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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) 
N:o 1901/2006, 

annettu 12 päivänä joulukuuta 2006, 

lastenlääkkeistä sekä asetuksen (ETY) N:o 1768/92, direktiivin 
2001/20/EY, direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 

726/2004 muuttamisesta 

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 

I OSASTO 

ALKUSÄÄNNÖKSET 

1 LUKU 

Kohde ja määritelmät 

1 artikla 

Tässä asetuksessa vahvistetaan ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden kehit
tämistä koskevat säännöt, joilla pyritään täyttämään lapsiväestön terape
uttiset erityistarpeet välttäen turhien kliinisten tai muiden tutkimusten 
tekemistä lapsille ja noudattaen direktiiviä 2001/20/EY. 

2 artikla 

Tässä asetuksessa sovelletaan direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa vah
vistettujen määritelmien lisäksi seuraavia määritelmiä: 

1) ’lapsiväestöllä’ tarkoitetaan väestön 0–18-vuotiasta osaa; 

2) ’lastenlääkettä koskevalla tutkimusohjelmalla’ tarkoitetaan tutkimus- 
ja kehittämisohjelmaa, jolla pyritään varmistamaan, että tuotetaan 
sellaiset tiedot, joiden perusteella voidaan määritellä edellytykset, 
joiden täyttyessä lääke voidaan hyväksyä käytettäväksi lapsiväestön 
hoidossa; 

3) ’lasten hoitoon hyväksytyllä lääkkeellä’ tarkoitetaan lääkettä, joka on 
hyväksytty käytettäväksi koko lapsiväestössä tai sen osassa ja jolle 
hyväksytystä käyttöaiheesta on annettu yksityiskohtaiset tiedot direk
tiivin 2001/83/EY 11 artiklan mukaisesti laaditussa lääkkeen valmis
teyhteenvedossa; 

4) ’lastenlääkkeen myyntiluvalla’ tarkoitetaan myyntilupaa, joka on 
myönnetty ihmisille tarkoitetulle lääkkeelle, jota ei ole suojattu lisä
suojatodistuksella neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 mukai
sesti eikä lisäsuojatodistuksen myöntämisedellytykset täyttävällä pa
tentilla, ja joka kattaa ainoastaan tuotteen lapsiväestössä tai sen 
osassa tapahtuvan käytön kannalta merkitykselliset käyttöaiheet, asi
anmukainen vahvuus, lääkemuoto ja antoreitti mukaan luettuina. 

▼B
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2 LUKU 

Lastenlääkekomitea 

3 artikla 

1. Perustetaan asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustetun Euroopan 
lääkeviraston, jäljempänä ’virasto’, yhteyteen lastenlääkekomitea vii
meistään 26 päivänä heinäkuuta 2007. Lastenlääkekomitea katsotaan 
perustetuksi, kun 4 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut 
jäsenet on nimitetty. 

Virasto tarjoaa lastenlääkekomitealle sihteeripalvelut sekä teknistä ja 
tieteellistä tukea. 

2. Ellei tässä asetuksessa toisin säädetä, lastenlääkekomiteaan sovel
letaan asetusta (EY) N:o 726/2004, sen jäsenten riippumattomuudesta ja 
puolueettomuudesta annetut säännökset mukaan lukien. 

3. Viraston toimitusjohtaja huolehtii lastenlääkekomitean ja ihmisille 
tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevän komitean, harvinaislääkkeitä käsitte
levän komitean, niiden työryhmien sekä muiden tieteellistä neuvontaa 
antavien ryhmien toiminnan asianmukaisesta koordinoinnista. 

Virasto vahvistaa menettelyt mainittujen tahojen välisiä mahdollisia 
kuulemisia varten. 

4 artikla 

1. Lastenlääkekomitean kokoonpano on seuraava: 

a) viisi ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevän komitean jäsentä ja 
varajäsentä, jotka on nimitetty komiteaan asetuksen (EY) N:o 
726/2004 61 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Ihmisille tarkoitettuja 
lääkkeitä käsittelevä komitea nimittää nämä viisi jäsentä ja varajä
sentä lastenlääkekomiteaan; 

b) yksi jäsen ja varajäsen kunkin sellaisen jäsenvaltion nimittämänä, 
jonka kansallinen toimivaltainen viranomainen ei ole edustettuna ih
misille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevän komitean nimittämien jä
senten kautta; 

c) kolme jäsentä ja varajäsentä, jotka komissio nimittää julkisen kiin
nostuksenilmaisupyynnön perusteella Euroopan parlamenttia kuultu
aan siten, että terveydenhoidon ammattilaiset ovat edustettuina; 

d) kolme jäsentä ja varajäsentä, jotka komissio nimittää julkisen kiin
nostuksenilmaisupyynnön perusteella Euroopan parlamenttia kuultu
aan siten, että potilasjärjestöt ovat edustettuina. 

Varajäsenet edustavat jäseniä ja äänestävät jäsenten puolesta näiden 
poissa ollessa. 

Edellä a ja b alakohdan osalta jäsenvaltioiden on tehtävä viraston toi
mitusjohtajan koordinoimana yhteistyötä sen varmistamiseksi, että las
tenlääkekomitean lopullinen kokoonpano, jäsenet ja varajäsenet mukaan 
luettuina, kattaa lastenlääkkeiden kannalta merkitykselliset tieteenalat ja 

▼B
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ainakin farmaseuttisen kehittämistoiminnan, lastentaudit, yleislääkärit, 
lastenlääkkeiden farmasian, lastenfarmakologian, lastentautien tutkimuk
sen, lääketurvatoiminnan, etiikan ja kansanterveyden. 

Komissio ottaa c ja d alakohtaa soveltaessaan huomioon a ja b ala
kohdan mukaisesti nimitettyjen jäsenten asiantuntemuksen. 

2. Lastenlääkekomitean jäsenet nimitetään kolmivuotiskaudeksi, joka 
voidaan uusia. Lastenlääkekomitean kokouksissa jäsenten apuna voi olla 
asiantuntijoita. 

3. Lastenlääkekomitea valitsee puheenjohtajan jäsentensä keskuu
desta kolmivuotiskaudeksi, joka voidaan uusia kerran. 

4. Virasto julkistaa jäsenten nimet ja tiedot heidän pätevyydestään. 

5 artikla 

1. Valmistellessaan lausuntoaan lastenlääkekomitean on yritettävä 
kaikin tavoin päästä tieteelliseen yksimielisyyteen. Jos tällaista yksimie
lisyyttä ei voida saavuttaa, lastenlääkekomitea antaa lausunnon, jossa 
esitetään jäsenten enemmistön kanta. Lausunnossa mainitaan eriävät 
mielipiteet perusteluineen. Lausunto toimitetaan yleisön saataville 25 ar
tiklan 5 ja 7 kohdan mukaisesti. 

2. Lastenlääkekomitea vahvistaa työjärjestyksensä tehtäviensä suorit
tamista varten. Työjärjestys tulee voimaan, kun viraston hallintoneu
vosto ja sen jälkeen komissio on antanut siitä myönteisen lausunnon. 

3. Komission edustajat sekä viraston toimitusjohtaja tai hänen edus
tajansa voivat osallistua kaikkiin lastenlääkekomitean kokouksiin. 

6 artikla 

1. Lastenlääkekomitean tehtävänä on: 

a) arvioida sille tämän asetuksen mukaisesti toimitettujen lastenlääkettä 
koskevien tutkimusohjelmien sisältö ja laatia asiasta lausunto; 

b) arvioida poikkeuslupa- ja lykkäyshakemukset ja laatia niistä lausun
to; 

c) arvioida ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevän komitean, toimi
valtaisen viranomaisen tai hakijan sitä pyytäessä, onko myyntil
upahakemus kyseeseen tulevan hyväksytyn lastenlääkettä koskevan 
tutkimusohjelman mukainen, sekä laatia asiasta lausunto; 

d) arvioida ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevän komitean tai 
toimivaltaisen viranomaisen sitä pyytäessä hyväksytyn lastenlääkettä 
koskevan tutkimusohjelman mukaisesti tuotetut tiedot sekä laatia 
lausunto lapsiväestön hoitoon tarkoitetun lääkkeen laadusta, turvalli
suudesta tai tehosta; 

▼B
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e) antaa neuvoja 42 artiklassa tarkoitettua selvitystä varten kerättävien 
tietojen sisällöstä ja muodosta; 

f) antaa tukea ja neuvoja virastolle perustettaessa 44 artiklassa tarkoi
tettua eurooppalaista verkostoa; 

g) antaa tieteellistä apua tämän asetuksen tavoitteiden toteuttamiseen 
liittyvien asiakirjojen laatimisessa; 

h) antaa neuvoja kaikissa lastenlääkkeisiin liittyvissä kysymyksissä vi
raston toimitusjohtajan tai komission niitä pyytäessä; 

i) laatia 43 artiklassa tarkoitettu lastenlääkkeisiin liittyviä tarpeita kos
keva luettelo ja saattaa se säännöllisesti ajan tasalle; 

j) antaa virastolle ja komissiolle neuvoja siitä, miten lastenlääkkeitä 
koskevien tutkimusten toteuttamista varten käytettävissä olevista jär
jestelyistä olisi tiedotettava; 

k) esittää komissiolle suositus, joka koskee 32 artiklan 2 kohdassa tar
koitettua symbolia. 

