilupa

—  jasenvaltioiden ilmoittamien lddkepulatapausten lukumaara.

Ymparistovaikutukset:

— ladkejddmien esiintyminen ymparistossa.

Joustava ja houkutteleva sddntelyjérjestelma:

- myyntiluvan saaneiden lddkkeiden, jotka sisdltdvit uutta vaikuttavaa ainetta, lukumaara

— hiljattain myyntiluvan saaneiden innovatiivisten lddkkeiden keskiméardinen arviointiaika.

Ehdotuksen/aloitteen perustelut

Tarpeet, joihin ehdotuksella/aloitteella vastataan lyhyelld tai pitkdlld aikavdlilld sekd aloitteen yksityiskohtainen toteutusaikataulu

Kun asetus tulee voimaan, ladkeviraston olisi otettava kdyttoon puitteet, joiden avulla voidaan tehostaa sdéntelyyn liittyvad tukea ja
nopeuttaa arviointia, torjua lddkepulaa ja toimitusketjuun liittyvid haasteita sekd parantaa myyntilupamenettelyyn kuuluvaa
ympdristoriskien arviointia.
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1.5.2.

Tehostetun sddntelyyn liittyvin tuen osalta lddkevirasto perustaa kuuden kuukauden kuluessa asetuksen hyviksymisestd
koordinointimekanismin, joka mahdollistaa tieteellisen neuvonnan antamisen samanaikaisesti terveydenhuollon menetelmien
arviointielinten ja ladkinnéllisistd laitteista vastaavien sddntelyelinten kanssa. Saman ajanjakson kuluessa lddkevirasto perustaa
tieteellisen neuvontapalvelun, joka tukee voittoa tavoittelemattomia yhteisdjd tarjoamalla niille varhaisessa vaiheessa maksutonta
tieteellistd neuvontaa. Liséksi lddkevirasto perustaa lddkevirastoon EU:n tarkastuslaitoksen, jolla vahvistetaan verkoston
tarkastuskapasiteettia ja reagoidaan hatétilanteisiin, kuten oli tarpeen pandemian aikana.

Ladkepulan torjumiseksi lddkeviraston on laajennettava kaiken lddkepulan seuranta- ja hallintavalmiuksia erityisesti kriittiseen
ladkepulan osalta ja laajennettava valmiuksiaan kriittisten lddkkeiden saatavuuden tukemiseksi. Talld helpotettaisiin sellaisten
ladkkeiden saatavuutta, joilla voi olla vakava vaikutus kansanterveyteen.

Ladkeviraston on myds laajennettava valmiuksiaan tukea tehostettuja ympéristoriskien arviointeja.

EU:n osallistumisesta saatava lisdarvo (joka voi olla seurausta eri tekijoistd, kuten koordinoinnin paranemisesta, oikeusvarmuudesta
tai toiminnan vaikuttavuuden tai tdydentdvyyden paranemisesta). EU:n osallistumisesta saatavalla lisdarvolla tarkoitetaan tdssd
kohdassa arvoa, jonka EU:n osallistuminen tuottaa sen arvon lisdksi, joka olisi saatu aikaan pelkilld jasenvaltioiden toimilla.

Syyt sithen, miksi toimi toteutetaan EU:n tasolla (ennen toteutusta): Léddkkeiden saatavuuden varmistamisella on selked
kansanterveydellinen merkitys EU:ssa. Nykyinen yhdenmukaistamisen taso osoittaa, ettd ladkkeiden myyntilupien myontdmistd voidaan
sadnnelld tehokkaasti EU:n tasolla. Jasenvaltioiden koordinoimattomat toimenpiteet voivat johtaa kilpailun viéristymiseen ja EU:n
sisdisen kaupan esteisiin sellaisten valmisteiden osalta, jotka ovat merkityksellisid koko unionin kannalta. Aloitteessa kunnioitetaan
jasenvaltioiden yksinomaista toimivaltaa terveydenhuoltopalvelujen seké ladkkeiden hinnoittelun ja korvattavuuden osalta.

Odotettavissa oleva EU:n tason lisdarvo (toteutuksen jélkeen):

Talla hetkelld unioni ei ole ryhtynyt toimiin, joilla lisattdisiin potilaiden mahdollisuuksia saada hiljattain myyntiluvan saaneita ladkkeita,
ja jasenvaltioiden vililld on huomattavia eroja niiden saatavuudessa. Varsinkin pienemmét markkinat ovat epidedullisessa asemassa.
Unionin toimet perustuvat EU:n yhteiseen markkinavoimaan ja niilld kannustetaan yrityksid palvelemaan kaikkia jdsenvaltioita oikea-
aikaisesti.

Useimmille myyntiluvan saaneille innovatiivisille lddkkeille on mydnnetty myyntilupa keskitetylld menettelylld EU:n tasolla. Sen
vuoksi sdéntelyyn liittyvén tuen lisddminen on tehokkaampaa EU:n tasolla kuin jdsenvaltioiden tasolla, ja se on my0s luultavasti ainoa
toteuttamiskelpoinen vaihtoehto.

