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Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi ihmisille tarkoitettuja liikkeiti koske-
vista yhteison sddnnoistid annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta

(2002/C 75 E/13)

KOM(2001) 404 lopull. — 2001/0253(COD)

(Komission esittamd 26 pdivind marraskuuta 2001)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa tarkoitettua
menettelyd,

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddn-

—

~

=

~

noistd 23 piivind lokakuuta 2001 annettuun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2001/83/EY on sel-
keyden ja jirkeistimisen vuoksi kodifioitu ja koottu yhte-
ndiseksi tekstiksi ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskeva
yhteison lainsdddanto.

Yhteison lainsddddnto on tirked vilivaihe ihmisille tarkoi-
tettujen ldadkkeiden vapaan liikkuvuuden tavoitteen saavut-
tamisessa ja esteiden poistamisessa ndiden ladkkeiden kau-
palta. Saatujen kokemusten perusteella uudet toimenpiteet
ovat kuitenkin tarpeen vield olemassa olevien esteiden
poistamiseksi vapaalta liikkuvuudelta.

Sisamarkkinoiden toiminnan edistimiseksi on siis tarpeen
ldhentdd kansallisia lakeja, asetuksia ja hallinnollisia maa-
rdyksid, joiden sisaltimit keskeiset periaatteet eroavat toi-
sistaan.

Kaikkien ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden tuotantoa ja
jakelua koskevien sidnnosten ensisijaisena tarkoituksena
on suojata kansanterveyttd. Tamd padmadrd on kuitenkin
saavutettava keinoilla, jotka eivdt saa estdd lddketeollisuu-
den tai -kaupan kehittymistd yhteisossi.

Thmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yh-
teison luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan

~

~

=

ladkearviointiviraston perustamisesta 22 pdivind heini-
kuuta 1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 2309/93 (1) 71 artiklassa sdddetddn, ettd kuuden vuo-
den kuluessa asetuksen voimaantulosta komissio julkaisee
yleiskertomuksen muun muassa talld asetuksella ja muilla
yhteison lainsdddannon sddnnoksilld luotujen markkinoille
saattamista koskevien lupamenettelyjen toiminnasta saa-
dusta kokemuksesta.

Komission kertomuksen perusteella on osoittautunut tar-
peelliseksi parantaa lddkkeiden markkinoille saattamista
koskevien luvanantomenettelyjen toimivuutta yhteisossa.

Erityisesti tieteen ja tekniikan kehitys huomioon ottaen on
syytd selkeyttdd madritelmid ja direktiivin 2001/83/EY so-
veltamisalaa siten, ettd varmistetaan ihmisille tarkoitettu-
jen lddkkeiden laatua, turvallisuutta ja tehoa koskeva kor-
kea vaatimustaso. Uusien hoitomuotojen ilmaantumisen
sekd lddkealan ja muiden alojen vilille kehittyneiden tiet-
tyjen nk. "rajatuotteiden” médrdn kasvun huomioon otta-
miseksi on syytd muuttaa lddkkeen miiritelmid, jotta so-
vellettavasta lainsddddnnostd ei olisi epdselvyyttd tilan-
teessa, jossa tuote on kaikilta osin lddkkeen mdaaritelmin
mukainen, mutta se voisi samanaikaisesti vastata muiden
saanneltyjen tuotteiden mdaritelmaa. Lidkelainsdddinnon
erityispiirteet huomioon ottaen onkin syytd huolehtia,
ettd sitd sovelletaan. Tissd yhteydessdi on myds tarpeen
parantaa ladkelainsddddnnon terminologian johdonmukai-
suutta.

Siltd osin kuin esitetddn muutoksia keskitetyn menettelyn
soveltamisalaan, on syytd poistaa mahdollisuus valita vai-
kuttavien aineiden osalta joko keskindisen tunnustamisen
menettely tai hajautettu menettely. Sen sijaan niiden, jotka
hakevat lupaa geneerisille lddkkeille, joiden vertailuldak-
keelle on annettu markkinoille saattamista koskeva lupa
keskitettyd menettelyd noudattaen, markkinoille saatta-
mista koskevien lupien hakijoiden on voitava saada valita
kahden menettelyn valilld tietyin edellytyksin. Samoin kes-
kindisen tunnustamisen menettelyn tai hajautetun menet-
telyn on oltava vapaaehtoinen lidkkeille, joihin sisiltyy
terapeuttinen innovaatio tai lidkkeille, jotka tuovat hyotya
yhteiskunnalle tai potilaille.

(") EYVL L 214, 21.8.1993, s. 1, sellaisena kuin se on muutettuna

komission asetuksella (EY) N:o 649/98 (EYVL L 88, 24.3.1998, s. 7).
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(9) Markkinoille saattamista koskevien lupamenettelyjen toi- edellytyksin potilaiden etujen mukaisesti heiddn oikeutet-

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

minnan arviointi tuo esille tarpeen tarkistaa erityisesti
keskindisen tunnustamisen menettelyd jdsenvaltioiden va-
listen yhteistyomahdollisuuksien lisddmiseksi. Tdima yhteis-
tydmenettely on syytd virallistaa perustamalla menettelyn
koordinointiryhmi ja médrittelemalld sen toiminta riitojen
selvittimisessd osana tarkistettua hajautettua menettelya.

Asian kisiteltiviksi saattamisessa tarvitaan saadun koke-
muksen perusteella mukautettua menettelyd varsinkin sil-
loin, kun kisiteltdviksi saatettava asia koskee kokonaista
ladkeryhmada tai sellaisten lddkkeiden joukkoa, joissa on
sama vaikuttava aine.

Koska geneeriset lidkkeet muodostavat huomattavan osan
ladkemarkkinoista, niiden yhteison markkinoille paisyi
olisi kokemuksen perusteella parannettava.

Laatuun, turvallisuuteen ja tehokkuuteen liittyvien perus-
teiden on tehtivi mahdolliseksi kaikkien lddkkeiden
hyoty/haittasuhteen arviointi seké lddkkeiden markkinoille
saattamisen ettd niiden seurannan yhteydessd. Téssd yhtey-
dessd on aiheellista yhdenmukaistaa ja mukauttaa perus-
teita, joilla markkinoille saattamista koskeva lupa evitddn,
sitd lykdtddn tai se peruutetaan.

Markkinoille saattamista koskevien lupien voimassaoloa ei
endd rajoiteta viiteen vuoteen. Sen sijaan markkinoiden
valvontaa on tehostettava. Sen lisdksi jos markkinoille saa-
tettua luvan saanutta lddkettd ei tosiasiallisesti saateta
markkinoille, lddkkeelle annettu lupa lakkaa olemasta voi-
massa.

On taattava yhteisossd valmistettujen tai saatavilla olevien
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden laatu vaatimalla, ettd
ladkkeissd kiytettavien vaikuttavien aineiden valmistuk-
sessa noudatetaan hyvien tuotantotapojen periaatteita.
On tarpeen vahvistaa tarkastuksia koskevia yhteison siin-
noksid ja perustaa tarkastuksien tulokset kokoava yhteiso-
rekisteri.

Laikevalvontaa ja laajemmin markkinoiden valvontaa seki
seuraamuksia on listtava tapauksissa, joissa sddnnoksid ei
ole noudatettu. Laikevalvonnassa on syytd ottaa huomi-
oon uusien tietotekniikoiden tarjoamat mahdollisuudet ji-
senvaltioiden vilisen tietojen vaihdon parantamiseksi.

Ladkkeiden asianmukaisen kdyton varmistamiseksi on
syytd mukauttaa pakkauksia koskevia mdardyksid, jotta
voidaan paremmin ottaa huomioon saatu kokemus. Tiet-
tyja ladkkeitd koskeva tiedotus on sallittava tdsmallisin

(17)

(18)

1.

tuihin tarpeisiinsa ja odotuksiinsa vastaamiseksi. Nité tie-
toja ei saa tulkita ladkemddrdyksen alaisten lddkkeiden
mainonnaksi eikd suoraksi myynninedistimiseksi.

Menettelystd komissiolle siirrettyd tdytintoonpanovaltaa
kaytettdessd 28 piivind kesakuuta 1999 tehdyn neuvoston
pddtoksen 1999/468/EY (') mukaisesti timin direktiivin
taytintdonpanemiseksi tarvittavista toimenpiteistd olisi
pdatettdvd mainitun pdatoksen 3 artiklassa sdddettyd neu-
voa-antavaa menettelyd noudattaen tai mainitun padtok-
sen 4 artiklassa sdddettyd hallintomenettelyd noudattaen.
Mainitun paitoksen 2 artiklassa tarkoitetuista laajakantoi-
sista toimenpiteistd olisi pddtettdvd mainitun paitoksen 5
artiklassa siddettyd sddntelymenettelyd noudattaen.

On sen vuoksi syytd muuttaa direktiivi 2001/83/EY,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 2001/83/EY seuraavasti:

Muutetaan 1 artikla seuraavasti:

a) Poistetaan 1 alakohta.

b) Korvataan 2 alakohta seuraavasti:

”2. 'Ladkkeelld”

a) kaikkia aineita tai aineitten yhdistelmid, jotka on
tarkoitettu ihmisen sairauden hoitoon tai ehkai-

syyn;

b) kaikki aineet tai aineiden yhdistelmit, joita voi-
daan kdyttdd ihmisiin sairauden syyn selvittimi-
seksi taikka elintoimintojen palauttamiseksi, kor-
jaamiseksi tai muuttamiseksi ihmisessd, katso-
taan myos ladkkeeksi.”

