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2001/0252 (COD)
Muutettu ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lidikkeita koskevista yhteison luvananto-, seuranta-, ja

1.

lasikevalvontamenettelyisti ja Euroopan ladikearviointiviraston perustamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
TAUSTA

Ehdotuksen - KOM(2001) 404 lopullinen — 2001/0252 (COD) -
toimittaminen neuvostolle ja Euroopan parlamentille

perustamissopimuksen 175 artiklan 1 kohdan mukaisesti: 26. marraskuuta 2001
Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunto: 18. syyskuuta 2002
Euroopan parlamentin lausunto - ensimmainen késittely: 23. lokakuuta 2002
2. KOMISSION EHDOTUKSEN TAVOITE

Asetuksessa 2309/93 sdddetddn mahdollisuudesta arvioida lddkkeitd koskevia yhteison
luvananto- ja valvontamenettelyjd, jotka tulivat voimaan vuonna 1995. Kun otetaan huomioon
vuosina 1995-2000 kertynyt kokemus ja ladkkeiden markkinoille saattamista koskevien lupien
myOntdmistd koskevien menettelyjen toiminnasta annetun komission kertomuksen sisélto
(KOM (2001) 606 lopullinen, 23.10.2001), on ilmennyt tarvetta mukauttaa asetusta 2309/93
sekd ihmisille tarkoitettuja 14ddkkeitd ja eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annettuja
direktiivejd 2001/83/EY ja 2001/82/EY.

Erityisen merkittdviksi ovat nousseet seuraavat nelja yleistd paitavoitetta:

(1)

2)

3)
4)

taataan kansanterveyden suojelun korkea taso etenkin antamalla potilaiden saataville
mahdollisimman nopeasti innovatiivisia ja turvallisia valmisteita sekd tehostamalla
markkinoiden valvontaa aiempaa parempien valvonta- ja lddkevalvontamenettelyjen
myota

saatetaan pddtokseen lddkevalmisteiden sisdmarkkinoiden toteutuminen ottaen
huomioon maailmanlaajuistumisen  ndkokulma sekd vahvistetaan sellainen
saantelykehys, jolla edistetddn Euroopan teollisuuden kilpailukykya

vastataan Euroopan unionin tulevan laajentumisen haasteisiin

jarkeistetddn  ja  yksinkertaistetaan  jérjestelmdd  parantamalla sen  yleistd
johdonmukaisuutta, ndkyvyyttd ja menettelyjen avoimuutta.

Eldinlddkkeiden osalta ehdotuksissa on tarkoitus ottaa erityisesti huomioon eldinlddkkeiden
saatavuuteen liittyvd ongelma.



3. KOMISSION LAUSUNTO PARLAMENTIN TEKEMISTA TARKISTUKSISTA

3.1. Komission hyviksymit tarkistukset: 12, 14, 16, 28, 30, 32, 33, 36, 37, 40, 41, 61,
69, 72, 75, 717, 78, 84, 90, 95, 98, 99, 101 (osittain), 102, 103, 104, 106, 107
(osittain), 108 (osittain), 110 (osittain), 111, 112, 114, 115, 116, 117, 120, 123, 124,
125, 126, 127, 128 (osittain), 130 et 135.

Komissio voi hyvéksyd seuraavat tarkistukset siind muodossa kuin Euroopan parlamentti on
niitd ehdottanut. Myds muita kuin tarkistuksissa tarkoitettuja sddnnoksid muotoillaan
tarkistusten mukaiseen uuteen muotoon. Téllaisia sddnnoksid ovat etenkin 13 artiklan 3 kohta,
32 artiklan 1 kohdan ensimmdiinen alakohta, 32 artiklan 2 kohdan uusi alakohta (2 a), 34
artiklan 2 kohta, 35 artiklan 3 kohta ja 44 artiklan 3 a kohta.

— Tarkistus 12, jossa lisdtddn uusi johdanto-osan kappale viraston rahoitusndkymisti
laajentuminen huomioon ottaen:

"Johdanto-osan 17 a kappale:

Talousarviota koskevasta kurinalaisuudesta ja talousarviomenettelyn parantamisesta 6
péivind toukokuuta 1999 tehdyn Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission viilisen
toimielinten sopimuksen(*) 25 kohdassa mididriitidin, ettd rahoitusnikymiid mukautetaan,
jotta voidaan kattaa laajentumisesta aiheutuvat uudet tarpeet.

(*) EYVL C 172, 18.6.1999, 5. 1."

— Tarkistus 14, jonka tavoitteena on negatiivisen hyOty-haittasuhteen sisdllyttiminen
ladkkeen markkinoilta vetdmisen perusteisiin:

"Johdanto-osan 24 kappale:

On my0s tarpeen toteuttaa toimenpiteitd yhteison luvan saaneiden lddkkeiden valvomiseksi ja
erityisesti ndiden lddkkeiden epdtoivottujen vaikutusten valvomiseksi tarkasti yhteison
ladkevalvontatoiminnan yhteydesséd siten, ettd varmistetaan kaikkien sellaisten ladkkeiden
nopea vetdminen markkinoilta, joiden hyoty-haittasuhde on tavanomaisissa
kéayttdolosuhteissa negatiivinen."

— Tarkistus 16, jossa muutetaan viraston nimed tietyissa kieliversioissa (ei koske suomea):
"I artiklan ensimmdinen kohta:

Tdmdn asetuksen tarkoituksena on ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevien
vhteison luvananto-, seuranta- ja lddkevalvontamenettelyjen luominen ja Euroopan
lddkearviointiviraston (jdljempdind 'virasto’) perustaminen.”

— Tarkistukset 28 ja 69, joiden aiheena on ihmisille tai eldimille tarkoitettuja lddkkeiden
lupahakemusten mukaisten valmistuspaikkojen tarkastusten tehostaminen:

"8 artiklan 2 kohdan ensimmdinen alakohta:

2. Jos ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kdsittelevd komitea pitdd sitd tarpeellisena hakemuksen
tutkimiseksi, se voi vaatia hakijaa suostumaan asianomaisen lddkkeen valmistuspaikan
erityistarkastukseen. Tarkastus voidaan tehdi ilman ennakkoilmoitusta.



30 artiklan 2 kohdan ensimmdinen alakohta:

Jos eldinlddkekomitea pitdd sitd tarpeellisena hakemuksen tutkimiseksi, se voi vaatia hakijaa
suostumaan asianomaisen eldinlddkkeen valmistuspaikan erityistarkastukseen. Tarkastus
voidaan tehdd ilman ennakkoilmoitusta."

— Tarkistukset 30, 32, 33 ja 72, joissa lyhennetdédn padtoksentekomenettelyn méériaikoja:

"9 artiklan 3 kohta:

3. Virasto toimittaa ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kdsittelevin komitean lopullisen
lausunnon 15 piivin kuluessa sen antamisesta komissiolle, jdsenvaltioille ja hakijalle.
Lausuntoon liitetddn komitean lddkkeen arviointia ja pddtelmien perusteena olevia syitd
kuvaileva kertomus.

10 artiklan 1 kohdan ensimmdinen alakohta:

1. Komissio laatii hakemusta koskevan pddtosluonnoksen 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
lausunnon vastaanottamista seuraavien 15 pdivén aikana.

10 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan jdilkeen lisdttdvi alakohta (2 a):

Komissio tekee lopullisen pdiitoksen 15 piivin kuluessa 77 artiklan 3 ja 4 kohdassa
tarkoitettujen menettelyjen pddttymisen jilkeen.

31 artiklan 3 kohta:

3. Virasto toimittaa eldinlddkekomitean lopullisen lausunnon 15 pdivin kuluessa sen
antamisesta komissiolle, jdsenvaltioille ja hakijalle. Lausuntoon liitetddn komitean
eldinlddkkeen arviointia ja pddtelmien perusteena olevia syitd kuvaileva kertomus.

32 artiklan 1 kohdan ensimmdinen alakohta:

1. Komissio laatii pddtosluonnoksen 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun lausunnon
vastaanottamista seuraavien 15 pdivén aikana.

32 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan jilkeen lisdttivd alakohta (2 a):

Komissio tekee lopullisen pdiitoksen 15 piivin kuluessa 77 artiklan 3 ja 4 kohdassa
tarkoitettujen menettelyjen pddttymisen jiilkeen."

— Tarkistukset 36 ja 75, joiden aiheena on niiden tietojen julkistaminen, jotka koskevat
markkinoille saattamista koskevien hakemusten epdémistd tai niisti annettuja kielteisid
lausuntoja:

"11 artiklan 2 a kohta:
2 a. Tiedot kaikista epiidmisistd ja niiden perustelut julkistetaan.
33 artiklan 2 a kohta:

2 a. Tiedot kaikista epiidmisistd ja niiden perustelut julkistetaan.”



— Tarkistus 37, jossa tdydennetddn kohtaa, joka koskee markkinoille saattamista koskevien
lupien ilmoitusten julkaisemista virallisessa lehdessa:

"12 artiklan 2 kohta:

2. Markkinoille saattamista koskevien lupien ilmoitukset julkaistaan Euroopan yhteisojen
virallisessa lehdessd yhdessd erityisesti luvanantopdivin ja yhteison rekisteriin merkityn
numeron sekd lidkkeen vaikuttavan ainesosan INN-nimen, lidkemuodon ja ATC-koodin
kanssa.

34 artiklan 2 kohta:

2. Markkinoille saattamista koskevien lupien ilmoitukset julkaistaan Euroopan yhteisojen
virallisessa lehdessd yhdessd erityisesti luvanantopdivin ja yhteison rekisteriin merkityn
numeron seki lidkkeen vaikuttavan ainesosan INN-nimen, liikemuodon ja ATC-koodin
kanssa."

— Tarkistukset 40 ja 77, joissa muutetaan markkinoille saattamista koskevan luvan
voimassaolon lakkaamisen madrdaikaa, jos lupa ei johda lddkkeen markkinoille
saattamiseen. Sama sddnnds koskee myds niitd tapauksia, joissa aiemmin markkinoille
saatettua luvan saanutta ladkettd ei endd tosiasiallisesti saateta markkinoille tietylld
ajanjaksolla:

"3 artiklan 2 kohta:

2. Lupa, joka ei johda luvan saaneen ihmisille tarkoitetun lddkkeen tosiasialliseen
markkinoille saattamiseen yhteisossi kolmen vuoden kuluessa sen myontdmisestd, lakkaa
olemasta voimassa.

13 artiklan 3 kohta:

3. Siind tapauksessa, ettd aiemmin markkinoille saatettua luvan saanutta ihmisille
tarkoitettua lddkettd ei endd tosiasiallisesti saateta markkinoille yhteisossd kolmena
perdkkdisend vuotena, kyseiselle lddkkeelle annettu lupa lakkaa olemasta voimassa.

35 artiklan 2 kohta:

2. Lupa, joka ei johda luvan saaneen eldinlddkkeen tosiasialliseen markkinoille saattamiseen
vhteisossd kolmen vuoden kuluessa sen myontdimisestd, lakkaa olemasta voimassa.

35 artiklan 3 kohta:

3. Siind tapauksessa, ettd aiemmin markkinoille saatettua luvan saanutta eldinlddkettd ei
endd tosiasiallisesti saateta markkinoille yhteisossd kolmena perdkkdisend vuotena,
kyseiselle lddkkeelle annettu lupa lakkaa olemasta voimassa."”

— Tarkistukset 41 ja 78, joissa lisdtddan poikkeus markkinoille saattamista koskeva luvan
voimassaolon lakkaamista koskevaan kolmen vuoden sddntoon:




"13 artiklan 3 a kohta:

3 a. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja kansanterveyteen liittyvistii syisti toimivaltaiset
viranomaiset voivat myontiii poikkeuksen 2 ja 3 kohdan sdinnoksiin. Poikkeuksen pitiid
olla asianmukaisesti perusteltu.

35 artiklan 3 a kohta:

3 a. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja kansanterveyteen tai eliiinten terveyteen liittyvistii
syisti toimivaltaiset viranomaiset voivat myontdid poikkeuksen 2 ja 3 kohdan sdinnoksiin.
Poikkeuksen pitiii olla asianmukaisesti perusteltu.”

— Tarkistus 61, jossa estetdéin luvanhaltijaa antamasta ldékevalvontaa koskevia tietoja ilman
viraston lupaa:

"22 artiklan 3 a kohta:

3 a. Markkinoille saattamista koskevan luvan haltija ei saa antaa lidkevalvontaa koskevia
tietoja julkisuuteen ilman viraston lupaa.

44 artiklan 3 a kohta:

3 a. Markkinoille saattamista koskevan luvan haltija ei saa antaa liikevalvontaa koskevia
tietoja julkisuuteen ilman viraston lupaa.”

