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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY)
N:o 1394/2007,

annettu 13 piivinid marraskuuta 2007,

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

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1 LUKU

KOHDE JA MAARITELMAT

1 artikla
Kohde

Tdssd asetuksessa vahvistetaan pitkélle kehitetyssd terapiassa kiytettivien
lddkkeiden lupia, valvontaa ja ladketurvatoimintaa koskevat erityissddnndt.

2 artikla

Mairitelmét

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

a) “pitkdlle kehitetysséd terapiassa kaytettivalld ladkkeelld” tarkoitetaan
seuraavia ihmisille tarkoitettuja ladkkeita:

— geeniterapiassa kdytettdva lddke, sellaisena kuin se on méadritelty
direktiivin 2001/83/EY liitteessd I olevassa IV osassa,

— somaattisessa soluterapiassa kéytettédva lddke, sellaisena kuin se
on madritelty direktiivin 2001/83/EY liitteessd I olevassa IV
osassa,

— kudosmuokkaustuote, sellaisena kuin se on médritelty b
alakohdassa;

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

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

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

Maéritelmén ulkopuolelle jitetddn ihmisen tai eldimen kuolleita so-
luja ja/tai kudoksia sisdltdvit tai yksinomaan niistd koostuvat tuot-
teet, joiden toiminta ei perustu pddasiassa farmakologiseen, immuno-
logiseen tai metaboliseen vaikutukseen;

¢) soluja tai kudoksia on pidettdvd “muokattuina”, jos ne tdyttavit vi-
hintddn yhden seuraavista edellytyksist:

— soluja tai kudoksia on merkittdvésti muokattu niin, ettd kisitte-
lylld on saavutettu aiotun uudistamisen, korjaamisen tai korvaa-
misen kannalta tdrkeédt biologiset ominaisuudet, fysiologiset toi-
minnot tai rakenteelliset ominaisuudet. Erityisesti liitteesséd I lue-
teltuja kasittelyja ei pidetd merkittdvdnd muokkauksena,
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— soluja tai kudoksia ei ole tarkoitus kdyttdd samaan olennaiseen
toimintoon tai toimintoihin vastaanottajassa kuin luovuttajassa;

d) “pitkdlle kehitetyssd terapiassa kaytettdvilld 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 laakin-
néllinen laite tai vdhintddn yksi direktiivin 90/385/EY 1 artiklan
2 kohdan c alakohdassa tarkoitettu aktiivinen implantoitava 1d4-
kinnéllinen laite, ja

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

— sen solu- tai kudososalla, joka sisdltdd elottomia soluja tai ku-
doksia, on ihmiskehoon vaikutus, jota voidaan pitdd edelld tar-
koitettujen laitteiden vaikutukseen verrattuna merkittdvimpéana.

2. Jos tuotteet pohjautuvat eldviin soluihin tai kudoksiin, ndiden so-
lujen tai kudosten farmakologinen, immunologinen tai metabolinen vai-
kutus katsotaan pédasialliseksi 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 tarkoi-
tettu allogeeniseen kéyttoon.

4.  Tuotetta, joka voi sisdltyd sekd kudosmuokkaustuotteen ettd so-
maattisessa soluterapiassa kdytettdvin tuotteen midritelmédn, on pidet-
tdvd kudosmuokkaustuotteena.

5. Tuotetta, joka voi sisdltyd

— somaattisessa soluterapiassa kéytettdvdn tuotteen tai kudosmuok-
kaustuotteen maéritelméin 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 ladke 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 kehitetyssd terapiassa
kaytettavid ladkkeitd koskevat hyvin kliinisen tutkimustavan yksityis-
kohtaiset ohjeet.
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5 artikla

Hyviit tuotantotavat

Komissio laatii virastoa kuultuaan pitkélle kehitetyssa terapiassa kéytet-
tdvien ladkkeiden hyviéd tuotantotapoja koskevat ohjeet.

6 artikla

Laskinnallisid laitteita koskevat seikat

1.  Pitkdlle kehitetyssd terapiassa kéytettdvadn yhdistelméladkkeeseen
sisdltyvdn lddkinnéllisen laitteen on tdytettdvd direktiivin 93/42/ETY
liitteessd I vahvistetut olennaiset vaatimukset.

