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»B EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1394/2007,
annettu 13 piivinid marraskuuta 2007,

pitkille kehitetyssd terapiassa Kkiytettivistd lddkkeisti sekd direktiivin 2001/83/EY ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti
N:o sivu paivamadra

> M1 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1235/2010, annettu L 348 1 31.12.2010
15 péivénd joulukuuta 2010

Oikaistu:

»C1 Oikaisu, EUVL L 87, 31.3.2009, s. 174 (1394/2007)
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY)
N:o 1394/2007,

annettu 13 piivinid marraskuuta 2007,

pitkille kehitetyssd terapiassa Kkaytettdvistd ladkkeistd seki
direktiivin  2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erity-
isesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (1),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maérittyd menettelyé (%),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Solu- ja molekyylibiologian uusi tieteellinen edistys on johtanut
pitkélle kehitettyjen terapioiden, kuten geeniterapian, somaattisen
soluterapian ja kudosmuokkauksen kehittimiseen. Tdméd uusi
biolddketieteen ala tarjoaa uusia mahdollisuuksia ihmiskehon sair-
auksien ja toimintahdirididen hoitoon.

(2)  Silloin kun pitkélle kehitetyssd terapiassa kéytettdvit tuotteet on
tarkoitettu ihmisen sairauden hoitoon tai ehkdisyyn tai niitd
voidaan kéyttdd ihmisiin tai antaa ihmisille elintoimintojen palaut-
tamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi pédasiassa farmako-
logisen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla, ne
ovat ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddn-
noistd 6 paivand marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (?) liitteessd I tarkoitettuja
biologisia ladkkeitd, sen mukaisesti kuin 1ddke mééritellddn direk-
tiivin 1 artiklan 2 alakohdassa. Niiden tuotantoa, jakelua ja
kayttod koskevien sddntdjen olennaisena tavoitteena olisi siksi
oltava kansanterveyden suojelu.

() EUVL C 309, 16.12.2006, s. 15.

(®» Euroopan parlamentin lausunto, annettu 25. huhtikuuta 2007 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston péatos, tehty 30. lokakuuta 2007.

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1901/2006 (EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1).
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Selkeyden vuoksi on vélttdmétontd, ettd monimutkaisilla terapeut-
tisilla valmisteilla on tdsmélliset oikeudelliset mairitelmét.
Geeniterapiassa kiytettdvit ladkkeet ja somaattisessa solutera-
piassa kdytettdvat ladkkeet on madritelty direktiivin 2001/83/EY
liitteessd I, mutta kudosmuokkaustuotteille on vield vahvistettava
oikeudellinen maééritelmi. Jos tuotteet pohjautuvat eldviin
soluihin tai kudoksiin, farmakologinen, immunologinen tai meta-
bolinen vaikutus olisi katsottava pidasialliseksi vaikutustavaksi.
Lisdksi olisi selvennettivd, ettd tuotteita, jotka eivit tdytad
ladkkeen mairitelmdd, kuten kokonaan elottomista materiaaleista
valmistetut tuotteet, joilla on pddasiassa fysikaalinen vaikutus, ei
voida madritelld pitkélle kehitetyssd terapiassa kaytettdviksi 14dk-
keiksi.

Direktiivin 2001/83/EY ja ladkinnéllisistd laitteista annettujen
direktiivien mukaisesti lddkinnéllisten tuotteiden ja lddkinnédllisten
laitteiden yhdistelmiin sovellettava saéntelyjdrjestelma
médritetddn yhdistelmétuotteen pédasiallisen vaikutustavan perus-
teella. Pitkdlle kehitetyssd terapiassa kaytettdvat yhdistelma-
ladkkeet, jotka sisdltdvdat eldvid soluja ja kudoksia, ovat
kuitenkin niin monimutkaisia, ettd tarvitaan erityistd ldhesty-
mistapaa. Néiden tuotteiden yhteydessd, lddkinnillisen laitteen
roolista riippumatta, kyseisten solujen tai kudosten farmako-
loginen, immunologinen tai metabolinen vaikutus olisi katsottava
yhdistelmédtuotteen  pédasialliseksi  vaikutustavaksi. Téllaisia
yhdistelmétuotteita olisi aina sddnneltdvd tdmédn asetuksen
mukaisesti.

Koska pitkdlle kehitetyssd terapiassa kiytettdvit ladkkeet ovat
uusia, monimutkaisia ja teknisesti spesifisid, tarkoituksen
mukaan mitoitetut, yhdenmukaistetut sdanndt ovat tarpeen sen
varmistamiseksi, ettd kyseiset tuotteet liikkuvat vapaasti
yhteisossd ja ettd bioteknologian alan sisdmarkkinat toimivat
moitteettomasti.

Tdmd asetus on erityissdddds, jossa annetaan direktiivin
2001/83/EY sadnnoksid tdydentdvid sddnnoksid. Asetuksen tarkoi-
tuksena olisi oltava sellaisten pitkdlle kehitetyssd terapiassa
kdytettdvien lddkkeiden sdéntely, jotka on valmistettu teollisesti
tai joiden valmistuksessa kéytetdédn teollista prosessia direktiivin
2001/83/EY II osastoon siséltyvdn yhteison lddkelainsdddédnnon
yleisen soveltamisalan mukaisesti. Sellaiset pitkidlle kehitetyssi
terapiassa kaytettavit ladkkeet, jotka valmistetaan
ei-rutiininomaisesti  erityisten laatuvaatimusten mukaisesti ja
kdytetddn saman jdsenvaltion sairaalassa lddkédrin yksinomaisen
ammatillisen vastuun alaisuudessa yksittdisen potilaan tarpeisiin
sovelletun yksittdisen madrdyksen perusteella, olisi jétettiva
timin asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle, varmistaen
kuitenkin samalla, ettd asiaan liittyvit yhteison laatu- ja turvalli-
suusvaatimukset tdyttyvat.

Pitkélle kehitetyssd terapiassa kéytettdvien lddkkeiden sddntely
yhteison tasolla ei saisi vaikuttaa jdsenvaltioiden tekemiin
paitoksiin, jotka koskevat jonkin ihmissolutyypin, kuten alkion
kantasolujen, tai eldinsolujen kdytdn sallimista tai kieltdmisti.
Sddntely ei saisi myOskddn vaikuttaa tdllaisia soluja sisdltivien,
niistd koostuvien tai niistd johdettujen lddkkeiden myynnin,
toimittamisen tai kdyton kieltdvén tai rajoittavan kansallisen lain-
sdddidnndn soveltamiseen.
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Tassd direktiivissd kunnioitetaan Euroopan unionin perusoikeus-
kirjaan kirjattuja perusoikeuksia ja periaatteita sekd otetaan
huomioon Euroopan neuvoston yleissopimus ihmisoikeuksien ja
ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja lddketicteen alalla: yleis-
sopimus ihmisoikeuksista ja biolddketieteesta.

Kaikkiin muihin yhteison tasolla tilld hetkelld sddnneltdviin,
nykyaikaisiin bioteknologisesti tuotettuihin ladkkeisiin sovelletaan
jo keskitettyd lupamenettelyd, johon siséltyy ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja laakkeitd koskevista yhteisoén lupa- ja valvontamenet-
telyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta 31 pédivind
maaliskuuta 2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 726/2004 (') perustetun Euroopan ladke-
viraston, jdljempédnd “virasto”, suorittama, mahdollisimman
korkeatasoinen tuotteen laadun, turvallisuuden ja tehon
tieteellinen arviointi. Kyseisen menettelyn olisi oltava pakollinen
my0ds pitkélle kehitetyssd terapiassa kiytettdvien lddkkeiden
osalta, jotta ratkaistaan yhteisdssd olevan asiantuntemuksen véhii-
syyden aiheuttamat ongelmat, varmistetaan ndiden lddkkeiden
tieteellisen arvioinnin korkea taso yhteisdssd, sdilytetdén poti-
laiden ja terveydenhuoltoalan ammattikunnan luottamus
arviointiin seké helpotetaan ndiden innovatiivisten teknologioiden
pédsyd yhteison markkinoille.

Pitkélle kehitetyssd terapiassa kaytettdvien lddkkeiden arviointi
edellyttdd kuitenkin usein erityisasiantuntemusta, jota ei tarvita
perinteisten lddkkeiden arvioinnissa ja joka ulottuu muille
raja-alueen sektoreille kuten esimerkiksi bioteknologiaan tai
ladkinnallisiin laitteisiin. Tdmén vuoksi virastoon on tarkoituksen-
mukaista perustaa pitkdlle kehitettyjd terapioita Kkisitteleva
komitea, jonka olisi vastattava pitkélle kehitetyssd terapiassa
kéytettdvien ladkkeiden laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta
koskevan lausuntoluonnoksen laatimisesta ja toimitettava se
virastoon kuuluvalle ihmislddkekomitealle lopullista hyviksymista
varten. Pitkidlle kehitettyjd terapioita késittelevdd komiteaa olisi
lisdksi kuultava muiden lddkkeiden arvioinnin yhteydessd
silloin, kun arviointi edellyttdd komitean toimialaan kuuluvaa
erityisasiantuntemusta.