2. Toteuttaessaan tehtäviään lastenlääkekomitean on arvioitava, voi
daanko ehdotetuilla tutkimuksilla saavuttaa merkittävää terapeuttista 
hyötyä lapsiväestölle ja/tai täyttää lapsiväestön terapeuttinen tarve. Las
tenlääkekomitean on otettava huomioon kaikki sen käytettävissä olevat 
tiedot, kolmansien maiden toimivaltaisten viranomaisten lausunnot, pää
tökset ja neuvot mukaan luettuina. 

II OSASTO 

MYYNTILUPAA KOSKEVAT VAATIMUKSET 

1 LUKU 

Yleiset lupavaatimukset 

7 artikla 

1. Jos sellaiselle ihmisille tarkoitetulle lääkkeelle, jolla ei ole myyn
tilupaa yhteisössä tämän asetuksen tullessa voimaan, haetaan direktiivin 
2001/83/EY 6 artiklassa tarkoitettua myyntilupaa, hakemusta pidetään 
asianmukaisesti tehtynä vain siinä tapauksessa, että se sisältää direktii
vin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen tietojen ja asiakir
jojen lisäksi jonkin seuraavista: 

a) kaikkien hyväksytyn lastenlääkettä koskevan tutkimusohjelman mu
kaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset ja selvityksen kyseisen ohjel
man mukaisesti kerätyistä tiedoista; 

b) viraston päätöksen tuotekohtaisen poikkeusluvan myöntämisestä; 

c) viraston päätöksen valmisteryhmää koskevan poikkeusluvan myöntä
misestä 11 artiklan nojalla; 

d) viraston päätöksen lykkäyksen myöntämisestä. 

Edellä a alakohdan tapauksessa hakemukseen on liitettävä myös kysei
sen lastenlääkettä koskevan tutkimusohjelman hyväksymisestä tehty vi
raston päätös. 

▼B
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2. Edellä 1 kohdan mukaisesti toimitettujen asiakirjojen on yhdessä 
katettava kaikki lapsiväestön alaryhmät. 

8 artikla 

Jos kyse on myyntiluvan saaneista lääkkeistä, jotka on suojattu asetuk
sen (ETY) N:o 1768/92 mukaisesti myönnetyllä lisäsuojatodistuksella 
taikka lisäsuojatodistuksen myöntämisedellytykset täyttävällä patentilla, 
tämän asetuksen 7 artiklaa sovelletaan hakemuksiin, jotka koskevat uu
sia käyttöaiheita, lapsille tarkoitettu käyttö mukaan luettuna, uusia lää
kemuotoja ja uusia antoreittejä. 

Ensimmäisen kohdan soveltamiseksi 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen 
asiakirjojen on katettava sekä olemassa olevat että uudet käyttöaiheet, 
lääkemuodot ja antoreitit. 

9 artikla 

Edellä 7 ja 8 artiklaa ei sovelleta valmisteisiin, joille on myönnetty 
myyntilupa direktiivin 2001/83/EY 10, 10 a, 13–16 tai 16 a–16 i artiklan 
mukaisesti. 

10 artikla 

Komissio vahvistaa yhteistyössä jäsenvaltioiden, viraston ja muiden asi
anomaisten osapuolten kanssa ne muotoa ja sisältöä koskevat yksityis
kohtaiset säännöt, joita lastenlääkettä koskevan tutkimusohjelman hy
väksymistä tai muuttamista koskevissa hakemuksissa sekä poikkeuslupia 
tai lykkäyksiä koskevissa pyynnöissä on noudatettava, jotta niitä voi
daan pitää asianmukaisesti tehtyinä, sekä 23 artiklassa ja 28 artiklan 3 
kohdassa tarkoitettua vaatimustenmukaisuuden tarkistamista koskevat 
ohjeet. 

2 LUKU 

Poikkeusluvat 

11 artikla 

1. Yksittäisten lääkkeiden tai lääkeryhmien kohdalla myönnetään 
poikkeus velvollisuudesta toimittaa 7 artiklan 1 kohdan a alakohdassa 
tarkoitetut tiedot, jos voidaan osoittaa, että jokin seuraavista kohdista 
toteutuu: 

a) kyseinen lääke tai lääkeryhmä ei todennäköisesti olisi tehokas tai 
turvallinen lapsiväestössä tai sen osassa; 

b) sairaus tai tila, jonka hoitoon lääke tai lääkeryhmä on tarkoitettu, 
esiintyy pelkästään aikuisväestössä; tai 

c) lääkkeellä ei saavuteta merkittävää terapeuttista hyötyä jo käytössä 
oleviin lapsipotilaille tarkoitettuihin hoitomuotoihin verrattuna. 

2. Edellä 1 kohdassa säädetty poikkeus voidaan myöntää siten, että 
se koskee joko yhtä tai useampaa täsmennettyä lapsiväestön osaa tai 
vain yhtä tai useampaa täsmennettyä käyttöaihetta taikka niiden kum
mankin yhdistelmää. 

▼B
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12 artikla 

Lastenlääkekomitea voi 11 artiklan 1 kohdassa vahvistetuin perustein 
antaa oma-aloitteisesti lausunnon, jossa puolletaan 11 artiklan 1 kohdassa 
tarkoitetun lääkeryhmää tai yksittäistä lääkettä koskevan poikkeusluvan 
myöntämistä. 

Lastenlääkekomitean annettua lausunnon sovelletaan 25 artiklassa sää
dettyä menettelyä. Jos kyse on lääkeryhmää koskevasta poikkeusluvasta, 
sovelletaan ainoastaan 25 artiklan 6 ja 7 kohtaa. 

13 artikla 

1. Hakija voi 11 artiklan 1 kohdassa vahvistetuin perustein hakea 
virastolta valmistekohtaista poikkeuslupaa. 

2. Vastaanotettuaan hakemuksen lastenlääkekomitean on nimettävä 
esittelijä ja annettava 60 päivän kuluessa lausunto siitä, olisiko valmis
tekohtainen poikkeuslupa myönnettävä. 

Kyseisten 60 päivän kuluessa hakija tai lastenlääkekomitea voi pyytää 
kokouksen järjestämistä asiasta. 

Lastenlääkekomitea voi tarvittaessa pyytää hakijaa täydentämään toimi
tettuja tietoja ja asiakirjoja. Jos lastenlääkekomitea päättää esittää pyyn
nön, 60 päivän määräajan kuluminen keskeytetään, kunnes pyydetyt 
täydentävät tiedot on toimitettu. 

3. Lastenlääkekomitean annettua lausunnon sovelletaan 25 artiklassa 
säädettyä menettelyä. 

14 artikla 

1. Virasto pitää luetteloa kaikista poikkeusluvista. Luettelo saatetaan 
ajan tasalle säännöllisesti (vähintään kerran vuodessa) ja julkistetaan. 

2. Lastenlääkekomitea voi milloin tahansa antaa lausunnon, jonka 
mukaan jo myönnettyä poikkeuslupaa olisi tarkasteltava uudelleen. 

Jos kyse on valmistekohtaiseen poikkeuslupaan kohdistuvasta muutok
sesta, sovelletaan 25 artiklassa säädettyä menettelyä. 

Jos kyse on valmisteryhmää koskevaan poikkeuslupaan kohdistuvasta 
muutoksesta, sovelletaan 25 artiklan 6 ja 7 kohtaa. 

3. Jos valmistekohtainen tai valmisteryhmää koskeva poikkeuslupa 
peruutetaan, 7 ja 8 artiklassa vahvistettua vaatimusta sovelletaan vasta 
36 kuukauden kuluttua luettelosta poistamisesta. 

▼B
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3 LUKU 

Lastenlääkettä koskeva tutkimusohjelma 

1 jakso 

H y v ä k s y m i s p y y n n ö t 

15 artikla 

1. Jos on tarkoitus jättää myyntilupahakemus 7 artiklan 1 kohdan a 
tai d alakohdan, 8 artiklan tai 30 artiklan mukaisesti, on laadittava 
lastenlääkettä koskeva tutkimusohjelma ja toimitettava se virastolle yh
dessä hyväksymispyynnön kanssa. 

2. Lastenlääkettä koskevassa tutkimusohjelmassa on täsmennettävä 
aikatauluineen ne ehdotettavat toimenpiteet, joilla arvioidaan lääkkeen 
laatu, turvallisuus ja teho kaikissa mahdollisesti kyseeseen tulevissa 
lapsiväestön ryhmissä. Lisäksi on annettava kuvaus kaikista toimenpi
teistä, joilla lääkkeen valmistemuotoa muutetaan tarkoituksena tehdä sen 
käytöstä lapsiväestön eri ryhmien kannalta hyväksyttävämpää, helpom
paa, turvallisempaa tai tehokkaampaa. 

16 artikla 

1. Jos on kyse 7 ja 8 artiklassa tarkoitetuista myyntilupahakemuksista 
tai 11 ja 12 artiklassa tarkoitetuista poikkeuslupahakemuksista, lasten
lääkettä koskeva tutkimusohjelma tai poikkeuslupahakemus on asian
mukaisesti perusteltuja tapauksia lukuun ottamatta toimitettava yhdessä 
hyväksymispyynnön kanssa viimeistään siinä vaiheessa, kun direktiivin 
2001/83/EY liitteessä I olevan I osan 5.2.3 kohdassa tarkoitetut ihmi
sellä suoritetut farmakokineettiset tutkimukset aikuisväestössä on tehty, 
jotta voidaan varmistaa, että lausunto asianomaisen lääkkeen käytöstä 
lapsiväestössä voidaan antaa kyseisen myyntilupa- tai muun hakemuk
sen arvioinnin yhteydessä. 