Kun toiminta saatavuusongelmien riskin seuraamiseksi ja lieventdmiseksi koordinoidaan unionin tasolla, voidaan vilttdd esimerkiksi
koordinoimaton varastointi. Ndin varmistetaan yleinen positiivinen vaikutus kansanterveyteen ja sdilytetdén sisdmarkkinoiden
moitteeton toiminta.
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1.5.3.

1.5.4.

Ympiristovaarat eivét pysdhdy maiden rajoille, joten lddkkeiden valmistuksesta, kiytostd ja hdvittimisestd aiheutuvien ympéristoriskien
koordinoitu ja yhdenmukainen lieventiminen voidaan toteuttaa tehokkaasti ainoastaan EU:n tasolla.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

EU:n lddkelainsdddéntd on perdisin vuodelta 1961, jolloin hyviaksyttiin ensimmadiset EU:n yhteiset myyntilupasddnnét.
Saantelykehyksen hyvidksymisen taustalla oli suurelta osin pyrkimys estdd 1950-luvun lopun talidomidikatastrofin toistuminen. Silloin
ditien raskauden aikainen lddkkeiden kdyttd aiheutti tuhansille vauvoille synnynniisid raajojen epadmuodostumia. Tami
kansanterveysviranomaisia ja koko videstdd jarkyttdnyt tapaus osoitti, ettd kansanterveyden turvaamiseksi on tidrkedd, ettei mitdén
ladkettd saa endd pitdd kaupan ilman ennalta annettua myyntilupaa.

Tadmén jdlkeen periaatteen ympérille on luotu laaja lainsdddantokokonaisuus, ja myyntiluvan myontédmistd ja myyntiluvan myontdmisen
jélkeistd valvontaa koskevia vaatimuksia on yhdenmukaistettu asteittain koko Euroopan talousalueella (ETA).

Turvallisuuden ja sisdmarkkinat mahdollistavien, yhdenmukaistettujen ladkkeitd koskevien sddntdjen lisdksi on otettu kayttoon
kannustimia, joilla tuetaan innovointia. Harvinaisiin sairauksiin ja lapsille tarkoitetuille lddkkeille kohdennetut kannustimet ovat
lisdnneet tutkimusta ja innovointia ndilld aloilla, mikd on johtanut tieteellisiin ldpimurtoihin ja ihmishenkid pelastaviin uusiin
valmisteisiin.

Sekd velvoitteet ettd kannustimet ovat osoittautuneet suurelta osin tehokkaiksi, ja meneilldén oleva tarkistus perustuu niiden
soveltamisesta saatuihin kokemuksiin. Nykyisten velvoitteiden ja kannustimien tarkistaminen ja mukauttaminen sekd uusien kayttoon
ottaminen edistivét uusia ja toistuvia tavoitteita:

— innovoinnin edistdminen ja tdyttimattomien ladketieteellisten tarpeiden tiyttiminen
— kohtuuhintaisten ladkkeiden saatavuuden parantaminen

— ladkkeiden toimitusvarmuuden parantaminen

— ladkkeiden ympdiristovaikutusten pienentdminen

— sadntelytaakan keventdminen seké joustavan ja tulevaisuudenkestidvén sddntelykehyksen tarjoaminen.

Yhteensopivuus monivuotisen rahoituskehyksen kanssa ja mahdolliset synergiaedut suhteessa muihin kyseeseen tuleviin vdilineisiin

Léaédkeviraston olisi tehtdvd yhteisty6td muiden unionin elinten, kuten Euroopan tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen (ECDC) ja
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) kanssa, ja edistettivd synergioita sekd hyddynnettdvd mahdollisimman paljon
EU4Health-ohjelmaa ja muita EU:n ohjelmia, joista rahoitetaan toimia kansanterveyden alalla, ja varmistettava johdonmukaisuus niiden
kanssa.
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1.5.5.

1.6.

1.7.

Arvio kdytettdvissd olevista rahoitusvaihtoehdoista, mukaan lukien mahdollisuudet mddrdrahojen uudelleenkohdentamiseen

Ladkelainsddddnnon tarkistuksen kokonaisvaikutus talousarvioon vuosina 2024-2027 on 17,8 miljoonaa euroa (lukuun ottamatta
maksuilla rahoitettavan henkildston kustannuksia). Tdmi médrd kattaa ympéristoriskien arviointitutkimuksiin perustuvan tietorekisterin
perustamisen ja hallinnan; lddkepulan hallintaan ja toimitusvarmuuteen liittyvét tehtdvét; uuden tietoteknisen moduulin kehittimisen
kolmansissa maissa tehtdvid hajautetun valmistuksen tarkastuksia varten, harvinaislddkkeiksi médriteltyjen lddkkeiden unionin rekisterin
perustamisen ja hallinnan sekd tuen voittoa tavoittelemattomille yhteisdille. Suurin osa ndistd méérarahatarpeista katetaan EMAn
maksuilla, joten vaikutus EU:n talousarvioon on 4,4 miljoonaa euroa. Nimé 4,4 miljoonaa euroa, joiden myotdi EMAn vuotuinen tuki
kasvaa nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kaudella, jarjestellddn uudelleen sisdisesti otsakkeessa 2b vdhentdmailld vastaavasti

EU4Health-ohjelman talousarviomiérirahoja vuosina 2026 ja 2027.