2.  Pitkédlle kehitetyssd terapiassa kdytettdvdan yhdistelméalddkkeeseen
siséltyvin aktiivisen implantoitavan ladkinnéllisen laitteen on tdytettiva
direktiivin 90/385/ETY liitteessd 1 vahvistetut olennaiset vaatimukset.

7 artikla

Laitteita sisdltiviin pitkille kehitetyssd terapiassa kiytettdviin
lisdkkeisiin sovellettavat eritysvaatimukset

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 6 artiklan 1 kohdassa sdéddettyjen vaa-
timusten lisdksi lddkinnillisid laitteita, biomateriaaleja, huokoisia tuki-
runkoja tai matrikseja siséltdvén pitkélle kehitetyssé terapiassa kaytetta-
vin lddkkeen lupahakemuksiin on siséllyttdvd kuvaus tuotteen fysikaa-
lisista ominaispiirteistd ja tuotteen toiminnasta sekd tuotteen suunnitte-
lumenetelmien kuvaus direktiivin 2001/83/EY liitteen I mukaisesti.

3 LUKU
MYYNTILUPAMENETTELY

8 artikla

Arviointimenettely

1.  Thmisille tarkoitettuja 14dkkeitd késittelevdn komitean on kuultava
pitkdlle kehitettyjd terapioita késittelevdd komiteaa pitkille kehitetyssa
terapiassa kaytettdvid 1ddkkeitd koskevien tieteellisten arviointien yhtey-
dessa, jotka ovat tarpeen asetuksen (EY) N:o 726/2004 5 artiklan 2 ja 3
kohdassa tarkoitettujen tieteellisten lausuntojen laatimiseksi. Pitkélle ke-
hitettyjd terapioita késittelevdd komiteaa on kuultava myds silloin, kun
lausuntoa tarkastellaan uudelleen asetuksen (EY) N:o 726/2004 9 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti.

2. Pitkélle kehitettyjd terapioita kisittelevin komitean olisi yritettiva
saavuttaa tieteellinen yksimielisyys laatiessaan lausuntoluonnosta ihmi-
sille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevdn komitean hyvéksyttdvéksi. Jos
pitkille kehitettyja terapioita késittelevd komitea ei pysty saavuttamaan
yksimielisyyttd, sen on hyvéksyttdvi jasentensd enemmiston kanta. Lau-
suntoluonnoksessa on mainittava eridvét kannat ja niiden perustelut.



02007R1394 — FI —26.07.2019 — 002.001 — 5

3. Pitkélle kehitettyjd terapioita kisittelevdn komitean 1 kohdan mu-
kaisesti antama lausuntoluonnos on toimitettava ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kisittelevdn komitean puheenjohtajalle hyvissd ajoin sen var-
mistamiseksi, ettd asetuksen (EY) N:o 726/2004 6 artiklan 3 kohdassa
tai 9 artiklan 2 kohdassa vahvistettua méairdaikaa voidaan noudattaa.

4. Jos ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd Kkéisittelevdin komitean
asetuksen (EY) N:o 726/2004 5 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti laa-
tima tieteellinen lausunto ei ole pitkille kehitettyjd terapioita kisittele-
vén komitean lausuntoluonnoksen mukainen, ihmisille tarkoitettuja 1a4k-
keitd késittelevdn komitean on liitettdvd lausuntoonsa yksityiskohtainen
selvitys eroavuuksien tieteellisistd perusteista.

5. Viraston on vahvistettava erityismenettelyt 1-4  kohdan
soveltamiseksi.

9 artikla
Pitkiille kehitetyssi terapiassa kiytettivit yhdistelmiildsikkeet

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

2. Pitkidlle kehitetyssd terapiassa kdytettdvdd yhdistelmaldakettd kos-
kevan myyntilupahakemuksen on siséillettdvd tiedot, jotka vahvistavat,
ettd 6 artiklan keskeiset vaatimukset tiyttyvét.

3.  Pitkélle kehitetyssd terapiassa kdytettdvdd yhdistelmédlddkettd kos-
kevaan myyntilupahakemukseen on liitettdvéd tulokset ilmoitetun laitok-
sen direktiivin 93/42/ETY tai direktiivin 90/385/ETY mukaisesti mah-
dollisesti suorittamasta ladkinnillisen laitteen tai aktiivisen implantoita-
van lddkinnéllisen laitteen osan arvioinnista.