¢) Korvataan 20 alakohta seuraavasti:

”20. ’Ladkkeen nimelld’:

ladkkeelle annettua joko kuvitteellista nimed, joka
ei saa johtaa sekaannukseen yleisnimen kanssa, tai
yleisnimed tai tieteellistdi nimed yhdessd tavara-
merkin tai markkinoille saattamista koskevan lu-
van haltijan nimen kanssa.”

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.



C 75E[218

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

26.3.2002

2. Korvataan 2 artikla seuraavasti:

2 artikla

1.

Tamin direktiivin sidnnoksid sovelletaan ihmisille tar-

koitettuihin ladkkeisiin, jotka on tarkoitettu saatettaviksi
markkinoille jdsenvaltioissa ja jotka on valmistettu teolli-
sesti tai joiden valmistuksessa kdytetddn teollista prosessia.

2.

Jos aine tai aineiden yhdistelma vastaa lddkkeen mada-

ritelméd, tdmin direktiivin sdadnnoksid sovelletaan myos
siind tapauksessa, ettd aine tai aineiden yhdistelmi kuuluu
my0s yhteison muun lainsdddinnon soveltamisalaan.”

3. Muutetaan 3 artikla seuraavasti:

Korvataan 3 alakohta seuraavasti:

”3. tutkimukseen ja kehittelykokeisiin tarkoitettuihin
ladkkeisiin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta Euroo-
pan  parlamentin ja  neuvoston  direktiivin
2001/20/EY (*) sddnnOsten soveltamista;

(*) EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34.”

Korvataan 6 alakohta seuraavasti:

»

6. ihmisestd perdisin olevaan kokovereen, veriplas-
maan eikd verisoluihin lukuun ottamatta veriplas-
maa, jonka tuotannossa kiytetddn teollista proses-

”

s1a.

4. Korvataan 5 artikla seuraavasti:

"5 artikla

Jasenvaltio voi voimassa olevan lainsdddidnnén mukaisesti

ja

tayttddkseen erityiset tarpeet olla soveltamatta timin

direktiivin sdadnnoksid lddkkeeseen, joka on valmistettu lail-
listetun terveydenhuollon ammattihenkilén antamien laa-
tuvaatimusten mukaisesti ja tarkoitettu hinen valittomalld
henkilokohtaisella vastuullaan hinen yksittéisille potilail-
leen, ja joka toimitetaan vilpittoméssd mielessd vapaachtoi-
sesti tehtyd tilausta vastaan, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta asetuksen (ETY) N:o 2309/93 soveltamista.”

5. Muutetaan 6 artikla seuraavasti:

a)

Lisdtddn 1 kohtaan toinen alakohta seuraavasti:

"Lupa kattaa eri vahvuudet, ladkemuodot, annostelurei-
tit, saman lddkkeen pakkaustavat seki kaikki 35 artiklan
mukaiset muutokset, ne on sallittava ensimmadisen ala-
kohdan mukaisesti, ja ne kuuluvat samaan lupaan”.

b)

Lisitddn 1 a kohta seuraavasti:

"l a.  Markkinoille saattamista koskevan luvan haltija
on vastuussa ldikkeen markkinoille saattamisesta.”

6. Muutetaan 8 artiklan 3 kohta seuraavasti:

a)

b)

0

Korvataan b (muutos ei koske suomenkielistd toisintoa)
ja c alakohta seuraavasti:

”c) Kaikkien lddkkeen aineiden koostumus laadun ja
madrdn osalta;”

Korvataan h, i ja j alakohta seuraavasti:

"h) Kuvaus valmistajan kédyttdmistd tarkastusmenetel-
mista;

i) Tulokset:

— farmaseuttisista (fysikaalis-kemiallisista, biologi-
sista tai mikrobiologisista) tutkimuksista,

— esikliinisistd (toksikologisista ja farmakologisista)
tutkimuksista,

— Kkliinisistd tutkimuksista.

j) jéljempdnd 11 artiklan mukaisesti laadittu yhteen-
veto valmisteen ominaisuuksista, ja vedos ladkkeen
ulommasta paillyksestd, jossa on 54 artiklassa sdd-
detyt merkinndt, ja pakkauksesta, jossa on 55 artik-
lassa sdddetyt merkinnit sekd 59 artiklan mukainen
pakkausseloste;”

Lisitddn m alakohta seuraavasti:

"m) jiljennos Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (ETY) N:o 141/2000 (*) mukaisesti tehdystd
harvinaisladkkeeksi maarittelemisestd sekd jiljennos
asiasta annetusta viraston lausunnosta;

(*) EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1.”

Lisitddn kolmas alakohta seuraavasti:

"Edelli i alakohdassa tarkoitettuihin farmaseuttisten,
esikliinisten ja kliinisten tutkimusten tuloksia koskeviin
asiakirjoihin ja tietoihin on liitettdivd 12 artiklan sddn-
nosten mukainen yksityiskohtainen yhteenveto.”



26.3.2002

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

C 75E/219

7. Korvataan 10 artikla seuraavasti:

10 artikla

1.  Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa
sdddetddn, ja rajoittamatta teollisten ja kaupallisten oikeuk-
sien suojaamista koskevan lainsddddnnon soveltamista ha-
kijan ei tarvitse toimittaa esikliinisten ja kliinisten tutki-
musten tuloksia, jos hdn voi osoittaa, ettd geneerinen lddke
vastaa vertailulddkettd, joka on ollut 6 artiklan mukaisesti
hyviksytty jasenvaltiossa tai yhteisossd vahintdin 10 vuo-
den ajan.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettua 10 vuoden jaksoa
pidennetdin 11 vuoteen, jos markkinoille saattamista kos-
kevan luvan haltija saa mainitun 10 vuoden jakson ensim-
miisten kahdeksan vuoden aikana luvan yhdelle tai useam-
malle uudelle terapeuttiselle kayttotarkoitukselle, joiden on
voitu luvan saamiseksi tehdyssi tieteellisessd arvioinnissa
katsoa tuovan huomattavaa kliinistd hy6tyd verrattuna ole-
massa oleviin hoitomuotoihin.

2. Tissi artiklassa tarkoitetaan:

a) 'vertailuldakkeelld’ 6 artiklassa tarkoitettua, 8 artiklan
sdannosten mukaisesti luvan saanutta ldaketts;

=

‘geneeriselld ladkkeelld’ lddkettd, joka on vaikuttavien ai-
neiden laadun ja midrin osalta koostumukseltaan sa-
manlainen, jolla on sama lddkemuoto ja jonka biologi-
nen samanarvoisuus vertailulidkkeen kanssa on osoi-
tettu biologista hyviksikdytettavyyttd koskevissa asian-
mukaisissa tutkimuksissa. Erilaisia vilittomasti liukene-
via suun kautta annosteltavia lidkemuotoja pidetdidn sa-
mana lidkemuotona. Hakija voidaan vapauttaa biolo-
gista hyviksikaytettavyyttd koskevista tutkimuksista, jos
hin voi osoittaa, ettd ladke tdyttda liitteessd 1 ilmoitetut
perusteet.

3. Edelld 1 kohdan ensimmiisen alakohdan sddnnoksid
ei sovelleta, jos vaikuttava aine tai vaikuttavat aineet, tera-
peuttinen kéyttotarkoitus, vahvuus, lddkemuoto, annostelu-
reitti tai annostus verrattuna vertailuliikkeeseen muuttuu,
ja asianmukaisten esikliinisten ja kliinisten tutkimusten tu-
lokset on toimitettava.

4. Tarvittavien tutkimusten tekemistd 1, 2 ja 3 kohdan
soveltamiseksi geneeriseen lddkkeeseen ei pidetd patentteja
tai lddkkeiden lisisuojatodistusta koskevien oikeuksien vas-
taisena.”

. Lisdtddn 10 a, 10 b ja 10 c artikla seuraavasti:
"10 a artikla

Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa sdi-
detddn ja rajoittamatta teollisten ja kaupallisten oikeuksien
suojaamista koskevan lainsddddnnon soveltamista hakijaa ei

saa vaatia toimittamaan esikliinisten ja kliinisten tutkimus-
ten tuloksia, jos hidn voi osoittaa, ettd ladkkeen sisaltimalld
aineella tai aineilla on vakiintunut lddkinnéllinen kaytto
yhteisossd vahintddn 10 vuoden ajalta sekd tunnustettu
teho ja hyviksyttavi turvallisuustaso liitteessd I sdddettyjen
edellytysten mukaisesti. Tdssd tapauksessa ndiden tutkimus-
ten tulokset korvataan asianmukaisella tieteelliselld julkai-
suluettelolla.

10 b artikla

Jos uusi lddke sisdltda sallittujen ladkkeiden koostumukseen
kuuluvia vaikuttavia aineita, joita toistaiseksi ei ole kaytetty
yhdistelméni terapeuttisiin tarkoituksiin, on yhdistelmda
koskevien esikliinisten ja kliinisten tutkimusten tulokset
esitettdvd, mutta jokaisesta yksittdisestd vaikuttavasta ai-
neesta ei tarvitse esittdd julkaisuviitteitd.