— Tarkistukset 84, 102, 103, 104, 106, 107 ja 114, joissa muutetaan viraston komiteoiden
jasenten nimityskdytintdd ja tyoskentelytapaa, sekd osittain tarkistukset 101, 107 ja 108,
lukuun ottamatta viittausta kasviperdisid lddkevalmisteita késittelevddn komiteaan
(kyseisen komitean jidsenten nimityskdytintd ja tyoskentelytapa, jotka ovat samat kuin
harvinaislddkkeitd késittelevdd komiteaa koskevissa erityisasetuksen sddnnoksissa,
sisdltyvit naitd lddkkeitd koskevaan direktiiviehdotukseen, joka on toimitettu Euroopan
parlamentin ensimmaéiseen kasittelyyn sekd neuvostolle):

"50 artiklan 2 kohta:

2. Edelld 1 kohdan a—d alakohdassa tarkoitetut komiteat voivat perustaa pysyvii ja
viliaikaisia tyéryhmid. Edelli 1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut komiteat perustavat
lautakuntia, jotta ne voivat hyodyntii lidikkeiden arvioinnissa asiantuntemusta, joka
keskittyy erityisesti tiettyyn lidikkeeseen tai hoitomuotoon. 1 kohdan a—d alakohdassa
tarkoitetut komiteat hyviksyviit tyojirjestyksessdin yksityiskohtaiset sddnnét, jotka
koskevat tyoryhmien ja lautakuntien kuulemista ja tiettyjen tehtiivien siirtimistd niille. Ne
hyviiksyvit myés sddnndot, jotka koskevat tyoryhmien ja lautakuntien jisenten nimittimisti
55 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettujen asiantuntijoiden luetteloiden
perusteella.

54 artiklan 1 kohdan ensimmdinen ja toinen alakohta:

Jisenten nimedmiseksi ihmisille tarkoitettuja lidkkeiti kdsitteleviidin komiteaan ja
eliinlidikekomiteaan kukin jisenvaltio ehdottaa kuhunkin komiteaan viitti henkilod, jotka
on valittu ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden tai eliinliikkeiden arviointia koskevan
tehtivinsd ja kokemuksensa perusteella.



Viraston toimitusjohtaja nimedd ndiden ehdotusten perusteella yhden jisenen kutakin
Jisenvaltiota kohti ottaen huomioon tarpeen varmistaa komitean monialaisuus. Ndmdi
jésenet huolehtivat tarvittavista yhteyksisti kansallisiin toimivaltaisiin viranomaisiin.

Nimetyt jisenet ehdottavat toimitusjohtajalle kuhunkin komiteaan viitti lisdjisentd, jotka
on valittu erityisen tieteellisen piitevyyden perusteella.

Komiteoiden jisenten toimikausi on kolme vuotta, ja se voidaan uusia.

Komiteat pyrkiviit mahdollisuuksien mukaan pitimddn neuvoa-antavalta pohjalta yhteytti
asiasta potilasyhdistyksiin, alan ammattihenkiloston jirjestoihin jne.

54 artiklan 1 kohdan neljdis alakohta:

Viraston toimitusjohtajalla tai hdnen edustajallaan ja komission edustajilla on oikeus
osallistua kaikkiin komiteoiden kokouksiin ja kaikkiin viraston tai sen komiteoiden koolle
kutsumiin kokouksiin.

54 artiklan 5 kohta:
5. Kukin komitea vahvistaa tydjdrjestyksensd. Tydjdrjestyksessd mddrdtddn erityisesti:

a) puheenjohtajan nimittdmistd ja tamdn tilalle uuden puheenjohtajan nimittdmistd koskevista
vksityiskohtaisista sddnnoistd,

b) tiettyjen tehtivien tyoryhmille siirtdmistd ja niiden kuulemista koskevista
vksityiskohtaisista sddnnoistd,

¢) liikkeiden arviointimenettelyn yhteydessi 50 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitettujen lautakuntien kuulemisesta,

d) kiireellisissd tapauksissa noudatettavan lausuntomenettelyn perustamisesta erityisesti
tamdn asetuksen sddnnosten yhteydessd markkinoiden valvonnan ja lddkevalvonnan alalla.

Tyojdrjestys tulee voimaan, kun komissio ja hallintoneuvosto ovat antaneet asiasta
myénteisen lausunnon.

55 artiklan 1 kohdan ensimmdisen alakohdan jdilkeen lisdttdvit alakohdat (1 aja 1 b):

Edelli 50 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuja lautakuntia kuultaessa
komitea toimittaa niille esittelijin tai esittelijin avustajan arviointikertomuksen tai -
kertomukset.  Lautakunnan lausunto vilitetiidn asiasta vastaavan  komitean
puheenjohtajalle siten, etti 6 artiklan 3 kohdassa ja 28 artiklan 3 kohdassa esitettyjen
mddrdaikojen noudattaminen varmistetaan.

Lausunnon sisilto liitetidn 12 artiklan 3 kohdan ja 34 artiklan 3 kohdan mukaisesti
Jjulkaistavaan lopulliseen arviointikertomukseen.

55 artiklan 1 kohdan toinen alakohta:

Tapauksessa, jossa johonkin edelld tarkoitetuista lausunnoista haetaan muutosta, komitea
nimedd esittelijdn ja tarvittaessa esittelijin avustajan, jotka ovat eri henkilot kuin
alkuperdisen lausunnon kdsittelyyn nimetyt esittelijit. Muutoksenhakumenettelyd voidaan



soveltaa ainoastaan alkuperdisen lausunnon kohtiin, jotka hakija on ennalta ilmoittanut, ja
menettely voi perustua ainoastaan tieteellisiin tietoihin sellaisina kuin ne olivat saatavilla
silloin, kun komitea antoi alkuperdisen lausuntonsa. Muutoksenhaun yhteydessi voidaan
pyytii lautakunnan kuulemista.

55 artiklan 2 kohdan ensimmdinen alakohta:

Jasenvaltioiden on toimitettava virastolle niiden kansallisten asiantuntijoiden nimet, joilla on
vahvistetusti kokemusta lddkkeiden arvioinnista ja jotka voivat osallistua ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitd kdsittelevin komitean tai eldinlddkekomitean tyoryhmiin sekd
lautakuntiin, ja ilmoitettava ndiden pdtevyys ja asiantuntija-ala.

57 artiklan 2 kohdan johdantokappale:

2. Toimitusjohtaja on viraston laillinen edustaja. Hdnen tehtdvdnddn on nimittid tieteellisten
komiteoiden jisenet 54 artiklan 1 kohdan tai muun yhteison lainsdiddinnon sdinndsten
mukaisesti:"

— Tarkistus 90, jossa muutetaan viraston toimintojen sisdltdd hyvdn kadytdnnon
noudattamisen valvonnan osalta:

"51 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan g alakohta:

g) hyvdd valmistustapaa, hyvid laboratoriokdytdntod ja hyvdd kliinistd kdytintod koskevien
vaatimusten sekd lddkevalvontaa koskevien vaatimusten noudattamisen valvonnan
vhteensovittamisesta,"

— Tarkistus 95, jossa tismennetddn lddkkeitd koskevan tietopankin sisiltoa:
"51 artiklan 2 kohta:

2. Edelld 1 kohdan j alakohdassa sdddetty tietopankki sisdltdd erityisesti tuotteen
ominaisuuksia koskevan yhteenvedon, potilaalle tai kdyttdjdlle tarkoitetun pakkausselosteen
Jja merkintojen sisdltamadit tiedot. Tietopankkia kehitetddn vaiheittain ja se koskee ensisijaisesti
tamdn asetuksen nojalla sallittuja lddkkeitd sekd direktiivin 2001/83/EY 11l osaston 1V luvun
ja direktiivin 2001/82/EY IIl osaston IV luvun nojalla sallittuja lddkkeitd. Tietopankkiin
lisdtddn tamdn jdlkeen tietoja kaikista Euroopan unionin alueella markkinoille saatetuista
lddkkeista."

— Tarkistukset 98 ja 99, joiden aiheena on laadittujen asiakirjojen julkistaminen viraston ja
tiedekomitean vélisessd ristiriitatilanteessa:

"53 artiklan 3 ja 4 kohta:

3. Jos havaitaan ristiriitaisia tieteellisid kantoja, jotka on esittinyt yhteison elin tai komission
tiedekomitea, viraston ja kyseisen elimen on tehtivd yhteistyotd joko ristiriitaisuuden
ratkaisemiseksi tai vristiriitaisten kantojen tieteellisiii ndkokohtia selventdvin yhteisen
asiakirjan esittdmiseksi komissiolle. Kyseinen asiakirja julkaistaan heti sen hyviksymisen
Jéilkeen.

4. Jollei tissd asetuksessa ja direktiivissd 2001/83/EY ja direktiivissd 2001/82/EY toisin
sdddetd, siind tapauksessa, ettd havaitaan ristiriitaisia tieteellisid kantoja, jotka on esittdnyt
jdsenvaltion tieteellinen elin, viraston ja kyseisen elimen on tehtdvd yhteistyétd joko



ristiriitaisuuden ratkaisemiseksi tai ristiriitaisten kantojen tieteellisid ndkokohtia selventdvdn
vhteisen asiakirjan laatimiseksi. Kyseinen asiakirja julkaistaan heti sen hyviksymisen
Jjélkeen."

— Tarkistukset 110 (toinen ja kolmas osa), 111 ja 112, joiden tavoitteena on tdsmentda
viraston menettelysddntdjd sekd julkistaa ja saattaa pyynnostd saataville viraston
hallintoneuvoston ja komiteoiden jdsenten sidonnaisuuksia koskevat ilmoitukset:

"56 artiklan 2 kohdan ensimmdinen alakohta, sen jdilkeen lisdttivi (1 a) alakohta sekd toinen
alakohta:

Hallintoneuvoston jdsenilld, neuvoa-antavan komitean jdsenilld, komiteoiden jdsenilld,
esittelijoilli ja asiantuntijoilla ei saa olla taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia
lddketeollisuuteen, jotka voisivat asettaa heiddin puolueettomuutensa kyseenalaiseksi. He
sitoutuvat palvelemaan yleistd etua riippumattomasti ja antamaan vuosittain ilmoituksen
taloudellisista  sidonnaisuuksistaan. Kaikki tihdn teollisuuteen liittyvit epdsuorat
sidonnaisuudet on ilmoitettava viraston pitimddn, julkiseen rekisteriin, johon yleisé voi
pyynnostd tutustua viraston toimipaikoissa.

Viraston menettelyséidnnoissid annetaan timdn artiklan tiytintoonpanoa koskevat ohjeet,
erityisesti koskien lahjojen vastaanottamista.

Hallintoneuvoston jdsenten, neuvoa-antavan komitean jdsenten, komiteoiden jdsenten,
esittelijoiden ja asiantuntijoiden, jotka osallistuvat viraston kokouksiin tai tyoryhmiin, on
ilmoitettava jokaisessa kokouksessa esityslistaan ndhden sellaisista erityisistd seikoista,
joiden voitaisiin katsoa vaikuttavan haitallisesti heiddn riippumattomuuteensa. Ndiden
ilmoitusten on oltava yleison saatavilla."

— Tarkistus 115, jossa sisdllytetddn toimitusjohtajan vastuualueeseen myos kasviperdisid
ladkevalmisteita kidsittelevin komitean toiminta:

"57 artiklan 3 kohdan johdantokappale:

Toimitusjohtaja esittdd vuosittain hallintoneuvoston hyvdksyttivdiksi erikseen ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden, kasviperdisten lidkevalmisteiden ja eldinlddkkeiden osalta:"”

— Tarkistukset 116 ja 117, joissa muutetaan hallintoneuvoston kokoonpanoa:

"58 artiklan 1 ja 2 kohta:

1. Hallintoneuvosto koostuu viidestitoista jdsenestd, jotka neuvosto nimittid Euroopan
parlamenttia kuultuaan komission laatiman luettelon perusteella, jossa on nimitettivien
Jjiisenten mddrdd huomattavasti suurempi mdidiri ehdokkaita, seki yhdesti komission
edustajasta. Kaksi jisenisti kuuluu liiiketeollisuuden jirjestoihin, yksi potilasjiirjestoihin,
yksi lddkirijarjestoihin, ja yksi edustaa sosiaalivakuutusalaa.

Komission laatima luettelo, johon on liitetty tarvittavat asiakirjat, toimitetaan Euroopan
parlamentille. Mahdollisimman pian ja viimeistiin kolmen kuukauden kuluessa tillaisesta
tiedonannosta Euroopan parlamentti voi toimittaa lausuntonsa neuvostolle, joka timdn
Jéilkeen nimittid hallintoneuvoston.



Hallintoneuvoston jiisenet nimitetiiin siten, etti varmistetaan mahdollisimman korkeat
pitevyysvaatimukset, alan laaja asiantuntemus ja samalla mahdollisimman laaja
maantieteellinen jakauma unionissa.

Hallintoneuvoston varsinaisilla jdsenilld voi olla varajdsenet.

2. Edustajien toimikausi on kolme vuotta. Tdmd toimikausi voidaan uusia kerran.”

— Tarkistukset 120, 123, 124, 125 ja 126, joissa tarkistetaan viraston rahoitusta koskevia
sdannoksia:

"60 artiklan 1 kohta:

1. Viraston tulot koostuvat yhteison rahoitusosuuksista ja yritysten markkinoille saattamista
koskevien lupien saamiseksi ja hallinnoimiseksi ja muista viraston tarjoamista palveluista
suorittamista maksuista. Budjettivallan kiyttiji tarkistaa tarvittaessa rahoitusosuuksien
tasoa tarpeiden ja maksujen tason arvioinnin pohjalta.

60 artiklan 3 kohta:

3. Viimeistddn kunkin vuoden helmikuun 15 pdivind johtaja laatii alustavan arvion, joka
kdsittid seuraavan varainhoitovuoden suunnitellut toimintakulut ja alustavan tyéohjelman ja
toimittaa tamdn alustavan esityksen sekd hallintokaavion hallintoneuvostolle.