2. Viraston on 30 päivän kuluessa 1 kohdassa ja 15 artiklan 1 koh
dassa tarkoitetun pyynnön vastaanottamisesta tarkistettava pyynnön asi
anmukaisuus ja laadittava yhteenvetoraportti lastenlääkekomitealle. 

3. Virasto voi tarvittaessa pyytää hakijaa toimittamaan lisätietoja ja 
asiakirjoja, jolloin 30 päivän määräajan kuluminen keskeytetään, kunnes 
pyydetyt lisätiedot on toimitettu. 

17 artikla 

1. Vastaanotettuaan 15 artiklan 2 kohdan säännösten mukaisen las
tenlääkettä koskevan tutkimusohjelman lastenlääkekomitean on nimet
tävä esittelijä ja annettava 60 päivän kuluessa lausunto siitä, voidaanko 
ehdotetulla tutkimuksella tuottaa sellaiset tiedot, joiden perusteella voi
daan määritellä edellytykset, joiden täyttyessä kyseistä lääkettä voidaan 
käyttää lapsiväestön tai sen osan hoitoon, ja onko odotettavissa oleva 
terapeuttinen hyöty riittävä peruste ehdotetun tutkimuksen toteuttamisel
le. Lausuntoa antaessaan komitean on arvioitava niiden toimenpiteiden 
asianmukaisuutta, joita on ehdotettu lääkevalmisteen valmistemuodon 
mukauttamiseksi lapsiväestön eri ryhmissä tapahtuvaa käyttöä varten. 

Saman ajan kuluessa hakija tai lastenlääkekomitea voi pyytää kokouk
sen järjestämistä asiasta. 

▼B
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2. Edellä 1 kohdassa tarkoitetun 60 päivän määräajan kuluessa las
tenlääkekomitea voi pyytää hakijaa ehdottamaan ohjelmaan muutoksia, 
jolloin 1 kohdassa tarkoitettua lopullisen lausunnon antamista koskevaa 
määräaikaa jatketaan enintään 60 päivällä. Tällaisissa tapauksissa hakija 
tai lastenlääkekomitea voi tämän ajan kuluessa pyytää lisäkokouksen 
järjestämistä. Määräajan kuluminen keskeytetään, kunnes pyydetyt lisä
tiedot on toimitettu. 

18 artikla 

Lastenlääkekomitean annettua joko myönteisen tai kielteisen lausunnon 
sovelletaan 25 artiklassa säädettyä menettelyä. 

19 artikla 

Jos lastenlääkekomitea toteaa lastenlääkettä koskevaa tutkimusohjelmaa 
tarkasteltuaan, että kyseiseen lääkkeeseen pätee 11 artiklan 1 kohdan a, 
b tai c alakohta, se antaa kielteisen lausunnon 17 artiklan 1 kohdan 
mukaisesti. 

Tällaisissa tapauksissa lastenlääkekomitean on annettava 12 artiklan mu
kaisesti lausunto, jossa puolletaan poikkeusluvan myöntämistä, ja tämän 
jälkeen sovelletaan 25 artiklassa säädettyä menettelyä. 

2 jakso 

L y k k ä y k s e t 

20 artikla 

1. Edellä 16 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettavan lastenlääkettä 
koskevan tutkimusohjelman yhteydessä voidaan samalla esittää pyyntö 
saada lykkäys joidenkin tai kaikkien kyseiseen ohjelmaan sisältyvien 
toimenpiteiden aloittamiseen tai loppuun saattamiseen. Lykkäyspyyntö 
on perusteltava tieteellisillä ja teknisillä tai kansanterveyteen liittyvillä 
syillä. 

Lykkäys on myönnettävä aina silloin, kun ennen lapsiväestössä suori
tettavia tutkimuksia on tarpeen tehdä tutkimuksia aikuisväestössä tai kun 
tutkimusten tekeminen lapsiväestössä kestää pitempään kuin aikuisväes
tössä. 

▼M1 
2. Tämän artiklan täytäntöönpanosta saatujen kokemusten perusteella 
komissio voi 51 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua valvonnan käsittävää 
sääntelymenettelyä noudattaen hyväksyä lykkäyksen myöntämisperustei
den tarkemmaksi määrittelemiseksi säännöksiä, joilla muutetaan tämän 
asetuksen muita kuin keskeisiä osia, myös niitä täydentämällä. 

▼B 

21 artikla 

1. Jos lastenlääkekomitea antaa 17 artiklan 1 kohdan mukaisesti 
myönteisen lausunnon, sen on 20 artiklassa vahvistettujen edellytysten 
täyttyessä annettava samalla omasta aloitteestaan tai hakijan 20 artiklan 
mukaisesti toimittamasta pyynnöstä lausunto, jossa puolletaan lykkäyk
sen myöntämistä joidenkin tai kaikkien lastenlääkettä koskevan tutki
musohjelman sisältämien toimenpiteiden aloittamiseen tai loppuun saat
tamiseen. 

Lykkäystä puoltavassa lausunnossa on asetettava määräajat, joihin men
nessä kyseiset toimenpiteet on aloitettava tai saatettava loppuun. 

▼B
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2. Lastenlääkekomitean annettua 1 kohdassa tarkoitetun lykkäystä 
puoltavan lausunnon sovelletaan 25 artiklassa säädettyä menettelyä. 

3 jakso 

L a s t e n l ä ä k e t t ä k o s k e v a n t u t k i m u s o h j e l m a n 
m u u t t a m i n e n 

22 artikla 

Jos hakija lastenlääkettä koskevaa tutkimusohjelmaa koskevan hyväksy
mispäätöksen tekemisen jälkeen kohtaa sen toteuttamisessa ongelmia, 
jotka tekevät ohjelmasta toteuttamiskelvottoman tai epätarkoituksenmu
kaisen, hakija voi tehdä lastenlääkekomitealle muutosehdotuksia tai pyy
tää lykkäystä tai poikkeuslupaa. Muutosehdotukset tai pyynnöt on pe
rusteltava seikkaperäisesti. Lastenlääkekomitean on 60 päivän kuluessa 
tarkasteltava näitä muutoksia tai lykkäystä tai poikkeuslupaa koskevaa 
pyyntöä ja annettava lausunto, jossa ehdotetaan muutosten tai pyynnön 
hylkäämistä tai hyväksymistä. Lastenlääkekomitean annettua joko 
myönteisen tai kielteisen lausunnon sovelletaan 25 artiklassa säädettyä 
menettelyä. 

4 jakso 

L a s t e n l ä ä k e t t ä k o s k e v a n t u t k i m u s o h j e l m a n 
n o u d a t t a m i n e n 

23 artikla 

1. Myyntiluvan myöntävän toimivaltaisen viranomaisen on tarkistet
tava, onko myyntilupahakemus tai muutoshakemus 7 ja 8 artiklan vaa
timusten mukainen ja 30 artiklan mukaisesti jätetty hakemus hyväksytyn 
lastenlääkettä koskevan tutkimusohjelman mukainen. 

Kun hakemus jätetään direktiivin 2001/83/EY 27–39 artiklassa säädetyn 
menettelyn mukaisesti, viitejäsenvaltio suorittaa vaatimustenmukaisuu
den tarkistuksen, johon sisältyy tarvittaessa lastenlääkekomitean lausun
non pyytäminen tämän artiklan 2 kohdan b ja c alakohdan mukaisesti. 

2. Lastenlääkekomiteaa voidaan seuraavissa tapauksissa pyytää anta
maan lausunto siitä, ovatko hakijan toteuttamat tutkimukset hyväksytyn 
lastenlääkettä koskevan tutkimusohjelman mukaisia. Lausuntoa voi pyy
tää: 

a) hakija ennen 7, 8 tai 30 artiklassa tarkoitetun myyntilupahakemuksen 
tai muutoshakemuksen toimittamista; 

b) virasto tai toimivaltainen kansallinen viranomainen a alakohdassa 
tarkoitetun hakemuksen asianmukaisuuden tarkastamisen yhteydessä, 
jos hakemus ei sisällä a alakohdan mukaisesti pyynnön johdosta 
annettua lausuntoa hakemuksen asianmukaisuudesta; ja 

c) ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevä komitea tai toimivaltainen 
kansallinen viranomainen a alakohdassa tarkoitetun hakemuksen ar
vioinnin yhteydessä, jos asianmukaisuudesta ei ole varmuutta ja jos a 
tai b alakohdan mukaisen pyynnön johdosta ei vielä ole annettu 
lausuntoa. 

Edellä a alakohdan mukaisessa tapauksessa hakija ei saa jättää hake
mustaan, ennen kuin lastenlääkekomitea on antanut lausuntonsa, jonka 
kopio on liitettävä hakemukseen. 
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3. Jos lastenlääkekomiteaa on 2 kohdan mukaisesti pyydetty anta
maan lausunto, sen on annettava lausunto 60 päivän kuluessa pyynnön 
vastaanottamisesta. 

Jäsenvaltioiden on otettava kyseinen lausunto huomioon. 