10 ¢ artikla

Markkinoille saattamista koskevan luvan myo6ntimisen jal-
keen luvan haltija voi suostua siihen, ettd lidkettd koskeviin
asiakirjoihin kuuluvia farmaseuttisia, esikliinisid ja Kliinisid
asiakirjoja voidaan kiyttdd tarkasteltaessa seuraavia hake-
muksia, jotka koskevat lddkettd, jonka vaikuttavien aineiden
laatu ja maird sekd lidkemuoto on sama.”

. Muutetaan 11 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 alakohta seuraavasti:

”1. lddkkeen nimi, annostelu ja lidkemuoto;”

b) Korvataan 6 alakohta seuraavasti:

6. farmaseuttiset tiedot:

6.1 apuaineet,

6.2 kestdvyysaika, tarvittaessa lddkkeen kidyttokun-
toon saattamisen jdlkeen tai kun pakkaus ava-
taan ensimmdisen kerran,

6.3 erityiset sailytystd koskevat varotoimenpiteet,

6.4 pakkaustyyppi ja koostumus,

6.5 tarvittaessa erityiset varotoimet kayttimatto-
mien ladkkeiden tai tdllaisista lddkkeistd perdisin
olevien jitteiden havittdmisessd;”

¢) Lisdtddn 10 alakohta seuraavasti:

”10. 70 artiklan mukainen luokittelu.”
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10. Korvataan 12 artikla seuraavasti: 14. Muutetaan 16 artikla seuraavasti:

11.

12.

13.

"12 artikla

1. Hakijan on huolehdittava siitd, ettd 8 artiklan 3 koh-
dan j alakohdassa tarkoitetut yksityiskohtaiset yhteenvedot
ovat, ennen kuin ne esitetddn toimivaltaisille viranomaisille,
sellaisten asiantuntijoiden laatimia ja allekirjoittamia, joilla
on riittdvd tekninen ja ammatillinen pitevyys.

2. Henkiloiden, joilla on 1 kohdassa tarkoitettu tekninen
ja ammatillinen patevyys, on perusteltava mahdollinen viit-
taaminen 10 a artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun tieteelli-
seen julkaisuluetteloon liitteessd I sdddetyin edellytyksin.

3. Yksityiskohtaiset yhteenvedot muodostavat osan asia-
kirjakokonaisuudesta, joka hakijan on esitettivd toimival-
taisille viranomaisille.”

Korvataan 13 artikla seuraavasti:

13 artikla

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd yhteisossd val-
mistetut ja markkinoille saatettavat homeopaattiset ldakkeet
on rekisterdity tai niille on myonnetty lupa 14, 15 ja 16
artiklan mukaisesti paitsi jos nimd lddkkeet on rekisterdity
tai niille on myonnetty lupa 31 péivddn joulukuuta 1993
asti kansallisen lainsddddnnon mukaisesti.

2. Jdsenvaltioiden on perustettava erityinen yksinkertais-
tettu rekisterdintimenettely 14 artiklassa tarkoitettuja ho-
meopaattisia ladkkeitd varten.”

Muutetaan 14 artikla seuraavasti:

a) Lisitddn 1 kohdan kolmannen luetelmakohdan loppuun
virke seuraavasti:

"Komissio voi mukauttaa tdtd luetelmakohtaa 121 artik-
lan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti, jos se
ndyttdd perustellulta uuden tieteellisen tietimyksen pe-
rusteella.”

b) Poistetaan 3 kohta.

Korvataan 15 artiklan ensimmaiisen kohdan kuudes luetel-
makohta seuraavasti:

"— yksi tai useampi vedos rekisterditivien lddkkeiden
ulommista péallyksistd ja pakkauksista;”

15.

16.

17.

a) Korvataan 1 kohdassa ilmaus "8 artiklaan, 10 artiklaan
ja 11 artiklaan” ilmauksella ”8 artiklaan ja 10 ja 11
artiklaan”.

b) Korvataan 2 kohdassa ilmaus "toksikologisia, farmako-
logisia” ilmauksella "esikliinisia”.

Korvataan 17 ja 18 artikla seuraavasti:
”17 artikla

1.  Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toi-
menpiteet sen varmistamiseksi, ettd markkinoille saatta-
mista koskeva lupa kasitellddn 150 pdivin kuluessa asian-
mukaisen hakemuksen jittimisestd, joista 120 pdivdd vara-
taan arviointikertomuksen laatimiseen ja tuotteen ominai-
suuksia koskevan yhteenvedon valmisteluun.

Myonnettdessd ladkkeelle markkinoille saattamista koskeva
lupa useammassa kuin yhdessi jisenvaltiossa, hakemukset
on jdtettdvd 27-39 artiklan sddnnosten mukaisesti.

2. Jos jasenvaltio havaitsee, ettd saman lddkkeen mark-
kinoille saattamista koskevaa lupahakemusta tutkitaan jo
toisessa jdsenvaltiossa, asianomaisen jdsenvaltion on kiel-
taydyttava kdsittelemédstd hakemusta ja ilmoitettava haki-
jalle, ettd 27-39 artiklassa sdddettyd menettelyd sovelletaan.

18 artikla

Jos jasenvaltiolle ilmoitetaan 8 artiklan 3 kohdan m ala-
kohdan mukaisesti, ettd toinen jasenvaltio on antanut luvan
ladkkeelle, josta on jatetty lupahakemus asianomaisessa ja-
senvaltiossa, sen on evittivi liddkkeen markkinoille saatta-
mista koskeva lupahakemus, jollei sitd ole jatetty 27-39
artiklan sddnnosten mukaisesti.”

Muutetaan 19 artikla seuraavasti:

a) Korvataan johdantokappaleessa ilmaus "8 artiklan ja 10
artiklan 1 kohdan” ilmauksella "8 artiklan ja 10-10 ¢
artiklan”.

b) Korvataan 1 alakohdassa viittaus "8 artiklan ja 10 artik-
lan 1 kohdan” viittauksella "8 artiklan ja 10-10 c artik-
lan”.

¢) Korvataan 3 alakohdassa viittaus "8 artiklan 3 kohdassa
ja 10 artiklan 1 kohdassa” viittauksella "8 artiklan 3
kohdassa ja 10-10 c artiklassa”.

Korvataan 20 artiklan b alakohdassa ilmaus "poikkeuksel-
lisissa ja perustelluissa tapauksissa” ilmauksella "perustel-
luissa tapauksissa”.
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18. Korvataan 21 artiklan 3 ja 4 kohta seuraavasti: 22. Korvataan 26 artikla seuraavasti:

19.

20.

21.

3.  Toimivaltaisen viranomaisen on asetettava asiasta
kiinnostuneen kdyttoon jaljennos markkinoille saattamista
koskevasta luvasta ja liitettdvé sithen tuotteen ominaisuuk-
sia koskeva yhteenveto.

4.  Toimivaltaisen viranomaisen on laadittava arviointi-
kertomus ja selitykset asiakirjoista asianomaista ladkettd
koskevien farmaseuttisten, esikliinisten ja kliinisten kokei-
den tulosten osalta. Arviointikertomus on saatettava ajan
tasalle, kun lddkkeen laadun, turvallisuuden ja tehon arvi-
oimisen kannalta tirkeiksi osoittautuvia uusia tietoja tulee
saataville.

Toimivaltainen viranomaisen on asetettava asiasta kiinnos-
tuneen pyynnostd timan kdyttoon arviointikertomus ja an-
tamansa lausunnon perusteet poistettuaan kaikki liikesa-
laisuuteen liittyvit tiedot.”

Korvataan 22 artikla seuraavasti:
22 artikla

Poikkeuksellisissa olosuhteissa, ja kun hakijaa on kuulty,
luvan antaminen edellyttda tiettyja erityisvelvoitteita, joilla
tarkoitetaan tdydentdvien tutkimusten suorittamista luvan
saamisen jilkeen.

Lupa voidaan antaa ainoastaan puolueettomista ja toden-
nettavista syistd, ja sen on perustuttava johonkin liitteessd I
olevan 4 osan G jaksossa tarkoitettuihin perusteisiin.”

Lisdtddn 23 artiklaan kolmas kohta seuraavasti:

"Lisiksi jotta hyoty/haittasuhde voitaisiin arvioida sddnnol-
lisesti markkinoille saattamista koskevan luvan antamisen
jalkeen, toimivaltaiselle viranomaiselle on vélittomasti toi-
mitettava kaikki tiedot, jotka muuttavat lupa-asiakirjojen
sisiltod ja joita ei ole alkuperdisissd lupa-asiakirjoissa.”

Korvataan 24 artikla seuraavasti:
24 artikla

1. Luvan voimassaololle ei aseteta rajoituksia, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 2 ja 3 kohdan soveltamista.

2. Lupa, joka ei johda luvan saaneen lddkkeen tosiasial-
liseen markkinoille saattamiseen jisenvaltiossa kahden vuo-
den kuluessa sen myontimisestd, lakkaa olemasta voimassa.

3. Siind tapauksessa, ettd aiemmin jdsenvaltiossa mark-
kinoille saatettua luvan saanutta ladkettd ei endi tosiasial-
lisesti saateta markkinoille tissd jasenvaltiossa kahtena pe-
rakkdisend vuotena, kyseiselle ladkkeelle annettu lupa lak-
kaa olemasta voimassa.”

23.

24.