60 artiklan 6 kohta:

6. Hallintoneuvosto vahvistaa viraston lopullisen tyéohjelman ja lopullisen talousarvion
ennen varainhoitovuoden alkua ja tarkistaa sitd tarvittaessa yhteisén maksujen ja viraston
muiden tulojen mukaisesti. Kaikista hallintokaavion ja talousarvion muutoksista ilmoitetaan
budjettivallan kdyttijille korjaavalla talousarviolla.

60 artiklan 9 kohta:

9. Viimeistddn jokaisen vuoden maaliskuun 31 pdivind johtaja toimittaa komissiolle,
hallintoneuvostolle ja tilintarkastustuomioistuimelle viraston edellisen varainhoitovuoden
kaikkien  tulojen ja  menojen taseen. Tilintarkastustuomioistuin  tutkii  taseen
perustamissopimuksen 248 artiklan mukaisesti ja julkaisee vuosittain kertomuksen viraston
toiminnasta.

60 artiklan 10 kohta:

10. Euroopan parlamentti myontdd johtajalle neuvoston suosituksesta viraston talousarvion
toteuttamista koskevan vastuuvapauden.”

— Tarkistus 127, jossa viraston toimet sisdllytetddn petostentorjuntaa koskevien yhteison
sdantojen soveltamisalaan:
"60 a artikla:

1. Petosten, lahjonnan ja muun laittoman toiminnan torjumiseksi sovelletaan rajoituksetta
Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF) tutkimuksista 25 pdivind toukokuuta 1999
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1073/19991 sddnndksid.

2. Viraston on sovellettava Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF) sisdisistd
tutkimuksista 25 pdivind toukokuuta 1999 tehtyd Euroopan parlamentin, Euroopan unionin
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neuvoston ja Euroopan yhteisdjen komission tekemdd toimielinten vilisti sopimusta(’) ja
laadittava viipymdittd asianmukaiset sddnnokset, joita sovelletaan viraston kaikkiin

(*) EYVL L 136,31.5.1999, s. 1."

— Tarkistus 128 (osittain), jossa korvataan termi maksujen "méérd" termilld maksujen "taso":

" 61 artikla:

Edelld 60 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun maksujen rakenteen ja tason vahvistaa neuvosto,
joka tekee pddtoksensd perustamissopimuksessa mddrdtyin  edellytyksin  komission
ehdotuksesta ja kuultuaan ldidketeollisuuden etuja edustavia jdrjestojd yhteison tasolla."

— Tarkistus 130, jossa laajennetaan mahdollisuutta avustaa ladkeyhti6itd, kun pienet ja
keskisuuret yritykset tekevédt hakemuksia tai kun hakemus koskee alueellisesti levinneiti
tauteja:

"69 artikla:

Hallintoneuvosto vahvistaa hallinnolliset toimenpiteet, joilla helpotetaan pienten ja
keskisuurten lidkeyhtioiden hakemusten tekemistd, kun on kyse rajoitetuista markkinoista tai
ihmisille tarkoitettujen lidikkeiden tai eldinlddkkeiden alalla alueellisesti levinneiden tautien
hoitoon tarkoitetuista lddkkeistd. Hallinnolliset toimenpiteet ovat erityisesti toimenpiteitd,
Jjoilla virasto ottaa vastattavaksi kddnnoksistd."”

— Tarkistus 135, jonka tavoitteena on julkistaa niiden luvanhaltijoiden nimet, joille komissio
on médrannyt taloudellisia seuraamuksia viraston pyynnosta:

"74 artiklan 3 kohta:

3. Komissio voi mddrdtd viraston pyynnostd timdn asetuksen nojalla annettujen markkinoille
saattamista koskevien lupien haltijoille taloudellisia seuraamuksia siind tapauksessa, ettd
kyseisten lupien yhteydessd vahvistettuja velvollisuuksia ei noudateta. Komissio vahvistaa
kyseisten seuraamusten enimmdismddrdt ja nditd seuraamuksia koskevat edellytykset ja
kyseisten mddrien perimistd koskevat yksityiskohtaiset sddnnot 77 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Komissio julkaisee kyseisten markkinoille saattamista koskevan luvan haltijoiden nimet
sekii langetettujen taloudellisten seuraamusten mddrdn."

3.2 Tarkistukset, jotka komissio hyviksyy osittain tai periaatteessa: 1, 4, 13, 15, 18,
20, 22, 23, 24, 25 (toinen osa), 31, 34, 38, 43, 44, 47, 49 (ensimmiiinen virke), 50,
51, 52, 53, 54, 59, 60, 62, 63, 64, 66, 68, 73, 76, 79, 80, 81, 82, 86, 87, 88, 89, 91
(toinen virke), 93 (paitsi viimeinen virke), 96, 100, 105 (toinen osa), 109, 113,
118, 121, 129, 131 (ilman viittauksia asetukseen(EY) N:o 1049/2001), 134, 140,
141, 153, 155, 163, 165 ja 166.

My6s muita kuin komission periaatteessa hyviaksymissi tarkistuksissa tarkoitettuja sddnnoksia
muotoillaan Euroopan parlamentin esittimien tarkistusten mukaiseen uuteen muotoon.
Téllaisia sdannoksida ovat etenkin 28 artiklan 1 kohdan ensimmaiinen alakohta, 34 artiklan 3
kohdan toinen alakohta, 35 artiklan 4 kohta, 40 artiklan 4 a kohta, 42 artiklan kolmas kohta,
43 a artikla, 44 artiklan 3 kohdan toinen alakohta, 46 artiklan ensimmaéinen kohta ja
kolmannen kohdan jilkeen lisdttdva uusi kohta (3 a) seké 48 a artikla.
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— Komissio voi hyvdksya tarkistukset 1 ja 13, joiden tavoitteena on sddtdd erityistuesta
pienille ja keskisuurille yrityksille, koska keskitetty menettely on laajennettu koskemaan
kaikkia uutta vaikuttavaa ainetta sisdltdvid lddkkeitd. Ndiden toimenpiteiden avulla
pyritddn vihentdméddn virastolle tehtyyn lupahakemukseen liittyvid kustannuksia sekd
helpottamaan asioiden saattamista tiedekomitean késiteltdviksi. Uudelleenmuotoilu on
valttdmatontd, jotta lisdtddn mahdollisuus erityis-, mutta ei poikkeusjirjestelmén kayttoon
kyseisten yritysten kohdalla ja jotta nimenomaisesti, mutta ei yksinomaisesti sdddetidn
pienille ja keskisuurille yrityksille tarjottavasta mahdollisuudesta saattaa asia
tiedekomitean késiteltavéksi:

"Johdanto-osan 8 kappale:

Sisamarkkinoiden yhdenmukaisuuden lisddmiseksi uusien lddkkeiden alalla on lisdksi tarpeen
tehdd kyseinen menettely pakolliseksi ihmisille tai eldimille tarkoitetuille lddkkeille, jotka
sisdltdvit kokonaan uutta vaikuttavaa ainetta, toisin sanoen sellaista, jolle ei ole vield annettu
lupaa yhteiséssd. Pienid ja keskisuuria yrityksid varten olisi sdddettiivi erityisjirjestelmdstd,
jotta kyseisten yritysten kehittimid lidikkeiti koskeviin lupiin liittyvit kustannukset pysyvit
kohtuullisina.

Johdanto-osan 20 kappale:

Tiedekomiteoiden tehtdivdkenttid on laajennettava sekd toimintatapoja ja kokoonpanoa
nykyaikaistettava. Tulevaisuudessa markkinoille saattamista koskevien lupien hakijoille on
annettava tieteellistd neuvontaa laajalti ja yksityiskohtaisesti. On myds tehtdivd tarvittavat
Jjdrjestelyt yrityksille — erityisesti pienille ja keskisuurille yrityksille — annettavan neuvonnan
kehittimiseksi. Komiteoiden on voitava siirtdd tiettyjd itselleen kuuluvia arviointitehtdvid
pyswille tyoryhmille, joiden jdseniksi voidaan vapaasti nimetd tieteellisid asiantuntijoita,
kuitenkin niin, ettd komitea on edelleen tdysin vastuussa antamastaan tieteellisestd
lausunnosta. Myos muutoksenhakumenettelyjd on mukautettava hakijan oikeuksien
takaamiseksi."

— Komissio hyvidksyy my0s periaatteen, joka sisdltyy tarkistuksen 129. Siind lisdtddn sddannos
pienten ja keskisuurten yritysten maksujen alentamisesta. Uudelleenmuotoilu on kuitenkin
tarpeen, jotta véltetddn sddnnoksessd oleva viittaus esimerkkiin tai aiempaan kéytdntoon
sekd sen menettelyn mdiirittelemiseksi, jonka mukaisesti komissio vahvistaa kyseisen
sddnnoksen soveltamista koskevat toimenpiteet. Néin ollen lisétddn 61 artiklaan uusi kohta,
joka muotoillaan seuraavasti:

"61 artiklan toinen kohta (1 a):

Pienten ja keskisuurten yritysten, joiden toimipaikka sijaitsee yhteisossd, lidkkeiti
koskeviin lupahakemuksiin sovelletaan alennettuja maksuja ja/tai maksun suorittamisen
lykkddmisti niiden siidinnosten mukaisesti, jotka komissio antaa asetuksen muodossa 77
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyi noudattaen."

— Komissio voi periaatteessa hyviksyéd tarkistukset 4 (ensimméinen osa) ja 100, joissa
viitataan suhteellisen tehokkuuden periaatteeseen; on kuitenkin hyodyllistd viitata
kyseiseen periaatteeseen mainitsemalla, ettd jdsenvaltiot ovat kehittdneet sitd ja ettd
jasenvaltioiden kéyttimien menetelmien tarkastelu on tarkedd. Liséksi on syytd korostaa,
ettd kyseistd arviointia ei saisi pitdd lddkkeitd koskevan lupahakemuksen tai luvan
vélttimattoméand edellytyksend. Ladkkeiden arvioinnissa on kéytettdvd ainoastaan kunkin
ladkkeen laatuun, turvallisuuteen ja tehokkuuteen liittyvid perusteita. Johdanto-osan 11
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kappaletta ei ole syytd muuttaa vaan lisdtd uusi johdanto-osan 28 a kappale, joka
muotoillaan seuraavasti:

"Jisenvaltiot ovat kehittineet lidkkeiden suhteellisen tehokkuuden arvioinnin, jonka
tavoitteena on sijoittaa uusi liike suhteessa samaan terapeuttiseen ryhmddn kuuluviin, jo
kdytossd oleviin lidkkeisiin. Myds neuvoston 29 piivind kesikuuta 2000 antamissa
lidkkeitd ja kansanterveyttd koskevissa pddtelmissid korostetaan hoidollista lisiarvoa
tuovien liiikkeiden mdirittelyn tirkeytti. Tiiti arviointia ei saisi kuitenkaan suorittaa
markkinoille saattamista koskevan Iluvan myoéntimisen yhteydessd, jossa olisi edelleen
kdytettivii kaikkein olennaisimpia arviointiperusteita. Tilti osin on hyddyllistid sddtdd
mahdollisuudesta kerditii tietoja menetelmistd, joita jisenvaltiot kdyttivit tutkiessaan uuden
lidikkeen hoidollista lisiarvoa."

Liséksi lisdtddn uusi artikla, jossa sdddetddn viraston mahdollisuudesta kerdtd komission
pyynndstéd tietoja jésenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta, jotka vastaavat jo luvan
saaneiden lddkkeiden tehokkuuden arvioinnista. Lisdtddn uusi 53 a artikla, joka muotoillaan
seuraavasti:

"Virasto keriid komission pyynnosti tietoja menetelmistd, joita jiasenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset kiyttiiviit tutkiakseen uuden lidkkeen hoidollista lisdarvoa."

— Komissio hyviksyy myo0s periaatteen, joka sisdltyy tarkistuksen 4 toiseen osaan. Se koskee
hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamisesta yhteison hyvéksymien lddkkeiden
kliinisissd tutkimuksissa annetun direktiivin 2001/20/EY eettisten vaatimusten tdyttymista
sekd ndiden vaatimusten soveltamista yhteison ulkopuolella suoritettuihin sellaisten
ladkkeiden tutkimuksiin, joille on tarkoitus saada lupa yhteisdssd. Néin ollen lisdtddn uusi
johdanto-osan 12 a kappale, joka muotoillaan seuraavasti:

"Olisi myos sdddettivi, ettd hyvin kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille
tarkoitettujen liikkeiden kliinisissd tutkimuksissa koskevien jisenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten mdidrdiysten lihentimisesti annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/20/EY(*) eettisii vaatimuksia sovelletaan lidkkeisiin, joille
yhteiso on antanut luvan. Erityisesti siltd osin kuin on kyse yhteison ulkopuolella
suoritetuista kliinisistd tutkimuksista, jotka koskevat yhteison hyviksyttiviksi tulevia
lidkkeitd, lupahakemuksen arvioinnin yhteydessii tarkastetaan, etti kyseiset tutkimukset on
toteutettu hyvin kliinisen tutkimustavan periaatteita noudattaen ja ettii ne tayttiviit timdn
direktiivin sddnnoksid vastaavat eettiset vaatimukset.

(*) EYVL L 121, 1.5.2001, 5. 34."