24 artikla 

Jos toimivaltainen viranomainen toteaa asianmukaisesti tehtyä myyntil
upahakemusta koskevan tieteellisen arvioinnin yhteydessä, etteivät tut
kimukset vastaa lastenlääkettä koskevaa hyväksyttyä tutkimusohjelmaa, 
kyseiselle valmisteelle ei voida myöntää 36, 37 ja 38 artiklassa sää
dettyjä palkkioita ja kannustimia. 

4 LUKU 

Menettely 

25 artikla 

1. Viraston on toimitettava lastenlääkekomitean lausunto hakijalle 10 
päivän kuluessa sen vastaanottamisesta. 

2. Hakija voi 30 päivän kuluessa lastenlääkekomitean lausunnon vas
taanottamisesta toimittaa virastolle seikkaperäisesti perustellun kirjalli
sen pyynnön lausunnon uudelleen arvioimiseksi. 

3. Lastenlääkekomitean, joka on nimennyt uuden esittelijän, on 30 
päivän kuluessa 2 kohdan mukaisesti toimitetun pyynnön vastaanotta
misesta annettava uusi lausunto, jossa se vahvistaa tai muuttaa aiempaa 
lausuntoaan. Esittelijä voi esittää kysymyksiä suoraan hakijalle. Hakija 
voi myös ehdottaa, että hänelle esitetään kysymyksiä. Esittelijä tiedottaa 
lastenlääkekomitealle viipymättä kirjallisesti hakijan kanssa olleen yh
teydenpidon yksityiskohdista. Uusi lausunto on perusteltava asianmukai
sesti, ja lopputuloksen perustelut on liitettävä uuteen lausuntoon, josta 
tulee lopullinen. 

4. Jos hakija ei 2 kohdassa tarkoitetussa 30 päivän määräajassa esitä 
uudelleenarviointipyyntöä, tulee lastenlääkekomitean lausunnosta lopul
linen. 

5. Viraston on tehtävä asiaa koskeva päätös 10 päivän kuluessa las
tenlääkekomitean lopullisen lausunnon vastaanottamisesta. Päätös on 
toimitettava hakijalle tiedoksi kirjallisesti ja siihen on liitettävä lastenlää
kekomitean lopullinen lausunto. 

6. Jos kyse on 12 artiklassa tarkoitetusta valmisteryhmää koskevasta 
poikkeusluvasta, viraston on tehtävä sitä koskeva päätös 10 päivän ku
luessa lastenlääkekomitean lausunnon vastaanottamisesta 13 artiklan 3 
kohdan mukaisesti. Lastenlääkekomitean lausunto on liitettävä tähän 
päätökseen. 

7. Viraston päätökset julkistetaan sen jälkeen kun niistä on poistettu 
kaikki liikesalaisuutena pidettävät tiedot. 

5 LUKU 

Erinäisiä säännöksiä 

26 artikla 

Lastenlääkettä kehittävä oikeushenkilö tai luonnollinen henkilö voi ennen 
lastenlääkettä koskevan tutkimusohjelman toimittamista ja sen toteuttami
sen aikana pyytää virastolta asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 koh
dan n alakohdan mukaisesti neuvoja, jotka liittyvät lääkkeiden laadun, 
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turvallisuuden ja tehon osoittamiseksi lapsiväestössä tarvittavien eri tutki
musten ja selvitysten suunnitteluun ja toteuttamiseen. 

Lastenlääkettä kehittävä oikeushenkilö tai luonnollinen henkilö voi li
säksi pyytää neuvoja 34 artiklassa tarkoitettujen lääketurvatoimintaan ja 
riskinhallintaan liittyvien järjestelmien suunnittelusta ja toteuttamisesta. 

Virasto antaa tämän artiklan mukaiset neuvot maksutta. 

III OSASTO 

MYYNTILUPAMENETTELYT 

27 artikla 

Ellei tässä osastossa toisin säädetä, tämän osaston soveltamisalaan kuu
luvia myyntilupia koskeviin lupamenettelyihin sovelletaan asetuksen 
(EY) N:o 726/2004 tai direktiivin 2001/83/EY säännöksiä. 

1 LUKU 

Myyntilupamenettelyt koskien 7 ja 8 artiklan soveltamisalaan kuuluvia 
hakemuksia 

28 artikla 

1. Hakija voi asetuksen (EY) N:o 726/2004 5–15 artiklassa säädettyä 
menettelyä noudattaen hakea tämän asetuksen 7 artiklan 1 kohdassa 
tarkoitettua myyntilupaa, johon sisältyy yksi tai useampi lapsia koskeva 
käyttöaihe, joka perustuu hyväksytyn lastenlääkettä koskevan tutkimus
ohjelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten tuloksiin. 

Jos lääkkeelle myönnetään myyntilupa, kaikkien mainittujen tutkimusten 
tulokset on sisällytettävä lääkkeen valmisteyhteenvetoon ja soveltuvissa 
tapauksissa myös pakkausselosteeseen edellyttäen, että toimivaltainen 
viranomainen katsoo tiedot potilaille hyödyllisiksi, riippumatta siitä, 
onko toimivaltainen viranomainen hyväksynyt kaikki kyseeseen tulevat 
lapsia koskevat käyttöaiheet. 

2. Jos lääkkeelle myönnetään myyntilupa tai lupaa muutetaan, kysei
sen lääkkeen valmisteyhteenvetoon ja tarvittaessa pakkausselosteeseen 
on kirjattava tiedot mahdollisista tämän asetuksen mukaisesti myönne
tyistä poikkeusluvista tai lykkäyksistä. 

3. Jos hakemus vastaa kaikkia hyväksytyssä, loppuun saatetussa las
tenlääkettä koskevassa tutkimusohjelmassa olevia toimenpiteitä ja jos 
hyväksytyn tutkimusohjelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset 
ilmenevät valmisteyhteenvedosta, toimivaltaisen viranomaisen on sisäl
lytettävä myyntilupaan lausuma, jonka mukaan hakemus on hyväksytyn, 
loppuun saatetun lastenlääkettä koskevan tutkimusohjelman mukainen. 
Jäljempänä olevan 45 artiklan 3 kohdan soveltamiseksi lausumassa on 
myös ilmoitettava, onko hyväksyttyyn lastenlääkettä koskevaan tutki
musohjelmaan kuuluvat merkittävät tutkimukset saatettu loppuun tämän 
asetuksen voimaantulon jälkeen. 
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29 artikla 

Jos on kyse direktiivin 2001/83/EY mukaisesti myyntiluvan saaneista 
lääkkeistä, hakija voi tehdä kyseisen direktiivin 32, 33 ja 34 artiklassa 
säädettyä menettelyä noudattaen tämän asetuksen 8 artiklassa tarkoitetun 
hakemuksen, joka koskee lääkkeen uutta käyttöaihetta, mukaan luettuna 
luvan laajentaminen koskemaan lapsiväestössä tapahtuvaa käyttöä, uutta 
lääkemuotoa tai uutta antoreittiä. 

Hakemuksen on oltava 7 artiklan 1 kohdan a alakohdassa vahvistetun 
vaatimuksen mukainen. 

Menettelyssä on pitäydyttävä valmisteyhteenvedon muutettavien kohtien 
arvioimiseen. 

2 LUKU 

Lastenlääkkeen myyntilupa 

30 artikla 

1. Lastenlääkkeen myyntilupahakemuksen jättäminen ei vaikuta mil
lään tavoin oikeuteen hakea myyntilupaa muita käyttöaiheita varten. 

2. Lastenlääkkeen myyntilupahakemukseen on liitettävä hyväksytyn 
lastenlääkettä koskevan tutkimusohjelman mukaisesti saadut tiedot ja 
asiakirjat, joiden perusteella voidaan todeta valmisteen laatu, turvalli
suus ja teho lapsilla, mukaan luettuina tiedot, joiden perusteella mää
ritetään valmisteen asianmukainen vahvuus, lääkemuoto tai antoreitti. 

Hakemuksen mukana on toimitettava myös viraston päätös kyseisen 
lastenlääkettä koskevan tutkimusohjelman hyväksymisestä. 

3. Jos lastenlääkkeen myyntilupaa haetaan yhteisössä tai jossakin 
jäsenvaltiossa aiemmin myyntiluvan saaneelle lääkkeelle, hakemuksessa 
voidaan soveltuvissa tapauksissa viitata kyseisen lääkkeen asiakirja-ai
neistossa oleviin tietoihin asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artiklan 
11 kohdan tai direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan mukaisesti. 

4. Lastenlääkkeen myyntiluvan saaneen lääkkeen nimessä voidaan 
säilyttää sellaisen valmisteen nimi, joka sisältää samaa vaikuttavaa ai
netta ja jonka osalta samalle haltijalle on myönnetty aikuisväestössä 
tapahtuvaa käyttöä koskeva myyntilupa. 

31 artikla 

Lastenlääkkeen myyntilupahakemus voidaan tehdä asetuksen (EY) N:o 
726/2004 5–15 artiklassa säädettyä menettelyä noudattaen, sanotun kui
tenkaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 726/2004 3 artiklan 2 kohdan 
soveltamista. 
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3 LUKU 

Tunnistusmerkintä 

32 artikla 

1. Jos lääkkeelle on myönnetty myyntilupa lapsia koskevaa käyttö
aihetta varten, pakkausmerkinnöissä on oltava 2 kohdan mukaisesti so
vittu symboli. Pakkausselosteessa on oltava selitys symbolin merkityk
sestä. 