Ehdotetun toimen/aloitteen kesto ja rahoitusvaikutukset
L] kesto on rajattu
— [ toiminta alkaa [PP/KK]VVVYV ja pdittyy [PP/KK]VVVV.

— [ maksusitoumusméérdrahoihin kohdistuvat rahoitusvaikutukset koskevat vuosia VVVV-VVVV ja maksumédirarahoihin
kohdistuvat rahoitusvaikutukset vuosia VVVV-VVVV.

M kestoa ei ole rajattu

— Kéiynnistysvaihe alkaa vuonna 2023 ja pdittyy vuonna 2024,

— minkad jilkeen toteutus tdydessé laajuudessa.

Suunniteltu talousarvion toteuttamistapa / Suunnitellut talousarvion toteuttamistavat?
M Suora hallinnointi, jonka komissio toteuttaa kayttdmalld

— [ yksiko6itdan, my6s unionin edustustoissa olevaa henkil6stoddn

— [ toimeenpanovirastoja

(1 Hallinnointi yhteistyossa jasenvaltioiden kanssa

Kuvaukset eri hallinnointitavoista ja viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla budjettipddosaston verkkosivuilla osoitteessa

https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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M Vilillinen hallinnointi, jossa tiytintdonpanotehtivid on siirretty

— [ kolmansille maille tai niiden nimedmille elimille

— [ kansainvilisille jarjestoille ja niiden erityisjarjestdille (tarkennettava)

— [ Euroopan investointipankille tai Euroopan investointirahastolle

— M varainhoitoasetuksen 70 ja 71 artiklassa tarkoitetuille elimille

— [ julkisoikeudellisille yhteisoille

— [ sellaisille julkisen palvelun tehtdvia hoitaville yksityisoikeudellisille elimille, jotka antavat riittavét rahoitustakuut;

— [ sellaisille jasenvaltion yksityisoikeuden mukaisille elimille, joille on annettu tehtdvidksi julkisen ja yksityisen sektorin
kumppanuuden tiytdntdonpano ja jotka antavat riittdvit rahoitustakuut;

— [ henkilgille, joille on annettu tehtdvéksi toteuttaa SEU-sopimuksen V osaston mukaisia yhteisen ulko- ja turvallisuuspolitiikan
erityistoimia ja jotka nimetdén asiaa koskevassa perussdddoksessa.

— Jos kdytetddn useampaa kuin yhtd hallinnointitapaa, olisi annettava lisdtietoja kohdassa "Huomautukset”.

Huomautukset:
2. HALLINNOINTI
2.1. Seuranta- ja raportointisiinnot

Ilmoitetaan sovellettavat aikavilit ja edellytykset.

Kaikki unionin virastot toimivat tiukan seurantajirjestelmin alaisuudessa; seurantaan osallistuvat sisdisen valvonnan koordinaattori,
komission sisdinen tarkastus, hallintoneuvosto, komissio, tilintarkastustuomioistuin ja budjettivallan kdyttdjd. Tama jarjestelma on otettu
huomioon ja siitd sdddetddn ladkeviraston perustamisasetuksessa. EU:n hajautettujen virastojen yhteisestd ldhestymistavasta annetun
yhteisen lausuman, varainhoidon puiteasetuksen (2019/715) ja siithen liittyvdn komission tiedonannon C(2020)2297 mukaisesti
ladkeviraston vuotuinen tydohjelma ja yhtendinen ohjelma-asiakirja sisdltivit tarkat tavoitteet ja odotetut tulokset, mukaan lukien
tulosindikaattorit. Yhtendisessd ohjelma-asiakirjassa yhdistetddan monivuotinen ja vuotuinen ohjelmasuunnittelu seké strategia-asiakirjat,
jotka koskevat esimerkiksi riippumattomuutta. Terveyden ja elintarviketurvallisuuden pédédosasto esittdd kommentteja lddkeviraston
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hallintoneuvoston kautta ja laatii komission virallisen lausunnon yhtendisestd ohjelma-asiakirjasta. Lé&dkeviraston toimintoja
tarkastellaan néiden indikaattorien perusteella konsolidoidussa vuotuisessa toimintakertomuksessa.

Ladkevirasto seuraa sddnnollisesti sisdisen valvonnan jdrjestelménsd toimintaa varmistaakseen, ettd tiedot kerédtddn tehokkaasti,
tuloksellisesti ja ajallaan, ja tunnistaakseen sisdisen valvonnan puutteet, kirjatakseen ja arvioidakseen tarkastusten tulokset, valvonnan
poikkeamat ja poikkeukset. Sisdisen valvonnan arviointien tulokset, mukaan lukien havaitut merkittivét puutteet ja mahdolliset erot
sisdisen ja ulkoisen tarkastuksen havaintoihin verrattuna, ilmoitetaan konsolidoidussa vuotuisessa toimintakertomuksessa.