— Samaan kliinisid tutkimuksia koskevaan direktiiviin 2001/20/EY liittyen komissio
hyvidksyy myos periaatteen, joka sisdltyy tarkistukseen 96. Sen tavoitteena on sdétda, etti
51 artiklan 1 kohdan j alakohdan mukainen l4ékkeitd koskeva tietopankki siséltda kliinisié
tutkimuksia koskevia tietoja. Téllaisen sddnndksen lisddminen ei ole tarpeen; kliinisid
tutkimuksia koskevassa direktiivissd sdddetddn erityisestd tietopankista kliinisten
tutkimusten osalta, jotka toteutetaan ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden lupamenettelyn
yhteydessa.

— Komissio hyviksyy periaatteen, joka sisdltyy tarkistuksiin 15 ja 47. Ne koskevat
ladkkeiden hintojen kansallisista vahvistamis- ja korvausmenettelyistd annettua direktiivié
89/105/ETY ja erillisen tutkimuksen tekemistd kyseisen direktiivin soveltamisesta.
Komissio aikoo esittdd kertomuksen direktiivin soveltamisesta jasenvaltioissa. Komission
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aloiteoikeuden sdilymisen kannalta titd aikomusta koskeva nimenomainen johdanto-osan
kappale ja sddannds eivit vaikuta tarpeellisilta sdddoksessd, jonka aiheena on yksinomaan
ladkkeitd koskeva luvananto- ja valvontamenettely.

— Komissio hyviksyy periaatteen, joka sisdltyy tarkistuksiin 18 ja 22. Ne koskevat keskitetyn
menettelyn mukaisesti luvan saaneisiin viiteldékkeisiin perustuvien geneeristen lddkkeiden
nimedmistd. Kansainvélisen yleisnimen ja sen eri jdsenvaltioiden kielille tehtyjen
kddnnosten katsotaan olevan yhdenvertaisia kaikissa jésenvaltioissa, vaikka kddnnokset
olisivat erilaisia. Néin ollen 3 artiklan 3 kohdan c alakohta muotoillaan seuraavasti:

"c) geneeriselle lddkkeelle on myonnettivd lupa samalla nimelld kaikissa jdsenvaltioissa,
joissa lupahakemus on tehty. Tissd sddnnoksessd kansainvilisen yleisnimen kaikkien
kieliversioiden katsotaan olevan samat."

— Komissio hyvéksyy periaatteen, joka sisdltyy tarkistukseen 20. Se koskee hyoty-
haittasuhteen arvioinnin soveltamista 14ékettd koskevan lupamenettelyn yhteydessd. Tadma
periaate sisdltyy jo ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnndistd annetun
direktiivin 2001/83/EY yleisiin sddannoksiin, ja timin ehdotuksen mukaisessa asetuksessa
viitataan kyseiseen direktiiviin. Erillistd sadnndsti ei siis tarvita.

— Komissio hyviksyy periaatteen, joka sisdltyy tarkistuksiin 23 ja 68. Niiden tavoitteena on
nimenomaisesti viitata ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd ja eldinlddkkeitd késittelevan
komitean toimivaltuuksiin lausunnon antamiseksi siind tapauksessa, ettd kansallisten
lupien vastavuoroisen tunnustamisen menettelyssd kaytetddn jdsenvaltioiden kesken
vilimiesmenettelyd. IThmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoista
annetussa direktiivissd 2001/83/EY ja eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddnndisti
annetussa direktiivissd 2001/82/EY nimenomaisesti mééritellddn kyseisten komiteoiden
toimivaltuudet ndissd menettelyissd. Tdmédn ehdotuksen mukaisessa asetuksessa ei siis
tarvita erillisid sddnnoksid tdstd aiheesta.

— Komissio hyvédksyy periaatteen, joka sisdltyy tarkistuksen 24 ensimméiseen osaan ja
tarkistuksen 25 toiseen osaan. Niiden aiheena ovat tietyt direktiivin 2001/20/EY mukaiset
kliinisille tutkimuksille asetetut vaatimukset. Téltd osin komissio viittaa uuteen johdanto-
osan 12 a kappaleeseen, joka on lisitty tarkistuksen 4 toisen osan johdosta. Nimenomaista
viittausta kyseisen direktiivin soveltamiseen ei siis tarvita. Se ei ole myoOskdin tarpeen
lapsille tehtdvien kliinisten tutkimusten osalta; kyseiseen direktiiviin jo sisdltyy lapsille
tehtdvia tutkimuksia koskevia erityissddnnoksid. Komissio hyvédksyy sitd vastoin
tarkistuksen 24 toisen osan ja ehdottaa uutta muotoilua, jonka avulla rajataan tarkemmin
yhden nimen periaatetta koskevan poikkeuksen soveltaminen yhteison hyvéiksymien
ladkkeiden tapauksessa. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskeva 6 artiklan 1 kohdan
ensimmdinen alakohta ja eldinlddkkeitd koskeva 28 artiklan 1 kohdan ensimmdinen
alakohta muotoillaan seuraavasti:

"6 artiklan 1 kohdan ensimmdinen alakohta:

Ihmisille tarkoitettua lddkettd koskevan Ilupahakemuksen on sisdllettdvi erikseen ja
tyhjentdvdsti tiedot ja asiakirjat, jotka mainitaan direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3
kohdassa, 10 a ja 11 artiklassa sekd liitteessd 1. Tiedoissa ja asiakirjoissa on otettava
huomioon, ettd lupa haetaan yhdelld kertaa koko yhteison alueelle, ja, lukuun ottamatta
tavaramerkkioikeuden soveltamista koskevia poikkeustapauksia, lddkkeestd on kdytettivi
niissd yhtd ainoaa nimed.
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28 artiklan 1 kohdan ensimmdinen alakohta:

Eldinlddkettd koskevan lupahakemuksen on sisdllettivd erikseen ja tyhjentdvdsti tiedot ja
asiakirjat, jotka mainitaan direktiivin 2001/82/EY 12 artiklan 3 kohdassa, 13 a ja 14
artiklassa sekd liitteessd 1. Tiedoissa ja asiakirjoissa on otettava huomioon, ettd lupa haetaan
samalla kertaa koko yhteison alueelle, ja, lukuun ottamatta tavaramerkkioikeuden
soveltamista koskevia poikkeustapauksia, eldinlidkkeestd on kdytettivd niissd yhtd ainoaa
nimed."

— Komissio hyvéksyy periaatteen, joka sisdltyy tarkistuksiin 31 ja 73. Niissd tarjotaan
mahdollisuus sisdllyttdd viraston komiteoiden antamiin lausuntoihin tiettyjen ladkkeiden
kayttod koskevia edellytyksid kyseisten lddkkeiden turvallisen ja tehokkaan kéayton
takaamiseksi. Thmisille tarkoitettujen ladkkeiden kéyton osalta 9 artiklan 4 kohtaan
lisdtddn uusi b a alakohta, ja eldinlddkkeiden kdyton osalta 3/ artiklan 4 kohtaan lisdtiin
uusi ¢ a alakohta. Ne muotoillaan seuraavasti:

"9 artiklan 4 kohta:

b a) yksityiskohtaiset tiedot muista edellytyksisti tai rajoituksista, joita kyseiselle liikkeelle
olisi asetettava sen turvallisen ja tehokkaan kiyton varmistamiseksi, ja erityisesti lidkkeen
luovutuksen ja kiyton valvonta- ja seurantamekanismit.

31 artiklan 4 kohta:

¢ a) yksityiskohtaiset tiedot muista edellytyksisti tai rajoituksista, joita kyseiselle
eliinliiikkeelle olisi asetettava sen turvallisen ja tehokkaan kdyton varmistamiseksi, ja
erityisesti eldinliikkeen luovutuksen ja kiyton valvonta- ja seurantamekanismit."’

— Komissio hyviksyy periaatteen, joka siséltyy tarkistukseen 34. Siind otetaan kayttoon
tiettyihin hoitoihin tarkoitettuja ladkkeitd koskeva nopeutettu menettely, jotta kyseiset
ladkkeet olisivat mahdollisimman nopeasti potilaiden saatavilla. Tdllaisesta menettelysté jo
sdddetddn ehdotetun asetuksen 13 artiklan 6 kohdassa; viittausta 10 artiklassa ei siis
tarvita.

— Komissio hyvéksyy periaatteen, joka sisdltyy tarkistuksiin 38 ja 76. Niissd lisdtdin
ladkkeiden arviointikertomukset sisdltdvan rekisterin késite; komissio kuitenkin katsoo,
ettd rekisteri ei ole tarpeellinen siitd ajankohdasta alkaen, jolloin kyseiset kertomukset
julkistetaan. Kaytidntdd, jossa kunkin ilmoituksen perusteet mainitaan erikseen, jo
sovelletaan viraston komiteoiden lausunnoissa. Aiheesta ei siis tarvitse antaa nimenomaista
saannosti. 12 artiklan 3 kohta ja 34 artiklan 3 kohta muotoillaan seuraavasti:

"12 artiklan 3 kohta

Virasto julkaisee vilittomdsti komitean laatiman ihmisille tarkoitettua lddkettd koskevan
arviointikertomuksen ja antamansa lausunnon perusteet poistettuaan kaikki liikesalaisuuteen
liittyvdt tiedot.

34 artiklan 3 kohta

Virasto julkaisee vidlittomdsti eldinlddkekomitean laatiman eldinlddkettd koskevan
arviointikertomuksen ja antamansa lausunnon perusteet poistettuaan kaikki liikesalaisuuteen
liittyvdt tiedot."
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— Komissio hyviksyy periaatteessa tarkistukset 43, 51, 53, 79, 81, tarkistuksen 87
ensimmadisen osan, tarkistuksen 109 viimeisen osan ja tarkistuksen 131 osittain. Niissa
lisatddn asetukseen erityissddnnoksid, jotka koskevat muun muassa viraston komitean
ehdollisia lupia koskevien lausuntojen, arviointikertomusten, tuotteen ominaisuuksia
koskevien yhteenvetojen, merkintdjen ja pakkausselosteiden julkaisemista sekd yhteisdssd
sallittujen ladkkeiden oletettuja epidtoivottuja vaikutuksia koskevien tietojen ja ladkkeen
kayton keskeyttdmistd koskevien kiireellisten pditdsten julkaisemista ja joissa viitataan
Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleison
tutustuttavaksi annetun asetuksen 1049/2001 soveltamiseen. Kyseisen asetuksen
sdanndsten soveltamisesta viraston asiakirjoihin on jo annettu erillinen ehdotus asetuksen
2309/93 muuttamiseksi. Tétd ehdotusta kisitellddn parhaillaan Euroopan parlamentissa ja
neuvostossa, ja sen tarkoituksena on tehdd asetuksen 1049/2001 sdé@nndsten soveltaminen
pakolliseksi "viraston hallussa olevien asiakirjojen" osalta.

— Komissio hyviksyy periaatteen, joka sisdltyy tarkistuksen 44. Siind asetusehdotukseen
lisatddn tietyille ladkkeille annettavia lupia poikkeuksellisissa olosuhteissa koskeva
nimenomainen sddnnds. Thmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskeva 13 artiklan 5 kohta ja
eldinladkkeiti koskeva 35 artiklan 4 kohta muotoillaan seuraavasti:

"3 artiklan 5 kohta:

Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja hakijan kuulemisen jdlkeen Ilupa voidaan antaa silld
edellytyksellii, etti on perustettava etenkin lidikkeen turvallisuutta, kdyttoon liittyvisti
poikkeuksista toimivaltaisille viranomaisille ilmoittamista ja toteutettavia toimenpiteiti
koskevia erityismekanismeja. Lupa voidaan antaa ainoastaan puolueettomista ja
todennettavista syistd, ja sen pitii pohjautua johonkin direktiivin 2001/83/EY liitteessi 1
tarkoitettuun perusteeseen. Luvan voimassa pysyttiminen liitetddn kyseisten edellytysten
vuotuiseen uudelleenarviointiin.

35 artiklan 4 kohta:

Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja hakijan kuulemisen jdlkeen Ilupa voidaan antaa silld
edellytyksellii, etti on perustettava etenkin lidikkeen turvallisuutta, kdyttoon liittyvisti
poikkeuksista toimivaltaisille viranomaisille ilmoittamista ja toteutettavia toimenpiteiti
koskevia erityismekanismeja. Lupa voidaan antaa ainoastaan puolueettomista ja
todennettavista syisti. Luvan voimassa pysyttadminen liitetddn kyseisten edellytysten
vuotuiseen uudelleenarviointiin."

— Komissio hyviksyy osittain periaatteen, joka sisdltyy tarkistukseen 49. Sen tavoitteena on
saatdd, ettd hakija vastaa esittdimiensa asiakirjojen ja tietojen oikeellisuudesta. Sitd vastoin
tarkistuksen toista osaa, jonka tavoitteena on tdsmentdd viraston noudattamaa menettelyd,
jos tiedot ovat virheellisid, ei ole syytd sisdllyttdd asetukseen; tdméd tdsmennys voidaan
liittdd viraston tyojérjestykseen. /5 a artikla muotoillaan seuraavasti:

""Luvan hakija tai haltija vastaa esittimiensd asiakirjojen ja tietojen oikeellisuudesta."

— Komissio hyviksyy periaatteen, joka siséltyy tarkistukseen 50. Siind varmistetaan
terveyden alan ammattihenkil6ille tiedottaminen muun muassa ammatillisten jirjestdjen
verkostojen kautta. Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskeva uusi /8 artiklan 4 a kohta ja
eldinladkkeitd koskeva uusi 40 artiklan 4 a kohta muotoillaan uudelleen seuraavasti:
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"18 artiklan 4 a kohta:

Tilloin jisenvaltion on varmistettava, etti terveyden alan ammattihenkilostolle ilmoitetaan
pikaisesti toimenpiteestd ja sen perusteista. Tarkoitukseen voidaan kéyttid tiysimddrdisesti
ammatillisten jiirjestojen verkostoja. Jisenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja
virastolle tiitii tarkoitusta varten kiyttéon otetuista menettelyistii.