Pitkdlle kehitettyjd terapioita késittelevddn komiteaan olisi
koottava paras yhteisdssd kiytettdvissd oleva asiantuntemus
pitkdlle kehitetyssd terapiassa kéytettdvistd ladkkeistd. Pitkélle
kehitettyjd terapioita kisittelevdn komitean kokoonpanon olisi
katettava pitkdlle kehitettyjen terapioiden kannalta merkittévét
tieteenalat geeniterapia, soluterapia, kudosmuokkaus, lddkinn-
dlliset laitteet, lddketurvatoiminta ja etiikka mukaan luettuina.
Myo6s potilasyhdistyksilld ja terveydenhoitoalan ammattilaisilla,
joilla on tieteellistdi kokemusta pitkélle kehitetyssd terapiassa
kéytettavistd 14dkkeistd, olisi oltava edustajansa komiteassa.

(") EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna
asetuksella (EY) N:o 1901/2006.
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Jotta varmistetaan jdrjestelmén tieteellinen johdonmukaisuus ja
tehokkuus, viraston olisi varmistettava asianmukainen koordi-
naatio pitkdlle kehitettyjd terapioita késittelevin komitean ja
viraston muiden komiteoiden, neuvoa-antavien ryhmien ja
tydryhmien, erityisesti ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevan
komitean, harvinaisladkkeitd kisittelevin komitean ja tieteellisen
neuvoa-antavan tyoryhmén vélilla.

Pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettdviin ladkkeisiin olisi sovel-
lettava samoja sdédntelyperiaatteita kuin muuntyyppisiin biotekno-
logisesti tuotettuihin lddkkeisiin. Tekniset vaatimukset, etenkin
tuotteen laadun, turvallisuuden ja tehon osoittamisessa tarvittavien
laatua koskevien, prekliinisten ja kliinisten tietojen méird ja
tyyppi voivat kuitenkin olla hyvin spesifisid. Vaikka kyseiset
vaatimukset on jo vahvistettu geeniterapiassa kéytettdvien ladk-
keiden ja somaattisessa soluterapiassa kaytettivien lddkkeiden
osalta direktiivin 2001/83/EY liitteessié I, ne on tarpeen
vahvistaa kudosmuokkaustuotteiden osalta. Tdméd olisi tehtdva
kdyttden menettelyd, joka on riittdvdn joustava mukautuakseen
helposti tieteen ja teknologian nopeaan kehitykseen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2004/23/EY (1)
sdddetddn ihmissolujen ja -kudosten luovuttamista, hankintaa,
testausta, késittelyd, sdilomistd, sdilytystd ja jakelua koskevista
laatu- ja turvallisuusvaatimuksista. Tdssd asetuksessa ei tulisi
poiketa direktiivissd 2004/23/EY vahvistetuista perusperiaatteista,
vaan tdydentdd niitd tarvittacssa lisdvaatimuksilla. Jos pitkille
kehitetyssd terapiassa kéytettdvd tuote sisdltdd ihmissoluja ja -
kudoksia, direktiivid 2004/23/EY olisi sovellettava ainoastaan
luovuttamiseen, hankintaan ja testaukseen, koska muut seikat
kuuluvat tdmén asetuksen soveltamisalaan.

Thmissolujen ja -kudosten luovuttamisessa olisi kunnioitettava
muun muassa luovuttajan ja vastaanottajan nimettdmyyssuojan,
luovuttajan pyyteettdomyyden sekd luovuttajan ja vastaanottajan
viélisen solidaarisuuden periaatteita. Periaatteena on, ettd pitkélle
kehitetyssd  terapiassa  kéytettdvien lddkkeiden  sisdltimat
ihmissolut ja -kudokset olisi hankittava vapaaehtoisten ja
maksutta tapahtuvien luovutusten kautta. Jisenvaltioita olisi keho-
tettava ryhtyméédn kaikkiin tarvittaviin toimiin rohkaistakseen
tehokasta julkisen ja voittoa tavoittelemattoman sektorin osallis-
tumista ihmissolujen ja -kudosten hankintaan, silld vapaachtoiset
ja maksutta tapahtuvat solu- ja kudosluovutukset voivat edistdd
soluja ja kudoksia koskevia korkeita turvallisuusvaatimuksia ja
siten ihmisten terveyden suojelua.

() EUVL L 102, 7.4.2004, s. 48.
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(16)  Pitkélle kehitetyssd terapiassa kaytettivilld lddkkeilld tehtdvit
kliiniset tutkimukset on suoritettava hyvédn Kkliinisen tutki-
mustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
kliinisissd  tutkimuksissa koskevien jdsenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten méérdysten ldhentimisestd 4 paivani
huhtikuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissa 2001/20/EY (1) vahvistettuja yleisperiaatteita ja
eettisid vaatimuksia noudattaen. Thmisille tarkoitettujen tutkimus-
ladkkeiden hyvin kliinisen tutkimustavan periaatteista ja yksityis-
kohtaisista ohjeista sekd kyseisten valmisteiden valmistus- tai
tuontilupaa koskevista vaatimuksista 8 pdivand huhtikuuta 2005
annettua komission direktiivid 2005/28/EY (?) olisi kuitenkin
mukautettava vahvistamalla sd&nnot, joissa otetaan tdysiméa-
rdisesti huomioon pitkille kehitetyssé terapiassa kéytettdvien ladk-
keiden tekniset erityispiirteet.

(17)  Pitkélle kehitetyssd terapiassa kéytettdvien tuotteiden valmis-
tuksessa olisi noudatettava hyvien tuotantotapojen periaatteita,
jotka on wvahvistettu ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja
ihmisille tarkoitettujen tutkimuslddkkeiden hyvien tuotantotapojen
periaatteista ja yleisohjeista 8 pdivdnd lokakuuta 2003 annetussa
komission direktiivissa 2003/94/EY (°) ja joita olisi tarvittaessa
mukautettava siten, ettd ne ilmentdvit ndiden tuotteiden erity-
isominaisuuksia. Lisdksi olisi laadittava pitkdlle kehitetyssé tera-
piassa kéytettdvid ladkkeitd koskevat ohjeet, joissa otettaisiin
asianmukaisesti huomioon niiden valmistusprosessin erityis-
luonne.

(18)  Pitkélle kehitetyssé terapiassa kiytettdvit lddkkeet voivat sisaltda
ladkinnallisid laitteita tai aktiivisia implantoitavia ladkinnéllisid
laitteita. Néiden laitteiden tulisi tdyttdd ladkinnéllisistd laitteista
14 pédivdnd kesdkuuta 1993 annetussa neuvoston direktiivissd
93/42/ETY (*) ja aktiivisia implantoitavia lddkinnéllisid laitteita
koskevan  jédsenvaltioiden lainsdddéannon ldhentdmisestd
20 pédivdnd kesdkuuta 1990 annetussa neuvoston direktiivissd
90/385/ETY (°) sdddetyt vaatimukset, jotta varmistettaisiin asian-
mukainen laatu- ja turvallisuustaso. Jos jokin ilmoitettu laitos on
jo aiemmin arvioinut ld&kinnédllisen laitteen tai aktiivisen implan-
toitavan lddkinndllisen laitteen mainittujen direktiivien mukaisesti,
viraston on otettava tdmédn arvioinnin tulokset huomioon arvioi-
dessaan pitkille kehitetyssd terapiassa kéytettdviin lddkkeisiin
kuuluvaa yhdistelmédtuotetta timén asetuksen mukaisesti.

(19)  Direktiivin 2001/83/EY vaatimuksia, jotka koskevat valmisteyh-
teenvetoa, merkintdjd ja pakkausselostetta, olisi mukautettava
pitkélle kehitetyssd terapiassa kéytettdvien ladkkeiden teknisiin
erityispiirteisiin vahvistamalla nditd tuotteita koskevat erityiset
sddnnot. Néiden séddntdjen olisi vastattava tdysin potilaan
oikeutta tietdd kaikkien pitkélle kehitetyssé terapiassa kdytettdvien
ladkkeiden valmistukseen kéytettyjen solujen ja kudosten
alkuperd, ottaen samalla huomioon luovuttajan nimettdmyys-
suojan.

(") EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna
asetuksella (EY) N:o 1901/2006.

(®» EUVL L 91, 9.4.2005, s. 13.

(®) EUVL L 262, 14.10.2003, s. 22.

*) EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2007/47/EY
(EUVL L 247, 21.9.2007, s. 21).

() EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 2007/47/EY.
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Ladkkeiden tehon ja haittavaikutusten seuranta on pitkélle
kehitetyssd  terapiassa  kéytettdvien lddkkeiden  sdédntelyn
yhteydessd olennaisen tdrked ndkokohta. Myyntiluvan hakijan
on nidin ollen tdsmennettivd myyntilupahakemuksessaan
mahdolliset toimenpiteet, joilla tdllainen seuranta on tarkoitus
varmistaa. Silloin kuin se on kansanterveyden kannalta perus-
teltua, myyntiluvan haltijalta olisi my0s edellytettdvd asianmu-
kaisen riskihallintajérjestelmén kayttoonottoa pitkdlle kehitetyssa
terapiassa kaytettdviin lddkkeisiin liittyvien riskien huomioon
ottamiseksi.