Hallinnointi- ja valvontajirjestelmii(t)

Perustelut ehdotetu(i)lle hallinnointitavalle(/-tavoille), rahoituksen toteutusmekanismille(/-mekanismeille), maksujdrjestelyille sekd
valvontastrategialle

Vuotuinen EU:n avustus siirretddn lddkevirastolle sen maksutarpeiden mukaisesti ja sen pyynnostd. Ladkevirastoon sovelletaan
hallinnollisia tarkastuksia, mukaan luettuna varainhoidon valvonta, sisdinen tarkastus, Euroopan tilintarkastustuomioistuimen
vuosikertomukset, vuotuinen vastuuvapauden antaminen unionin talousarvion toteuttamisesta sekd mahdolliset OLAFin suorittamat
tutkimukset, joilla varmistetaan, ettd l4dkevirastolle osoitettuja resursseja kéytetddn asianmukaisella tavalla. Ladkeviraston
hallintoneuvostossa ja tarkastuskomiteassa olevan edustuksen kautta komissio saa tarkastuskertomukset ja varmistaa, ettd lddkevirasto
madrittelee ja toteuttaa ajallaan asianmukaiset toimet havaittujen ongelmien ratkaisemiseksi. Kaikki maksut pysyvét ennakkomaksuina,
kunnes Euroopan tilintarkastustuomioistuin on tarkastanut lddkeviraston tilit ja timad on toimittanut lopullisen tilinpdatoksensa.
Komissio perii tarvittaessa takaisin ladkevirastolle maksettujen erien kdyttamattd jaéneet maarat.

Ladkeviraston toiminta kuuluu my0s oikeusasiamiehen valvonnan alaisuuteen perustamissopimuksen 228 artiklan méérdysten
mukaisesti. Nédihin hallinnollisiin tarkastuksiin liittyy useita menettelyllisid takeita, joiden avulla varmistetaan, ettd sidosryhmien edut
otetaan huomioon.

Tiedot todetuista riskeistd ja niiden vihentdimiseksi kédyttoon otetuista sisdisistd valvontajdrjestelmistd

Suurimmat riskit liittyvat lddkeviraston suorituskykyyn ja riippumattomuuteen sille annettujen tehtidvien hoitamisessa. Riittiméton
suorituskyky tai heikentynyt riippumattomuus voivat haitata timén aloitteen tavoitteiden saavuttamista ja vaikuttaa kielteisesti myds
komission maineeseen.

Komissio ja lddkevirasto ovat ottaneet kiyttoon sisdisid menettelyjd, joilla pyritddn kattamaan edelld mainitut riskit. Sisdiset menettelyt
ovat tiysin varainhoitoasetuksen mukaiset ja siséltavét petostentorjuntatoimenpiteitd ja kustannus-hyotynékokohtia.

Ennen kaikkea olisi huolehdittava siitd, ettd lddkeviraston kdyttoon asetetaan riittdvét rahoitus- ja henkildstoresurssit timén aloitteen
tavoitteiden saavuttamiseksi.
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2.3.

Liséksi laadunhallintaan kuuluvat sekd yhdennetyt laadunhallintatoimet ettd riskinhallintatoimet lddkeviraston sisdlld. Vuosittain
toteutetaan riskinarviointi, jossa riskit arvioidaan jddnnostasolla eli jo kdytdssd olevat tarkastukset ja lievennykset otetaan huomioon.
Tahén yhteyteen kuuluvat myds itsearviointien tekeminen (osana EU:n virastojen vertailuohjelmaa), arkaluonteisten tehtivien vuotuinen
tarkastelu, jalkitarkastukset sekd poikkeuksia koskevan luettelon yllépito.

Jotta ladkeviraston tydskentelyn kaikilla osa-alueilla voitaisiin sdilyttdd puolueettomuus ja objektiivisuus, on otettu kdyttdon useita
keskenddn kilpailevien etujen hallintaa koskevia toimintaperiaatteita ja sddntdjd, joita pdivitetddn sddnnoéllisesti ja joissa kuvataan
ladkeviraston hallintoneuvostoon, tieteellisen komitean jéseniin ja asiantuntijoihin, ladkeviraston henkilostoon ja ehdokkaisiin sekd
konsultteihin ja toimeksisaajiin sovellettavat erityisjdrjestelyt, -vaatimukset ja -prosessit.

Komissiolle tiedotetaan nopeasti lddkeviraston kohtaamista hallintoon ja riippumattomuuteen liittyvistd ongelmista, ja se reagoi
ilmoitettuihin ongelmiin ajallaan ja asianmukaisesti.

Valvonnan kustannustehokkuutta (valvontakustannusten suhde hallinnoitujen varojen arvoon) koskevat arviot ja perustelut sekd arviot
maksujen suoritusajankohdan ja toimen pddttimisajankohdan odotetuista virheriskitasoista

Komission ja lddkeviraston sisdisen valvonnan strategioissa otetaan huomioon tarkeimmat kustannustekijét ja jo useiden vuosien aikana
toteutetut toimet valvontakustannusten védhentdmiseksi valvonnan tehokkuutta vaarantamatta. Nykyisilld valvontajirjestelmilld on
osoitetusti onnistuttu ehkdisemiin ja/tai havaitsemaan virheitd ja/tai sddnndnvastaisuuksia ja virheiden tai sdidnnonvastaisuuksien
tapauksessa korjaamaan ne.