2. Komission on valittava symboli lastenlääkekomitean suosituksesta 
viimeistään 26 päivänä tammikuuta 2008. Komission on julkistettava 
symboli. 

3. Tämän artiklan säännöksiä sovelletaan myös ennen tämän asetuk
sen voimaantuloa myyntiluvan saaneisiin lääkkeisiin sekä tämän asetuk
sen voimaantulon jälkeen mutta ennen symbolin julkistamista myynti
luvan saaneisiin lääkkeisiin, jos ne on hyväksytty lapsia koskevaa käyt
töaihetta varten. 

Tässä tapauksessa symboli ja 1 kohdassa tarkoitettu selitys on sisälly
tettävä kyseisten lääkkeiden pakkausmerkintöihin ja pakkausselostee
seen viimeistään kahden vuoden kuluttua symbolin julkistamisesta. 

IV OSASTO 

MYYNTILUVAN MYÖNTÄMISTÄ SEURAAVAT VAATIMUKSET 

33 artikla 

Jos on kyse lääkkeestä, joka on hyväksytyn lastenlääkettä koskevan 
tutkimusohjelman toteuttamisen jälkeen hyväksytty lapsia koskevaa 
käyttöaihetta varten ja joka on ollut aiemmin myynnissä muihin käyttö
aiheisiin, myyntiluvan haltijan on kahden vuoden kuluessa lapsia kos
kevan käyttöaiheen hyväksymisestä saatettava lääke markkinoille myös 
lapsille tarkoitettuun käyttöön. Nämä määräajat on esitettävä viraston 
koordinoimassa julkisessa rekisterissä. 

34 artikla 

1. Hakijan on yksilöitävä toimenpiteet, joilla seurataan lääkkeen te
hoa ja mahdollisia haittavaikutuksia lapsilla silloin, kun: 

a) haetaan myyntilupaa, johon sisältyy lapsia koskeva käyttöaihe; 

b) haetaan lapsia koskevan käyttöaiheen sisällyttämistä voimassa ole
vaan myyntilupaan; 

c) haetaan lastenlääkkeen myyntilupaa. 

2. Jos on erityistä aihetta huoleen, toimivaltaisen viranomaisen on 
myyntiluvan myöntämisen ehtona vaadittava riskinhallintajärjestelmän 
käyttöönottoa tai erityisiä markkinoille saattamisen jälkeen tehtäviä tut
kimuksia, joiden tulokset toimitetaan tarkasteltaviksi. Riskinhallintajär
jestelmä on osa lääketurvatoimintaa ja toimenpiteitä, jotka on suunni
teltu lääkkeisiin liittyvien riskien tunnistamista, luonnehtimista, ehkäise
mistä tai minimoimista varten. Siihen kuuluu myös kyseisten toimien 
tehokkuuden arvioiminen. 
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Arvio riskinhallintajärjestelmän tehokkuudesta sekä mahdollisten tutki
musten tulokset on sisällytettävä direktiivin 2001/83/EY 104 artiklan 
6 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 24 artiklan 3 kohdassa 
tarkoitettuihin säännöllisiin turvallisuuskatsauksiin. 

Toimivaltainen viranomainen voi lisäksi pyytää, että sille toimitetaan 
muita selvityksiä, joissa arvioidaan mahdollisen riskinminimoimisjärjes
telmän tehokkuutta, samoin kuin tutkimusten tuloksia. 

3. Lapsia koskevan käyttötarkoituksen sisältävien lääkkeiden myyn
tilupiin sovelletaan 1 ja 2 kohdan lisäksi asetuksessa (EY) N:o 726/2004 
ja direktiivissä 2001/83/EY lääketurvatoiminnasta annettuja säännöksiä. 

4. Jos on myönnetty lykkäys, myyntiluvan haltijan on annettava vi
rastolle vuosittain selvitys, jossa esitetään katsaus lapsiin kohdistuvien 
tutkimusten etenemisestä lastenlääkettä koskevan tutkimusohjelman hy
väksymisestä ja lykkäyksen myöntämisestä tehdyn viraston päätöksen 
mukaisesti. 

Jos käy ilmi, ettei myyntiluvan haltija ole noudattanut lastenlääkettä 
koskevan tutkimusohjelman hyväksymisestä ja lykkäyksen myöntämi
sestä tehtyä viraston päätöstä, viraston on ilmoitettava siitä toimivaltai
selle viranomaiselle. 

5. Virasto laatii ohjeet tämän artiklan soveltamisesta. 

35 artikla 

Jos lääkkeellä on myyntilupa lapsia koskevaa käyttöaihetta varten ja 
myyntiluvan haltija on hyötynyt 36, 37 tai 38 artiklan mukaisista palk
kioista tai kannustimista ja kyseiset suoja-ajat ovat menneet umpeen ja 
jos myyntiluvan haltija aikoo keskeyttää lääkkeen markkinoilla pitämi
sen, myyntiluvan haltijan on siirrettävä myyntilupa tai sallittava kolman
nen osapuolen, joka on ilmoittanut aikomuksestaan jatkaa kyseisen lääk
keen markkinoilla pitämistä, käyttää lääkettä koskevien asiakirjojen far
maseuttista, prekliinistä ja kliinistä aineistoa direktiivin 2001/83/EY 
10 c artiklan nojalla. 

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava virastolle aikomuksestaan keskeyt
tää lääkkeen markkinoilla pitäminen vähintään kuusi kuukautta ennen 
markkinoilla pitämisen keskeyttämistä. Viraston on julkistettava tämä 
tieto. 

V OSASTO 

PALKKIOT JA KANNUSTIMET 

36 artikla 

1. Jos 7 tai 8 artiklan mukaisessa hakemuksessa on mukana kaikkien 
hyväksytyn lastenlääkettä koskevan tutkimusohjelman mukaisesti tehty
jen tutkimusten tulokset, patentin tai lisäsuojatodistuksen haltijalla on 
oikeus saada kuuden kuukauden jatko asetuksen (ETY) N:o 1768/92 
13 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuun voimassaoloaikaan. 

Ensimmäistä alakohtaa sovelletaan myös siinä tapauksessa, ettei hyväk
sytyn lastenlääkettä koskevan tutkimusohjelman toteuttaminen johda 
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lapsia koskevan käyttöaiheen hyväksymiseen mutta tutkimusten tulokset 
ilmoitetaan kyseisen lääkkeen valmisteyhteenvedossa ja soveltuvissa ta
pauksissa pakkausselosteessa. 

2. Edellä 28 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun lausuman sisällyttämistä 
myyntilupaan pidetään perusteena tämän artiklan 1 kohdan soveltami
selle. 

3. Jos on käytetty direktiivissä 2001/83/EY säädettyä menettelyä, 
1 kohdassa tarkoitettuun voimassaoloaikaan myönnetään kuuden kuu
kauden jatko vain siinä tapauksessa, että valmisteella on myyntilupa 
kaikissa jäsenvaltioissa. 

4. Tämän artiklan 1, 2 ja 3 kohtaa sovelletaan valmisteisiin, jotka on 
suojattu asetuksen (ETY) N:o 1768/92 mukaisella lisäsuojatodistuksella 
tai lisäsuojatodistuksen myöntämisedellytykset täyttävällä patentilla. 
Niitä ei sovelleta lääkkeisiin, jotka on määritelty asetuksen (EY) N:o 
141/2000 mukaisiksi harvinaislääkkeiksi. 

5. Jos 8 artiklan soveltaminen johtaa uuden lapsia koskevan käyttö
aiheen hyväksymiseen, 1, 2 ja 3 kohtaa ei sovelleta, jos hakija hakee ja 
saa kyseessä olevan lääkkeen markkinointia koskevaan suoja-aikaan 
yhden vuoden pituisen jatkoajan sillä perusteella, että tästä uudesta 
lapsia koskevasta käyttöaiheesta koituu huomattavaa kliinistä hyötyä 
verrattuna olemassa oleviin hoitomuotoihin, asetuksen (EY) N:o 
726/2004 14 artiklan 11 kohdan tai direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 
1 kohdan neljännen alakohdan mukaisesti. 

37 artikla 

Jos myyntilupaa haetaan asetuksen (EY) N:o 141/2000 mukaiseksi har
vinaislääkkeeksi määritellylle lääkkeelle, hakemuksessa on mukana 
kaikkien hyväksytyn lastenlääkettä koskevan tutkimusohjelman mukai
sesti tehtyjen tutkimusten tulokset ja myönnettyyn myyntilupaan sisäl
lytetään tämän asetuksen 28 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu lausuma, 
pidennetään asetuksen (EY) N:o 141/2000 8 artiklan 1 kohdassa tarkoi
tettu kymmenvuotiskausi 12 vuoteen. 

Ensimmäistä kohtaa sovelletaan myös siinä tapauksessa, ettei hyväksy
tyn lastenlääkettä koskevan tutkimusohjelman toteuttaminen johda lapsia 
koskevan käyttöaiheen hyväksymiseen mutta tutkimusten tulokset ilmoi
tetaan kyseisen lääkkeen valmisteyhteenvedossa ja soveltuvissa tapauk
sissa pakkausselosteessa. 