40 artiklan 4 a kohta:

Tilloin jisenvaltion on varmistettava, ettii terveyden alan ammattihenkilostolle ilmoitetaan
pikaisesti toimenpiteestdi ja sen perusteista. Tarkoitukseen voidaan kdyttid tiysimddrdisesti
ammatillisten jirjestojen verkostoja. Jisenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja
virastolle tiiti tarkoitusta varten kiyttoon otetuista menettelyistd."

— Komissio hyvéksyy periaatteen, joka siséltyy tarkistuksiin 52, 80 ja 121. Niiden tavoitteena
on sddtdd  asianmukaisesta  julkisesta  rahoituksesta  viraston  harjoittamalle
ladkevalvontatoiminnalle. Tdma sdinnds on kuitenkin sijoitettava asetusehdotuksen siihen
lukuun, joka koskee viraston taloutta. Ndin ollen 60 artiklaan on lisdttdvd uusi kohta, joka
muotoillaan uudelleen seuraavasti:

"60 artiklan I a kohta

Taydellisen riippumattomuuden varmistamiseksi lidkevalvontaan, viestintiverkkojen
toimintaan ja markkinoiden valvontaan liittyville toiminnoille taataan riittiivii rahoitus."

— Komissio hyviksyy periaatteen, joka sisdltyy tarkistukseen 54. Se koskee potilaiden
asemaa epitoivottujen vaikutusten ilmoittamisessa. Tarkistus on kuitenkin muotoiltava
uudelleen ilmoitusten vastaanottajien rajaamiseksi; ei vaikuta aiheelliselta, ettd potilaat
toimittaisivat ndmé tiedot suoraan luvanhaltijoille ilman ettd terveyden alan
ammattihenkilostd tai toimivaltainen viranomainen voisi kasitelld ja suodattaa kyseisid
tietoja. Nédin ollen 20 artiklan kolmas kohta ja 42 artiklan kolmas kohta muotoillaan
uudelleen seuraavasti:

"20 artiklan kolmas kohta:

Markkinoille saattamista koskevan Iluvan haltijan ja jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on huolehdittava siitd, ettd kaikki timdn asetuksen mukaisesti sallittujen
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden oletettuja epdtoivottuja vaikutuksia koskevat aiheelliset
tiedot toimitetaan virastolle timdn asetuksen sddnnosten mukaisesti Potilaita on rohkaistava
ilmoittamaan epdtoivotuista  vaikutuksista terveydenalan ammattihenkilostille tai
lidkevalvonnan alalla toimivaltaisille viranomaisille.

42 artiklan kolmas kohta:

Markkinoille saattamista koskevan Iluvan haltijan ja jédsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on huolehdittava siitd, ettd kaikki tdmdn asetuksen mukaisesti sallittujen
eldinlddkkeiden oletettuja epdtoivottuja vaikutuksia koskevat aiheelliset tiedot toimitetaan
virastolle timdn asetuksen sddnnosten mukaisesti. Eldinten omistajia ja kasvattajia on
rohkaistava ilmoittamaan epiitoivotuista vaikutuksista terveydenalan ammattihenkilostolle
tai lidikevalvonnan alalla toimivaltaisille viranomaisille.”
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— Komissio hyviksyy periaatteen, joka siséltyy tarkistuksiin 59 ja 60. Niissd tdsmennetidin
aikarajat, joissa turvallisuutta koskevat, ajan tasalle saatettavat kausittaiset kertomukset on
toimitettava, sekd tarkennetaan ndiden kertomusten sisdltdd. Uudelleenmuotoilu on
kuitenkin tarpeen asetuksessa tarkoitettujen lddkkeiden yhteison laajuisen asiayhteyden
lisddamiseksi. Néin ollen ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskeva 22 artiklan3 kohdan
toinen alakohta ja eldinlddkkeitd koskeva 44 artiklan 3 kohdan toinen alakohta
muotoillaan seuraavasti:

"22 artiklan3 kohdan toinen ja kolmas alakohta:

Jos muita vaatimuksia ei ole yhteisossd asetettu markkinoille saattamista koskevan luvan
antamisen edellytykseksi, ndmd kertomukset on jdtettivd turvallisuutta koskevan, ajan tasalle
saatettavan kausittaisen kertomuksen muodossa viraston ja jdsenvaltioiden kisiteltdviksi
pyynnostd viipymdttd tai vdhintddn joka kuudes kuukausi kahden ensimmdisen vuoden ajan
siitd, kun liike on saatettu ensimmdisen kerran yhteison markkinoille, ja kerran vuodessa
kahden sitd seuraavan vuoden ajan. Tdmdn jdilkeen kertomukset on toimitettava joka kolmas
vuosi tai pyynnostd viipymdttd.

Kertomuksiin on liitettivd tieteellinen arviointi etenkin lidkkeen hydty-haittasuhteesta.
44 artiklan 3 kohdan toinen ja kolmas alakohta:

Jos muita vaatimuksia ei ole yhteisossd asetettu markkinoille saattamista koskevan luvan
antamisen edellytykseksi, ndmd kertomukset on jdtettivd sddnnollisen turvallisuuskatsauksen
muodossa viraston ja jdasenvaltioiden kdsiteltdviksi pyynnostd viipymdittd tai vihintddn joka
kuudes kuukausi kahden ensimmdisen vuoden ajan siitd, kun liike on saatettu ensimmdisen
kerran yhteison markkinoille, ja kerran vuodessa kahden seuraavan vuoden ajan. Tdmdn
Jjdlkeen kertomukset on toimitettava joka kolmas vuosi tai pyynnostd viipymadittd.

Kertomuksiin on liitettivd tieteellinen arviointi etenkin lidkkeen hyéty-haittasuhteesta.”

— Komissio hyvéksyy periaatteen, joka siséltyy tarkistukseen 62. Siind tdsmennetidin
epatoivottuja vaikutuksia koskevien kertomusten kerddmistd, tarkastamista ja esittdmisti
koskevan oppaan sisdltod. Uudelleenmuotoilu on kuitenkin tarpeen, jotta oppaan siséltod ei
rajoiteta. Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskeva 24 artiklan ensimmdinen kohta ja
eldinladkkeitd koskeva 46 artiklan ensimmdinen kohta muotoillaan seuraavasti:

"24 artiklan ensimmdinen kohta:

Komissio laatii viraston, jdsenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa neuvotellen oppaan
epdtoivottuja  vaikutuksia koskevien kertomusten kerddmisestd, tarkastamisesta ja
esittamisestd. Oppaassa on esitettivii erityisesti terveyden alan ammattihenkiloille
tarkoitetut sdadnnot, jotka liittyviit epiitoivottuja vaikutuksia koskevan tiedon vilittiimiseen.

46 artiklan ensimmdinen kohta:

Komissio laatii viraston, jdsenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa neuvotellen oppaan
epdtoivottuja  vaikutuksia koskevien kertomusten kerddmisestd, tarkastamisesta ja
esittamisestd. Oppaassa on esitettivd erityisesti terveyden alan ammattihenkiloille
tarkoitetut sddinnot, jotka liittyvit epiitoivottuja vaikutuksia koskevan tiedon vilittimiseen."

— Komissio hyviksyy periaatteen, joka sisdltyy tarkistuksiin 63 ja 88. Ne koskevat
ladkevalvontatietojen levitystd siten, ettd ndmé tiedot sisdltivd tietopankki on kaikkien
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asiasta kiinnostuneiden henkildiden kéytettdvissd. 51 artiklan 1 kohdan d alakohta
muotoillaan seuraavasti:

"d) tiedonlevityksestd yhteisossd sallittujen lddkkeiden epdtoivottuja vaikutuksia koskevia
tietoja sisdltdivdin tietopankin avulla; tietopankki on jatkuvasti kdytettivissd kaikissa
Jjdsenvaltioissa; terveyden alan ammattihenkilot, yritykset ja yleisé saavat tapauskohtaisesti
mddrdytyviit eri tasoiset oikeudet tietopankin kiyttoon; ndissd tietopankeissa on taattava
riittivd henkilotietojen suoja;"’

— Komissio hyviksyy periaatteen, joka sisdltyy tarkistukseen 64. Sen tavoitteena on antaa
erityissddnnds niistd tiedoista, jotka on keritty kahden vuoden ajan siitd, kun lddke on
saatettu ensimmadisen kerran markkinoille. Thmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd koskeva wusi
kohta lisatddn 24 artiklan kolmannen kohdan jilkeen, ja eliinladkkeitd koskeva uusi kohta
lisdtddn 46 artiklan kolmannen kohdan jdlkeen, ja ndmi kohdat muotoillaan uudelleen
siten, ettd kyseinen tiedonkeruu on mahdollista, muttei pakollista:

'"24 artiklan kolmannen kohdan jdlkeen lisdttivd uusi kohta (3 a):

Kahden vuoden ajan siiti, kun lidke on saatettu ensimmdisen kerran yhteison
markkinoille, virasto voi pyytid erityisten liikevalvontaa koskevien tietojen kerddmistii
kohdennettujen potilasryhmien osalta. Virasto suorittaa ndiden tietojen arvioinnin.

46 artiklan kolmannen kohdan jdilkeen lisdttdvdi uusi kohta (3 a):

Kahden vuoden ajan siiti, kun lidike on saatettu ensimmdisen kerran yhteison
markkinoille, virasto voi pyytid erityisten liikevalvontaa koskevien tietojen kerddmistii
kohdennettujen potilasryhmien osalta. Virasto suorittaa niiiden tietojen arvioinnin."

— Komissio hyviksyy periaatteen, joka sisdltyy tarkistukseen 66. Sen tavoitteena on sdatda
kansallisten lddkevalvontajédrjestelmien ja viraston vélisestd koordinoinnista. Asetuksessa
on sdddettdva yhteison keskitetyn jdrjestelmén ja kansallisten lddkevalvontajérjestelmien
tiiviistd ~ koordinoinnista. Kansallisten lddkevalvontajdrjestelmien  yksityiskohtaiset
jarjestelyt kuuluvat kuitenkin kunkin jisenvaltion toimivaltaan; sddnnds on sen vuoksi
muotoiltava uudelleen. IThmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskeva 25 a artikla ja
eldinladkkeitd koskeva 47 a artikla muotoillaan seuraavasti:

"25 a artikla:

Virasto ja kansalliset julkiset lidikevalvontajiirjestelmiit on jdirjestettivi niin, etti ne
toimivat  johdonmukaisena interaktiivisena  lidkevalvontajirjestelmdnd,  jossa
epditoivottujen vaikutusten esiintymisti valvotaan jatkuvasti. Virasto koordinoi kansallisten
lidkevalvontajirjestelmien  toimintaa, jossa on  noudatettava  avoimuus- ja
puolueettomuuskriteereitd.

47 a artikla:

Virasto ja kansalliset julkiset lidikevalvontajiirjestelmiit on jirjestettivi niin, etti ne
toimivat  johdonmukaisena interaktiivisena  lidkevalvontajirjestelmdnd,  jossa
epditoivottujen vaikutusten esiintymisti valvotaan jatkuvasti. Virasto koordinoi kansallisten
lidkevalvontajirjestelmien  toimintaa, jossa on  noudatettava  avoimuus- ja
puolueettomuuskriteereiti. "
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— Komissio hyviksyy periaatteen, joka sisdltyy tarkistukseen 82. Sen tavoitteena on antaa
eldinlddkkeitd koskeva erityissddnnds, kun on kyse lddkevalvonnan alan nimetylle
vastuuhenkilolle kuuluvista velvoitteista. Kyseisen henkilon on etenkin ilmoitettava
toimivaltaisille viranomaiselle lddkejddmien esiintymisestd. Nidin ollen 43 artiklan toisen
kohdan d alakohta muotoillaan uudelleen seuraavasti:

"d) toimittaa toimivaltaisille viranomaisille eldinlddkkeen vaarojen ja etujen arvioinnin
kannalta hyodylliset muut tiedot ja erityisesti markkinoille saattamisen jdlkeiseen valvontaan
liittyvid tutkimuksia koskevat tiedot sekd lidkeainejidimid koskevat tiedot.”

— Komissio hyviksyy periaatteen, joka siséltyy tarkistukseen 86. Sen tavoitteena on séataa,
ettd viraston kaikkien komiteoiden lausuntoihin sisédllytetddn ilmaistut vdhemmistoon
jadneet mielipiteet. Tdméd sddnnds on jo osana asetusehdotuksen 54 artiklan 4 kohtaa,
jonka mukaan "lausunto muodostuu jdsenten enemmiston kannasta, ja siihen voi sisdltyd
asianosaisten pyynnostd eridvdt kannat perusteluineen”. Uutta sidnndsti ei siis tarvita.

— Komissio hyviksyy periaatteen, joka sisdltyy tarkistuksen 87 toiseen osaan. Sen
tavoitteena on sditdd, ettd lddkkeiden merkinnét ja pakkausselosteet on laadittu yleisesti
ymmérrettidvalld tavalla ja ettd tietojen tehokkuus tarkastetaan yhdessd alan teollisuuden,
potilasyhdistysten ja terveyden alan ammattihenkiloston kanssa. Némid sdannokset
sisdltyvit kuitenkin jo ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd
annetun direktiivin 2001/83/EY V osastoon ja eldinlddkkeitd koskevista yhteison
sdannoistd annetun direktiivin 2001/82/EY V osastoon. Néiden osastojen sddnnoksid
sovelletaan my0s asetusehdotuksessa tarkoitetun keskitetyn menettelyn mukaisesti luvan
saaneisiin ladkkeisiin.