Viiden viime vuoden aikana vilillisen hallinnoinnin piiriin kuuluvien tarkastusten vuotuiset kustannukset komissiolle ovat olleet alle
prosentin ladkevirastolle maksettuihin tukiin kéytetystd vuotuisesta talousarviosta. Ladkevirasto osoitti alle 0,5 prosenttia vuotuisesta
kokonaistalousarviostaan valvontatoimiin, jotka keskittyvit yhdennettyyn laadunhallintaan, tarkastuksiin,
petostentorjuntatoimenpiteisiin, rahoitus- ja varmentamisprosesseihin, organisaation riskienhallintaan ja itsearviointiin.

Toimenpiteet petosten ja sdfintojenvastaisuuksien ehkiisemiseksi

Ilmoitetaan kdytossd olevat ja suunnitellut ehkdisy- ja suojatoimenpiteet, esimerkiksi petostentorjuntastrategian pohjalta

Vilillisesti hallinnoitavien toimien osalta komissio varmistaa asianmukaisin toimenpitein, ettd unionin taloudellisia etuja suojataan
petoksia, lahjontaa ja muuta laitonta toimintaa ehkiisevilld toimenpiteilld, tehokkailla tarkastuksilla ja, jos sddntdjenvastaisuuksia
havaitaan, perimélld aiheettomasti maksetut miérat takaisin sekd soveltuvin osin kédyttdmalld tehokkaita, oikeasuhteisia ja ennalta
ehkéisevid seuraamuksia.

Tétd varten komissio hyvéksyi petostentorjuntastrategian, jota pdivitettiin viimeksi huhtikuussa 2019 (COM(2019)176) ja joka kattaa
ennalta ehkiisevit, puutteiden havaitsemista helpottavat ja korjaavat toimenpiteet.
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Komissiolla ja sen edustajilla sekd Euroopan tilintarkastustuomioistuimella on valtuudet tehdéd kaikkien unionilta rahoitusta saaneiden
edunsaajien, toimeksisaajien ja alihankkijoiden osalta asiakirjoihin perustuvia ja paikalla tehtivié tarkastuksia. OLAFilla on lupa tehda
nithin talouden toimijoihin kohdistuvia paikalla tehtdvid tarkastuksia ja tutkimuksia, joille on vilillisesti myonnetty asianomaista
rahoitusta.

Euroopan ladkeviraston osalta petostentorjuntatoimenpiteistd sédédetdén asetuksen (EY) N:o 726/2004 69 artiklassa ja varainhoidon
puiteasetuksessa (2019/715). Ladkeviraston pddjohtaja ja hallintoneuvosto toteuttavat asianmukaisia toimenpiteitd kaikissa EU:n
toimielimissd sovellettavien sisdisen tarkastuksen periaatteiden mukaisesti. Yhteisen ldhestymistavan ja varainhoidon puiteasetuksen 42
artiklan mukaisesti on laadittu petostentorjuntastrategia, jota sovelletaan ladkevirastoon.

Ladkeviraston petostentorjuntastrategia on kolmivuotinen, ja siihen liittyy vastaava toimintasuunnitelma, jossa hahmotellaan erityisid
kohdealoja ja toimia seuraaviksi vuosiksi, sekd useita vuosittain toteutettavia jatkuvia toimia, kuten erillinen petosriskien arviointi,
ladkeviraston yleiseen riskirekisteriin sisdltyvien havaittujen petosriskien osalta. Petostentorjuntakoulutusta jirjestetddn osana
perehdytystd sekd petostentorjuntaa késittelevdd pakollista verkkokoulutusta uusille tulokkaille. Henkildstolle annetaan tietoa siité,
miten mahdollisista epdillyistd vaarinkdytoksistd ilmoitetaan, ja kdytdssi on henkilostosddntdjen mukaisia kurinpitomenettelyja.
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EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen budjettikohdat

e Talousarviossa jo olevat budjettikohdat

Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukaisessa jdrjestyksessd.

Budjettikohta Menolaji Rahoitusosuudet
Monivuotisen varainhoitoasetuksen
rahoituskehyksen N IM/ELIM® EFFII?; ehdokasmailta® | kolmansilta | 21 artiklan 2 kohdan b
otsake umero s mailta mailta alakohdassa tarkoitetut
rahoitusosuudet
06.100302  Erityisrahoitusosuus "
2 e e .. EI-JM KYLLA EI EI EI
harvinaisladkkeitd varten
3.2. Ehdotuksen/aloitteen arvioidut rahoitusvaikutukset

3.2.1.  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista toimintamddrdrahoihin
— [Ehdotus/aloite ei edellytd toimintamédaréarahoja.