Tamén asetuksen toimivuus edellyttdd, ettd joko virasto tai
komissio laatii sitd koskevat ohjeet. Kaikkia osapuolia, joita
asia koskee, olisi kuultava avoimesti, erityisesti jasenvaltioiden
viranomaisia ja teollisuutta, alan melko véhdisen asiantunte-
muksen yhdistdmiseksi ja suhteellisuusperiaatteen noudattamisen
varmistamiseksi. Hyvid kliinisid tutkimustapoja ja hyvid tuotanto-
tapoja koskevat ohjeet olisi vahvistettava mahdollisimman pian,
mieluiten ensimméisen vuoden kuluessa tdmin asetuksen
voimaantulosta ja ennen kuin sitd aletaan soveltaa.

Jarjestelmid, joka mahdollistaa potilaan, tuotteen ja sen ldhtdai-
neiden tdydellisen jdljitettdvyyden, on olennainen edellytys
pitkélle kehitetyssd terapiassa kaytettdvien lddkkeiden turvalli-
suuden seuraamiseksi. Jirjestelmé olisi perustettava ja sitd olisi
pidettdva ylla siten, ettd varmistetaan yhdenmukaisuus ja yhteen-
sopivuus niiden jéljitettdvyysvaatimusten kanssa, jotka on
vahvistettu direktiivissd 2004/23/EY ihmiskudosten ja -solujen
osalta sekd laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta
ihmisveren ja veren komponenttien kerddmistd, tutkimista,
késittelyd, sdilytystd ja jakelua varten 27 péivdnd tammikuuta
2003 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissé
2002/98/EY (1). Jaljitettavyysjérjestelmddn olisi lisdksi sovel-
lettava yksildiden suojelusta henkilotietojen Késittelyssd  ja
ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta 24 pédiviand lokakuuta
1995 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
95/46/EY (%) sadnnoksid.

Koska alan tieteellinen kehitys on varsin nopeaa, pitkille
kehitetyssd terapiassa kaytettdvid lddkkeitd kehittdvien yritysten
olisi voitava pyytdd virastolta tieteellisti neuvontaa, mukaan
lukien myyntiluvan myodntdmisen jilkeiseen toimintaan liittyva
neuvonta. Yritysten kannustamiseksi tieteellisestd neuvonnasta
suoritettavat maksut olisi pidettivd mahdollisimman alhaisella
tasolla pienten ja keskisuurten yritysten kohdalla ja niitd olisi
alennettava myds muiden hakijoiden osalta.

Virastolle olisi annettava valtuudet antaa tieteellisid suosituksia
siitd, tdyttddko geeneihin, soluihin, tai kudoksiin perustuva tuote
pitkélle kehitetyssd terapiassa kéytettdvdn tuotteen tieteelliset
kriteerit, jotta tieteen kehittyessd mahdollisesti esiin tuleviin
kysymyksiin, jotka koskettavat muita aloja, kuten kosmeettisia
valmisteita tai l4ddkinnallisid laitteita, voidaan vastata mahdol-
lisimman varhain. Pitkdlle kehitettyjd terapioita kisittelevalla
komitealla olisi sen erityisasiantuntemuksen perusteella oltava
keskeinen asema téllaisen neuvonnan antamisessa.

() EUVL L 33, 8.2.2003, s. 30.

(®) EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL
L 284, 31.10.2003, s. 1).
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Pienet ja keskisuuret yritykset suorittavat usein pitkélle
kehitetysséd terapiassa kdytettaviltd ladkkeiltd vaadittavia laatu- ja
ei-kliinisid turvallisuustutkimuksia. Tutkimusten tekemiseen
kannustamiseksi olisi otettava kdyttoon jéarjestelmi, jossa virasto
arvioi ja sertifioi tutkimuksista saatavat tiedot mahdollisesta
myyntilupahakemuksesta riippumatta. Vaikka sertifiointi ei
olisikaan oikeudellisesti sitova, jdrjestelmdlld pyrittdisiin lisdksi
helpottamaan mahdollisen samoihin tietoihin perustuvan tulevan
kliinisid lddketutkimuksia koskevan hakemuksen ja myyntilupa-
hakemuksen arviointia.

Tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi komissiolla
tulisi olla valtuudet hyviksyd tarvittavia muutoksia, jotka
koskevat pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettdvien lddkkeiden
myyntilupahakemuksiin ~ sovellettavia  teknisid  vaatimuksia,
tuotteen valmisteyhteenvetoa, merkintjd ja pakkausselostetta.
Komission tulisi varmistaa, ettd eri osapuolet saavat viipyméttd
asianmukaista tietoa suunnitelluista toimista.

Olisi sdddettdvd raporteista, joita tdimédn asetuksen tdytdntoon-
panosta on annettava sen jdlkeen, kun siitd on saatu kokemusta,
kiinnittden erityistdi huomiota myyntiluvan saaneiden pitkille
kehitetyssé terapiassa kdytettdvien lddkkeiden eri tyyppeihin.

Ladkkeitd ja ladkinndllisid laitteita késittelevdn tiedekomitean
kudosmuokkausta koskeva lausunto, luonnontieteiden ja uusien
teknologioiden etiikkaa Kkasittelevdn eurooppalaisen tydryhman
lausunto samoin kuin alan kansainvélinen kokemus tilld alalla
on otettu huomioon.

Tamidn asetuksen tdytdntdonpanemiseksi tarvittavista toimenpi-
teistd olisi pdétettivd menettelystd komissiolle siirrettyd tdytén-
toonpanovaltaa kiytettdessd 28 padivdnd kesdkuuta 1999 tehdyn
neuvoston péaitoksen 1999/468/EY (!) mukaisesti.

Komissiolle olisi erityisesti siirrettdvd toimivalta hyviksya tarkis-
tuksia tdmén asetuksen liitteisiin I-IV ja direktiivin 2001/83/EY
liitteeseen I. Koska ndmid toimenpiteet ovat laajakantoisia ja
niiden tarkoituksena on muuttaa tdmin asetuksen ja direktiivin
2001/83/EY muita kuin keskeisid osia, niistdi on paétettiva
pditoksen 1999/468/EY 5 a artiklassa sédddettyd valvonnan
kasittdvad sadntelymenettelyd noudattaen. Koska nidméd toimen-
piteet ovat olennaisen térkeitd koko sdintelykehyksen asianmu-
kaisen toiminnan kannalta, ne olisi hyvéksyttdivd mahdollisimman
pian.

Direktiivi 2001/83/EY ja asetus (EY) N:o 726/2004 olisi sen
vuoksi muutettava vastaavasti,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

(") EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23, paitos sellaisena kuin se on muutettuna
paatokselld 2006/512/EY (EUVL L 200, 22.7.2006, s. 11).
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1 LUKU

KOHDE JA MAARITELMAT

1 artikla
Kohde

Téassd asetuksessa vahvistetaan pitkidlle kehitetyssd terapiassa kéytet-
tavien ladkkeiden lupia, valvontaa ja ladketurvatoimintaa koskevat erity-
issaannot.

2 artikla

Maiaritelmat

1. Direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa sekd direktiivin 2004/23/EY
3 artiklan a—1 alakohdassa ja o—q alakohdassa vahvistettujen mééri-
telmien lisdksi tdssd asetuksessa sovelletaan seuraavia madritelmia:

a) “pitkille kehitetyssd terapiassa kdytettdvilld 1ddkkeelld” tarkoitetaan
seuraavia ihmisille tarkoitettuja ladkkeita:

— geeniterapiassa kaytettdva ldadke, sellaisena kuin se on maédritelty
direktiivin 2001/83/EY liitteessd I olevassa IV osassa,

— somaattisessa soluterapiassa kidytettdvad lddke, sellaisena kuin se
on médritelty direktiivin 2001/83/EY liitteessd I olevassa IV
0sassa,

— kudosmuokkaustuote, sellaisena kuin se on maédritelty b
alakohdassa;

b) “kudosmuokkaustuotteella” tarkoitetaan tuotetta,
— joka sisdltdd muokattuja soluja tai kudoksia tai koostuu niistd, ja

— joka on tarkoitettu tai jota voidaan kéyttdd ihmisiin tai antaa
ihmisille elintoimintojen uudistamiseksi, korjaamiseksi tai
korvaamiseksi;

Kudosmuokkaustuote voi sisdltdd joko ihmisisté tai eldimistd perdisin
olevia soluja tai kudoksia tai molempia. Solut tai kudokset voivat
olla eldvid tai kuolleita. Tuote voi siséltdd myds muita aineita, kuten
solutuotteita, biomolekyylejd, biomateriaaleja, kemiallisia aineita,
huokoisia tukirunkoja tai matrikseja.