38 artikla 

1. Jos valmisteelle myönnetään lastenlääkkeen myyntilupa asetuksen 
(EY) N:o 726/2004 5–15 artiklan mukaisesti, sovelletaan tuon asetuksen 
14 artiklan 11 kohdassa tarkoitettuja tietosuojaa ja markkinointia kos
kevia suoja-aikoja. 

2. Jos valmisteelle myönnetään lastenlääkkeen myyntilupa direktii
vissä 2001/83/EY säädettyjen menettelyjen mukaisesti, sovelletaan mai
nitun direktiivin 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tietosuojaa ja mark
kinointia koskevia suoja-aikoja. 

39 artikla 

1. Lastenlääkkeet voivat 36, 37 ja 38 artiklassa säädettyjen palkki- 
oiden ja kannustinten lisäksi olla kelpoisia saamaan yhteisön tai 

▼B
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jäsenvaltioiden tarjoamia kannustimia, joilla tuetaan lastenlääkkeitä kos
kevaa tutkimusta ja kehittämistä sekä niiden saatavuutta. 

2. Jäsenvaltioiden on viimeistään 26 päivänä tammikuuta 2008 toi
mitettava komissiolle yksityiskohtaiset tiedot kaikista toteuttamistaan 
toimenpiteistä, joilla tuetaan lastenlääkkeitä koskevaa tutkimusta ja ke
hittämistä sekä niiden saatavuutta. Tiedot on komission pyynnöstä saa
tettava säännöllisesti ajan tasalle. 

3. Komissio julkistaa viimeistään 26 päivänä heinäkuuta 2008 yksi
tyiskohtaisen luettelon kaikista yhteisön ja jäsenvaltioiden tarjoamista 
palkkioista ja kannustimista, joilla tuetaan lastenlääkkeitä koskevaa tut
kimusta ja kehittämistä sekä niiden saatavuutta. Luettelo saatetaan sään
nöllisesti ajan tasalle, ja myös ajan tasalle saatetut luettelot julkistetaan. 

40 artikla 

1. Lastenlääkkeitä koskevaan tutkimukseen on osoitettava varoja yh
teisön talousarviossa sellaisten tutkimusten tukemiseksi, jotka koskevat 
niitä lääkkeitä tai vaikuttavia aineita, joilla ei ole patentin tai lisäsuoja
todistuksen antamaa suojaa. 

2. Edellä 1 kohdassa tarkoitettua yhteisön rahoitusta on myönnettävä 
yhteisön tutkimuksen, teknologian kehittämisen ja demonstroinnin puite
ohjelmasta ja muista tutkimustoiminnan rahoitusta koskevista yhteisön 
hankkeista. 

VI OSASTO 

YHTEYDENPITO JA KOORDINOINTI 

41 artikla 

1. Direktiivin 2001/20/EY 11 artiklalla perustettuun eurooppalaiseen 
tietokantaan on tallennettava tiedot mainitun direktiivin 1 ja 2 artiklassa 
tarkoitetuista kliinisistä tutkimuksista sekä niistä kolmansissa maissa 
toteutetuista kliinisistä tutkimuksista, jotka sisältyvät hyväksyttyihin las
tenlääkkeitä koskeviin tutkimusohjelmiin. Jos tällaisia kliinisiä tutki
muksia toteutetaan kolmansissa maissa, lastenlääkettä koskevasta tutki
musohjelmasta tehdyn viraston päätöksen vastaanottajan on tallennettava 
tietokantaan mainitun direktiivin 11 artiklassa luetellut yksityiskohtaiset 
tiedot. 

Poiketen siitä, mitä direktiivin 2001/20/EY 11 artiklassa säädetään, vi
raston on julkistettava osa eurooppalaiseen tietokantaan tallennetuista, 
lapsiin kohdistuvia kliinisiä tutkimuksia koskevista tiedoista. 

2. Virasto julkistaa yksityiskohtia kaikkien edellä 1 kohdassa tarkoi
tettujen tutkimusten ja kaikkien muiden toimivaltaisille viranomaisille 
45 ja 46 artiklan mukaisesti toimitettujen tutkimusten tuloksista riippu
matta siitä, onko tutkimus keskeytetty ennenaikaisesti vai ei. Kliinisen 
tutkimuksen toimeksiantajan tai lastenlääkettä koskevasta tutkimusohjel
masta tehdyn viraston päätöksen vastaanottajan tai myyntiluvan haltijan 
on toimitettava kyseiset tulokset viipymättä virastolle. 

3. Komissio laatii virastoa, jäsenvaltioita ja muita asiaan liittyviä 
tahoja kuultuaan ohjeet 1 kohdassa tarkoitettujen, direktiivin 2001/20/EY 
11 artiklalla perustettuun eurooppalaiseen tietokantaan tallennettavien 

▼B
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tietojen luonteesta, siitä, mitkä tiedot on julkistettava 1 kohdan sovelta
miseksi, tavasta, jolla kliinisten tutkimusten tulokset on toimitettava ja 
julkistettava 2 kohdan soveltamiseksi, sekä viraston vastuusta ja tehtä
vistä tässä yhteydessä. 

42 artikla 

Jäsenvaltioiden on kerättävä saatavilla olevat tiedot kaikista lääkkeiden 
käyttötavoista lapsiväestössä ja toimitettava nämä tiedot virastolle vii
meistään 26 päivänä tammikuuta 2009. 

Lastenlääkekomitea laatii ohjeet kerättävien tietojen sisällöstä ja muo
dosta viimeistään 26 päivänä lokakuuta 2007. 

43 artikla 

1. Lastenlääkekomitea laatii 42 artiklassa tarkoitettujen tietojen pe
rusteella sekä komissiota, jäsenvaltioita ja muita sidosryhmiä kuultuaan 
luettelon terapeuttisista tarpeista etenkin määrittääkseen tutkimuksen 
painopistealueita. 

Virasto julkistaa luettelon aikaisintaan 26 päivänä tammikuuta 2009 ja 
viimeistään 26 päivänä tammikuuta 2010 ja saattaa sen säännöllisesti 
ajan tasalle. 

2. Terapeuttisten tarpeiden luetteloa laadittaessa on otettava huomi
oon sairauksien esiintyvyys lapsiväestössä, hoidettavien sairauksien va
kavuus samoin kuin lapsiväestössä esiintyviin sairauksiin liittyvien mui
den hoitomuotojen saatavuus ja soveltuvuus, mukaan lukien tällaisten 
hoitomuotojen teho ja mahdolliset haittavaikutukset sekä luonteeltaan 
nimenomaan lasten hoitoon liittyvät turvallisuusnäkökohdat, sekä tiedot 
kolmansissa maissa toteutetuista tutkimuksista. 

44 artikla 

1. Virasto muodostaa lastenlääkekomitean tieteellisellä tuella euroop
palaisen verkoston, johon kootaan ne nykyiset kansalliset ja eurooppa
laiset verkostot, tutkijat ja tutkimuskeskukset, joilla on lapsiväestössä 
tehtävien tutkimusten toteuttamiseen liittyvää erityisosaamista. 

2. Eurooppalaisen verkoston tavoitteita ovat muiden muassa lasten
lääkkeisiin liittyvien tutkimusten koordinointi, tarvittavien tieteellisten ja 
hallinnollisten valmiuksien luominen Euroopan tasolla sekä lapsiin koh
distuvien tarpeettomien päällekkäisten tutkimusten välttäminen. 

3. Viraston hallintoneuvosto vahvistaa viimeistään 26 päivänä tam
mikuuta 2008 toimitusjohtajan ehdotuksesta ja komissiota, jäsenvaltioita 
ja sidosryhmiä kuultuaan toimeenpanostrategian eurooppalaisen verkos
ton käynnistämistä ja toimintaa varten. Verkoston toiminnan on mah
dollisuuksien mukaan sovittava yhteen niiden toimien kanssa, joilla 
vahvistetaan eurooppalaisen tutkimusalueen perustaa yhteisön tutkimuk
sen, teknologian kehittämisen ja demonstroinnin puiteohjelman yhtey
dessä. 

▼B
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45 artikla 

1. Myyntiluvan haltijan on toimitettava tämän asetuksen voimaantu
lopäivään mennessä loppuun saatetut lapsiin kohdistuvat tutkimukset, 
joissa tarkastelukohteena on yhteisössä myyntiluvan saanut valmiste, 
toimivaltaiselle viranomaiselle arviointia varten viimeistään 26 päivänä 
tammikuuta 2008. 

Toimivaltainen viranomainen voi saattaa valmisteyhteenvedon ja pak
kausselosteen ajan tasalle ja muuttaa myyntilupaa vastaavasti. Toimival
taisten viranomaisten on vaihdettava keskenään tietoja niille toimite
tuista tutkimuksista ja tarvittaessa niiden vaikutuksista asianomaisiin 
myyntilupiin. 

Virasto koordinoi tätä tiedonvaihtoa. 

2. Kaikki 1 kohdassa tarkoitetut lapsiin kohdistuvat tutkimukset ja 
kaikki ennen tämän asetuksen voimaantuloa käynnistetyt lapsiin kohdis
tuvat tutkimukset voidaan sisällyttää lastenlääkkeitä koskeviin tutkimus
ohjelmiin, ja lastenlääkekomitean on otettava ne huomioon arvioides
saan lastenlääkkeiden tutkimusohjelmia, poikkeuslupia ja lykkäyksiä 
koskevia hakemuksia, ja toimivaltaisten viranomaisten on otettava ne 
huomioon arvioidessaan 7, 8 tai 30 artiklan mukaisesti toimitettuja ha
kemuksia. 