— Asetusehdotuksen 57 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen viraston tehtdvien osalta komissio
hyvéksyy periaatteen, joka sisdltyy tarkistukseen 89 sekd osittain tarkistuksiin 91 ja 93.
Tarkistuksen 89 tavoitteena on sdétdd jdsenvaltioiden avustamisesta lddkevalvonnan
kannalta merkittdvien tietojen toimittamisessa. Uudelleenmuotoilu on tarpeen, jotta
komissiota ei mainita; lddkevalvonnan yhteydessd, kun on kyse keskitetyn menettelyn
mukaisesti luvan saaneista lddkkeistd, virasto on suoraan toimivaltainen késitteleméain
kyseisid tietoja. Ndin ollen lisdtdin uusi d a alakohta, joka muotoillaan uudelleen
seuraavasti:

"51 artiklan 1 kohdan toinen alakohta:

d a) jisenvaltioiden avustamisesta lidkevalvonnan kannalta merkittivien tietojen
N7

toimittamiseksi nopeasti terveyden alan ammattihenkilostod edustaville jiirjestoille;

Tarkistuksen 91 viimeisen osan tavoitteena on sditdd, ettd védeston saatavilla olevan
tietopankin tiedot muotoillaan asianmukaisella ja ymmarrettdavélld tavalla. Ndin ollen j
alakohta muotoillaan uudelleen seuraavasti:

"51 artiklan 1 kohdan toinen alakohta:

j) teknisen avun antamisesta vdeston saatavilla olevia lddkkeitd koskevan tietopankin
hallinnointiin, tiedot on muotoiltava asianmukaisella ja ymmdrrettiviilli tavalla; "

Komissio hyvéksyy tarkistuksen 93, Iukuun ottamatta sen viimeistd osaa, viraston
toimivaltuuksien lujittamiseksi bioterrorismin vastaisissa toimissa. Viimeistd osaa ei voida
hyvéksyd, koska viraston tehtdvind ei ole miiritelld tieteellisen tutkimustyon puutteita eika
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bioterrorismin vastaisen toiminnan strategioita. Néin ollen lisdtdin uusi n a alakohta, joka
muotoillaan uudelleen seuraavasti:

"51 artiklan 1 kohta:

n a) tieteellisen tiedon kerdiimisesti sellaisista taudinaiheuttajista, joita voidaan kiyttdiii
biologisina aseina, seki niiden torjuntaan kiytettivissi olevien rokotteiden ja liiikkeiden
arvioinnista,;"

— Komissio hyvéksyy osittain periaatteen, joka siséltyy tarkistukseen 105. Sen tavoitteena on
sdatdd esittelijoiden ja potilasjarjestojen vélisestd yhteydenpidosta arvioinnin yhteydessa.
Néin ollen 55 artiklan 1 kohdan ensimmdinen alakohta muotoillaan uudelleen, jotta
sdddetddn kyseisen kuulemisen mahdollisuudesta esittelijin harkinnan mukaan:

"Jos tdtd asetusta sovellettaessa ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kdsittelevin komitean tai
eldinlddkekomitean tehtdvind on arvioida lddke, komitea nimittid yhden jdsenistddn
toimimaan esittelijdnd ja vastaamaan arvioinnin yhteensovittamisesta. Kyseinen komitea voi
nimetd toisen jdsenen esittelijidn avustajaksi. Esittelijd voi ottaa yhteytti potilasjirjestojen
edustajiin kyseisen liikkeen kiyttotarkoituksen alaan kuuluvissa asioissa."

— Komissio hyviksyy periaatteen, joka sisdltyy tarkistukseen 109 (ensimmdiinen osa). Sen
tavoitteena on sddtdd viraston kaikkien komiteoiden ja lautakuntien jdsenille sekd
esittelijoille ja asiantuntijoille asetettavasta velvoitteesta ilmoittaa eturistiriidoista
jokaisessa kokouksessa. Tdmé sddnnos kuitenkin sisdltyy jo asetusehdotuksen 56 artiklan 2
kohdan toiseen alakohtaan. Erillista sddnnosti ei siis tarvita.

— Komissio hyviksyy periaatteen, joka sisdltyy tarkistukseen 113. Sen tavoitteena on séétia
viraston toimitusjohtajan nimittdmismenettelystd. Uudelleenmuotoilu on tarpeen, jotta
saddetddn komission tekemdsti esityksestd siind tapauksessa, ettd hallintoneuvosto erottaa
toimitusjohtajan. Niin ollen 57 artiklan 1 kohta muotoillaan seuraavasti:

"Hallintoneuvosto nimittdd toimitusjohtajan viisivuotiskaudeksi komission ehdottaman
hyviksyttyjen hakijoiden luettelon perusteella Euroopan yhteisojen virallisessa lehdessd ja
muissa tiedotusviilineissi julkaistun kiinnostuksenilmaisupyynnon tuloksena. Ennen
nimittimistidn hallintoneuvoston esittimd ehdokas kutsutaan viipymdttd antamaan
lausuntonsa Euroopan parlamentille ja vastaamaan parlamentin jisenten esittimiin
kysymyksiin. Sama henkilo voidaan valita kerran uudeksi toimikaudeksi. Hallintoneuvosto
voi erottaa toimitusjohtajan enemmistopditokselld komission esityksestd."

— Komissio hyviksyy periaatteen, joka sisdltyy tarkistukseen 118. Sen tavoitteena on sdatda
tiedekomiteoiden  puheenjohtajien  osallistumisesta  hallintoneuvoston  kokouksiin.
Uudelleenmuotoilu on kuitenkin tarpeen, jotta osallistuminen olisi vaihtoehto, jota se on jo
nykyisen kdytdnnon mukaan, ja jotta ddnestysoikeuden puuttuminen poistetaan; kyseiset
puheenjohtajat eivdt ole hallintoneuvoston jdsenid, joten heilld ei sen vuoksi ole
ddnestysoikeutta. Néin ollen 58 artiklan 3 kohta muotoillaan seuraavasti:

"Hallintoneuvosto  valitsee  puheenjohtajansa  kolmeksi  vuodeksi  ja  vahvistaa
tyojdrjestyksensd. Hallintoneuvoston pddtokset tehdddn jéiseniston kahden kolmasosan
enemmistolld.  Hallintoneuvoston  kokouksiin  voidaan  kutsua tiedekomiteoiden
puheenjohtajat.”
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— Komissio hyviksyy osittain periaatteen, joka siséltyy tarkistukseen 131. Siind lisétddn
sdannds viraston sekd sen komiteoiden ja tyoryhmien sisdisten sddntdjen ja menettelyjen
julkisuudesta. Ndin ollen 70 artiklaan lisdtdan uusi kohta, joka muotoillaan seuraavasti:

"70 artiklan toinen kohta:

Yleiso voi tutustua viraston, sen komiteoiden ja tyoryhmien sisdiisiin sddntéihin ja
menettelyihin virastossa ja Internetissd."

Tarkistuksessa lisdtddn my0s sddnnoksid lddkkeitd koskevien arviointikertomusten
laatimistavasta ja sisdllostd. Uudelleenmuotoilu on kuitenkin tarpeen, jotta kyseinen sdédnnos
siséltyisi ihmisille ja eldimille tarkoitettujen lddkkeiden luvanantoa ja arviointia koskeviin
lukuihin ja jotta sdddetdén asiakirjoihin tutustumisen helpottamiseksi etenkin lddkkeen kidyton
edellytyksid kuvaavaa tiivistelmédé koskevasta velvoitteesta. Néin ollen /2 artiklan 3 kohtaan
ja 34 artiklan 3 kohtaan lisdtdén uusi alakohta, joka muotoillaan uudelleen seuraavasti:

"12 artiklan 3 kohdan toinen alakohta:

Euroopan julkisissa arviointikertomuksissa (EPAR) on oltava tiivistelmd, joka on laadittu
yleistajuisesti. Tiivistelmdiin on sisdillettivi etenkin jakso lidkkeen kiyttod koskevista
edellytyksistd.

34 artiklan 3 kohdan toinen alakohta:

Euroopan julkisissa arviointikertomuksissa (EPAR) on oltava tiivistelmd, joka on laadittu
yleistajuisesti. Tiivistelmdiin on sisdillettivi etenkin jakso liikkeen kiyttod koskevista
edellytyksistd."

— Komissio hyviksyy periaatteen, joka sisdltyy tarkistukseen 134. Siind sisdllytetddn
erityiskdyttod koskevien sddnndsten yhteyteen velvoite, jonka mukaan lddkkeiden on
oltava potilaiden saatavilla luvanannon jilkeen sind ajanjaksona, joka sijoittuu
asianomaista lddkettd koskevan luvan antamisen ja markkinoille saattamisen vilille.
Uudelleenmuotoilu on kuitenkin tarpeen sdénndksen sanamuodon tdsmentdmiseksi. Néin
ollen 73 artiklaan lisdtaan uusi 7 a kohta, joka muotoillaan seuraavasti:

"73 artiklan 7 a kohta:

Jos erityiskiiyttoi koskeva ohjelma otetaan kdyttéon, valmistajan on huolehdittava, etti
ohjelmaan osallistuvat potilaat saavat lidkettd myods luvan antamisen ja markkinoille
saattamisen vilisend ajanjaksona."

— Komissio hyvédksyy periaatteen, joka sisdltyy tarkistukseen 140. Siind tdsmennetidin
ladkkeen markkinoille saattamisen vastuun késitettd. Siind mainitaan mahdollisuus
markkinoille saattamiseen joko luvanhaltijan itsensd tai timédn edustajan toimesta.
Uudelleenmuotoilu on tarpeen, jotta tismennetiddn vastuun kisitteen kuuluvan yksinomaan
luvanhaltijalle. Néin ollen 2 artiklan toinen kohta muotoillaan seuraavasti:

"2 artiklan toinen kohta:

Tdssd asetuksessa tarkoitetun lddkkeiden markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on
oltava sijoittautunut yhteiséon. Kyseinen luvanhaltija on vastuussa ndiden liikkeiden
markkinoille saattamisesta riippumatta siitd, suorittaako markkinoille saattamisen
kdytinnossd luvanhaltija itse vai yksi tai useampi titd tarkoitusta varten nimetty henkilo."
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— Komissio hyviksyy periaatteen, joka sisdltyy tarkistukseen 141. Sen tavoitteena on sdétia
markkinoille saattamista koskevan luvan haltijalle kuuluvasta ilmoitusvelvollisuudesta aina
kun ladkkeen markkinoille saattaminen keskeytetdén. Sdannds on kuitenkin muotoiltava
uudelleen, jotta kdytetddn termid "pddttyminen" eikd "kielto tai pois vetdminen" ja jotta
lisatddn méardaika, jona ilmoitus on tehtdva. Lisdtddn uusi 2/ a artikla ja uusi 43 a artikla,
jotka muotoillaan seuraavasti:

"21 a artikla:

Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on mydés ilmoitettava virastolle liikkeen
markkinoille saattamisen tilapdisestid tai pysyvésti pidttymisestd. Jollei ole kyse
poikkeuksellisista olosuhteista, ilmoitus on tehtivi vihintiin kaksi kuukautta ennen
markkinoille saattamisen lopettamisesta.

43 a artikla

Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on mydos ilmoitettava virastolle lidikkeen
markkinoille saattamisen tilapdisestd tai pysyvisti pddttymisesti. Jollei ole kyse
poikkeuksellisista olosuhteista, ilmoitus on tehtivd vihintidn kaksi kuukautta ennen
markkinoille saattamisen lopettamisesta."

— Komissio hyvéksyy periaatteen, joka sisédltyy tarkistuksiin 153 ja 155. Niissd virastolle
asetetaan velvoite ilmoittaa jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, jos ithmisille tai
eldimille tarkoitetun lddkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa peruutetaan ennen
kuin toimivaltainen tiedekomitea on antanut lausuntonsa. Uudelleenmuotoilu on kuitenkin
tarpeen, jotta sdddetddn hakijan velvollisuudesta toimittaa perusteet hakemuksensa
peruuttamiselle sekd viraston laajemmasta tiedottamisvelvollisuudesta. Néin ollen lisdtddan
uusi 10 a artikla jauusi 32 a artikla, jotka muotoillaan seuraavasti:

"10 a artikla:

Jos hakija peruuttaa virastolle tekemdiinsid Iupahakemuksen ennen kuin pditos
hakemuksesta on tehty, hakijan on ilmoitettava perustelunsa, ja virasto julkistaa timdn
tiedon.

32 a artikla:

Jos hakija peruuttaa virastolle tekemdiinsid Iupahakemuksen ennen kuin pditos
hakemuksesta on tehty, hakijan on ilmoitettava perustelunsa, ja virasto julkistaa timdn
tiedon.”