Madritelmén ulkopuolelle jitetddn ihmisen tai eldimen kuolleita
soluja ja/tai kudoksia sisdltdvét tai yksinomaan niistd koostuvat
tuotteet, joiden toiminta ei perustu pédasiassa farmakologiseen,
immunologiseen tai metaboliseen vaikutukseen;

c) soluja tai kudoksia on pidettdvd “muokattuina”, jos ne tdyttavét
véhintddn yhden seuraavista edellytyksista:

— soluja tai kudoksia on merkittdvdsti muokattu niin, ettd késit-
telylldi on saavutettu aiotun uudistamisen, korjaamisen tai
korvaamisen kannalta tdrkedt biologiset ominaisuudet, fysi-
ologiset toiminnot tai rakenteelliset ominaisuudet. Erityisesti liit-
teessd 1 lueteltuja késittelyjd ei pidetd merkittdvand muok-
kauksena,
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— soluja tai kudoksia ei ole tarkoitus kdyttdd samaan olennaiseen
toimintoon tai toimintoihin vastaanottajassa kuin luovuttajassa;

d) “pitkdlle kehitetyssd terapiassa kadytettdvilld yhdistelmilddkkeelld”
tarkoitetaan pitkélle kehitetyssd terapiassa kdytettdvad ladkettd, joka
tayttdd seuraavat ehdot:

— tuotteeseen siséltyy olennaisena osana véhintddn yksi direktiivin
93/42/EY 1 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettu ladkinn-
dllinen laite tai véhintddn yksi direktiivin 90/385/EY 1 artiklan 2
kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettu aktiivinen implantoitava
ladkinnillinen laite, ja

— sen solu- tai kudososassa on oltava eldvid soluja tai kudoksia, tai

— sen solu- tai kudososalla, joka sisiltdd elottomia soluja tai
kudoksia, on ihmiskehoon vaikutus, jota voidaan pitdd edelld
tarkoitettujen laitteiden vaikutukseen verrattuna merkittdvampéna.

2. Jos tuotteet pohjautuvat eldviin soluihin tai kudoksiin, nididen
solujen tai kudosten farmakologinen, immunologinen tai metabolinen
vaikutus katsotaan pddasialliseksi vaikutustavaksi.

3. Pitkélle kehitetysséd terapiassa kdytettdvdd ladkettd, jossa on sekd
autologisia (potilaasta itsestdén perdisin olevia) ja allogeenisia (toisesta
ihmisestd perdisin olevia) soluja tai kudoksia, katsotaan olevan
tarkoitettu allogeeniseen kdyttoon.

4.  Tuotetta, joka voi siséltyd sekd kudosmuokkaustuotteen ettd
somaattisessa soluterapiassa kiytettdvin tuotteen madritelméddn, on
pidettdvd kudosmuokkaustuotteena.

5. Tuotetta, joka voi sisdltyd

— somaattisessa soluterapiassa kéytettdvdn tuotteen tai kudosmuok-
kaustuotteen miéritelméin ja

— geeniterapiassa kéytettdvin lddkkeen médritelmaén,

pidetddn geeniterapiassa kaytettdvand lddkkeena.

2 LUKU

MYYNTILUPAA KOSKEVAT VAATIMUKSET

3 artikla

Luovuttaminen, hankinta ja testaus

Jos pitkille kehitetysséd terapiassa kdytettivd lddke sisédltdd ihmissoluja
tai -kudoksia, kyseisten solujen tai kudosten luovuttamisen, hankinnan
ja testauksen on tapahduttava direktiivin 2004/23/EY mukaisesti.

4 artikla

Kliiniset tutkimukset

1.  Geeniterapiassa ja somaattisessa soluterapiassa kiytettiville 14dk-
keille direktiivin 2001/20/EY 6 artiklan 7 kohdassa sekd 9 artiklan 4 ja
6 kohdassa vahvistettuja sddnt6ja on sovellettava kudosmuokkaustuot-
teisiin.

2. Komissio laatii virastoa kuultuaan pitkdlle kehitetysséd terapiassa
kaytettdvid ladkkeitd koskevat hyvin kliinisen tutkimustavan yksityis-
kohtaiset ohjeet.
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5 artikla

Hyviit tuotantotavat

Komissio laatii virastoa kuultuaan pitkélle kehitetyssa terapiassa kéytet-
tavien ladkkeiden hyvid tuotantotapoja koskevat ohjeet.

6 artikla

Laakinnéllisidi laitteita koskevat seikat

1. Pitkdlle kehitetyssd terapiassa kéytettdvaén yhdistelmilddkkeeseen
sisdltyvdn ladkinnillisen laitteen on tdytettdva direktiivin 93/42/ETY
liitteessd [ vahvistetut olennaiset vaatimukset.

2. Pitkédlle kehitetyssé terapiassa kdytettdvddn yhdistelmédlddkkeeseen
sisdltyvdn aktiivisen implantoitavan ladkinnéllisen laitteen on tdytettiva
direktiivin 90/385/ETY liitteessd 1 vahvistetut olennaiset vaatimukset.

7 artikla

Laitteita sisiltiiviin pitkélle kehitetyssii terapiassa Kkiytettiviin
lisdkkeisiin sovellettavat eritysvaatimukset

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 6 artiklan 1 kohdassa sdddettyjen vaati-
musten lisdksi lddkinnéllisid laitteita, biomateriaaleja, huokoisia tuki-
runkoja tai matrikseja siséltdvdan pitkdlle kehitetyssd terapiassa
kaytettdvian lddkkeen lupahakemuksiin on sisdllyttivd kuvaus tuotteen
fysikaalisista ominaispiirteistd ja tuotteen toiminnasta sekd tuotteen
suunnittelumenetelmien kuvaus direktiivin 2001/83/EY liitteen I
mukaisesti.

3 LUKU
MYYNTILUPAMENETTELY

8 artikla

Arviointimenettely

1.  Thmisille tarkoitettuja 14ddkkeitd késittelevdn komitean on kuultava
pitkdlle kehitettyjd terapioita késittelevdd komiteaa pitkélle kehitetyssd
terapiassa kéytettdvid lddkkeitd koskevien tieteellisten arviointien
yhteydessd, jotka ovat tarpeen asetuksen (EY) N:o 726/2004
5 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen tieteellisten lausuntojen laati-
miseksi. Pitkdlle kehitettyjd terapioita kisittelevad komiteaa on kuultava
my0s silloin, kun lausuntoa tarkastellaan uudelleen asetuksen (EY)
N:o 726/2004 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

2.  Pitkédlle kehitettyjé terapioita késittelevdn komitean olisi yritettéva
saavuttaa tieteellinen yksimielisyys laatiessaan lausuntoluonnosta
ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd késittelevdn komitean hyviksyttéviksi.
Jos pitkille kehitettyjd terapioita késittelevd komitea ei pysty saavut-
tamaan yksimielisyyttd, sen on hyviksyttivd jdsentensd enemmiston
kanta. Lausuntoluonnoksessa on mainittava eridvdt kannat ja niiden
perustelut.
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3.  Pitkdlle kehitettyjd terapioita késittelevin komitean 1 kohdan
mukaisesti antama lausuntoluonnos on toimitettava ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kasittelevdn komitean puheenjohtajalle hyvissd ajoin sen
varmistamiseksi, ettd asetuksen (EY) N:o 726/2004 6 artiklan 3
kohdassa tai 9 artiklan 2 kohdassa vahvistettua miirdaikaa voidaan
noudattaa.

4. Jos ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd Kkésittelevin komitean
asetuksen (EY) N:o 726/2004 5 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti
laatima tieteellinen lausunto ei ole pitkélle kehitettyja terapioita késit-
televdn komitean lausuntoluonnoksen mukainen, ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd késittelevin komitean on liitettdvd lausuntoonsa yksityis-
kohtainen selvitys eroavuuksien tieteellisistd perusteista.

5. Viraston on vahvistettava erityismenettelyt 1-4 kohdan sovelta-
miseksi.

9 artikla
Pitkiille kehitetyssi terapiassa kiytettivit yhdistelmiilidsikkeet

1. Kun kyse on pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettdvéstd yhdistel-
maélddkkeestd, viraston on arvioitava koko tuote.

2. Pitkdlle kehitetyssd terapiassa kidytettdvdd yhdistelmalddkettd
koskevan myyntilupahakemuksen on sisdllettdvd tiedot, jotka
vahvistavat, ettd 6 artiklan keskeiset vaatimukset tayttyvit.

3. Pitkdlle kehitetyssd terapiassa kiytettdvdd yhdistelmalddkettd
koskevaan myyntilupahakemukseen on liitettdvd tulokset ilmoitetun
laitoksen direktiivin 93/42/ETY tai direktiivin 90/385/ETY mukaisesti
mahdollisesti suorittamasta lddkinnéllisen laitteen tai aktiivisen implan-
toitavan ladkinnéllisen laitteen osan arvioinnista.

Viraston on otettava arvioinnin tulokset huomioon kyseisen ladkkeen
arvioinnissaan.

Virasto voi pyytdd kyseistd ilmoitettua laitosta toimittamaan arviointinsa
tuloksia koskevia tietoja. Ilmoitetun laitoksen on toimitettava tiedot
yhden kuukauden kuluessa.