Viraston on otettava arvioinnin tulokset huomioon kyseisen lddkkeen
arvioinnissaan.

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

Jos arvioinnin tulokset eivét sisdlly myyntilupahakemukseen, virasto voi
pyytdd lausuntoa hakijan kanssa yhteistydssd nimetyltd ilmoitetulta lai-
tokselta siitd, onko lddkinnidllinen laite direktiivin 93/42/ETY liitteen I
tai direktiivin 90/385/ETY liitteen I mukainen, ellei pitkdlle kehitettyja
terapioita késittelevd komitea ladkinnallisiin laitteisiin perehtyneiden asi-
antuntijoidensa avustamana péétd, ettei ilmoitetun laitoksen osallistu-
mista vaadita.

4 LUKU
VALMISTEYHTEENVETO, MERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

10 artikla

Valmisteyhteenveto

Poiketen siitd, mitd direktiivin 2001/83/EY 11 artiklassa sdéddetéddn, pit-
kalle kehitetyssd terapiassa kdytettivien lddkkeiden valmisteyhteenve-
dossa on oltava tdimén asetuksen liitteessa II luetellut tiedot siind esite-
tyssé jérjestyksessa.
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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 kehitetysséd terapiassa kdytettyjen ladkkei-
den ulkopakkauksessa tai, jos sellaista ei ole, sisdpakkauksessa on ol-
tava tdmédn asetuksen liitteessd III luetellut merkinnit.

12 artikla

Erityinen sisiipakkaus

Pitkalle kehitetyssd terapiassa kédytettdvien ladkkeiden sisdpakkauksessa
on direktiivin 2001/83/EY 55 artiklan 2 ja 3 kohdassa mainittujen mer-
kint6jen lisdksi oltava seuraavat merkinnét:

a) direktiivin 2004/23/EY 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut yksildlliset
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 siséil-
lyttdvad tdmédn asetuksen liitteessd IV luetellut tiedot siind esitetyssd
jérjestyksessd.

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.  Asectuksen (EY) N:o 726/2004 21-29 artiklassa sdddettyjen 14a-
keturvatoimintaa koskevien vaatimusten lisdksi hakijan on lueteltava
myyntilupahakemuksessa yksityiskohtaisesti toimenpiteet, joilla on tar-
koitus varmistaa pitkélle kehitetyssd terapiassa kdytettdvien lddkkeiden
tehon ja haittavaikutusten seuranta.

2. Silloin kun on erityistd syytd huoleen, komissio vaatii viraston
suosituksesta, ettd myyntiluvan myontimisen ehtona on, ettd myyntilu-
van haltija luo sellaisen riskinhallintajérjestelmén, jolla on tarkoitus
tunnistaa, kuvata, torjua tai minimoida pitkélle kehitetyssd terapiassa
kaytettaviin ladkkeisiin liittyvét riskit sekd arvioida kyseisen jérjestel-
min 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 riskinhallintajérjestelman tehokkuudesta sekd tutkimusten tulokset
on sisdllytettdvd asetuksen (EY) N:o 726/2004 24 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettuihin sdannéllisiin turvallisuuskatsauksiin.

3. Viraston on vilittdmésti 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
soveltamisesta.

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 tdytdntdonpanosta 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 pidettdvé yllad téllaista jarjestelméaa.

2. Sairaalan, laitoksen tai yksityisvastaanoton, jossa pitkélle kehite-
tyssd terapiassa kaytettdvdd ladkettd kdytetddn, on perustettava jérjes-
telméd potilaiden ja lddkkeiden jéljitettdvyyttd varten ja pidettdvd sitd
yll4. Jéarjestelmén on oltava riittdvin yksityiskohtainen, jotta kukin lddke
voidaan yhdistdd sitd saaneeseen potilaaseen ja péinvastoin.

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 ta-
mén artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti perustetut jéljitettdvyysjarjestel-
mit tdydentdvit 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 sdddettyjd vaatimuksia
verisolujen osalta sekd ovat yhdenmukaisia ndiden vaatimusten kanssa.

4.  Myyntiluvan haltijan on sdilytettdvd 1 kohdassa tarkoitetut tiedot
védhintddn 30 vuotta tuotteen viimeisen kayttopdivan jilkeen tai pidem-
paén, 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 soveltamises-
ta, erityisesti 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen tyypistd ja madrasta.