26 artikla

Markkinoille saattamista koskeva lupa on evittiva, jos 8
artiklassa ja 10-10 c artiklassa lueteltujen tietojen ja asia-
kirjojen tarkastamisen jilkeen osoittautuu, ettd

a) hyoty/haittasuhde ei ole suotuisa, tai

b) hakija ei ole kyennyt riittdvésti osoittamaan lddkkeen
terapeuttista tehoa taikka,

c) lddkeelld ei ole ilmoitettua koostumusta laadun ja mai-
rin osalta.

Markkinoille saattamista koskeva lupa on evittivd myos,
jos hakemuksen perusteeksi annetut tiedot ja asiakirjat ei-
vit tdytd 8 artiklan ja 10-10 c artiklan vaatimuksia.”

Korvataan 4 luvun III osaston otsikko seuraavasti:

"LUKU 4

Lupien keskindisen tunnustamisen menettely ja hajau-
tettu menettely”.

Korvataan 27-32 artikla seuraavasti:

27 artikla

1. Perustetaan koordinointiryhmi, joka tarkastelee kaik-
kia kahdessa tai useammassa jasenvaltiossa ladkkeen mark-
kinoille saattamista koskeviin lupiin liittyvid kysymyksid
tassd luvussa sdddettyjen menettelyjen mukaisesti. Virasto
vastaa koordinointiryhmin sihteeriston tehtévista.

2. Koordinointiryhmin muodostavat kunkin jdsenval-
tion kolmeksi vuodeksi nimittimat edustajat, jotka voidaan
valita myos uudeksi toimikaudeksi. Koordinointiryhméin
jasenilld voi olla apunaan asiantuntijoita.

3. Koordinointiryhmd vahvistaa tyojarjestyksensd, joka
tulee voimaan komission annettua asiasta myonteisen lau-
sunnor.

28 artikla

1.  Lidkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
myontdmiseksi useammassa kuin yhdessd jasenvaltiossa ha-
kijan on esitettdvd kyseisissd jasenvaltioissa keskenddn yh-
denmukaisiin asiakirjoihin perustuva hakemus. Asiakirjojen
on sisdllettdvi kaikki 8 ja 10-11 artiklassa tarkoitetut tiedot
ja asiakirjat. Liiteasiakirjojen on sisillettivd myos luettelo
jasenvaltioista, joita hakemus koskee.
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Hakijan on pyydettivd yhtd ndistd jdsenvaltioista toimi-
maan vertailujdsenvaltiona ja laatimaan lddkettd koskeva
arviointikertomus 2 ja 3 kohdan mukaisesti.

Arviointikertomukseen on tarvittaessa sisillytettivd ana-
lyysi 10 artiklan 1 kohdan tarkoituksia varten.

2. Jos ladkkeelld jo on markkinoille saattamista koskeva
lupa hakemuksen tekohetkelld, asianomaisten jdsenvaltioi-
den on tunnustettava vertailujasenvaltion myontdmai lupa.
Tatd tarkoitusta varten markkinoille saattamista koskevan
luvan haltijan on pyydettavd vertailujdsenvaltiota joko laa-
timaan arviointikertomuksen tai tarvittaessa saattamaan jo
olemassa olevan arviointikertomuksen ajan tasalle. Vertai-
lujdsenvaltion on laadittava arviointikertomus tai saatettava
se ajan tasalle 60 pdivin kuluessa pyynnén vastaanottami-
sesta. Arviointikertomus ja tuotteen ominaisuuksia koskeva
hyviksytty yhteenveto sekd lddkkeen hyviksytyt merkinnit
ja pakkausseloste on toimitettava asianomaisille jasenvalti-
oille ja hakijalle.

3. Jos ladkkeelld ei ole markkinoille saattamista koskevaa
lupaa hakemuksen tekohetkelld, hakijan on pyydettiva ver-
tailujasenvaltiota laatimaan arviointikertomuksen luonnos
ja tuotteen ominaisuuksia koskevan yhteenvedon seka laak-
keen merkintojen ja pakkausselosteen luonnos. Vertailuji-
senvaltion on laadittava kyseiset asiakirjaluonnokset 120
pdivin kuluessa asianmukaisen pyynnon saamisesta ja toi-
mitettava ne kaikille asianomaisille jasenvaltioille ja haki-

jalle.

4. Asianomaisten jdsenvaltioiden on hyviksyttivi 90
pdivin kuluessa 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen
vastaanottamisesta arviointikertomus, tuotteen ominaisuuk-
sia koskeva yhteenveto, merkinnit ja pakkausseloste sekid
ilmoitettava hyviksynnastd vertailujasenvaltiolle. Vertailuji-
senvaltio toteaa yhteisymmarryksen vallitsevan, saattaa me-
nettelyn péddtokseen ja ilmoittaa asiasta hakijalle.

5. Kukin jdsenvaltio, jossa hakemus on tehty 1 kohdan
sddnnosten mukaisesti, tekee 30 pdivin kuluessa yhteis-
ymmirryksen toteamisesta pddtoksen, joka on yhtenevii-
nen hyviksytyn arviointikertomuksen, tuotteen ominai-
suuksia koskevan yhteenvedon seki lidkkeen hyviksyttyjen
merkintdjen ja pakkausselosteen kanssa.

29 artikla

1. Jos jasenvaltio ei voi hyviksyd arviointikertomusta,
tuotteen ominaisuuksia koskevaa yhteenvetoa, merkintojd
ja pakkausselostetta 28 artiklan 4 kohdassa tarkoitetussa
médriajassa kansanterveydelle koituvan mahdollisen vaka-
van vaaran vuoksi, sen on perusteltava nakemyksensd yk-
sityiskohtaisesti ja ilmoitettava syynsd vertailujisenvaltiolle,

muille asianomaisille jisenvaltioille ja hakijalle. Erimielisyy-
den syyt on ilmoitettava vilittomasti koordinointiryhmalle.

2. Koordinointiryvhmissd kaikkien 1 kohdassa tarkoitet-
tujen jdsenvaltioiden on pyrittdva kaikin tavoin padsemiin
sopimukseen toteutettavista toimenpiteistd. Niiden on tar-
jottava hakijalle mahdollisuus tuoda julki mielipiteensd
suullisesti tai kirjallisesti. Jos jasenvaltiot padsevit sopimuk-
seen 60 pdivian kuluessa siitd, kun erimielisyyden syyt on
ilmoitettu koordinointiryhmiille, vertailujasenvaltio toteaa
yhteisymmarryksen vallitsevan, saattaa menettelyn paatok-
seen ja ilmoittaa asiasta hakijalle. Tdssd tapauksessa sovel-
letaan 28 artiklan 5 kohtaa.

3. Jos jasenvaltiot eivit kuitenkaan paise sopimukseen 2
kohdassa tarkoitetussa 60 pdivin mairdajassa, virastolle on
valittomasti ilmoitettava asiasta 32 artiklassa sdddetyn me-
nettelyn soveltamiseksi. Virastolle on toimitettava yksityis-
kohtainen kuvaus kysymyksistd, joista ei ole paisty sopi-
mukseen ja erimielisyyden syistd. Jiljennos néistd tiedoista
on toimitettava hakijalle.

4. Kun hakija on saanut ilmoituksen siitd, ettd asia on
saatettu viraston kisiteltdviksi, hinen on toimitettava viras-
tolle viipymitti jiljennds 28 artiklan 1 kohdan ensimmii-
sessd alakohdassa tarkoitetuista tiedoista ja asiakirjoista.

5. Edelld 3 kohdassa tarkoitetussa tapauksessa jasenval-
tiot, jotka ovat hyviksyneet vertailujdsenvaltion arviointi-
kertomuksen, tuotteen ominaisuuksia koskevan yhteenve-
don sekid ladkkeen merkinnit ja pakkausselosteen, voivat
hakijan pyynnosté sallia lddkkeen markkinoille saattamisen
jo ennen 32 artiklassa sdddetyn menettelyn paittymista.
Tissd tapauksessa lupa myonnetddn sanotun kuitenkaan
rajoittamatta tdimin menettelyn pdattymistd.

30 artikla

1. Jos samasta lddkkeestd on 8 artiklan ja 10-11 artiklan
mukaisesti jdtetty useita markkinoille saattamista koskevia
lupahakemuksia ja jos jdsenvaltiot ovat hyviksyneet luvan
antamista, sen tilapdistd peruuttamista tai peruuttamista
kokonaan koskevia eridvid pdatoksid, jasenvaltio tai komis-
sio tai markkinoille saattamista koskevan luvan hakija tai
haltija voi saattaa asian ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd k-
sittelevdn komitean, jiljempdnd 'komitea’, kasiteltaviksi 32
artiklassa sdddetyn menettelyn soveltamiseksi.

2. Yhteisossd vdhintddn 10 vuotta hyvaksyttyina olleiden
lidkkeiden yhdenmukaistamisen edistimiseksi jdsenvaltiot
voivat toimittaa vuosittain koordinointiryhmélle luettelon
ladkkeistd, joista on laadittava yhdenmukaistetut tuotteen
ominaisuuksia koskevat yhteenvedot.
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Koordinointiryhmi laatii luettelon lddkkeistd ottaen huo-
mioon jdsenvaltioiden ehdotukset ja toimittaa luettelon ko-
missiolle.

Yhdessd viraston kanssa ja kuultuaan asianomaisten osa-
puolten nikemykset komissio tai jokin jdsenvaltio voi so-
veltaa ndihin lddkkeisiin 1 kohdan sdinnoksia.