Jos arvioinnin tulokset eivét sisdlly myyntilupahakemukseen, virasto voi
pyytdd lausuntoa hakijan kanssa yhteistyOssd nimetyltd ilmoitetulta
laitokselta siitd, onko lddkinnidllinen laite direktiivin 93/42/ETY
liitteen I tai direktiivin 90/385/ETY liitteen I mukainen, ellei pitkille
kehitettyja terapioita késittelevd komitea ldakinnéllisiin laitteisiin pereh-
tyneiden asiantuntijoidensa avustamana pditi, ettei ilmoitetun laitoksen
osallistumista vaadita.

4 LUKU
VALMISTEYHTEENVETO, MERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

10 artikla

Valmisteyhteenveto

Poiketen siitd, mitd direktiivin 2001/83/EY 11 artiklassa sdddetddn,
pitkdlle kehitetyssd terapiassa kaytettdvien ladkkeiden valmisteyhteen-
vedossa on oltava tdmédn asetuksen liitteessd II luetellut tiedot siind
esitetyssd jarjestyksessa.
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11 artikla

Sisi- ja ulkopakkauksen myyntipiéllysmerkinnét

Poiketen siitd, mitd direktiivin 2001/83/EY 54 artiklassa ja 55 artiklan 1
kohdassa sédddetddn, pitkdlle kehitetyssd terapiassa kéytettyjen 14dak-
keiden ulkopakkauksessa tai, jos sellaista ei ole, sisdpakkauksessa on
oltava tdmin asetuksen liitteessd III luetellut merkinnét.

12 artikla

Erityinen sisiipakkaus

Pitkalle kehitetyssd terapiassa kédytettdvien ladkkeiden sisdpakkauksessa
on direktiivin 2001/83/EY 55 artiklan 2 ja 3 kohdassa mainittujen
merkint6jen lisdksi oltava seuraavat merkinnit:

a) direktiivin 2004/23/EY 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut yksilolliset
luovutus- ja tuotekoodit;

b) autologiseen kéyttoon tarkoitettujen pitkélle kehitetyssd terapiassa
kaytettdvien ladkkeiden tapauksessa yksildllinen potilastunniste ja
ilmoitus ”Ainoastaan autologiseen kayttoon”.

13 artikla

Pakkausseloste

1.  Poiketen siitd, mitd direktiivin 2001/83/EY 59 artiklan 1 kohdassa
sdddetddn, pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettdvan lddkkeen pakkaus-
seloste on laadittava valmisteyhteenvedon mukaisesti, ja sithen on sisél-
lyttdva tdmén asetuksen liitteessd IV luetellut tiedot siind esitetyssa jérj-
estyksessa.

2. Pakkausseloste on laadittava kohderyhmind olevien potilaiden
kuulemisen perusteella selosteen luettavuuden, selkeyden ja kdyton
helppouden varmistamiseksi.

5 LUKU
LUVANANNON JALKEISET VAATIMUKSET

14 artikla

Luvanannon jilkeinen tehon ja haittavaikutusten seuranta seki
riskinhallinta

1.  Asetuksen (EY) N:o 726/2004 21-29 artiklassa sdddettyjen lddke-
turvatoimintaa koskevien vaatimusten lisdksi hakijan on lueteltava
myyntilupahakemuksessa yksityiskohtaisesti toimenpiteet, joilla on
tarkoitus varmistaa pitkélle kehitetyssd terapiassa kéytettdvien ladk-
keiden tehon ja haittavaikutusten seuranta.

2. Silloin kun on erityistd syytd huoleen, komissio vaatii viraston
suosituksesta, ettd myyntiluvan myontdmisen chtona on, ettd myyn-
tiluvan haltija luo sellaisen riskinhallintajérjestelmén, jolla on tarkoitus
tunnistaa, kuvata, torjua tai minimoida pitkélle kehitetyssd terapiassa
kaytettaviin ladkkeisiin liittyvét riskit sekd arvioida kyseisen jarjes-
telmén tehokkuus, tai suorittaa erityisid markkinoille saattamisen
jélkeisid tutkimuksia, jotka on toimitettava viraston tarkasteltaviksi.
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Virasto voi lisdksi pyytéd, ettd sille toimitetaan muita selvityksié riskin-
hallintajarjestelmén tehokkuuden sekd suoritettujen tutkimusten tulosten
arvioimiseksi.

Arvio riskinhallintajérjestelmin tehokkuudesta sekd tutkimusten tulokset
on sisdllytettdvd asetuksen (EY) N:o 726/2004 24 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettuihin sdannéllisiin turvallisuuskatsauksiin.

3. Viraston on vilittdmaésti ilmoitettava komissiolle, jos se havaitsee,
ettd myyntiluvan haltija ei ole noudattanut edelld olevassa 2 kohdassa
tarkoitettuja vaatimuksia.

4.  Virasto laatii yksityiskohtaiset ohjeet 1, 2 ja 3 kohdan sovelta-
misesta.

5. Jos pitkille kehitetyssd terapiassa kdytettdvdn yhdistelmélddkkeen
yhteydessd sattuu vakavia vaaratilanteita tai ilmenee vakavia haittavai-
kutuksia, viraston on ilmoitettava asiaan liittyville, direktiivien
90/385/ETY, 93/42/ETY ja 2004/23/EY tdytidntoonpanosta vastaaville
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille.

15 artikla
Jiljitettivyys

1. Pitkdlle kehitetyssd terapiassa kidytettdvdan ladkkeen myyntiluvan
haltijan on perustettava jirjestelmd, jolla taataan, ettd yksittdinen lddke
ja sen 1dht6- ja raaka-aineet, mukaan luettuina kaikki sen mahdollisesti
sisdltimien kudosten tai solujen kanssa kosketuksiin joutuvat aineet,
voidaan jaljittdd hankinnan, valmistuksen, pakkaamisen, varastoinnin,
kuljetuksen ja toimituksen kautta sairaalaan, laitokseen tai yksityisvas-
taanotolle, jossa lddke kéytetddn, ja pidettdvéd yllad téllaista jarjestelméaa.

2. Sairaalan, laitoksen tai yksityisvastaanoton, jossa pitklle
kehitetyssd terapiassa kéytettivdd ladkettd kdytetddn, on perustettava
jarjestelmd potilaiden ja lddkkeiden jéljitettavyyttd varten ja pidettdva
sitd ylld. Jarjestelmén on oltava riittdvén yksityiskohtainen, jotta kukin
ladke voidaan yhdistdd sitd saaneeseen potilaaseen ja pdinvastoin.

3. Jos pitkélle kehitetyssé terapiassa kdytettdvé lddke siséltdd ihmis-
soluja tai -kudoksia, myyntiluvan haltijan sekd sairaalan, laitoksen tai
yksityisvastaanoton, jossa ladkettd kdytetddn, on varmistettava, ettd
tdmén artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti perustetut jiljitettdvyysjérjes-
telmét tdydentdvat direktiivin 2004/23/EY 8 ja 14 artiklassa sdddettyja
vaatimuksia muiden ihmissolujen ja -kudosten kuin verisolujen osalta ja
direktiivin 2002/98/EY 14 ja 24 artiklassa sdéddettyjd vaatimuksia veri-
solujen osalta sekd ovat yhdenmukaisia ndiden vaatimusten kanssa.

4.  Myyntiluvan haltijan on séilytettdvd 1 kohdassa tarkoitetut tiedot
vahintddn 30 vuotta tuotteen viimeisen kayttdpdivin jilkeen tai
pidempdén, jos komissio myyntiluvan ehtona sitd edellyttda.

5. Jos myyntiluvan haltija joutuu vararikkoon tai selvitystilaan eikd
myyntilupaa siirretd toiselle oikeussubjektille, 1 kohdassa tarkoitetut
tiedot on siirrettdva virastolle.
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6. Jos myyntilupa peruutetaan tilapdisesti tai kokonaan, myyntiluvan
haltijaa koskevat edelleen 1, 3 ja 4 kohdassa sdddetyt velvoitteet.

7.  Komissio laatii yksityiskohtaiset ohjeet 1-6 kohdan sovelta-
misesta, erityisesti 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen tyypistd ja
maardsta.

6 LUKU
KANNUSTIMET

16 artikla

Tieteellinen neuvonta

1.  Myyntiluvan hakija tai haltija voi pyytdd virastolta neuvontaa
ladketurvatoiminnan ja 14 artiklassa tarkoitetun riskinhallintajérjes-
telmén suunnittelussa ja toteuttamisessa.

2. Poiketen siitd, mitd Euroopan lddkearviointiviraston maksullisista
palveluista 10 pdivdnd helmikuuta 1995 annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:o 297/95 (!) 8 artiklan 1 kohdassa sdddetédn, tieteel-
lisestd neuvonnasta perittdvddn maksuun, joka virastolle suoritetaan 1
kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan n
alakohdassa tarkoitetusta neuvonnasta pitkdlle kehitetyssd terapiassa
kaytettdvien lddkkeiden osalta, sovelletaan pienten ja keskisuurten
yritysten maksujen osalta 90 prosentin alennusta ja muiden maksujen
osalta 65 prosentin alennusta.