6 LUKU
KANNUSTIMET

16 artikla

Tieteellinen neuvonta

1.  Myyntiluvan hakija tai haltija voi pyytdéd virastolta neuvontaa 13a-
keturvatoiminnan ja 14 artiklassa tarkoitetun riskinhallintajérjestelméin
suunnittelussa ja toteuttamisessa.

2. Poiketen siitd, mitd Euroopan lddkearviointiviraston maksullisista
palveluista 10 pédivind helmikuuta 1995 annetun neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 297/95 (1) 8 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, tieteellisestd
neuvonnasta perittdvain maksuun, joka virastolle suoritetaan 1 kohdassa
ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan n alakohdassa
tarkoitetusta neuvonnasta pitkélle kehitetyssd terapiassa kaytettdvien
ladkkeiden 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 kehittdvit geeneihin, soluihin tai kudoksiin perustu-
via ladkkeitd, voivat pyytdd virastolta tieteellistd suositusta sen méadrit-
tdmiseksi, vastaako asianomainen lddke pitkdlle kehitetysséd terapiassa
kaytettdvan lddkkeen médritelmédd tieteellisin perustein. Virasto antaa
suosituksen 60 pdivin kuluessa pyynnon vastaanottamisesta kuultuaan
komissiota.

2. Viraston on julkaistava 1 kohdan mukaisesti annettujen suositusten
tiivistelmét poistettuaan niistd kaikki kaupallisluonteiset luottamukselli-
set tiedot.

18 artikla

Laatua Kkoskevien 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 sddnnokset téllaisten tietojen arvioinnista ja sertifi-
oinnista 26 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

19 artikla

Myyntilupamaksun alentaminen

1.  Poiketen siitd, mitd asetuksessa (EY) N:o 297/95 sdddetddn, myyn-
tilupamaksua alennetaan 50 prosentilla, jos hakija on sairaala taikka
pieni tai keskisuuri yritys ja pystyy osoittamaan, ettd kyseinen pitkille
kehitetyssé terapiassa kdytettdvd lddke on kansanterveyden kannalta tér-
ked yhteisossa.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa sovelletaan my0s maksuihin, joita virasto
perii myyntiluvan myontdmistd seuraavan vuoden aikana pitkélle kehi-
tetysséd terapiassa kdytettdvin ladkkeen luvansaannin jélkeisistd 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 tissd asetuksessa muutoin sdddetd, pitkille kehitettyjd terapi-
oita kisittelevddn komiteaan sovelletaan asetusta (EY) N:o 726/2004.

3. Viraston toimitusjohtajan on varmistettava asianmukainen yhteis-
tyo pitkille kehitettyjd terapioita kasittelevdn komitean ja muiden viras-
ton komiteoiden, erityisesti ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevin
komitean, lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean ja harvinaislaak-
keitd késittelevdn komitean, niiden ty6ryhmien ja muiden tieteellisten
neuvoa-antavien ryhmien valilla.

21 artikla

Pitkiille kehitettyji terapioita kisittelevin komitean kokoonpano

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

a) ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd kasittelevdn komitean viisi jasentd tai
lisdjasentd viidestd jdsenvaltiosta, sekd varajdsenet, jotka valitaan
joko asianomaisen jdsenvaltion tai, lisdjdsenten tapauksessa, ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevdn komitean ehdotuksesta, jolloin
tdmd on valinnut varajasenehdokkaan vastaavan lisdjdsenen neuvos-
ta. Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea nimittdd ky-
seiset 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 jésentd 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 pitkélle kehitettyjd terapioita kisittelevdn komitean lopullinen ko-
koonpano kattaa riittdvéasti ja tasapuolisesti pitkélle kehitettyjen terapi-
oiden kannalta merkittivit tieteenalat, mukaan luettuina lddkinnélliset
laitteet, kudosmuokkaus, geeniterapia, soluterapia, bioteknologia, kirur-
gia, ladkevalvonta, riskinhallinta ja etiikka.

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

3. Pitkille kehitettyjd terapioita késittelevdn komitean jésenet nimite-
tddn kolmivuotiskaudeksi, joka voidaan uudistaa. Pitkidlle kehitettyja
terapioita késittelevdn komitean kokouksissa jésenten mukana voi olla
asiantuntijoita.