31 artikla

1. Yhteison etua koskevissa erityistapauksissa jasenval-
tiot tai komissio tai markkinoille saattamista koskevan lu-
van hakija tai haltija voivat panna asian vireille komiteassa
32 artiklassa sdddetyn menettelyn soveltamiseksi ennen
kuin hakemusta, markkinoille saattamista koskevan luvan
tilapdistd peruuttamista tai peruuttamista kokonaan tai
markkinoille saattamista koskevan luvan ehtojen tarpeelli-
siksi katsottavia muita muutoksia koskeva pditos tehddan,
erityisesti IX osaston mukaisesti kerdttyjen tietojen ottami-
seksi huomioon.

Asianomainen jdsenvaltio tai komissio yksiloivat selvisti
komiteassa lausuntoa varten vireille pantavan kysymyksen
ja ilmoittavat siitd markkinoille saattamista koskevan luvan
hakijalle tai haltijalle.

Jasenvaltioiden ja markkinoille saattamista koskevan luvan
hakijan tai haltijan on toimitettava komitealle kaikki esille
otettua kysymystd koskevat saatavilla olevat tiedot.

2. Jos vireillepano ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasit-
televissd komiteassa koskee tiettyd lddkkeiden joukkoa tai
ladkeryhmad, virasto voi rajoittaa menettelyn luvan tiettyi-
hin erityisosiin.

Téssd tapauksessa 35 artiklaa sovelletaan néihin lddkkeisiin
ainoastaan, jos ne ovat tdssd luvussa tarkoitettujen markki-
noille saattamista koskevien luvanantomenettelyjen alaisia.

32 artikla

1. Sovellettaessa tissa artiklassa siddettyd menettelyd ko-
mitea tekee padtoksen ja antaa perustellun lausunnon esille
otetusta kysymyksestd 60 paivin kuluessa asian saattami-
sesta sen kasiteltdviksi.

Kuitenkin 30 ja 31 artiklan mukaisesti kasiteltdviksi saa-
tetuissa tapauksissa komitea voi pidentdd titd mdirdaikaa
enintddn 90 pdivin lisdajalla ottaen huomioon asianomais-
ten markkinoille saattamista koskevien lupien hakijoiden
tai haltijoiden nakemykset.

Kiireellisessd tapauksessa komitea voi puheenjohtajansa eh-
dotuksesta paittdd lyhyemmastd médrdajasta.

2. Kysymyksen tutkimiseksi komitea voi nimetd yhden
jasenistddn esittelijaksi. Komitea voi my6s nimetd riippu-

mattomia asiantuntijoita neuvomaan erityisasioissa. Nime-
tessddn nditd asiantuntijoita komitea mddrittelee heiddn
tehtdvinsd ja vahvistaa maidrdpdivin tehtdvien suorittami-
selle.

3. Ennen lausunnon antamista komitea tarjoaa markki-
noille saattamista koskevan luvan hakijalle tai haltijalle
mahdollisuuden antaa selvitys kirjallisesti tai suullisesti.

Komitean lausuntoon on liitettivd luonnokset tuotteen
ominaisuuksia koskevasta yhteenvedosta, merkinnéisti ja
pakkausselosteesta.

Komitea voi tarvittaessa kutsua muita henkiloitd antamaan
tietoja asiasta.

Komitea voi lykitdi 1 kohdassa tarkoitettua miidriaikaa,
jotta markkinoille saattamista koskevan luvan hakija tai
haltija voi valmistella selvitystddn.

4. Viraston on ilmoitettava viipymattd markkinoille saat-
tamista koskevan luvan hakijalle tai haltijalle, jos komitean
mielesta:

a) hakemus ei tdytd luvanantoperusteita

tai

b) markkinoille saattamista koskevan luvan hakijan tai hal-
tijan 11 artiklan mukaisesti esittdimid tuotteen ominai-
suuksia koskevaa yhteenvetoa on muutettava

tai

¢) luvan antaminen edellyttdd tiettyjen edellytysten tdyttd-
mistd, ottaen huomioon lddkkeen turvallisen ja tehok-
kaan kiyton osalta olennaisina pidettavit edellytykset,
mukaan lukien lidkevalvonta

taikka

d) markkinoille saattamista koskeva lupa on peruutettava
tilapdisesti, sitd on muutettava tai se on peruutettava
kokonaan.

Viidentoista pdivin kuluessa lausunnon vastaanottamisesta
markkinoille saattamista koskevan luvan hakijan tai haltijan
on ilmoitettava kirjallisesti virastolle aikomuksestaan laatia
valitus. Talloin sen on toimitettava valitusta koskevat yksi-
tyiskohtaiset perustelut virastolle 60 pdivin kuluessa lau-
sunnon vastaanottamisesta. Vastaanotettuaan valitusta kos-
kevat perustelut komitean on 60 piivan kuluessa tarkastel-
tava uudelleen lausuntoaan asetuksen (ETY) N:o 2309/93
53 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Valituksesta tehdyt pda-
telmét on liitettdva tdman artiklan 5 kohdassa tarkoitettuun
arviointikertomukseen.
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25.

26.

5. Komitean annettua lopullisen lausuntonsa viraston on
toimitettava se 30 pdivan kuluessa jdsenvaltioille, komissi-
olle ja markkinoille saattamista koskevan luvan hakijalle ja
haltijalle samanaikaisesti lidkkeen arviointia ja komitean
pddtelmien perusteena olevia syitd kuvailevan kertomuksen
kanssa.

Jos asianomaisen lddkkeen markkinoille saattamista koske-
vaa lupaa tai luvan voimassa pysyttimistd koskeva lausunto
on myonteinen, lausuntoon on liitettdvd seuraavat asiakir-
jat:

a) luonnos tuotteen ominaisuuksia koskevasta yhteenve-
dosta, sellaisena kuin 11 artiklassa tarkoitetaan;

b) tarvittaessa edellytykset, jotka luvan antamiseksi on tdy-
tettdivd 4 kohdan c alakohdan mukaisesti;

¢) merkintojen ja pakkausselosteen luonnokset.”
Muutetaan 33 artikla seuraavasti:

a) korvataan toisessa alakohdassa ilmaus "32 artiklan 5
kohdan a ja b alakohdassa” ilmauksella ”32 artiklan 5
kohdan toisessa alakohdassa”

b) korvataan viimeisen alakohdan lopussa ilmaus “haki-
jalle” ilmaisulla "markkinoille saattamista koskevan lu-
van hakijalle tai haltijalle”.

Korvataan 34 artikla seuraavasti:
”34 artikla

1. komissio tekee lopullisen péddtoksen hakemuksesta
tehdddn 121 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen, jos pditosluonnos on viraston lausunnon mu-
kainen.

Komissio tekee lopullisen pditoksen 121 artiklan 4 koh-
dassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, jos pditosluon-
nos ei ole viraston lausunnon mukainen.

2. Tissd luvussa komitealle annettujen tehtdvien huomi-
oon ottamiseksi 121 artiklan 1 kohdan mukaisesti perus-
tetun pysyvdn komitean tyojdrjestystd mukautetaan.

Niilli mukautuksilla siddetdin, ettd:

a) pysyvd komitea antaa lausuntonsa kirjallisena, lukuun
ottamatta 33 artiklan kolmannessa alakohdassa tarkoi-
tettuja tapauksia;

b) jdsenvaltioilla on 15 péivin mdairdaika ilmoittaa komis-
siolle pdatosluonnosta koskevat kirjalliset huomionsa.
Jos pditoksenteolla on kiire, puheenjohtaja voi kuiten-

27.

28.

29.

30.

kin asettaa lyhyemmin mdéirdajan asian kiireellisyyden
mukaan;

¢) jasenvaltioilla on mahdollisuus pyytdd kirjallisesti, ettd
pysyvé komitea tutkii paitosluonnoksen tdysistunnossa,
ja tdmdn pyynnon on oltava perusteltu.

Jos komissio arvioi, ettd jasenvaltion esittdimat kirjalliset
huomiot tuovat esiin tiedettd ja tekniikkaa koskevia uusia,
tarkeitd kysymyksid, joita ei ole késitelty viraston anta-
massa lausunnossa, puheenjohtaja lykkdd menettelyd ja la-
hettdd hakemuksen uudelleen virastolle lisatutkimuksia var-
ten.

Komissio antaa tdimin kohdan tdytdnt66n panemiseksi tar-
vittavat sddnnokset 121 artiklan 2 kohdassa siddettyd me-
nettelyd noudattaen.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu pddtos osoitetaan kai-
kille jasenvaltioille ja ilmoitetaan tiedoksi markkinoille saat-
tamista koskevan luvan haltijalle tai hakijalle. Asianomais-
ten jdsenvaltioiden ja vertailujdsenvaltion on annettava tai
peruutettava markkinoille saattamista koskeva lupa tai teh-
tavd tarvittavat muutokset tdimin luvan edellytyksiin, jotta
lupa olisi pddtoksen mukainen, 30 pdivin kuluessa vas-
taanotetusta ilmoituksesta ja viitattava pditokseen. Niiden
on ilmoitettava tdstd komissiolle ja virastolle.”

Poistetaan 35 artiklan ensimmaiisen kohdan kolmas ala-
kohta.

Korvataan 38 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Komissio julkaisee viimeistddn [pdivdys] kertomuk-
sen tdssd luvussa tarkoitettujen menettelyjen perusteella
saaduista kokemuksista ja ehdottaa mahdollisesti tarvittavia
muutoksia ndiden menettelyjen parantamiseksi.”