17 artikla

Tieteellinen suositus pitkille kehitetyn terapian luokittelusta

1.  Hakijat, jotka kehittdvdat geeneihin, soluihin tai kudoksiin
perustuvia lddkkeitd, voivat pyytdd virastolta tieteellistd suositusta sen
madrittdmiseksi, vastaako asianomainen lddke pitkélle kehitetyssd tera-
piassa kaytettdvian ladkkeen maédritelméé tieteellisin perustein. Virasto
antaa suosituksen 60 pdivan kuluessa pyynndn vastaanottamisesta
kuultuaan komissiota.

2. Viraston on julkaistava 1 kohdan mukaisesti annettujen suositusten
tiivistelmédt poistettuaan niistd kaikki kaupallisluonteiset luottamuk-
selliset tiedot.

18 artikla

Laatua koskevien ja muiden kuin kliinisten tietojen sertifiointi

Pitkélle kehitetyssd terapiassa kaytettdvid ladkkeitd kehittdvét pienet ja
keskisuuret yritykset voivat toimittaa virastolle tieteellisesti arvioitavaksi
ja sertifioitavaksi kaikki asian kannalta keskeiset laatua koskevat ja,
mikdli saatavilla, ei-kliiniset tiedot, jotka vaaditaan direktiivin
2001/83/EY liitteessd I olevan 3 ja 4 osan mukaisesti.

(") EYVL L 35, 15.2.1995, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
asetuksella (EY) N:o 1905/2005 (EUVL L 304, 23.11.2005, s. 1).
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Komissio vahvistaa sdannokset tdllaisten tietojen arvioinnista ja serti-
fioinnista 26 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

19 artikla

Myyntilupamaksun alentaminen

1. Poiketen siitd, mitd asetuksessa (EY) N:o 297/95 sdddetdan, myyn-
tilupamaksua alennetaan 50 prosentilla, jos hakija on sairaala taikka
pieni tai keskisuuri yritys ja pystyy osoittamaan, ettd kyseinen pitkélle
kehitetyssd terapiassa kaytettavd ladke on kansanterveyden kannalta
tirked yhteisossa.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa sovelletaan my6s maksuihin, joita virasto
perii myyntiluvan myo6ntdmistd seuraavan vuoden aikana pitkille
kehitetyssd terapiassa kiytettdvdan lddkkeen luvansaannin jélkeisista
toimista.

3. Edelld olevaa 1 ja 2 kohtaa sovelletaan 29 artiklassa sdddetyn
siirtymékauden aikana.

7 LUKU
PITKALLE KEHITETTYJA TERAPIOITA KASITTELEVA KOMITEA

20 artikla
Pitkiille kehitettyja terapioita kisittelevd komitea

1.  Virastoon perustetaan pitkdlle kehitettyjd terapioita késitteleva
komitea.

2. Ellei tdssd asetuksessa muutoin sdddetd, pitkdlle kehitettyja tera-
pioita késittelevddn komiteaan sovelletaan asetusta (EY) N:o 726/2004.

3. Viraston toimitusjohtajan on varmistettava asianmukainen
yhteistyd pitkdlle kehitettyjd terapioita késittelevdn komitean ja
muiden viraston komiteoiden, erityisesti ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd késittelevdn komitean, lddketurvallisuuden riskinarviointi-
komitean ja harvinaisladkkeitd késittelevan komitean, niiden tydryhmien
ja muiden tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien vélilla.

21 artikla

Pitkiille kehitettyji terapioita kisittelevin komitean kokoonpano

1. Pitkdlle kehitettyjd terapioita kisittelevdssd komiteassa on oltava
seuraavat jdsenet:

a) ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevan komitean viisi jasentd tai
lisdjasentd viidestd jdsenvaltiosta, sekd varajdsenet, jotka valitaan
joko asianomaisen jdsenvaltion tai, lisdjdsenten tapauksessa,
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevdn komitean ehdotuksesta,
jolloin tdmé on valinnut varajdsenehdokkaan vastaavan lisdjdsenen
neuvosta. Thmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevd komitea
nimittdd kyseiset viisi jdsentd ja ndiden varajdsenet;
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b) yksi jdsen ja yksi varajdsen, jotka nimittdd kukin jdsenvaltio, jonka
toimivaltainen viranomainen ei ole edustettuna ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kisittelevdn komitean nimittdmien jdsenten ja varajasenten
joukossa;

c) kaksi jdsentd ja kaksi varajdsentd, jotka komissio nimittdd julkisen
kiinnostuksenilmaisupyynnén perusteella Euroopan parlamenttia
kuultuaan edustamaan kliinikkoja;

d) kaksi jésentd ja kaksi varajdsentd, jotka komissio nimittdd julkisen
kiinnostuksenilmaisupyynnén perusteella Euroopan parlamenttia
kuultuaan edustamaan potilasjérjestoja.

Varajdsenet edustavat jdsenid ja &ddnestdvit jdsenten puolesta ndiden
poissa ollessa.

2. Pitkédlle kehitettyjd terapioita kisittelevdn komitean kaikki jdsenet
on valittava tieteellisen pétevyytensd tai pitkélle kehitetyssd terapiassa
kaytettdvistd lddkkeistd omaavansa kokemuksensa perusteella. Edelld
olevan 1 kohdan b alakohtaa sovellettaessa jdsenvaltioiden on tehtdva
yhteistyotd viraston toimitusjohtajan koordinoimina sen varmistamiseksi,
ettd pitkdlle kehitettyjd terapioita késittelevdn komitean lopullinen
kokoonpano kattaa riittdvésti ja tasapuolisesti pitkélle kehitettyjen tera-
pioiden kannalta merkittdvét tieteenalat, mukaan luettuina ladkinnélliset
laitteet, kudosmuokkaus, geeniterapia, soluterapia, bioteknologia,
kirurgia, 1dékevalvonta, riskinhallinta ja etiikka.

Vihintddn kahdella pitkélle kehitettyja terapioita késittelevdn komitean
jasenelld ja kahdella varajdsenelld on oltava tieteellistd asiantuntemusta
ladkinnallisistd laitteista.

3. Pitkdlle kehitettyjd terapioita késittelevin komitean jdsenet
nimitetddn kolmivuotiskaudeksi, joka voidaan uudistaa. Pitkidlle kehi-
tettyjd terapioita kisittelevin komitean kokouksissa jdsenten mukana
voi olla asiantuntijoita.

4.  Pitkille kehitettyjd terapioita késittelevd komitea valitsee puheen-
johtajansa jédsenten keskuudesta kolmivuotiskaudeksi, joka voidaan
uudistaa kerran.

5. Virasto julkaisee kaikkien jdsenten nimet ja tiedot heidédn tieteel-
lisestd patevyydestddn erityisesti viraston kotisivuilla.

22 artikla

Eturistiriidat

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 63 artiklassa sdddettyjen vaatimusten
liséiksi pitkdlle kehitettyjd terapioita késittelevdn komitean jasenilld ja
varajdsenilld ei saa olla bioteknologian ja lddkinnéllisten laitteiden
alaan taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia, jotka voisivat vaikuttaa
heiddn puolueettomuuteensa. Kaikki ndihin aloihin liittyvét vélilliset
sidonnaisuudet on ilmoitettava asetuksen (EY) N:o 726/2004
63 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun rekisteriin.
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23 artikla

Pitkiille kehitettyji terapioita kisittelevin komitean tehtivit

Pitkdlle kehitettyjd terapioita késittelevin komitean tehtdvit ovat
seuraavat:

a) laatii pitkélle kehitetyssd terapiassa kiytettidvien lddkkeiden laatua,
turvallisuutta ja tehokkuutta koskevan lausuntoluonnoksen ja
toimittaa sen ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevdn komitean
hyvéksyttidviksi sekd antaa komitealle neuvontaa tillaisen lddkkeen
kehittdmisessd esille tulleista tiedoista;

b) antaa 17 artiklan mukaisesti neuvontaa siitd, onko kyseessd oleva
ladke pitkdlle kehitetyssd terapiassa kéytettdvien lddkkeiden mééri-
telmin mukainen;

c) antaa ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevdlle komitealle
neuvontaa kaikista lddkkeistd, joiden laadun, turvallisuuden ja
tehon arviointi saattaa edellyttdd asiantuntemusta  yhdelld
21 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista tieteenaloista;

d) antaa neuvoja kaikista pitkélle kehitetyssd terapiassa kiytettdviin
ladkkeisiin liittyvistd kysymyksistd viraston toimitusjohtajan tai
komission niitd pyytdessi;

e) antaa tieteellistd apua tdmédn asetuksen tavoitteitten toteuttamiseen
liittyvien asiakirjojen laatimisessa;

f) tarjota komission pyynnosti tieteellistd asiantuntemusta ja neuvontaa
innovatiivisten lddkkeiden ja terapioiden kehittdimiseen liittyvissd
yhteisoaloitteissa, joissa tarvitaan  asiantuntemusta jollakin
21 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista tieteenaloista;

g) myotivaikuttaa tdmédn asetuksen 16 artiklassa ja asetuksen (EY)
N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan n alakohdassa tarkoitettuihin
tieteellisen neuvonnan menettelyihin.