4.  Pitkille kehitettyjd terapioita késittelevd komitea valitsee puheen-
johtajansa jdsenten keskuudesta kolmivuotiskaudeksi, joka voidaan uu-
distaa 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 sédddettyjen vaatimusten
liséiksi pitkdlle kehitettyjd terapioita késittelevdn komitean jasenilld ja
varajésenilld ei saa olla bioteknologian ja ladkinnallisten laitteiden alaan
taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia, jotka voisivat vaikuttaa heiddn
puolueettomuuteensa. Kaikki ndihin aloihin liittyvat vélilliset sidonnai-
suudet on ilmoitettava asetuksen (EY) N:o 726/2004 63 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettuun rekisteriin.
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23 artikla

Pitkiille kehitettyji terapioita kisittelevin komitean tehtivit

Pitkalle kehitettyjd terapioita kasittelevin komitean tehtdvit ovat seura-
avat:

a) laatii pitkélle kehitetyssd terapiassa kéytettdvien lddkkeiden laatua,
turvallisuutta ja tehokkuutta koskevan lausuntoluonnoksen ja toimit-
taa sen ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevin komitean hyvak-
syttavaksi sekd antaa komitealle neuvontaa téllaisen lddkkeen kehit-
tamisessd esille tulleista tiedoista;

b) antaa 17 artiklan mukaisesti neuvontaa siitd, onko kyseessd oleva
ladke pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettdvien ladkkeiden médritel-
méan mukainen;

c) antaa ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késitteleville komitealle neu-
vontaa kaikista lddkkeistd, joiden laadun, turvallisuuden ja tehon
arviointi saattaa edellyttdd asiantuntemusta yhdelld 21 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetuista ticteenaloista;

d) antaa neuvoja kaikista pitkélle kehitetyssd terapiassa kéytettédviin
ladkkeisiin liittyvistd kysymyksistd viraston toimitusjohtajan tai ko-
mission niitd pyytdessi,

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

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

g) myoétivaikuttaa 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 muuttaminen
Siirretddn komissiolle valta antaa virastoa kuultuaan 25 a artiklan mu-

kaisesti delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan liitteitd niiden mukautta-
miseksi tieteen ja tekniikan kehitykseen.

25 artikla

Kertomus ja tarkistaminen

Viimeistdén 30 pédivand joulukuuta 2012 komissio julkaisee tdmin ase-
tuksen soveltamisesta yleiskertomuksen, joka siséltdd kattavat tiedot ta-
min asetuksen nojalla hyviksytyistd pitkdlle kehitetyissd terapioissa
kaytettdvien lddkkeiden eri tyypeista.
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Mainitussa kertomuksessa komissio arvioi myods teknisen kehityksen
vaikutusta tdmin asetuksen soveltamiseen. Lisdksi komissio arvioi ase-
tuksen soveltamisalaa, my0s erityisesti pitkdlle kehitetyssd terapiassa
kaytettdvien yhdistelmédlddkkeiden sddntelykehysta.

25 a artikla

Siirretyn sididoésvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat
tésséd artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle 26 péivéstd heindkuuta 2019 viiden vuoden
ajaksi 24 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komis-
sio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yh-
deksdn kuukautta ennen tdmén viiden vuoden kauden paéttymistd. Sda-
dosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kau-
siksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tdllaista jatka-
mista viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden pédttymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa
24 artiklassa tarkoitetun séddddsvallan siirron. Peruuttamispéitokselld lo-
petetaan tuossa padtoksessd mainittu sddddsvallan siirto. Peruuttaminen
tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivénd, jona sitd koskeva pditos
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myo-
hempénd, kyseisessd padtoksessd mainittuna pdivinid. Peruuttamispditods
ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten pétevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sddddoksen, se kuulee
kunkin jdsenvaltion nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddén-
nostd 13 pdivind huhtikuuta 2016 tehdyssd toimielinten vilisessd
sopimuksessa (') vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdadoksen, komissio
antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 24 artiklan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee
voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kah-
den kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdddds on annettu
tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa
sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
madrdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivdt vastusta
sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd médrdaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

26 artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa direktiivin 2001/83/EY 121 artiklan 1 kohdalla
perustettu ihmisille tarkoitettuja 14dkkeitd késittelevd pysyva komitea.