3. Rajoittamatta edellisen kohdan soveltamista on 36, 37 ja 38 artik
lan mukaisia palkkioita ja kannustimia myönnettävä ainoastaan sillä 
edellytyksellä, että hyväksyttyyn lastenlääkettä koskevaan tutkimus
ohjelmaan kuuluvat merkittävät tutkimukset on saatettu loppuun tämän 
asetuksen voimaantulon jälkeen. 

4. Komissio laatii virastoa kuultuaan ohjeet, joiden mukaan vahvis
tetaan tutkimusten merkityksen arviointiperusteet 3 kohdan soveltami
seksi. 

46 artikla 

1. Kaikki muut myyntiluvan haltijan teettämät tutkimukset, joissa 
käsitellään myyntiluvan saaneen lääkkeen käyttöä lapsiväestössä, on 
toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle kuuden kuukauden kuluessa 
tutkimuksen loppuun saattamisesta riippumatta siitä, tehdäänkö tutkimus 
hyväksytyn lastenlääkettä koskevan tutkimusohjelman mukaisesti vai ei. 

2. Edellä olevaa 1 kohtaa sovelletaan riippumatta siitä, aikooko 
myyntiluvan haltija tehdä lapsia koskevaa käyttöaihetta koskevan myyn
tilupahakemuksen. 

3. Toimivaltainen viranomainen voi saattaa valmisteyhteenvedon ja 
pakkausselosteen ajan tasalle ja muuttaa valmisteen myyntilupaa vastaa
vasti. 

4. Toimivaltaisten viranomaisten on vaihdettava keskenään tietoja 
niille toimitetuista tutkimuksista ja tarvittaessa niiden vaikutuksista asi
anomaisiin myyntilupiin. 

5. Virasto koordinoi tätä tiedonvaihtoa. 

▼B
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VII OSASTO 

YLEISET SÄÄNNÖKSET JA LOPPUSÄÄNNÖKSET 

I LUKU 

Yleiset säännökset 

1 jakso 

M a k s u t , y h t e i s ö n r a h o i t u s , s e u r a a m u k s e t j a 
s e l v i t y k s e t 

47 artikla 

1. Jos lastenlääkkeen myyntilupaa koskeva hakemus toimitetaan ase
tuksessa (EY) N:o 726/2004 säädetyn menettelyn mukaisesti, hakemuk
sen käsittelemiseksi ja myyntiluvan ylläpitämiseksi suoritettavat alenne
tut maksut vahvistetaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 70 artiklan mu
kaisesti. 

2. Sovelletaan Euroopan lääkeviraston maksullisista palveluista 
10 päivänä helmikuuta 1995 annettua neuvoston asetusta (EY) N:o 
297/95 ( 1 ). 

3. Lastenlääkekomitea tekee seuraavat arvioinnit maksutta: 

a) poikkeuslupahakemuksen arviointi; 

b) lykkäyshakemuksen arviointi; 

c) lastenlääkettä koskevan tutkimusohjelman arviointi; 

d) hyväksytyn lastenlääkettä koskevan tutkimusohjelman noudattamisen 
arviointi. 

48 artikla 

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 67 artiklassa säädetystä yhteisön rahoi
tusosuudesta katetaan lastenlääkekomitean työ, asiantuntijoiden antama 
tieteellinen tuki mukaan luettuna, samoin kuin viraston työ, lastenlääk
keitä koskevien tutkimusohjelmien arviointi, tieteellinen neuvonta sekä 
tämän asetuksen mukaiset palkkioista luopumiset mukaan luettuina. Yh
teisön rahoitusosuudella tuetaan lisäksi tämän asetuksen 41 ja 44 artik
laan perustuvia viraston toimia. 

49 artikla 

1. Kunkin jäsenvaltion on määritettävä tämän asetuksen säännösten 
tai tämän asetuksen nojalla toteutettujen, direktiivissä 2001/83/EY sää
dettyjen menettelyjen mukaisesti myyntiluvan saaneisiin lääkkeisiin liit
tyvien täytäntöönpanotoimenpiteiden rikkomiseen sovellettavat seuraa
mukset sekä toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden täytän
töönpanon varmistamiseksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta Euroopan 
yhteisöjen erioikeuksia ja vapauksia koskevan pöytäkirjan soveltamista. 
Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. 

Jäsenvaltioiden on ilmoitettava kyseisistä säännöksistä komissiolle vii
meistään 26 päivänä lokakuuta 2007. Niiden on ilmoitettava kaikista 
säännöksiin myöhemmin tehdyistä muutoksista mahdollisimman pian. 

▼B 

( 1 ) 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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2. Jäsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viipymättä tämän ase
tuksen mahdollisesta rikkomisesta johtuvan oikeudenkäyntimenettelyn 
käynnistämisestä. 

▼M2 
3. Komissio voi asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti myyntilu
van saaneisiin lääkkeisiin liittyen määrätä mainitun asetuksen 84 a ar
tiklassa säädettyä menettelyä noudattaen taloudellisia seuraamuksia sak
kojen tai uhkasakkojen muodossa tässä asetuksessa säädettyjen velvoit
teiden, jotka luetellaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteessä II, nou
dattamatta jättämisen johdosta. 

▼B 
4. Komissio julkistaa tämän asetuksen säännösten tai tämän asetuk
sen nojalla toteutettujen täytäntöönpanotoimenpiteiden rikkojien nimet 
sekä langetettujen taloudellisten seuraamusten määrät ja perusteet. 

50 artikla 

1. Komissio julkistaa viraston raportin perusteella vähintään vuosit
tain luettelon yrityksistä ja valmisteista, joille on myönnetty jokin tämän 
asetuksen mukaisista palkkioista tai kannustimista, sekä luettelon yrityk
sistä, jotka eivät ole noudattaneet jotakin tämän asetuksen mukaista 
velvoitettaan. Jäsenvaltioiden on toimitettava nämä tiedot virastolle. 

2. Komissio esittää Euroopan parlamentille ja neuvostolle viimeistään 
26 päivänä tammikuuta 2013 selvityksen tämän asetuksen soveltami
sesta saaduista kokemuksista. Selvitys sisältää erityisesti yksityiskohtai
sen luettelon kaikista asetuksen voimaantulon jälkeen hyväksytyistä las
tenlääkkeistä. 

3. Komissio esittää Euroopan parlamentille ja neuvostolle viimeistään 
26 päivänä tammikuuta 2017 selvityksen 36, 37 ja 38 artiklan sovelta
misesta saaduista kokemuksista. Selvitys sisältää analyysin palkkioiden 
ja kannustimien taloudellisista vaikutuksista sekä analyysin tämän ase
tuksen arvioiduista vaikutuksista kansanterveyteen. Komissio tekee tältä 
pohjalta tarpeellisia muutosehdotuksia. 

4. Edellyttäen, että saatavissa on riittävästi tietoja selkeiden analyy
sien tekemiseksi, 3 kohdan säännökset on täytettävä samanaikaisesti 
kuin 2 kohdan säännökset. 

2 jakso 

P y s y v ä k o m i t e a 

51 artikla 

1. Komissiota avustaa direktiivin 2001/83/EY 121 artiklalla perus
tettu ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevä pysyvä komitea, jäljem
pänä ’komitea’. 

▼M1 
2. Jos tähän kohtaan viitataan, sovelletaan päätöksen 1999/468/EY 5 
a artiklan 1—4 kohtaa ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun päätöksen 
8 artiklan säännökset. 

▼B
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3. Komitea vahvistaa työjärjestyksensä. 

2 LUKU 

Muutokset 

52 artikla 

Muutetaan asetus (ETY) N:o 1768/92 seuraavasti: 

1) Lisätään 1 artiklaan määritelmä seuraavasti: 

”e) ’voimassaoloajan jatkamista koskevalla hakemuksella’ tarkoite
taan hakemusta todistuksen voimassaoloajan jatkamiseksi tä
män asetuksen 13 artiklan 3 kohdan ja lastenlääkkeistä 12 päi
vänä joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neu
voston asetuksen (EY) N:o 1901/2006 (*) 36 artiklan mukai
sesti. 
___________ 
(*) EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1.”; 

2) Lisätään 7 artiklaan kohdat seuraavasti: 

”3. Voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus voidaan tehdä 
todistushakemuksen jättämisen yhteydessä tai kun todistushakemus 
on vireillä ja asiaankuuluvat 8 artiklan 1 kohdan d alakohdan tai 1 a 
kohdan vaatimukset on täytetty. 

4. Jo myönnetyn todistuksen voimassaoloajan jatkamista kos
keva hakemus on jätettävä viimeistään kaksi vuotta ennen todistuk
sen voimassaolon päättymistä. 