8 LUKU

YLEISET JA LOPPUSAANNOKSET

24 artikla
Liitteiden mukauttaminen
Komissio muuttaa virastoa kuultuaan ja 26 artiklan 3 kohdassa

tarkoitetun valvonnan kisittdvin sdéntelymenettelyn mukaisesti liitteitd
I-IV niiden mukauttamiseksi tieteen ja tekniikan kehitykseen.

25 artikla

Kertomus ja tarkistaminen

Viimeistddn 30 pédivdnd joulukuuta 2012 komissio julkaisee tdmin
asetuksen soveltamisesta yleiskertomuksen, joka sisdltdd kattavat tiedot
tdmén asetuksen nojalla hyviksytyistd pitkélle kehitetyissd terapioissa
kaytettdvien lddkkeiden eri tyypeista.
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Mainitussa kertomuksessa komissio arvioi myos teknisen kehityksen
vaikutusta tdmédn asetuksen soveltamiseen. Lisdksi komissio arvioi
asetuksen soveltamisalaa, my0s erityisesti pitkdlle kehitetyssé terapiassa
kaytettdvien yhdistelmédlddkkeiden sddntelykehysta.

26 artikla

Komiteamenettely

1.  Komissiota avustaa direktiivin 2001/83/EY 121 artiklan 1 kohdalla
perustettu ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd késittelevd pysyva komitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan padtoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun péatdksen § artiklan sdéinnokset.

Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méédrdaika
vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen 1999/468/EY 5

a artiklan 1-4 kohtaa ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paétoksen
8 artiklan sddnnokset.

27 artikla
Asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 726/2004 seuraavasti:

1) Korvataan 13 artiklan 1 kohdan ensimmaéisen alakohdan ensim-
méinen virke seuraavasti:

”Tdmin asetuksen mukaisesti mydnnetty myyntilupa on voimassa
kaikkialla yhteisdssd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivissa
2001/83/EY olevan 4 artiklan 4 ja 5 kohdan soveltamista.”
2) Muutetaan 56 artikla seuraavasti:
a) lisdtddn 1 kohtaan alakohta seuraavasti:
”d a) pitkélle kehitettyja terapioita késittelevd komitea;”;
b) korvataan 2 kohdan ensimmaéisen alakohdan ensimmaéisessd virk-
keessd ilmaisu 1 kohdan a—d alakohdassa” ilmaisulla 1 kohdan
a—d a alakohdassa”.
3) Muutetaan liite seuraavasti:
a) lisdtddn kohta seuraavasti:
”1 a. Pitkélle kehitetyssé terapiassa kaytettavit ladkkeet sellaisina
kuin ne maédritelty pitkdlle kehitetyssd terapiassa kéytet-
tavistd ladkkeistd 13 pdivdnd marraskuuta 2007 annetussa

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1394/2007 (*) 2 artiklassa.

(*) EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121.7;

b) korvataan 3 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

”Komissio voi 20 péivin toukokuuta 2008 jélkeen tehdd virastoa
kuultuaan tarvittavan ehdotuksen tdimén kohdan muuttamiseksi, ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston on tehtiva siitd padtds perus-
tamissopimuksen mukaisesti.”
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28 artikla
Direktiivin 2001/83/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 2001/83/EY seuraavasti:

1Y)

2)

3)

Lisétddn 1 artiklaan kohta seuraavasti:
74 a. 'Pitkille kehitetyssd terapiassa kdytettdvilld lddkkeelld’:

pitkélle kehitetyssd terapiassa  kaytettdvistd lddkkeistd
13 pdivdnd marraskuuta 2007 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1394/2007 (*) 2 artiklan
médritelmdn mukaista tuotetta.

(*) EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121.”
Lisdtddn 3 artiklaan kohta seuraavasti:

7. pitkélle kehitetyssd terapiassa kéytettdviin ladkkeisiin, sellaisena
kuin ne on mddritelty asetuksessa (EY) N:o 1394/2007, jotka
valmistetaan muuten kuin rutiininomaisesti erityisten laatuvaati-
musten mukaisesti ja kiytetdfin samassa jdsenvaltiossa saira-
alassa ladkédrin yksinomaisen ammatillisen vastuun alaisuudessa,
jotta noudatettaisiin yksittdiselle potilaalle annettua yksilolliseen
kdyttoon valmistetun tuotteen yksittdistd lddkemadrdysta.

Jésenvaltion toimivaltainen viranomainen antaa luvan nididen
tuotteiden valmistukseen. Jasenvaltioiden on pitkélle kehitetyssi
terapiassa kéytettdvien lddkkeiden, joilta vaaditaan lupa ihmisille
ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta
31 pdivind maaliskuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 (*) mukaisesti,
yhteydessd varmistettava, ettd jdljitettivyydelle ja ladketurvatoi-
minnalle asetetut kansalliset vaatimukset sekd tdssd kohdassa
tarkoitetut laatuvaatimukset vastaavat yhteison tasolla sdéddettyja
vaatimuksia.

(*) EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1, asetus sellaisena kuin se on
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1901/2006 (EUVL L 378,
27.12.20006, s. 1).”

Lisédtddn 4 artiklaan kohta seuraavasti:

7”5, Téaméa direktiivi tai mikddn siind mainittu asetus ei vaikuta
sellaisen tietyntyyppisten ihmis- tai eldinsolujen kayton taikka
tillaisia soluja siséltdvien tai niistd perdisin olevien lddkkeiden
myynnin, luovutuksen tai kdyton kieltdvén tai rajoittavan kansallisen
lainsdddédnnon soveltamiseen, joka ei sisdlly edelld mainittuun
yhteison lainsdddant6on. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle
asiaa koskevasta kansallisesta lainsdddédnnostd. Komissio julkistaa
tiedot rekisterissa.”
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4) Korvataan 6 artiklan 1 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

”Léadkettd ei saa saattaa jdsenvaltion markkinoille, ellei silld ole
kyseisen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tdmén direktiivin
mukaisesti antamaa myyntilupaa tai lupaa, joka on annettu noud-
attaen asetusta (EY) N:o 726/2004 vyhdessd lastenlddkkeistd
12 pidivdnd joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1901/2006 (*) ja asetuksen (EY)
N:o 1394/2007 kanssa.

(*) EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1.”

29 artikla

Siirtymiikausi

1.  Pitkdlle kehitetyssd terapiassa kéytettdvien ladkkeiden (paitsi
kudosmuokkaustuotteiden), jotka olivat kansallisen tai yhteison lain-
sddddnnoén mukaisesti laillisesti yhteison markkinoilla 30 péivéand
joulukuuta 2008, on oltava tdmidn asetuksen mukaisia viimeistddn
30 pdivand joulukuuta 2011.

2. Kudosmuokkaustuotteiden, jotka olivat kansallisen tai yhteison
lainsddddnndn mukaisesti laillisesti yhteison markkinoilla 30 paivéand
joulukuuta 2008, on oltava tdmédn asetuksen mukaisia viimeistddn
30 pdivand joulukuuta 2012.

3. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 297/95 3 artiklan 1
kohdassa sdddetddn, virastolle ei makseta maksuja tdmén artiklan 1 ja
2 kohdassa mainittuja pitkélle kehitetyssd terapiassa kéytettdvid
ladkkeitd koskevista lupahakemuksista.

30 artikla
Voimaantulo
Tdmé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivdnd sen
jélkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
Sitd sovelletaan 30 péivistd joulukuuta 2008 alkaen.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan
sellaisenaan kaikissa jdsenvaltioissa.
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LITE 1

Asetuksen 2 artiklan 1 kohdan c alakohdan ensimmaiisesséi luetelmakohdassa
tarkoitetut kisittelyt

— leikkaaminen

— jauhaminen

— muodon muuttaminen

— sentrifugointi

— antibiooteille tai antimikrobisille liuoksille altistaminen
— sterilointi

— siteilytys

— solujen erottaminen, konsentrointi tai puhdistus
— suodattaminen

— kylmékuivatus

— jaadyttdminen

— kylmasailytys

— vitrifikaatio.
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2.1

22

4.1

4.2

43

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

5.1

52

53

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

LITE I

10 artiklassa tarkoitettu valmisteyhteenveto

Ladkkeen nimi.

Laakkeen koostumus:

yleiskuvaus lddkkeestd, tarvittaessa havainnollistavin piirroksin ja kuvin;
vaikuttavien aineiden ja muiden ainesosien koostumus laadun ja m#drin
suhteen siind laajuudessa kuin ndma tiedot ovat tarpeen ladkkeen kayttd-
miseksi, annostelemiseksi tai implantoimiseksi oikein. Jos lddke sisdltdd
soluja tai kudoksia, niistd ja niiden alkuperdstd on annettava yksityis-
kohtainen kuvaus, eldinlaji mukaan luettuna tapauksissa, joissa solut tai
kudokset ovat muita kuin ithmisperéisia.

Luettelo apuaineista: ks. kohta 6.1.

Léakemuoto.