— MEhdotus/aloite edellyttdd toimintaméaérarahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuotisen rahoituskehyksen otsake 2 Koheesio, palautumiskyky ja arvot
4 JM = jaksotetut médrarahat; EI-JM = jaksottamattomat méérarahat.
5 EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.
6 Ehdokasmaat ja tapauksen mukaan mahdolliset ehdokasmaat.
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Vuosi Vuosi Vuosi 2027 ja

Péddosasto: SANTE 2024 2025 Vuosi 2026 | siti ‘iizgzeiiwat YHTEENSA

e Toimintam&drarahat

Sitoumukset (1b) 1,172 3,196 4,368

06.100302 Erityisrahoitusosuus
harvinaisladkkeitd varten Maksut (2b)

1,172 3,196 4,368

Tiettyjen ohjelmien médrirahoista katettavat hallintoméaériarahat®

Budjettikohta ©)]
Sitoumukset | 755" 1,172 3,196 4,368
DG SANTE miiirirahat YHTEENSA o
Maksut ’
3 1,172 3,196 4,368
L L .. Sitoumukset ) 1,172 3,196 4,368
» Toimintaméaararahat YHTEENSA
Maksut Q) 1,172 3,196 4,368
» Tiettyjen ohjelmien méérdrahoista katettavat ©
hallintoméararahat YHTEENSA
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset =46 1,172 3,196 4,368
OTSAKKEESEEN <2b> kul'l.luvat
méairiarahat YHTEENSA Maksut =5+6 1,172 3,196 4,368

Vuonna 2026 kokonaisméira kattaa kuuden viliaikaisen toimihenkilon kustannukset. Vuonna 2027 kokonaismééra kattaa kuuden viliaikaisen toimihenkilon
kustannukset (1,196 miljoonaa euroa) ja voittoa tavoittelemattomille yhteisdille tarjottavien kannustimien kustannukset (2 miljoonaa euroa).

8 Tekninen ja/tai hallinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien ja/tai toimien toteuttamiseen liittyvit tukimenot (entiset BA-budjettikohdat), epdsuora ja suora tutkimustoiminta.
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Monivuotisen rahoituskehyksen otsake

7

”Hallintomenot”

Tamain osan tdyttdmisessd on kdytettdva rahoitusselvityksen liitteessd (sisdisten sddntdjen liite V) olevaa hallintomairirahoja koskevaa selvitysta,
joka on laadittava ennen rahoitusselvityksen laatimista. Liite ladataan DECIDE-tietokantaan komission sisdistd lausuntokierrosta varten.

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi 2027 ja niitd seuraavat vuodet
Vuosi

Vuosi Vuosi ja sitd (ilmoitetaan kaikki vuodet, .

joille ehdotuksen/aloitteen YHTEENSA
2024 2025 2026 seuraavat vaikutukset ulottuvat, ks.
vuodet kohta 1.6)
Padosasto: SANTE
¢ HenkilOresurssit
e Muut hallintomenot
Pidiosasto <....... >YHTEENSA Médrirahat

Monivuotisen rahoituskehyksen

(Sitoumukset yhteensd =
OTSAKKEESEEN 7 kuuluvat malout yhtocnod)
méiirirahat YHTEENSA

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
ja nditd seuraavat vuodet
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi | (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille .
2024 2025 2026 2027 ehdotuksen/aloitteen vaikutukset YHTEENSA
ulottuvat, ks. kohta 1.6)
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset 1,172 | 3,196 4,368
OTSAKKEISIIN 1-7 kuuluvat

maidrirahat YHTEENSA Maksut 1,172 | 3,196 4,368
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https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/legal-framework/internal-rules/Documents/2021-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2.  Arvioidut toimintamddrdarahoista rahoitetut tuotokset

maksusitoumusmadrirahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

. . . Vuosi 2027 ja siti “
Vuosi 2024 Vuosi 2025 Vuosi 2026 u ms YHTEENSA
seuraavat vuodet
Tavoitteet ja
tuotokset
o Keski-

Tyyppi maar. E Kustannus E Kustannus E Kustannus E Kustannus Lukumaa"ra Kustannuliset
kustan- = = = = yhteensé yhteensé
nukset

Erityistavoite 1 Edistetdén innovointia erityisesti tdyttdmattomien ladketieteellisten tarpeiden osalta, myos harvinaisia sairauksia
sairastavien potilaiden ja lasten osalta.
Tuki voittoa
tavoittelematto- 1,172 3,196 4,368
mille
yhteisoille
Vilisumma, erityistavoite 1 1,172 3,196 4,368
KAIKKI YHTEENSA 1,172 3,196 4,368
— Tuotos

Tuotokset ovat tuloksena olevia tuotteita ja palveluita (esim. rahoitettujen opiskelijavaihtojen mééra tai rakennetut tiekilometrit).
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3.2.3.

Arvioidut vaikutukset lddkeviraston henkiloresursseihin

— [ Ehdotus/aloite ei edellytd hallintoméérarahoja.