Korvataan 39 artikla seuraavasti:

39 artikla

Edelld 29 artiklan 3, 4 ja 5 kohdan sekd 30-34 artiklan
sdannoksid ei sovelleta 14 artiklassa tarkoitettuihin home-
opaattisiin laakkeisiin.

Edelld 28-34 artiklan sdidnnoksii ei sovelleta 16 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuihin homeopaattisiin lddkkeisiin.”

Lisitdin 40 artiklan 4 kohta seuraavasti:

"4, Jasenvaltioiden on toimitettava virastolle jiljennds 1
kohdassa tarkoitetusta luvasta. Virasto luo tietokannan néi-
den tietojen perusteella.”
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31. Korvataan 46 artiklan f alakohta seuraavasti: muut kokeet ja tarkastukset, jotka ovat valttdimattomid

32.

33.

34.

35.

36.

"f) noudatettava hyvien tuotantotapojen periaatteita ja
yleisohjeita lddkkeiden valmistuksessa ja kdytettdva vai-
kuttavina aineina ainoastaan lihtoaineita, jotka on val-
mistettu ldhtoaineiden valmistamista koskevien hyvien
tuotantotapojen yksityiskohtaisten yleisohjeiden mukai-
sesti.”

Lisitddn uusi 46 a artikla seuraavasti:

46 a artikla

1. Tassd direktiivissd lahtoaineina kiytettdvien vaikutta-
vien aineiden valmistamisella tarkoitetaan ldhtoaineena
kdytetyn vaikuttavan aineen taydellistd tai osittaista valmis-
tamista tai maahantuontia, sellaisena kuin se miiritelldin
liitteessd I olevan 2 osan C jaksossa, seki erilaisia osiinja-
kamis- tai pakkausmenettelyja ennen vaikuttavan aineen
lisddmistd lddkkeeseen, mukaan lukien uudelleenpakkaus
tai uudelleenmerkitseminen, jonka suorittaa erityisesti ldh-
toaineiden tukkukauppias.

2. Tarvittavat muutokset 1 kohdan mukauttamiseksi tie-
teen ja tekniikan kehitykseen annetaan 121 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.”

Lisdtddn 47 artiklaan kolmas ja neljds kohta seuraavasti:

"Edelld 46 artiklan f alakohdassa tarkoitetut hyvien tuotan-
totapojen periaatteet ldhtoaineina kaytettdvien vaikuttavien
aineiden valmistuksessa annetaan yksityiskohtaisina yleis-
ohjeina.

Komissio julkaisee myos yleisohjeet, jotka koskevat 40 ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitetun luvan muotoa ja sisdltod, 111
artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja kertomuksia sekd 111 ar-
tiklan 5 kohdassa tarkoitetun hyvid tuotantotapoja koske-
van todistuksen muotoa ja sisdltod.”

49 artiklan 1 kohdan muutos ei koske suomenkielisti toi-
sintoa.

Korvataan 50 artiklan 1 kohdassa ilmaus “asianomaisessa
valtiossa” ilmauksella "yhteisossd”.

Korvataan 51 artiklan 1 kohdan b alakohta seuraavasti:

”"b) kolmansista maista tulevien lddkkeiden osalta, vaikka
ne olisi valmistettu yhteisossi, ettd jokainen tuotan-
toerd on maahantuovassa jisenvaltiossa lapikdynyt tiy-
dellisen laatuanalyysin, ainakin kaikkien vaikuttavien
aineiden midrdd koskevan analyysin sekd kaikki ne

37.

38.

39.

ldikkeen markkinoille saattamista koskevan luvan vaa-
timusten mukaisen laadun varmistamiseksi.”

Muutetaan 54 artikla seuraavasti:

a) Korvataan a alakohta seuraavasti:

”

a) ladkkeen nimi, jonka jilkeen mainitaan lddkkeen
vahvuus ja lddkemuoto (tarvittaessa vauvoille, lap-
sille, aikuisille). Yleisnimi on sisallytettdva lddkkeen
nimeen, jos valmiste sisdltdd ainoastaan yhtd vai-
kuttavaa ainetta ja jos silli on kuvitteellinen nimi;”

b) Korvataan d alakohdassa ilmaus ”ohjeisiin” ilmauksella
"yksityiskohtaisin ohjeisiin”.

¢) Korvataan f alakohta seuraavasti:

"f) erityisvaroitus, jos lddkettd ei saa sdilyttad lasten
ulottuvilla eikd lasten nakyvilld;”

d) Korvataan k alakohta seuraavasti:

k) markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan
nimi ja osoite sekd tarvittaessa haltijan nimedman
edustajan nimi;”

e) Korvataan n alakohta seuraavasti:

"n) ilman lddkemdardystd myytavistd ladkkeistd kaytto-
ohjeet.”

Muutetaan 55 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohdassa ilmaus ”54 ja 62 artiklan” ilma-
uksella ”54 artiklan”.

b) 2 kohdan ensimmdisen luetelmakohdan muutos ei
koske suomenkielistd toisintoa.

¢) Korvataan 3 kohdan ensimmadinen luetelmakohta seu-
raavasti:

*— ladkkeen nimi kuten 54 artiklan a alakohdassa sii-
detddn ja tarvittaessa annostelureitti,”

Lisdtdian 57 artiklaan toinen alakohta seuraavasti:

”Niiden ladkkeiden osalta, joille on annettu lupa asetuksen
(ETY) N:o 2309/93 sddnnosten mukaisesti, jdsenvaltiot
noudattavat timidn artiklan soveltamisessa tdmin direktii-
vin 65 artiklassa tarkoitettuja yksityiskohtaisia ohjeita.”
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40. Korvataan 59 artikla seuraavasti:

59 artikla

1. Pakkausseloste on laadittava tuotteen ominaisuuksia
koskevan yhteenvedon mukaisesti, ja sithen on sisallyttavd
seuraavassa jarjestyksessa:

a) ladkkeen tunnistamiseksi:

i) ladkkeen nimi, jonka jilkeen mainitaan lddkkeen
vahvuus ja lidkemuoto (tarvittaessa vauvoille, lap-
sille, aikuisille). Yleisnimi on sisillytettava lddkkeen
nimeen, jos lddke sisiltdd ainoastaan yhtd vaikuttavaa
ainetta ja jos silld on kuvitteellinen nimi,

i) farmakoterapeuttinen luokka tai vaikutuksen luonne
potilaalle helposti ymmarrettivin kasittein;

b) terapeuttiset kdyttotarkoitukset;

¢) luettelo tiedoista, jotka ovat tarpeellisia ennen liddkkeen
nauttimista:

i) vasta-aiheet,
ii) tarpeelliset kiyttod koskevat varotoimenpiteet,

iii) yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja
muun tyyppiset yhteisvaikutukset (esimerkiksi alko-
holi, tupakka ja elintarvikkeet), jotka voivat vaikut-
taa liadkkeen vaikutukseen,

iv) erityisvaroitukset;

d) kuvaus epitoivotuista vaikutuksista, joita voi esiintyd
ladkkeen tavanomaisissa kdyttoolosuhteissa, ja tarvitta-
essa suoritettavat toimenpiteet; potilasta kehotetaan ni-
menomaan ilmoittamaan lddkarille tai proviisorille
kaikki epatoivotut vaikutukset, joita ei ole mainittu pak-
kausselosteessa;

¢) oikean kayton kannalta tarpeelliset ja tavanomaiset oh-
jeet, erityisesti:

i) annostelu,
i) annostelutapa ja tarvittaessa annostelureitti,

iii) annostelutiheys, ja tarvittaessa mddritellddn sopiva
aika, jolloin lddke voidaan antaa tai on annettava,

ja tarvittaessa valmisteen luonteen mukaan:

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

V) toteutettavat toimenpiteet yliannostustapauksessa
(esimerkiksi oireet, menettelyt hatitilanteessa),

vi) toimenpiteet, kun yksi tai useampi annos on jitetty
ottamatta,

vii) tarvittaessa osoitus vierotusoireiden vaarasta;

f) viittaus pakkauksessa osoitettuun viimeiseen kayttopdi-
védn, sekd:

i) varoitus lddkkeen kdyttimisestd kyseisen paivan jdl-
keen,

i) tarvittaessa erityiset sdilytystd koskevat varotoimen-
piteet,

iii) tarvittaessa varoitus ndkyvistd pilaantumisen mer-
keistd,

iv) vaikuttavien aineiden ja apuaineiden tiydellinen
koostumus laadullisesti ilmaistuna sekd ilmoitus vai-
kuttavista aineista maarallisesti ilmaistuna ja yleisni-
mid kidyttden lddkkeen jokaisen pakkaustavan osalta,

v) ladkemuoto ja sisdltd ilmaistuna painona, tilavuu-
tena tai annosyksikkoini ladkkeen jokaisen pakkaus-
tavan osalta,

vi) markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan
nimi ja osoite sekd tarvittaessa valmistajan nimea-
mien, jisenvaltioissa olevien edustajien nimet;

g) jos lddke on saanut luvan 28-39 artiklassa sdddetyn
menettelyn mukaisesti eri nimelld asianomaisissa jasen-
valtioissa, luettelo kussakin jasenvaltioissa sallitusta ni-
mestd;

h) pdivé, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu.