Kliiniset tiedot:

terapeuttiset kayttotarkoitukset;

annostusta ja yksityiskohtaiset ohjeet kayttod, soveltamista, implantointia
tai antoa varten aikuisilla, ja tarvittaessa lapsilla tai muilla erityisilld vées-
toryhmilld, tarvittaessa selittdvien piirrosten ja kuvien avulla;
vasta-aiheet;

kdyttoon liittyvédt erityiset varoitukset ja varotoimenpiteet, mukaan
luettuina erityiset varotoimenpiteet, joihin tillaisia ladkkeitd kasittelevien
ja potilaille antavien tai implantoivien henkildiden on ryhdyttiva potilaan

suorittamien varotoimenpiteiden ohella;

yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muun tyyppiset yhteisvai-
kutukset;

kaytto raskauden ja imetyksen aikana;
vaikutukset ajokykyyn ja kykyyn kayttdd koneita;
ei-toivotut vaikutukset;

yliannostus (oireet, menettelyt hatétilanteessa).
Farmakologiset ominaisuudet:

farmakodynaamiset ominaisuudet;
farmakokineettiset ominaisuudet;

prekliiniset turvallisuustiedot.

Laatua koskevat tiedot:

luettelo apuaineista, mukaan lukien sdilontdaineet;
yhteensopimattomuudet;

kestoaika, tarvittaessa lddkkeen kayttokuntoon saattamisen jilkeen tai kun
pakkaus avataan ensimméisen kerran;

erityiset sdilytystd koskevat varotoimenpiteet;

paéllyksen ja kdytosséd, annossa tai implantoinnissa kdytettdvien erityislait-
teiden luonne ja sisdltd, tarvittaessa selittavien piirrosten ja kuvien avulla;

kéytettyjen pitkdlle kehitetyssd terapiassa kéytettdvien ldadkkeiden tai
téllaisista ladkkeistd perdisin olevien jatteiden kisittelyd ja havittdmistd
koskevat erityiset varotoimenpiteet ja ohjeet, tarvittaessa, ja tarpeen
vaatiessa selittdvien piirrosten ja kuvien avulla.
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7. Myyntiluvan haltija.
8. Myyntiluvan numero(t).
9. Ensimmdisen luvan myontdmispdivé tai luvan uusimispéiva.

10.  Tekstin tarkistuspéiva.
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LITE 1

11 artiklassa tarkoitetut sisd- ja ulkopakkauksen myyntipéillysmerkinniit

a)

b)

<)
d)
e)

g)
h)

i)

k)

)

g

n)

Ladkkeen nimi ja tarvittaessa maininta siitd, onko lddke tarkoitettu vauvoille,
lapsille tai aikuisille; kansainvilinen nimi (INN) on mainittava, tai jos lad&k-
keelld ei sitd ole, yleisnimi;

tiedot vaikuttavan aineen / vaikuttavien aineiden laadusta ja miérdstd seka,
jos ladke sisdltdd soluja tai kudoksia, ilmoitus ”Tama ladke sisdltda
ihmis-/eldinperdisid (valitaan soveltuva vaihtoehto) soluja” ja lyhyt kuvaus
kyseisistd soluista tai kudoksista sekd niiden tasmaéllinen alkuperd, mukaan
luettuna eldinlaji tapauksissa, joissa solut tai kudokset ovat muita kuin ihmis-
perdisia;,

ladkemuoto ja tarvittaessa sisiltd painona, tilavuutena tai annosyksikkoind;
luettelo apuaineista, sdilontdaineet mukaan luettuina;

kéayttd-, soveltamis-, anto- tai implantointitapa ja tarvittaessa antoreitti.
Tarvittaessa on jatettdva tila maérdtyn annoksen ilmoittamista varten;

erityisvaroitus, ettd lddkettd ei saa siilyttdd lasten ulottuvilla eikd lasten
nakyvilld,

kyseiseen ladkkeeseen liittyvét tarpeelliset erityisvaroitukset;

viimeinen kayttopdivd selkein merkinndin (kuukausi ja vuosi; tarvittaessa
myds paivi);

mahdolliset sdilytystd koskevat erityiset varotoimenpiteet;

erityiset varotoimenpiteet kdyttdmattomien lddkkeiden tai téllaisista 1ddkkeistad

perdisin olevien jatteiden hdvittdmisessd sekd tiedot kdytdssd olevasta sovel-
tuvasta kerdysjdrjestelmistd, soveltuvissa tapauksissa;

myyntiluvan haltijan nimi ja osoite sekd tarvittaessa haltijan nimedmén
edustajan nimi;

myyntiluvan numero(t);

valmistajan erdnumero sekd direktiivin 2004/23/EY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetut yksilolliset luovutus- ja tuotekoodit;

autologiseen kéyttoon tarkoitettujen pitkdlle kehitetyssd terapiassa kiytet-
tavien ladkkeiden osalta yksilollinen potilastunniste ja ilmoitus ”Ainoastaan
autologiseen kdyttoon”.
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LITE 1V
13 artiklassa tarkoitettu pakkausseloste
a) Pitkille kehitetyssd terapiassa kaytettdvin lddkkeen yksiloimiseksi:

i) pitkélle kehitetyssd terapiassa kiytettdvdn ladkkeen nimi ja tarvittaessa
maininta siitd, onko lddke tarkoitettu vauvoille, lapsille vai aikuisille.
Yleisnimi on siséllytettdvd lddkkeen nimeen;

ii) farmakoterapeuttinen luokka tai vaikutuksen luonne potilaalle helposti
ymmarrettdvin kisittein;

iii) jos ladke sisdltdd soluja tai kudoksia, kuvaus niistd ja niiden tdsmaéllisestd
alkuperistd, eldinlaji mukaan luettuna tapauksissa, joissa solut tai
kudokset ovat muita kuin ihmisperiisié;

iv) jos tuote siséltdd lddkinnillisid laitteita tai aktiivisia implantoitavia
ladkinnéllisid laitteita, kuvaus niistd ja niiden tdsméllisestd alkuperdstd;

b) terapeuttiset kayttotarkoitukset;

c) luettelo tiedoista, jotka ovat tarpeellisia ennen lddkkeen ottamista tai kayt-
tdmistd, mukaan luettuina:

i) vasta-aiheet;
i) asianmukaiset kayttod koskevat varotoimenpiteet;

iii) yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muun tyyppiset yhteisvai-
kutukset, jotka voivat vaikuttaa lddkkeen vaikutukseen (esimerkiksi
alkoholi, tupakka ja elintarvikkeet);

iv) erityisvaroitukset;

v) tarvittaessa mahdolliset vaikutukset ajoneuvon hallinta- tai koneiden kayt-
tokykyyn;

vi) apuaineet, joiden tunteminen on tirkedé lddkkeen tehokkaan ja turvallisen
kdyton kannalta ja jotka sisdltyvét direktiivin 2001/83/EY 65 artiklan
mukaisesti julkaistuihin yksityiskohtaisiin ohjeisiin.

Luettelossa on myds otettava huomioon tiettyjen kayttdjaryhmien erityistil-
anteet (esim. lapset, raskaana olevat tai imettdvdt naiset, vanhukset ja
henkilét, joilla on tietty sairaus);

d) oikean kdyton kannalta tarpeelliset ja tavanomaiset ohjeet, erityisesti:
i) annostus;
ii) kaytto-, soveltamis-, anto- tai implantointitapa ja tarvittacssa antoreitti;
ja tarvittaessa ladkkeen luonteen mukaan:

iii) annostelutiheys, ja tarvittaessa tdsmennetddn sopiva ajankohta, jolloin
ladke voidaan antaa tai on annettava;

iv) hoidon kesto silloin, kun sen on oltava rajoitettu;

V) toteutettavat toimenpiteet yliannostustapauksessa (kuten oireet, menettelyt
hitatilanteessa);

vi) tieto mitéd tehdd, jos yhtd tai useampaa annosta ei ole otettu;

vii) nimenomainen kehotus kédntyd lddkérin tai apteekin puoleen tuotteen
kayton selvittdmiseksi;
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e) kuvaus epitoivotuista vaikutuksista, joita voi esiintyé ladkkeen tavanomaisissa
kéyttdolosuhteissa, ja tarvittaessa tdlloin suoritettavat toimenpiteet; potilasta
olisi nimenomaisesti kehotettava ilmoittamaan lddkarilleen tai apteekkiin
kaikki epédtoivotut vaikutukset, joita ei ole mainittu pakkausselosteessa;

f) viittaus pakkauksessa osoitettuun viimeiseen kayttopdivaan, seka:
i) varoitus ladkkeen kdyttimisestd kyseisen pdivan jilkeen;
ii) tarvittaessa erityiset sdilytystd koskevat varotoimenpiteet;
iii) tarvittaessa varoitus ndkyvistd pilaantumisen merkeista,
iv) tdydellinen laatua ja médrdd koskeva koostumus;

v) myyntiluvan haltijan nimi ja osoite sekd tarvittaessa valmistajan
nimedmien, jésenvaltioissa olevien edustajien nimet;

vi) valmistajan nimi ja osoite;

g) péiva, jolloin pakkausseloste viimeksi tarkistettiin.