— Komissio hyvédksyy periaatteen, joka sisdltyy tarkistuksiin 163, 165 ja 166. Niissd
muutetaan markkinoille saattamista koskevan luvan voimassaoloaikaa. Euroopan
parlamentti ehdottaa, ettd komission ehdotusta, jossa viiden vuoden vilein uusiminen
poistetaan, muutetaan. Euroopan parlamentti ehdottaa luvan uusimisvelvollisuutta viiden
vuoden kuluttua siitd, kun markkinoille saattamista koskeva lupa on myonnetty
ensimmadisen kerran. Ensimmaéisen uusimisen jélkeen luvan katsotaan olevan voimassa
ilman aikarajoitusta. Ndin ollen ihmisille tarkoitettuja 1d4kkeitd koskevia johdanto-osan 29
kappaletta ja 13 artiklan 1 kohtaa seké eldinlddkkeitd koskevaa 35 artiklan 1 kohtaa
muutetaan Euroopan parlamentin tarkistuksiin sisédltyvien ehdotusten mukaisesti.
Uudelleenmuotoilu on kuitenkin tarpeen, jotta tdsmennetdfin ensimméisen arvioinnin
asiayhteys ja jotta viltetddn lisddmastd menettelyyn méérdaikoja.
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"Johdanto-osan 29 kappale:

Direktiivien 2001/83/EY ja 2001/82/EY kanssa yhdenmukaisesti yhteison uusien lidkkeiden
markkinoille saattamista koskevan Iluvan voimassaolo olisi aluksi rajoitettava viiteen
vuoteen. Ensimmdisen uusimisen jilkeen markkinoille saattamista koskevan Iluvan
katsotaan olevan voimassa ilman aikarajoitusta.

Lisdiksi lupien, joita ei ole kdytetty kolmen perdkkdisen vuoden aikana, toisin sanoen jotka
eivdt ole johtaneet lddkkeen markkinoille saattamiseen yhteisossd kyseisend aikana,
voimassaolo on katsottava peruuntuneeksi erityisesti kyseisten lupien voimassa pysyttimiseen
liittyvien hallinnollisten rasitteiden vdlttamiseksi.

13 artiklan 1 kohta:

Markkinoille saattamista koskeva Ilupa on voimassa viisi vuotta, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 2 ja 3 kohdan soveltamista.

Lupa voidaan wuusia viiden vuoden kuluttua uuden vertailevan hyéty-haittasuhteen
arvioinnin perusteella. Viiden vuoden kuluttua tehtivin markkinoille saattamista koskevan
luvan uusimisen yhteydessd luvanhaltijan on toimitettava lidkkeen laatua, turvallisuutta ja
tehokkuutta koskeva koko asiakirja-aineisto, joka sisdltid kaikki viiden vuoden
voimassaoloaikana tehdyt muutokset.

Luvan uusimista koskeva hakemus on toimitettava virastolle vihintidn kuusi kuukautta
ennen luvan voimassaolon pddttymispdivdid.

Timdn uusimisen jilkeen markkinoille saattamista koskeva lupa on voimassa ilman
aikarajoitusta.

35 artiklan 1 kohta:

Markkinoille saattamista koskeva Ilupa on voimassa viisi vuotta, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 2 ja 3 kohdan soveltamista.

Lupa voidaan wuusia viiden vuoden kuluttua uuden vertailevan hyéty-haittasuhteen
arvioinnin perusteella. Viiden vuoden kuluttua tehtivin markkinoille saattamista koskevan
luvan uusimisen yhteydessdi luvanhaltijan on toimitettava liidkkeen laatua, turvallisuutta ja
tehokkuutta koskeva koko asiakirja-aineisto, joka sisdltid kaikki viiden vuoden
voimassaoloaikana tehdyt muutokset.

Luvan uusimista koskeva hakemus on toimitettava virastolle vihintidn kuusi kuukautta
ennen luvan voimassaolon pddttymispdivdid.

Timdn uusimisen jilkeen markkinoille saattamista koskeva lupa on voimassa ilman
aikarajoitusta."’
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3.3. Komission hylkiimit tarkistukset: 2, 3, 5, 6, 7, 8, 10, 21, 25 (ensimmiiinen osa),
26, 27, 29, 39, 42, 45, 46, 48, 49 (paitsi ensimmaiinen virke), 56, 57, 58, 65, 67, 70,
71, 83, 85, 91 (paitsi viimeinen virke), 92, 93 (viimeinen virke), 94, 97, 101
(viittaus kasviperiisid ladkevalmisteita Kasitteleviin Kkomiteaan), 105
(ensimmiéinen osa), 107 (ensimmiinen osa), 108 (viittaus Kkasviperiisii
lidkevalmisteita kisitteleviin komiteaan), 110 (ensimmaéinen osa), 119, 122, 128
(viimeinen osa), 132, 133, 145, 147, 148, 152, 157 (ensimmiiinen osa), 162, 173,
174 et 175.

— Komissio ei hyvidksy tarkistusta 2, jossa nimenomaisesti mainitaan kasviperdiset
ladkevalmisteet sellaisina lddkkeind, joista on erityistd etua potilaille, minkad vuoksi niille
on mahdollista hakea lupa keskitettyd menettelyd noudattaen. Sulkematta pois tété
mahdollisuutta komissio ei kuitenkaan katso olevan tarpeen nimenomaisesti mainita sitid
johdanto-osan kappaleessa; niille lddkkeille on ominaista pitkdaikainen vakiintunut kaytto,
joten asetusehdotuksen 3 artiklan 2 kohdan mukaista mahdollisuutta ei voi soveltaa
taméntyyppisiin ladkkeisiin.

— Komissio ei hyviksy tarkistusta 3, jonka tavoitteena on sditdd komission velvoitteesta
laatia erillinen asetusehdotus eldimille tarkoitettuja harvinaisladkkeitd koskevan politiikan
vahvistamisesta. Tdméd johdanto-osan kappale ei liity mihinkddn asetusehdotuksen
saannoksistd. Lisdksi siind asetetaan komissiolle velvoite asetusehdotuksen antamiseen
tietyssd méairdajassa, mikd on komissiolle kuuluvan aloiteoikeuden vastainen menettely.
Komission kanta kyseisen tarkistuksen sisdltoon esitetdén komission 5 pdivind joulukuuta
2000 antamassa tiedonannossa eldinlddkkeiden saatavuudesta (KOM(2000)806 lopullinen).

— Komissio ei hyviksy tarkistuksia 5, 6, 10 ja 83, joissa lisdtdén johdanto-osan kappaleisiin
toisaalta wviittaus kliinisid tutkimuksia koskevan direktiivin 2001/20/EY sddnnoksiin,
toisaalta pediatriaa koskevien tietojen toimittamisen velvoitteisiin seké sdénndkseen, jonka
mukaan tiedekomiteassa on oltava pediatrian alan asiantuntijoita. Viittausta kliinisid
tutkimuksia koskevaan direktiiviin 2001/20/EY kaésiteltiin tarkistusten 4 ja 96 yhteydessé,
jotka komissio periaatteessa hyvéksyi. Lapsille tarkoitettuja 1adkkeitd koskevat ndkokohdat
otetaan huomioon tulevassa lainsdddéntoehdotuksessa, jossa késitelldén erityisesti néihin
ladkkeisiin liittyvid kysymyksid.

— Komissio ei hyviksy tarkistuksia 7, 8 ja 26, joissa lisdtdén kaksi johdanto-osan kappaletta
vientiin tarkoitetuista lddkkeistd sekd kannustimista trooppisten sairauksien hoitoon
kéaytettdvia lddkkeitd koskevaan tutkimukseen. Yhdessd sdénnoksessd asetetaan velvoite
tarkistaa lupahakemuksen yhteydessd lddkkeen soveltuvuus trooppisten sairauksien
hoitoon. Asetusehdotuksen aiheena ovat yksinomaan yhteison markkinoille saatettavat
ladkkeet, lukuun ottamatta 52 artiklaa, joka koskee yhteistyotd Maailman terveysjarjeston
kanssa. Ei mydskddn olisi perusteltua vaatia erotuksetta kaikilta lddkkeiltd trooppisten
sairauksien hoitomahdollisuuksien tutkimista. Téllaisen velvoitteen johdosta luvan
myOntdmiselle asetettavat vaatimukset kasvaisivat ja ladkkeen saattaminen potilaiden
saataville viivastyisi.

— Komissio ei hyvidksy tarkistusta 21, jossa esitetddn poikkeusta yhteen kolmesta
edellytyksestd, joiden mukaisesti keskitettyd menettelyd noudattaen luvan saaneisiin
ladkkeisiin perustuviin geneerisiin lddkkeisiin voidaan vaihtoehtoisesti soveltaa kansallisia
menettelyjd. Kyseessd on edellytys, jonka mukaan geneerisen lddkkeen ominaisuuksia
koskevan yhteenvedon on oltava kaikilta osin yhdenmukainen viitelddkkeen yhteenvedon
kanssa. Poikkeuksen myoti tdtd edellytystd ei sovellettaisi kyseisen yhteenvedon tiettyihin
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osiin, jotka kuuluvat patenttioikeuden piiriin sind ajankohtana, kun geneeriselle ladkkeelle
myonnetddn lupa. Komissio kuitenkin katsoo, ettd geneeristd ladkettd koskevan luvan
myoOntdmisestd vastaavat toimivaltaiset viranomaiset eivdt ole toimivaltaisia ottamaan
huomioon arvioinnissaan muita perusteita kuin ne, jotka liittyvat laatuun, turvallisuuteen ja
tehokkuuteen.

Komissio ei hyvéksy tarkistuksen 25 ensimmadistd osaa, jossa asetetaan velvoite siséllyttaa
hakemukseen tiedot vertailusta samaan kéyttotarkoitukseen tarkoitettuihin aiempiin
ladkkeisiin ndhden. Lédkkeen tehokkuuden vertailua ei voida pitdd luvanantoperusteena.
Kunkin hakemuksen yhteydessé on vaadittava vain laadun, tehokkuuden ja turvallisuuden
osoittamiseksi tarvittavat tiedot.

Komissio ei hyviksy tarkistusta 27, jonka mukaan lddkkeiden testaamisesta huolehtivat
valtion laboratoriot tai jdsenvaltioiden tétd tarkoitusta varten nimedmaét laboratoriot eivét
saa saada valitontd etua luvan antamisesta lddkkeelle. Tima velvoite ei ole perusteltu eiké
tarpeellinen; valtion laboratoriot eivit saa minkéénlaista vélitonta tai valillistd etua lupien
antamisesta lddkkeille. Ne harjoittavat valvontaa jdsenvaltion puolesta kyseisen
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen nimissa.

Komissio ei hyviksy tarkistuksia 29 ja 70, joissa mahdollisuus viraston komitean
nimedmin esittelijdn tai asiantuntijan mukanaoloon tarkastuksissa jdsenvaltioiden
tarkastajien kanssa tehdddn pakolliseksi. Tdémén on edelleenkin oltava mahdollisuus; olisi
suhteetonta muuttaa se jirjestelmaélliseksi kdytdnnoksi jokaisen tarkastuksen yhteydessé.

Komissio ei hyvidksy tarkistusta 39, jossa luvanhaltijan toimittamiin tietoihin siséllytetddn
myos tiedot kyseisen lddkkeen epidtoivotuista vaikutuksista. Ndiden tietojen toimittamisesta
sdddetddn ladkevalvontaa koskevien tietojen yhteydessa.

Komissio ei hyviksy tarkistuksia 42, 56 ja 58, joissa tehdddn pakolliseksi viraston
askettdin hyvaksymien lddkkeiden osalta lisdtd pakkausselosteeseen merkintd "dskettdin
hyviksytty lddke" sekd kehotetaan potilaita ilmoittamaan epatoivotuista vaikutuksista ja
velvoitetaan luvanhaltijat késittelemdén potilaiden niille suoraan ilmoittamia tietoja. Kuten
komission periaatteessa hyvaksyman tarkistuksen 54 yhteydessd mainitaan, potilaita ei voi
pyytdd ilmoittamaan suoraan luvanhaltijoille epdtoivotuista vaikutuksista ilman terveyden
alan ammattihenkildston ja toimivaltaisten viranomaisten suorittamaa késittelya tai tietojen
"suodattamista".

Komissio ei hyvéksy tarkistusta 45, jonka tavoitteena on sdédtdd viraston tiedekomitean
noudattamasta  menettelystd =~ hakemusten  tekemisen  yhteydessd  nopeutetun
arviointimenettelyn soveltamiseksi. Komissio katsoo, ettd tdllaisen menettelyn
yksityiskohdista ~on  péitettdvd kyseisen komitean sisdisid menettelysddntoja
vahvistettaessa.

Komissio ei hyviéksy tarkistusta 46, jossa poistetaan 10 vuoden tietosuoja-aika keskitetyn
menettelyn mukaisesti hyviksytyiltd ladkkeiltd ja ehdotetaan, ettd tdméd ajanjakso olisi
automaattisesti  kansallisten —menettelyjen mukaisesti hyviaksyttyihin  lddkkeisiin
sovellettava aika. Komissio katsoo, ettd keskitetyn menettelyn mukaisesti hyviksyttyjen
ladkkeiden tietosuoja-aika on osa kyseistd menettelyd; sen soveltamisala ulottuu
innovatiivisempiin lddkkeisiin ja bioteknologisin menetelmin kehitettyihin lddkkeisiin.
Tédmidn vuoksi nykyistd asetuksen 2309/93 mukaista ajanjaksoa ei saa muuttaa eikd se saa
olla sidoksissa tietosuoja-aikaan, josta péitetddn jasenvaltioissa hyviksyttyjen ladkkeiden
osalta.
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Komissio ei hyvédksy tarkistusta 48, jossa valmistus- ja valvontamenetelmien
mukauttamisesta tekniikan kehitykseen annettuihin sddnnoksiin lisdtddn viittaus yhteison
lainsdadantoon. Komissio katsoo, ettd tdima viittaus ei ole oikeudellisesti valttamaton.