(M) EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.
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vB
2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun péaétoksen 8 artiklan sddannokset.
Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu midrdaika
vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

VM2

VB

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 ensimmaéi-
nen virke seuraavasti:

”Tdamén asetuksen mukaisesti mydnnetty myyntilupa on voimassa
kaikkialla yhteisdssd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivissd
2001/83/EY olevan 4 artiklan 4 ja 5 kohdan soveltamista.”

2) Muutetaan 56 artikla seuraavasti:
a) lisdtddn 1 kohtaan alakohta seuraavasti:
”d a) pitkille kehitettyjd terapioita kasittelevd komitea;”;

b) korvataan 2 kohdan ensimmadisen alakohdan ensimmadisessd 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. Pitkille kehitetyssa terapiassa kaytettavat ldékkeet sellaisina
kuin ne mddritelty pitkdlle kehitetyssd terapiassa kaytettd-
vistd ladkkeistd 13 pédivdnd 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 pédivin toukokuuta 2008 jélkeen tehdé 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:

1)

2)

3)

Lisatdén 1 artiklaan kohta seuraavasti:
74 a. 'Pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettivilld lddkkeelld’:

pitkélle kehitetysséd terapiassa kéytettdvistd lddkkeistd 13 péi-
vand marraskuuta 2007 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 1394/2007 (*) 2 artiklan mééritel-
mén mukaista tuotetta.

(*) EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121.”

Lisdtddn 3 artiklaan kohta seuraavasti:

”7. pitkdlle kehitetyssé terapiassa kéytettdviin ldékkeisiin, sellaisena
kuin ne on médritelty asetuksessa (EY) N:o 1394/2007, jotka
valmistetaan muuten kuin rutiininomaisesti erityisten laatuvaa-
timusten mukaisesti ja kdytetddn samassa jdsenvaltiossa sairaa-
lassa lddkdrin yksinomaisen ammatillisen vastuun alaisuudessa,
jotta noudatettaisiin yksittdiselle potilaalle annettua yksilolliseen
kayttoon valmistetun tuotteen yksittdistd lddkemadraysta.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen antaa luvan niiden
tuotteiden valmistukseen. Jésenvaltioiden on pitkélle kehitetyssa
terapiassa kdytettdvien lddkkeiden, joilta vaaditaan lupa ihmisille
ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta
31 piivdnd maaliskuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 (*) mukaisesti, yhtey-
dessd varmistettava, ettd jdljitettivyydelle ja lddketurvatoimin-
nalle asetetut kansalliset vaatimukset seké tdsséd kohdassa tarkoi-
tetut laatuvaatimukset vastaavat yhteison tasolla sdéddettyjd
vaatimuksia.

(*) EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1, asetus sellaisena kuin se on muu-
tettuna asetuksella (EY) N:o 1901/2006 (EUVL L 378,
27.12.2006, s. 1).”

~

Lisdtddn 4 artiklaan kohta seuraavasti:

7”5, Téaméa direktiivi tai mikddn siind mainittu asetus ei vaikuta
sellaisen tietyntyyppisten ihmis- tai eldinsolujen kdyton taikka téllai-
sia soluja sisdltdvien tai niistd perdisin olevien lddkkeiden myynnin,
luovutuksen tai kdyton kieltdvén tai rajoittavan kansallisen lainsdé-
dédnnon soveltamiseen, joka ei sisdlly edelld mainittuun yhteison lain-
sdddantoon. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle asiaa koske-
vasta kansallisesta lainsdddanndstd. Komissio julkistaa tiedot rekiste-
rissd.”
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4) Korvataan 6 artiklan 1 kohdan ensimméinen alakohta seuraavasti:

”Léadkettd ei saa saattaa jasenvaltion markkinoille, ellei silld ole ky-
seisen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tdmédn direktiivin
mukaisesti antamaa myyntilupaa tai lupaa, joka on annettu noudat-
taen asetusta (EY) N:o 726/2004 yhdessa lastenlddkkeistd 12 pdivand
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

Siirtymékausi

1. Pitkdlle kehitetysséd terapiassa kdytettdvien ladkkeiden (paitsi ku-
dosmuokkaustuotteiden), jotka olivat kansallisen tai yhteison lainsdddéan-
non mukaisesti laillisesti yhteison markkinoilla 30 pidivdnd joulukuuta
2008, on oltava tdmén asetuksen mukaisia viimeistddn 30 péivénd jou-
lukuuta 2011.