— [ Ehdotus/aloite edellyttda hallintoméérarahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi 2027 ja

Vuosi 2024 Vuosi 2025 Vuosi 2026 siti seuraavat YHTEENSA
vuodet

Viliaikaiset toimihenkil6t (AD-

el 0,781 0,797 1,578
Valiaikaiset toimihenkilot
(AST-palkkaluokat) 0,391 0,399 0,790
Sopimussuhteiset
toimihenkilGt

Kansalliset asiantuntijat
YHTEENSA 1,172 1,196 2,368

Henkilostotarpeet (kokoaikaiseksi muutettuna): Unionin rahoittamien ja maksuilla rahoitettujen virkojen/toimien

kokonaisméaéra

Vuosi 2027 ja
Vuosi 2024 Vuosi 2025 Vuosi 2026 sitd seuraavat YHTEENSA
vuodet

Viliaikaiset toimihenkil6t (AD- 40
palkkaluokat) 13 22 33 40

Viliaikaiset toimihenkilGt 20
(AST-palkkaluokat) 6 15 19 20

Sopimussuhteiset toimihenkilot
Kansalliset asiantuntijat
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YHTEENSA 19 37 52 60

Henkiloresursseja ja muita hallintomenoja koskeva méairdrahatarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetuilla padosaston
méadrdrahoilla ja/tai pddosastossa toteutettujen uudelleenjirjestelyjen tuloksena saaduilla méérdrahoilla sekd tarvittaessa

sellaisilla lisdresursseilla, jotka toimea hallinnoiva péddosasto voi saada kayttdonsd vuotuisessa médrdrahojen
jakomenettelyssé talousarvion puitteissa.
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3.23.1

. HenkilOresurssien arvioitu tarve

— [ Ehdotus/aloite ei edellytd henkiloresursseja.

— [ Ehdotus/aloite edellyttda henkiloresursseja seuraavasti:

Arvio kokoaikaiseksi henkilostoksi muutettuna

ja néitd seuraavat vuodet
(ilmoitetaan kaikki vuodet,
joille ehdotuksen/aloitteen
vaikutukset ulottuvat, ks.
kohta 1.6)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi
2024 2025 2026 N+3

¢ Henkilostotaulukkoon siséltyvit virat/toimet (virkamiehet ja viliaikaiset toimihenkilot)

2001 02 01 (padtoimipaikka ja komission edustustot EU:ssa)

20 01 02 03 (EU:n ulkopuoliset edustustot)

010101 01 (epdsuora tutkimustoiminta)

010101 11 (suora tutkimustoiminta)

Muu budjettikohta (mika?)

¢ Ulkopuolinen henkildsto (kokoaikaiseksi muutettuna)'®

20 02 01 (kokonaismadrirahoista katettavat sopimussuhteiset
toimihenkil6t, kansalliset asiantuntijat ja vuokrahenkilosto)

20 02 03 (sopimussuhteiset ja paikalliset toimihenkilot, kansalliset
asiantuntijat,
ulkopuolisissa edustustoissa)

vuokrahenkil9std ja nuoremmat asiantuntijat EU:n

XX 01 xx yy zz

— paatoimipaikassa
104

— EU:n ulkopuolisissa
edustustoissa

01 0101 02 (sopimussuhteiset toimihenkildt, kansalliset
asiantuntijat ja vuokrahenkilosto - epédsuora tutkimustoiminta)

01 01 01 12 (sopimussuhteiset toimihenkildt, kansalliset
asiantuntijat ja vuokrahenkildsto - suora tutkimustoiminta)

Muu budjettikohta (miki?)

YHTEENSA

XX viittaa kyseessd olevaan toimintalohkoon eli talousarvion osastoon.

Henkildresurssien tarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetulla pddosaston henkildstollé ja/tai padosastossa
toteutettujen henkildston uudelleenjérjestelyjen tuloksena saadulla henkildstolld sekd tarvittaessa sellaisilla
lisdresursseilla, jotka toimea hallinnoiva péddosasto voi saada kayttoOnsd vuotuisessa méadrdrahojen
jakomenettelyssé talousarvion puitteissa.

Kuvaus unionin rahoitusosuudella rahoitetun kokoaikaisen henkilston tehtdvista:

Virkamiehet
toimihenkil6t

ja viliaikaiset | Pyydetyt kokoaikaiset tyontekijat (4 AD ja 2 AST) ovat tarpeen, jotta
EMAan voidaan perustaa tieteellinen neuvontapalvelu, joka hallinnoi
menettelyjd. Palvelun tehtdvit vastaavat pk-yritysten toimiston tehtévii,
ja nithin kuuluu muun muassa voittoa tavoittelemattomille yhteisoille
annettava menettelyllinen ja hallinnollinen apu, mukaan lukien
saantelystrategiaa koskeva suora avustaminen ja tiedotuskokoukset,
maksuista luopumisen ja niiden alentamisen tarjoaminen soveltuville

Fl

103

104

Sopimussuhteiset toimihenkil6t, paikalliset toimihenkildt, kansalliset asiantuntijat, vuokrahenkildsto ja
nuoremmat asiantuntijat EU:n ulkopuolisissa edustustoissa.