2. Edelld 1 kohdan a alakohdassa sdddetyssi luettelossa
on:

a) otettava huomioon tiettyjen kayttdjaryhmien (esim. lap-
set, raskaana olevat tai imettdvit naiset, vanhukset ja
henkilét, joilla on erityinen patologinen tila) erityistilan-
teet,

b) mainittava tarvittaessa mahdolliset vaikutukset kykyyn
kuljettaa ajoneuvoja tai kdyttda tiettyja koneita,
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c) esitettdva luettelo apuaineista, joiden tunteminen on tir-
keidd ladkkeen tehokkaan ja turvallisen kdyton kannalta
ja jotka sisdltyvat 65 artiklan mukaisesti julkaistuihin
yksityiskohtaisiin ohjeisiin.”

41. Poistetaan 61 artiklan 4 kohdassa ilmaus “tarvittaessa”.

42. Korvataan 62 artiklassa ilmaus “terveyskasvatuksessa” il-

mauksella "potilaalle”.

43, Muutetaan 63 artikla seuraavasti:

a) Lisdtddn 1 kohtaan kolmas alakohta seuraavasti:

"Edelld 54 artiklassa siddetyt merkinndt voidaan tietty-
jen harvinaislddkkeiden osalta asianmukaisesti perustel-
lusta hakemuksesta laatia jollakin yhteison virallisista
kielistd.”

b) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Toimivaltaiset viranomaiset voivat alueellaan
myontdd poikkeuksia tiettyjen lidkkeiden merkinnoissd
ja pakkausselosteissa annettavista tiedoista ja pakkausse-
losteen laatimisesta markkinoille saattaneen jasenvaltion
virallisella kielelld tai virallisilla kielilld, jos ladkettd ei
ole tarkoitettu toimitettavaksi potilaalle.”

44. Korvataan 65 artikla seuraavasti:

"65 artikla

Komissio laatii ja julkaisee jdsenvaltioita ja asianomaisia
osapuolia kuultuaan yksityiskohtaiset ohjeet, jotka koskevat
erityisesti:

a) tiettyjen erityisvaroitusten muotoilemista tiettyja lda-
keryhmia varten,

b) itselddkitykseen tarvittavia erityisid tietoja,

¢) merkintdjen ja pakkausselosteen merkintdjen luetta-
vuutta,

d) ladkkeiden tunnistamismenetelmid ja alkuperdisyyden
toteamismenetelmid,

e) luetteloa apuaineista, joiden on esiinnyttivi ladkkeiden
merkinndissd, ja niiden ilmoittamistapaa,

f) edelldi 57 artiklan tdytintoonpanoa koskevia yhdenmu-
kaistettuja yksityiskohtaisia sddntoja.”

45.

46.

47.

48.

49.

Muutetaan 69 artiklan 1 kohta seuraavasti:
a) Korvataan ensimmdinen luetelmakohta seuraavasti:

"— kannan tai kantojen tieteellinen nimi, jota seuraa
laimennusaste, 1 artiklan 5 kohdan mukaisesti kay-
tetyn farmakopean tunnuksia kayttden; jos home-
opaattisessa lddkkeessd on useita kantoja, voidaan
kantojen tieteellinen nimi pakkausmerkinnoissd
korvata kuvitteellisella nimelld,”

b) Korvataan kahdestoista luetelmakohta seuraavasti:

”

— varoitus, joka neuvoo kidyttdjad kddntymadn lda-
kirin puoleen, jos oireet pysyvit.”

Muutetaan 70 artiklan 2 kohta seuraavasti:

a) Korvataan a alakohta seuraavasti:

”

a) uusittavalla tai muulla kuin uusittavalla lidkemaa-
riykselld luovutettavat ladkkeet;”

b) Korvataan ¢ alakohta seuraavasti:

”c) niin sanotulla rajoitetulla ladkemaardykselld saatavat
ladkkeet, jotka on varattu kdytettdviksi tietyilld eri-
koisaloilla.”

Korvataan 74 artikla seuraavasti:
"74 artikla

Kun uusia seikkoja toimitetaan toimivaltaisten viranomais-
ten tietoon, on toimivaltaisten viranomaisten tarkastettava
ja tarvittaessa muutettava ladkkeen luokittelua soveltaen 71
artiklassa lueteltuja perusteita.”

Korvataan VII osaston otsikko seuraavasti:

”VII OSASTO
Liikkeiden kauppa”

Muutetaan 76 artikla seuraavasti:
a) Muutetaan nykyinen kohta 1 kohdaksi.
b) Lisdtddn 2 kohta seuraavasti:

2. Mitd tulee tukkukauppaan ja varastointiin, ladk-
keelld on oltava markkinoille saattamista koskeva lupa,
jonka yhteiso on myontinyt asetuksen (ETY)
N:o 2309/93 mukaisesti tai jonka jisenvaltion toimival-
tainen viranomainen on myontinyt timin direktiivin
mukaisesti.”
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50. 80 artiklan e alakohdan toisen luetelmakohdan muutos ei peisiin. Tatd sddnnostd sovelletaan markkinoille saattamista

51.

52.

53.

koske suomenkielisti toisintoa.

82 artiklan ensimmdisen alakohdan toisen luetelmakohdan
muutos ei koske suomenkielistid toisintoa.

Korvataan 84 artikla seuraavasti:

84 artikla

Komissio julkaisee hyvid jakelutapoja koskevat suuntaviivat.
Tassd tarkoituksessa se kuulee komiteaa ja neuvoston pii-
tokselld 75/320/ETY (*) perustettua farmasian komiteaa.

(*) EYVL L 147, 9.6.1975, s. 23.”

Muutetaan 86 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohdan johdantokappale seuraavasti:

"Tdssd osastossa lddkemainonnalla’ tarkoitetaan kaiken-
laista ovelta ovelle tiedottamista, asiakkaitten hankintaa
tai kannustimia, joiden tarkoituksena on edistdd laakkei-
den médraamistd, luovutusta, myyntid, kulutusta tai saa-
tavuustietoja.”

b) Korvataan 2 kohdan neljas luetelmakohta seuraavasti:

”

— ihmisten terveyteen tai sairauksiin liittyvid tietoja,
jos niilld ei ole edes epdsuoraa yhteyttd ladkkeeseen,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 88 artiklan 2
kohdan soveltamista.”

54, Korvataan 88 artikla seuraavasti:

88 artikla

1.  Jasenvaltioiden on kiellettivd sellaisten lddkkeiden
yleinen mainonta:

a) jotka VI osaston mukaisesti ovat saatavissa ainoastaan
ladkemadardykselld,

b) jotka sisiltdvit psykotrooppisia tai huumausaineita kan-
sainvilisissd sopimuksissa, kuten Yhdistyneiden kansa-
kuntien vuosien 1961 ja 1971 yleissopimuksissa, tarkoi-
tetulla tavalla.

2. Tiettyihin lddkkeisiin liittyvien tietojen vilittiminen
on kuitenkin sallittu tiukoin edellytyksin ja potilaiden
edun vuoksi, jotta vastataan potilaiden oikeutettuihin tar-

koskevan luvan mukana oleviin tuotetietoihin seki kaikkiin
tdhdn liittyviin lisitietoihin

Poiketen 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetusta kiellosta ja-
senvaltioiden on vastatakseen potilasryhmien esittimiin
odotuksiin sallittava tiettyjd lddkkeitd koskevan tiedon vi-
littdminen seuraavin edellytyksin:

Tiedot vilitetddn seuraavin edellytyksin:

a) niille ladkkeille on annettu lupa ja niitd maaratadn seu-
raavissa sairaustiloissa:

— immuunikato,

— astma ja krooniset hengitysteiden sairaudet,

— diabetes;

b) toimitettujen tietojen sisdllon on oltava tdssd osastossa
annettujen periaatteiden mukaisia;

¢) tdimdn kohdan tdytintdonpano riippuu jisenvaltioiden
tasolla toteutetuista ldaketeollisuuden omavalvontame-
nettelyistd;

d) tietojen ja niiden vilittimisen on oltava hyvien toimin-
tatapojen periaatteiden mukaisia, jotka vahvistetaan asi-
anomaisten osapuolten kuulemisen jilkeen 121 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

e) Edelld mainittujen hyvien toimintatapojen periaatteiden
soveltamisen varmistamiseksi:

— lddkkeitd koskevista lisdtiedoista on ilmoitettava vi-
rastolle. Jos virasto ei ota kantaa 30 piivan kuluessa
tdstd ilmoituksesta, tiedot katsotaan hyviksytyiksi;

— virasto varmistaa tdmdn direktiivin sddnnosten mu-
kaisesti hyviksyttyjd laakkeitd koskevien tietojen val-
vonnan yhteensovittamisen, erityisesti tietokannan
avulla;

— virasto laatii vuosittain kertomuksen hyvien toimin-
tatapojen periaatteiden soveltamisesta.

f) Tamin kohdan tdytintoonpano arvioidaan ja siitd laa-
ditaan yksityiskohtainen kertomus viimeistdan [paivays].
Komissio tekee ehdotuksen tarpeellisista muutoksista
sen soveltamisen parantamiseksi.
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55.

56.

57.

58.

59.

3. Yleisesti saadaan mainostaa sellaisia lddkkeitd, jotka
koostumuksensa ja tarkoituksensa perusteella on tarkoitettu
ja suunniteltu kiytettdviksi tarvittaessa proviisorin anta-
milla ohjeilla ilman lddkdrin suorittamaa diagnoosia, l4i-
kemddridystd tai hoidon seurantaa.