2. Kudosmuokkaustuotteiden, jotka olivat kansallisen tai yhteison
lainsdddédnnon mukaisesti laillisesti yhteison markkinoilla 30 pdivana
joulukuuta 2008, on oltava timin asetuksen mukaisia viimeistdén 30 péi-
vind joulukuuta 2012.

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

30 artikla
Voimaantulo
Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
Sitd sovelletaan 30 piivistd joulukuuta 2008 alkaen.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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LITE 1

Asetuksen 2 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan ensimmaisessi luetelmakohdassa
tarkoitetut kisittelyt

— leikkaaminen

— jauhaminen

— muodon muuttaminen

— sentrifugointi

— antibiooteille tai antimikrobisille liuoksille altistaminen
— sterilointi

— siteilytys

— solujen erottaminen, konsentrointi tai puhdistus
— suodattaminen

— kylmékuivatus

— jaadyttdminen

— kylmisdilytys

— vitrifikaatio.
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2.1

2.2

4.1

4.2

4.3

44

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

Léaakkeen nimi.

Léadkkeen koostumus:

yleiskuvaus ladkkeestd, tarvittaessa havainnollistavin piirroksin ja kuvin;
vaikuttavien aineiden ja muiden ainesosien koostumus laadun ja méérin
suhteen siind laajuudessa kuin ndméi tiedot ovat tarpeen lddkkeen kayttdmi-
seksi, annostelemiseksi tai implantoimiseksi oikein. Jos lddke sisdltdd soluja
tai kudoksia, niistd ja niiden alkuperdstd on annettava yksityiskohtainen
kuvaus, eldinlaji mukaan luettuna tapauksissa, joissa solut tai kudokset
ovat muita kuin thmisperdisia.

Luettelo apuaineista: ks. kohta 6.1.

Ladkemuoto.

Kliiniset tiedot:

terapeuttiset kdyttotarkoitukset;

annostusta ja yksityiskohtaiset ohjeet kayttod, soveltamista, implantointia tai
antoa varten aikuisilla, ja tarvittaessa lapsilla tai muilla erityisilld vaestoryh-
milld, tarvittaessa selittdvien piirrosten ja kuvien avulla;

vasta-aiheet;

kayttoon liittyvat erityiset varoitukset ja varotoimenpiteet, mukaan luettuina
erityiset varotoimenpiteet, joihin téllaisia lddkkeitd kisittelevien ja potilaille
antavien tai implantoivien henkildiden on ryhdyttdva potilaan suorittamien

varotoimenpiteiden ohella;

yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muun tyyppiset
yhteisvaikutukset;

kaytté raskauden ja imetyksen aikana;
vaikutukset ajokykyyn ja kykyyn kayttad koneita;
ei-toivotut vaikutukset;

yliannostus (oireet, menettelyt hététilanteessa).
Farmakologiset ominaisuudet:

farmakodynaamiset ominaisuudet;
farmakokineettiset ominaisuudet;

prekliiniset turvallisuustiedot.

Laatua koskevat tiedot:

luettelo apuaineista, mukaan lukien siilontiaineet;
yhteensopimattomuudet;

kestoaika, tarvittaessa lddkkeen kdyttokuntoon saattamisen jilkeen tai kun
pakkaus avataan ensimmdisen kerran;

erityiset sdilytystd koskevat varotoimenpiteet;

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

kaytettyjen pitkélle kehitetyssa terapiassa kéytettavien lddkkeiden tai téllai-
sista ladkkeistd perdisin olevien jétteiden kisittelyd ja havittdmistd koskevat
erityiset varotoimenpiteet ja ohjeet, tarvittaessa, ja tarpeen vaatiessa selittd-
vien piirrosten ja kuvien avulla.
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Myyntiluvan haltija.
Myyntiluvan numero(t).
Ensimmdisen luvan myontdmispdiva tai luvan uusimispdiva.