5. Sen estämättä, mitä 4 kohdassa säädetään, jo myönnetyn to
distuksen voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus on viiden 
vuoden ajan asetuksen (EY) N:o 1901/2006 voimaatulon jälkeen 
jätettävä viimeistään kuusi kuukautta ennen todistuksen voimassa
olon päättymistä.”; 

3) Muutetaan 8 artikla seuraavasti: 

a) Lisätään 1 kohtaan alakohta seuraavasti: 

”d) jos todistushakemuksen yhteydessä haetaan voimassaoloajan 
jatkamista: 

i) jäljennös asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklan 
1 kohdassa tarkoitetusta lausumasta, jonka mukaan ha
kemus vastaa lastenlääkettä koskevaa hyväksyttyä ja lop
puun saatettua tutkimusohjelmaa; 

ii) edellä b alakohdassa tarkoitetun myyntiluvan jäljennök
sen lisäksi tarvittaessa osoitus siitä, että valmisteella on 
myyntilupa kaikissa muissa jäsenvaltioissa, siten kuin 
asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklan 3 kohdassa 
tarkoitetaan.”; 

b) Lisätään kohdat seuraavasti: 

”1 a. Jos todistushakemus on jo vireillä, 7 artiklan 3 kohdan 
mukaisessa voimassaoloajan jatkamista koskevassa hake
muksessa on oltava edellä 1 kohdan d alakohdassa tar
koitetut tiedot sekä viittaus jo jätettyyn todistushakemuk
seen. 

1 b. Jo myönnetyn todistuksen voimassaoloajan jatkamista 
koskevassa hakemuksessa on oltava edellä 1 kohdan d 
alakohdassa tarkoitetut tiedot sekä jäljennös jo myönne
tystä todistuksesta.”; 

▼B
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c) Korvataan 2 kohta seuraavasti: 

”2. Jäsenvaltiot voivat säätää, että todistusta tai todistuksen 
voimassaoloajan jatkamista haettaessa on suoritettava maksu.”; 

4) Muutetaan 9 artikla seuraavasti: 

a) Lisätään 1 kohtaan alakohta seuraavasti: 

”Todistuksen voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus on 
jätettävä asianomaisen jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomaisel
le.”; 

b) Lisätään 2 kohtaan alakohta seuraavasti: 

”f) tarvittaessa maininta siitä, että hakemukseen sisältyy voi
massaoloajan jatkamista koskeva hakemus.”; 

c) Lisätään kohta seuraavasti: 

”3. Jo myönnetyn todistuksen tai todistuksen, jota koskeva 
hakemus on vireillä, voimassaoloajan jatkamista koskevasta ha
kemuksesta tehtävään ilmoitukseen sovelletaan 2 kohtaa. Ilmoi
tuksen on lisäksi sisällettävä maininta todistuksen voimassaolo
ajan jatkamista koskevasta hakemuksesta.”; 

5) Lisätään 10 artiklaan kohta seuraavasti: 

”6. Voimassaoloajan jatkamista koskevaan hakemukseen sovel
letaan 1–4 kohtaa soveltuvin osin.”; 

6) Lisätään 11 artiklaan kohta seuraavasti: 

”3. Todistuksen voimassaoloajan jatkamisesta tai voimassaolona
jan jatkamista koskevan hakemuksen hylkäämisestä tehtävään il
moitukseen sovelletaan 1 ja 2 kohtaa.”; 

7) Lisätään 13 artiklaan kohta seuraavasti: 

”3. Sovellettaessa asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklaa jat
ketaan tämän artiklan 1 ja 2 kohdassa säädettyjä voimassaoloaikoja 
kuudella kuukaudella. Edellä 1 kohdassa säädettyä voimassaoloai
kaa voidaan tällöin jatkaa vain kerran.”; 

8) Lisätään artikla seuraavasti: 

”15 a artikla 

Voimassaoloajan jatkamisen peruuttaminen 

1. Voimassaoloajan jatkaminen voidaan peruuttaa, jos se on 
myönnetty asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklan säännösten 
vastaisesti. 

2. Kuka tahansa voi jättää voimassaoloajan jatkamisen peruutta
mista koskevan hakemuksen sille elimelle, joka kansallisen lainsää
dännön nojalla on toimivaltainen kumoamaan vastaavan peruspa
tentin.”; 

9) Muutetaan 16 artikla seuraavasti: 

a) 16 artiklan tekstistä tulee 1 kohta; 

b) lisätään kohta seuraavasti: 

”2. Jos voimassaoloajan jatkaminen peruutetaan 15 a artiklan 
mukaisesti, 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on 
julkaistava siitä ilmoitus.”; 

▼B
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10) Korvataan 17 artikla seuraavasti: 

”17 artikla 

Muutoksenhaku 

Edellä 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen tai 15 artiklan 
2 kohdassa ja 15 a artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen elinten tämän 
asetuksen nojalla tekemiin päätöksiin voi hakea muutosta samalla 
tavalla kuin kansallisen lainsäädännön mukaisissa vastaavanlaisissa 
päätöksissä, jotka koskevat kansallisia patentteja.”. 

53 artikla 

Lisätään direktiivin 2001/20/EY 11 artiklaan kohta seuraavasti: 

”4. Poiketen siitä, mitä 1 kohdassa säädetään, viraston on julkis
tettava osa eurooppalaiseen tietokantaan viedyistä lapsille tehtäviä 
kliinisiä tutkimuksia koskevista tiedoista lastenlääkkeistä 12 päivänä 
joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase
tuksen (EY) N:o 1901/2006 (*) säännösten mukaisesti. 

___________ 
(*) EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1.”; 

54 artikla 

Korvataan direktiivin 2001/83/EY 6 artiklan 1 kohdan ensimmäinen 
alakohta seuraavasti: 

”1. Lääkettä ei saa saattaa jäsenvaltion markkinoille, ellei sillä 
ole kyseisen jäsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tämän direk
tiivin mukaisesti antamaa myyntilupaa tai lupaa, joka on annettu 
noudattaen asetusta (EY) N:o 726/2004 luettuna yhdessä lastenlääk
keistä 12 päivänä joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja 
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1901/2006 (*) kanssa. 

___________ 
(*) EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1.”; 

55 artikla 

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

1) Korvataan 56 artiklan 1 kohta seuraavasti: 

”1. Virastoon kuuluu: 

a) ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevä komitea, jonka tehtä
vänä on valmistella viraston lausunnot kaikista ihmisille tarkoi
tettujen lääkkeiden arviointia koskevista kysymyksistä; 

b) eläinlääkekomitea, jonka tehtävänä on valmistella viraston lausun
not kaikista eläinlääkkeiden arviointia koskevista kysymyksistä; 

c) harvinaislääkkeitä käsittelevä komitea; 

d) rohdosvalmistekomitea; 

e) lastenlääkekomitea; 

f) sihteeristö, jonka tehtävänä on avustaa komiteoita teknisesti, tie
teellisesti ja hallinnollisesti sekä varmistaa niiden tehtävien asian
mukainen yhteensovittaminen; 
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g) toimitusjohtaja, jonka tehtävät vahvistetaan 64 artiklassa; 

h) hallintoneuvosto, jonka tehtävät vahvistetaan 65, 66 ja 67 artiklas
sa.”; 

2) Lisätään 57 artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti: 

”t) tehdä lastenlääkkeistä 12 päivänä joulukuuta 2006 annetun Eu
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1901/2006 
7 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut päätökset. (*) 
___________ 
(*) EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1.”; 

3) Lisätään artikla seuraavasti: 

”73 a artikla 

Päätöksistä, jotka virasto on tehnyt asetuksen (EY) N:o 1901/2006 
nojalla, voidaan nostaa kanne Euroopan yhteisöjen tuomioistuimessa 
perustamissopimuksen 230 artiklassa määrättyjen edellytysten mukai
sesti.”. 

3 LUKU 

Loppusäännökset 

56 artikla 

Edellä 7 artiklan 1 kohdassa säädettyä vaatimusta ei sovelleta asian
mukaisesti tehtyihin hakemuksiin, joiden käsittely on kesken tämän 
asetuksen tullessa voimaan. 

57 artikla 

1. Tämä asetus tulee voimaan kolmantenakymmenentenä päivänä sen 
jälkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessä. 

2. Asetuksen 7 artiklaa sovelletaan 26 päivänä heinäkuuta 2008 al
kaen. 

Asetuksen 8 artiklaa sovelletaan 26 päivänä tammikuuta 2009 alkaen. 

Asetuksen 30 ja 31 artiklaa sovelletaan 26 päivänä heinäkuuta 2007 
alkaen. 

Tämä asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitä sovelletaan sellaise
naan kaikissa jäsenvaltioissa. 
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KOMISSION LAUSUMA 

Syöpää ja perimän muutoksia aiheuttaviksi tai lisääntymiselle vaarallisiksi luoki
teltujen aineiden riskit huomioon ottaen komissio pyytää ihmisille ja eläimille 
tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön lupa- ja valvontamenettelyistä ja Eu
roopan lääkeviraston perustamisesta 31päivänä maaliskuuta 2004 annetun asetuk
sen (EY) N:o 726/2004 5artiklan 3kohdan ja 57artiklan 1kohdan palakohdan 
nojalla Euroopan lääkevirastoon kuuluvaa ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsit
televää komiteaa antamaan lausunnon kyseisiin luokkiin kuuluvien aineiden käy
töstä ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden apuaineena. 

Komissio toimittaa ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevän komitean lausun
non Euroopan parlamentille ja neuvostolle. 

Kuuden kuukauden kuluessa siitä, kun ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevä 
komitea on esittänyt lausuntonsa, komissio ilmoittaa Euroopan parlamentille ja 
neuvostolle, mihin lausunnon perusteella mahdollisesti tarvittaviin jatkotoimiin se 
aikoo ryhtyä. 
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