Komissio ei hyviksy tarkistusta 49, lukuun ottamatta ensimmadistd virkettd, joka koskee
vastuuta esitetyistd tiedoista, ja jossa lisdksi sdddetddn viraston soveltamasta menettelysté,
kun luvan hakijan tai haltijan esittdmit tiedot ovat virheellisid. Komissio katsoo, ettd
tdllaisessa tapauksessa noudatettavasta menettelystd sdddetddn asetusehdotuksen 11
artiklan 2 kohdassa.

Komissio ei hyviksy tarkistusta 57, jossa poistetaan mahdollisuus poikkeustapauksissa
ilmoittaa epitoivotuista vaikutuksista muulla tavoin kuin sdhkoisesti toimitettavissa
kertomuksissa. On tarpeen sdilyttdd tima viittaus niiden tapausten varalta, joissa sdhkdinen
toimitus osoittautuu teknisesti mahdottomaksi.

Komissio ei hyviksy tarkistusta 65, jonka tavoitteena on sditdd viraston velvoitteesta
julkaista vuosittain epétoivottuja vaikutuksia koskeva kertomus sekd ilmoittaa kohdat,
joihin tutkimuksissa on keskityttdvd. Kunkin lddkkeen epétoivotuista vaikutuksista
koottavia kertomuksia ei toimiteta vuosittain, joten ei ole aiheellista sdatdd téllaisesta
velvoitteesta. Lisdksi virastolla ei ole toimivaltuuksia yhteison tason tutkimuspolitiikan
madrittelyyn.

Komissio ei hyvéksy tarkistusta 67, jonka tavoitteena on sddtdd luvanhaltijoiden
velvoitteesta osallistua viraston lddkevalvontatoiminnasta aiheutuviin menoihin ja
kustannuksiin. Komissio on sitd vastoin hyvdksynyt periaatteessa tarkistukset 52, 80 ja
121, joiden tavoitteena on taata lddkevalvontatoiminnalle riittdva rahoitus.

Komissio ei hyvéksy tarkistusta 71 eikd tarkistuksen 107 ensimmdistd osaa, joiden
tavoitteena on sddtdd mahdollisuudesta valittaa viraston komiteoiden lausunnosta uusien
tietojen perusteella, jotka eivét ole olleet kdytettidvissd ensimmaéisen lausunnon antamisen
ajankohtana. Komissio katsoo, ettd valitusten on perustuttava vain jo arvioituihin tietoihin.
Jos uusia tietoja ilmenee, ne voidaan arvioida kokonaan uudelleen.

Komissio ei hyvdksy tarkistusta 85 eikd viittausta kasviperdisid lddkevalmisteita
kisittelevdin komiteaan tarkistuksissa 101, 105 ja 108, joissa mééritellddn kyseisen
komitean toimivaltuudet, jdsenten nimittimistd koskevat sddnnot sekd tyoskentelytavat.
Néami sadnnokset sisdltyvit asianomaisia ladkkeitd koskevaan direktiiviehdotukseen, ja ne
ovat parhaillaan Euroopan parlamentin ensimmaisessd kasittelyssd sekd neuvoston
kisiteltaviand. Kyseisen komitean toimivaltuuksista, kokoonpanosta ja tydskentelytavasta
on sdddettdvd uudessa direktiivissd samaan tapaan kuin harvinaislddkkeitd kéasittelevan
komitean osalta sdddetdin erityisasetuksessa.

Komissio ei hyvidksy tarkistuksen 91 ensimmadistd, toista ja kolmatta osaa, joiden
tavoitteena on taata hyvidksyttyjd lddkkeitd koskevan tietopankin yhteydessd
riippumattomuus lddkeyhtidihin ndhden, antaa mahdollisuus eri lddkkeiden vertailuun ja
lisatd erillinen lapsille sallittuja ladkkeitd koskeva jakso. Ensimméisestd osasta on
todettava, ettd ei voida sulkea pois lddkeyhtididen mahdollisuutta osallistua kyseisen
tietopankin kehittdmisen rahoittamiseen; toisesta osasta on todettava, ettd tietopankin on
sisdllettava kuhunkin lddkkeeseen liittyvit tarvittavat tiedot, joiden perusteella vertailu voi
olla mahdollista; kolmannesta osasta on todettava, ettd erityisesti lapsille suunnattuja
ladkkeitd koskeva tuleva lainsdddidntdehdotus siséltdd tarvittavat kohdat tietopankin
kehittdmiseksi.
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Komissio ei hyviksy tarkistusta 92, jossa Euroopan parlamentille annetaan mahdollisuus
pyytdd ladkkeiden ja niiden ldhtdaineiden arviointia koskevia tieteellisid lausuntoja.
Léédkkeiden tieteellisen arvioinnin osalta ja johdonmukaisuuden sdilyttdmiseksi 5 artiklan 3
kohdan ja 27 artiklan 3 kohdan kanssa on tarpeen, ettd kyseiset toimivaltuudet ovat vain
niilld toimielimilld, jotka osallistuvat markkinoille saattamista koskevien lupien
myontdmiseen ja seurantaan.

Komissio ei hyviksy tarkistuksen 93 viimeistd osaa, jossa virastolle annetaan
toimivaltuudet bioterrorismiin liittyvén toiminnan yhteydessd arvioida tutkimustoiminnan
puutteita ja torjuntastrategioita. Kyseessd ovat toimivaltuudet, jotka kuuluvat poliittisille
elimille eika tieteelliselle virastolle.

Komissio ei hyvéksy tarkistusta 94, jonka tavoitteena on sdétdd viraston osallistumisesta
kehitysmaiden kapasiteetin kehittdmiseen tidhtddvien toimenpiteiden tiytdntéonpanoon
erityisesti jdrjestelmélld koulutus- ja muita kursseja ndiden maiden viranomaisten
palveluksessa olevalle henkilostolle. Ehdotuksen sisdltimit sddnnokset koskevat
ainoastaan hyvéksyttyjen lddkkeiden luvanantoa, valvontaa ja lddkevalvontaa; tarkistuksen
mukainen sddnnos ei kuulu asetusehdotuksen soveltamisalaan.

Komissio ei hyvéksy tarkistusta 97, jossa yhteistydmenettely Maailman terveysjirjeston
kanssa laajennetaan koskemaan myds yhteistyotd Maailman eldintautijirjeston kanssa.
Téllaisen menettelyn perustamista eldinlddkkeiden alalle ei ole asianomaisen viraston
taholta erikseen pyydetty. Kyseinen menettely edellyttdd kansainvélisen jérjeston taholta
yhteistyotd ja sitoutumista, joista ei ole tdhéin mennessd neuvoteltu.

Komissio ei hyvéksy tarkistuksen 110 ensimmdistd osaa, jossa viraston henkildston on
taytettdva taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia lddketeollisuuteen koskevat vaatimukset.
Tami sddnnds ei ole tarpeen, koska kyseistd henkilostdod koskevat yhteison toimielinten
virkamiehiin ja muuhun henkil6stoon sovellettavat henkildstosdannot.

Komissio ei hyvdksy tarkistusta 119, jonka tavoitteena on sddtdd viraston lautakunnan
kokoonpanon osalta asianomaisten osapuolten tai muiden jirjestdjen kuin jésenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten edustajien osallistumisesta. Koska kyseisen lautakunnan
tavoitteena on koota yhteen jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, ja etenkin kun
otetaan huomioon hallintoneuvoston kokoonpanoa koskeva komission hyviksyma tarkistus
116, ei ole aiheellista sddtdd myos muiden asianomaisten osapuolten edustajien
osallistumisesta. Lautakunnan tehtdviin ei myodskddn kuulu padidtdsten antaminen, vaan
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tarkoitus ilmaista siind kantansa.

Komissio ei hyviksy tarkistusta 122, jonka tavoitteena on sddtdd budjettivallan kayttidjan
sitoumuksesta taata riittdvd rahoitus viraston pyytdmille uusille toimivaltuuksille tai
tehtaville. Komissio on jo hyvidksynyt vastaavan sddnnoksen tarkistuksen 120 yhteydessa.

Komissio ei hyviksy tarkistuksen 128 viimeistd osaa, jossa hallintoneuvostolle annetaan
mahdollisuus muuttaa maksujen tasoa vuosittain inflaatiokehityksen perusteella. Maksuja
koskevassa 10 pdivdnd helmikuuta 1995 annetussa neuvoston asetuksessa (EY) N:o 297/95
sdddetddn, ettd komissio hyviksyy maksujen tason muutokset komiteamenettelya
noudattaen. Jokainen maksujen muutos edellyttdd kyseisen asetuksen muuttamista.

Erityiskdyttod koskevan sddnnoksen osalta komissio ei hyviksy tarkistuksia 132 ja 133.
Tarkistuksessa 132 esitetddn, cttd lddkevalvontaa koskevaa II osaston koko 3 lukua
sovelletaan erityiskdyttoon annettuihin lddkkeisiin, ja tarkistuksessa 133 lddkeyhtiot
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velvoitetaan rahoittamaan ndmé lddkkeet kokonaan. Viittausta koko lddkevalvontaa
koskevaan lukuun ei voida soveltaa erityiskdyttoon annettuihin lddkkeisiin, joita ei siis ole
vield hyviksytty. Kyseisen luvun olennaiset sovellettavat sddnndkset mainitaan jo
komission alkuperdisessd ehdotuksessa. Rahoituksen osalta ei voida sulkea pois
viranomaisten mahdollisuutta osallistua erityiskdyttoon tarkoitettujen lddkkeiden kohteina
olevien sairauksien hoidon rahoittamiseen.

Komissio ei hyvéksy tarkistusta 145, jossa poistetaan vaatimus yhdestd luvasta samalle
ladkkeelle. Keskitetyn menettelyn perusteena ja tavoitteena on yhden lddkkeen, luvan ja
nimen voimassaolo kaikkialla yhteisdssd. Komission ehdotukseen siséltyy kuitenkin
tiettyjd poikkeustapauksia, joissa kansanterveyteen liittyvistd ladkkeen kdyttoon antamista
koskevista syistd lddkkeelle voidaan antaa useampia lupia. N&mid tapaukset ovat
harvinaisia ja niitd on pidettdva poikkeuksina.

Komissio ei hyviksy tarkistuksia 147 ja 148, joissa lddkkeen arviointiperusteissa
pakollisesti huomioon otettavaksi kysymykseksi lisdtdédn sukupuolten vilinen ero. Tama
kysymys kuuluu joka tapauksessa tieteelliseen arviointimenettelyyn ja sen
tapauskohtaiseen noudattamiseen. Viittausta siihen ei tarvita lainsdadannossa.

Komissio ei hyvéksy tarkistusta 152, jossa lisétddn johdanto-osan kappale, jonka mukaan
viraston keskeisten tehtdvien rahoitus on katettava yhteison talousarviosta. Maksujen on
katettava teollisuudelle suoritetut palvelut; yhteison rahoitusosuuden avulla on rahoitettava
julkisluonteisia tehtdvid, joita virastolta edellytetddn lainsddddnnon mukaan, riippumatta
siitd, ovatko ndma tehtdvit keskeisia.

Komissio ei hyviksy tarkistuksen 157 ensimmdistd osaa, jossa hyviaksyttyjd ladkkeita
koskevaan tietokantaan sisdllytetddn lddkevalvontaa koskevat tiedot. Yhteison
lainsddddannossd sdddetddn erityisistd lddkevalvontaa ja kliinisid tutkimuksia koskevista
tietokannoista.

Komissio ei hyvéksy tarkistusta 162, jossa maééritellddin neuvoa-antavat potilasjérjestot
sekd tdsmennetddn niiden kokoonpano ja tydskentelytapa. Téhdn kysymykseen palataan
hyviksyttdessd kansanterveyttd koskeva ohjelma, joka muun muassa tarjoaa
oikeusperustan néiden jarjestdjen rahoitukselle ja niiden saamalle yhteison tuelle.

Komissio ei hyviksy tarkistusta 173, jossa tdsmennetddn, ettd lddkkeisiin sovellettava
lainsdddintd koskee kansanterveyteen liittyvid kysymyksid. Tdmid toteamus sisiltyy
komission usean ehdotuksen johdanto-osan kappaleeseen ja toimii tdmdn ehdotuksen
monien sddnndsten perustana.

Komissio ei hyvéksy tarkistusta 174, jossa lisdtddn velvoite julkaista sellaiset
arviointikertomukset tai niiden osat, joita voidaan pitdd liikesalaisuutena. Oikeudellisista
syistd on tarpeen sdilyttdd poikkeuksetta mahdollisuus olla noudattamatta velvoitetta
julkaista arviointikertomuksen tiettyjd osia, jotka liittyvét litkesalaisuuteen.

Komissio ei hyvéksy tarkistusta 175, jonka mukaan arvioinnin kesto ei saa alittaa 80
pdivad. Tieteellisen arviointimenettelyn eri vaiheiden yksityiskohdat on siséllytettdva eri
tiedekomiteoiden tydjérjestyksiin. Niistd ei ole tarpeen sddtdéd perusasetuksessa.

MUUTETTU EHDOTUS

EY:n perustamissopimuksen 250 artiklan 2 kohdan mukaisesti komissio muuttaa ehdotustaan
edelld esitetylld tavalla.
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