Tekstin tarkistuspaiva.
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LIOTE 11

11 artiklassa tarkoitetut sisi- ja ulkopakkauksen myyntipéillysmerkinnit

a)

b)

©)
d)

g)
h)

i)

k)

)

g

n)

Ladkkeen nimi ja tarvittaessa maininta siitd, onko lddke tarkoitettu vauvoille,
lapsille tai aikuisille; kansainvdlinen nimi (INN) on mainittava, tai jos l4dak-
keelld ei sitd ole, yleisnimi;

tiedot vaikuttavan aineen / vaikuttavien aineiden laadusta ja médristd sekd,
jos ladke sisdltdd soluja tai kudoksia, ilmoitus ”Tadméa ladke sisdltda
ihmis-/eldinperdisid (valitaan soveltuva vaihtoehto) soluja” ja lyhyt kuvaus
kyseisistd soluista tai kudoksista sekéd niiden tiasmaéllinen alkuperd, mukaan
luettuna eldinlaji tapauksissa, joissa solut tai kudokset ovat muita kuin ih-
misperéisia,

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

kaytto-, soveltamis-, anto- tai implantointitapa ja tarvittaessa antoreitti. Tar-
vittaessa on jétettdvi tila médratyn annoksen ilmoittamista varten;

erityisvaroitus, ettd ladkettd ei saa sdilyttdd lasten ulottuvilla eikd lasten na-
kyvilla;

kyseiseen lddkkeeseen liittyvat tarpeelliset erityisvaroitukset;

viimeinen kayttopaivd selkein merkinnéin (kuukausi ja vuosi; tarvittacssa
myo0s paivi);

mahdolliset sdilytystd koskevat erityiset varotoimenpiteet;

erityiset varotoimenpiteet kdyttdmattomien lddkkeiden tai téllaisista 1ddkkeistd

perdisin olevien jatteiden havittdmisessd sekd tiedot kédytossd olevasta sovel-
tuvasta kerdysjdrjestelméstd, soveltuvissa tapauksissa;

myyntiluvan haltijan nimi ja osoite sekd tarvittaessa haltijan nimedmén edus-
tajan nimi;
myyntiluvan numero(t);

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

autologiseen kayttoon tarkoitettujen pitkidlle kehitetyssd terapiassa kaytettd-
vien lddkkeiden osalta yksilollinen potilastunniste ja ilmoitus Ainoastaan
autologiseen kadyttoon”.
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LITE IV

13 artiklassa tarkoitettu pakkausseloste
a) Pitkille kehitetyssd terapiassa kiytettdvin lddkkeen yksiloimiseksi:

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

ii) farmakoterapeuttinen luokka tai vaikutuksen luonne potilaalle helposti
ymmérrettdvin késittein;

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

iv) jos tuote sisdltdd ladkinndllisid laitteita tai aktiivisia implantoitavia 144-
kinnillisia laitteita, kuvaus niistd ja niiden tdsméllisestd alkuperéstd,

b) terapeuttiset kayttotarkoitukset;

c) luettelo tiedoista, jotka ovat tarpeellisia ennen lddkkeen ottamista tai kaytta-
mistd, 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 alko-
holi, tupakka ja elintarvikkeet);

iv) erityisvaroitukset;

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

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

Luettelossa on my0s otettava huomioon tiettyjen kayttdjaryhmien erityistilan-
teet (esim. lapset, raskaana olevat tai imettdvét naiset, vanhukset ja henkildt,
joilla on tietty sairaus);

d) oikean kdytén 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
laake voidaan antaa tai on annettava;

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

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

vi) tieto mitd 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 lddkkeen tavanomaisissa
kéyttdolosuhteissa, ja tarvittaessa tdlloin suoritettavat toimenpiteet; potilasta
olisi nimenomaisesti kehotettava ilmoittamaan lddkarilleen tai apteekkiin
kaikki epétoivotut vaikutukset, joita ei ole mainittu pakkausselosteessa;

f) viittaus pakkauksessa osoitettuun viimeiseen kayttopédivéaan, seka:

i) varoitus ladkkeen kdyttamisestd kyseisen pdivén jélkeen;
ii) tarvittaessa erityiset sdilytystd koskevat varotoimenpiteet;
iii) tarvittaessa varoitus nikyvistd pilaantumisen merkeisti;

iv) tdydellinen laatua ja médraa koskeva koostumus;

v) myyntiluvan haltijan nimi ja osoite seké tarvittaessa valmistajan nimeé-
mien, jésenvaltioissa olevien edustajien nimet;

vi) valmistajan nimi ja osoite;

g) péivd, jolloin pakkausseloste viimeksi tarkistettiin.
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