Toimintaméardrahoista  katettavan  ulkopuolisen henkildstdn enimmadisméiérd (entiset BA-
budjettikohdat).
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yhteisoille, valmistetietojen maksuttomat kaddnnokset kaikilla EU:n

kielillai EU:n alkuperdisid myyntilupia varten
tarjoaminen voittoa tavoittelemattomille yhteisdille.

sekd koulutuksen

Ulkopuolinen henkildstd

Fl
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3.2.4.  Kuvaus EMAn maksuilla rahoitetun kokoaikaisen henkiloston tehtdvistd:

Virkamiehet ja
toimihenkilot

viliaikaiset

Pyydetty henkil6sto (54 kokoaikaista tyontekijéd)

johtaa (AD-tehtdavdluokat) ja avustaa (AST-tehtdviluokat)
operatiivisia asiantuntijaryhmid ymparistoriskien arvioinnissa;
pystyy tieteelliseen ja sddntelyyn liittyvin osaamisensa
perusteella  tyoskenteleméddn  lddkepulan  hallinnan ja
toimitusvarmuuden parissa;

toimii hyvin tuotantotavan ja hyvédn kliinisen tutkimustavan
tarkastajina ~ (AD), joita  tarvitaan  sellaisen = EU:n
tarkastuslaitoksen perustamiseksi, jossa kéytetdin EMAn
henkilGstoresursseja ja joka auttaa jdsenvaltioiden (joilla ei ole
tarpeeksi resursseja) suorittamissa tarkastuksissa ja hoitaa
hititilanteita, jotka edellyttivdat kohdennettuja ja miiratietoisia
toimia (kuten pandemian aikaiset tarkastukset);

toimii oikeudellisina asiantuntijoina (AD-tehtdviluokka), joita
tarvitaan lddkkeiden méérittelemisessd harvinaisladkkeiksi, mika
on nykyéddnkin jo riitaisa aihe, ja ndin ollen on oletettavaa, etti
ehdotetut muutokset harvinaislddkkeeksi méadrittelyd koskevaan
paitoksentekoon lisdisivit entisestdén oikeudellisia kysymyksié
ja riita-asioita koskevaa tyotaakkaa;

maédrittelee tietorekisterid koskevat litketoimintavaatimukset,
seuraa tiytdntdonpanoa ja suorittaa asiaan liittyvid tieteellisid
tehtdvid rekisterin ollessa toiminnassa; kehittdd ympéristoriskien
arviointeja koskevaa koulutusta jne.;

tarjoaa hallinnollista tukea operatiivisille asiantuntijaryhmille;
suunnittelee tarkastuksia;

toimii hallintoavustajina ja assistentteina, jotka avustavat
menettelyihin liittyvissd kysymyksissi tai laativat asiakirjoja.

Ulkopuolinen henkildstd

FI

3.2.5.  Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa

FEhdotus/aloite

— M voidaan rahoittaa kokonaan kohdentamalla menoja uudelleen monivuotisen
rahoituskehyksen kyseisen otsakkeen sisdlla.

EMAn budjettikohtaan 06.100302 tehtévéd 4,4 miljoonan euron méériarahojen lisdys vuosina 2026 ja
2027 tehdddn sisdisen uudelleenjérjestelyn kautta otsakkeessa 2b eli vdhentimélld vastaavasti
EU4Health-ohjelman budjettikohdan 06.0601 méérdrahoja samalla kaudella.

— [ edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen kyseiseen otsakkeeseen siséltyvan
kohdentamattoman litkkumavaran ja/tai monivuotista rahoituskehysti koskevassa
asetuksessa madriteltyjen erityisvilineiden kayttoa.

Selvitys tarvittavista toimenpiteistd, mainittava myds kyseeseen tulevat rahoituskehyksen otsakkeet,
budjettikohdat ja maardt sekd ehdotetut vélineet.

— [ edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen tarkistamista.

Selvitys tarvittavista toimenpiteistd, mainittava myos kyseeseen tulevat rahoituskehyksen otsakkeet,
budjettikohdat ja maarét
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3.2.6.  Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet
Ehdotus/aloite
— M rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja

— [ rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti (arvio):

Maéaérérahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi
2027 ja ja nditd seuraavat vuodet
Vuosi Vuosi Vuosi sitd (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille Yhicensi
2024 2025 2026 seuraav | ehdotuksen/aloitteen vaikutukset
at ulottuvat, ks. kohta 1.6)
vuodet
Rahoitukseen osallistuva
taho
Yhteisrahoituksella
katettavat méadrarahat
YHTEENSA
3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin

— M Ehdotuksella/aloitteella ei ole vaikutuksia tuloihin.

— [ Ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia tuloihin seuraavasti:
— [ vaikutukset omiin varoihin
— [ vaikutukset muihin tuloihin
— tulot on kohdennettu menopuolen budjettikohtiin[]

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Ehdotuksen/aloitteen vaikutus!'%

Kéytettdvissa
Tulopuolen budjettikohta: Kuluvana Vuosi Vuosi Vuosi 2027 ja ja nditd seuraavat vuodet (ilmoitetaan
varainhoitovuo 2024 2025 2026 sitid kaikki vuodet, joille ehdotuksen/aloitteen
nna seuraavat vaikutukset ulottuvat, ks. kohta 1.6)
vuodet
Momentti ....
Vastaava(t) menopuolen budjettikohta (budjettikohdat) kéyttdtarkoitukseensa sidottujen tulojen
tapauksessa:
Muita huomautuksia (esim. tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetelmi/-kaava tai muita
lisdtietoja).
105 Perinteiset omat varat (tulli- ja sokerimaksut) on ilmoitettava nettoméérdisind eli bruttomairéstd on

vahennettivi kantokuluja vastaava 20 prosentin osuus.
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