4. Jdsenvaltioiden on voitava kieltdd alueellaan korvatta-
vien lddkkeiden yleinen mainonta.

5. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua kieltoa ei sovelleta teol-
lisuuden suorittamiin ja jdsenvaltioiden toimivaltaisten vi-
ranomaisten hyviksymiin rokotuskampanjoihin.

6. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu kielto ei estid direktiivin
89/552[ETY 14 artiklan soveltamista.

7. Jasenvaltioiden on kiellettdvd teollisuuden suora,
myynninedistimistarkoituksessa tapahtuva lddkkeiden ylei-
nen jakelu.”

Muutetaan 89 artikla seuraavasti:

a) 1 kohdan b alakohdan ensimmdisen luetelmakohdan
muutos ei koske suomenkielistd toisintoa.

b) 2 kohdan muutos ei koske suomenkielistd toisintoa.

Muutetaan 90 artikla seuraavasti:

a) Korvataan c alakohta seuraavasti:

"c) esittad, ettd henkilon terveydentilaa voidaan vilitt-
maisti kohentaa ldikettd nauttimalla;”

b) Korvataan d alakohdassa ilmaus ”88 artiklan 4 koh-
dassa” ilmauksella ”88 artiklan 5 kohdassa”.

¢) Poistetaan | alakohta.

91 artiklan 2 kohdan muutos ei koske suomenkielisti toi-
sintoa.

Korvataan 96 artiklan 1 kohdan d alakohta seuraavasti:

”d) mikddn ndyte ei saa olla kookkaampi kuin pienin mark-
kinoilla oleva pakkauskoko;”

Lisitddn 98 artiklaan 3 kohta seuraavasti:

60.

61.

62.

”3.  Jasenvaltioiden on sallittava saman lddkkeen yhteiset
myynninedistimistoimet, joita markkinoille saattamista
koskevan luvan haltija ja yksi tai useampi haltijan nimeidma
yritys harjoittavat.”

Korvataan 100 artikla seuraavasti:

”100 artikla

Edelld 14 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen homeopaattis-
ten ldikkeiden mainonnan on oltava timin osaston siin-
nosten mukaista, lukuun ottamatta 87 artiklan 1 kohtaa.

Kuitenkin ainoastaan 69 artiklan 1 kohdassa maiariteltyjd
tietoja saadaan kiyttdd tillaisten ladkkeiden mainonnassa.”

Korvataan 101 artikla seuraavasti:

Korvataan toinen alakohta seuraavasti:

“Jasenvaltiot voivat asettaa ladkéreille ja muille terveyden
alan ammattilaisille oletettujen vakavien tai odottamatto-
mien epitoivottujen vaikutusten ilmoittamista koskevia eri-
tyisid vaatimuksia.”

Korvataan 102 artikla seuraavasti:

”102 artikla

Varmistaakseen yhteisossd sallittuja lddkkeitd koskevien ai-
heellisten ja yhdenmukaistettujen lainsdddannollisten paa-
tosten tekemisen tavanomaisissa kayttoolosuhteissa ilmene-
vistd ladkkeen epdtoivotuista vaikutuksista kerittyjen tieto-
jen osalta jasenvaltioiden on perustettava ladkevalvontajir-
jestelmd. Talld jarjestelmalld kerdtddn lidkkeiden valvontaan
tarvittavia tietoja, erityisesti niiden epatoivotuista vaikutuk-
sista jhmiseen, ja arvioidaan nimai tiedot tieteellisesti.

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd timin jdrjestelméin
avulla kerdtyt tiedot toimitetaan muille jisenvaltioille ja
virastolle.  Tiedot  tallennetaan  asetuksen  (ETY)
N:o 2309/93 51 artiklan toisen kohdan j alakohdassa tar-
koitettuun tietopankkiin ja niiden on oltava jatkuvasti saa-
tavilla kaikissa jasenvaltioissa.

Téssd jarjestelmdssd on myos otettava huomioon kaikki
saatavilla olevat tiedot lddkkeiden virheellisestd kdytosti ja
vadrinkaytostd, jolla voi olla vaikutusta niiden etujen ja
vaarojen arviointiin.”
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63. Muutetaan 103 artiklan johdantokappaleen toinen alakohta vissd. Viitejasenvaltion on vastattava tallaisten epdtoivottu-

64.

seuraavasti:

"Tamén patevan henkilon, jonka kotipaikan on oltava yh-
teisossid, tehtidvini on:”

Korvataan 104-107 artikla seuraavasti:

”104 artikla

1. Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on
siilytettdavd yksityiskohtaiset tiedot kaikista epdillyistd epi-
toivotuista vaikutuksista, jotka ilmenevit joko yhteisossd tai
jossakin kolmannessa maassa.

Lukuun ottamatta poikkeuksellisia olosuhteita vaikutuksista
on ilmoitettava sihkoisesti toimitetun kertomuksen muo-
dossa 106 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen ohjeiden mu-
kaisesti.

2. Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on
kirjattava kaikki terveyden alan ammattilaisten hinen tie-
toonsa tuomat epdillyt vakavat epitoivotut vaikutukset ja
ilmoitettava niistd viipymattd ja viimeistddn 15 vuorokau-
den kuluttua tietojen saamisesta sen jdsenvaltion toimival-
taiselle viranomaiselle, jossa vaikutukset ilmenivit.

3. Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on
kirjattava kaikki muut epdillyt vakavat epitoivotut vaiku-
tukset, jotka tdyttavat 106 artiklan 1 kohdassa mainittujen
ohjeiden mukaiset raportointiperusteet ja joista hanen koh-
tuudella voidaan odottaa tietdvin, ja ilmoitettava niistd vii-
pymittd ja viimeistddn 15 vuorokauden kuluttua tietojen
saamisesta sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa vaikutukset ilmenivit.

4. Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on
varmistettava, ettd kaikista kolmannen maan alueella il-
menneistd epdillyistd vakavista odottamattomista epitoivo-
tuista vaikutuksista ilmoitetaan viipymaittd ja viimeistddn
15 vuorokauden kuluttua tietojen saamisesta 106 artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti siten, ettd ne
ovat viraston ja niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisten viran-
omaisten kdytettdvissd, jossa lddke on saanut luvan.

5. Poiketen siitd, mitd 2, 3 ja 4 kohdassa siidetiin,
niiden ladkkeiden osalta, joiden katsotaan kuuluvan direk-
tiivin 87/22/ETY soveltamisalaan tai joihin on voitu sovel-
taa timédn direktiivin 28 ja 29 artiklassa sdddettyja menet-
telyjd, sekd niiden lddkkeiden osalta, joihin on sovellettu
timan direktiivin 32, 33 ja 34 artiklassa sdddettyjd menet-
telyjd, markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on
varmistettava myos ettd kaikista yhteisossd ilmenneistd
epdillyistd vakavista epitoivotuista vaikutuksista ilmoitetaan
siten, ettd tiedot ovat viitejasenvaltion tai viitejasenvaltion
puolesta toimivan toimivaltaisen viranomaisen kiytetti-

jen vaikutusten analysoinnista ja seurannasta.

6. Jos muita vaatimuksia ei ole asetettu markkinoille
saattamista koskevan luvan antamisen edellytykseksi tai
106 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa ohjeissa luvan anta-
misen jilkeen, kaikki epitoivottuja vaikutuksia koskevat
tiedot on toimitettava toimivaltaisille viranomaisille sdin-
nollisten turvallisuuskatsausten muodossa joko viipymattd
pyynnostd tai seuraavin madrdajoin: joka kuudes kuukausi
ensimmadisen kahden vuoden ajan luvan antamisesta, vuo-
sittain seuraavien kahden vuoden ajan ja timén jilkeen
kolmen vuoden vilein. Sddnnollisten turvallisuuskatsauk-
sien on sisillettdvi tieteellinen arviointi lddkkeen eduista
ja vaaroista.

7. Markkinoille saattamista koskevan luvan antamisen
jilkeen markkinoille luvan haltija voi hakea muutosta 6
kohdassa tarkoitettuihin maardaikoihin komission asetuk-
sessa (EY) N:o 541/95 (*) sdddettyd menettelyd noudattaen.

(*) EYVL L 55, 11.3.1995, s. 7.

105 artikla

(Suomenkieliseen toisintoon ei muutoksia)

1. Virasto perustaa yhteisossdi markkinoille saatettavia
ladkkeitd koskevien ladkevalvontatietojen vaihtamisen hel-
pottamiseksi yhteistyossd jisenvaltioiden ja komission
kanssa tietojenkasittelyverkon, jonka tarkoituksena on an-
taa toimivaltaisille viranomaisille mahdollisuus saada tiedot
kayttoonsd samanaikaisesti.

2. Jdsenvaltioiden on 1 kohdassa tarkoitetun verkon
avulla varmistettava, ettd niiden alueella ilmenneistd epdil-
lyistd vakavista odottamattomista epitoivotuista vaikutuk-
sista tehdyt ilmoitukset saatetaan viraston ja muiden jdsen-
valtioiden saataville viipymatta ja viimeistddn 15 vuorokau-
den kuluttua ilmoituksen tekemisesta.

3. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden alueella
ilmenneistd epdillyistd vakavista odottamattomista epéitoi-
votuista vaikutuksista tehdyt ilmoitukset saatetaan markki-
noille saattamista koskevan luvan haltijan saataville vii-
pymittd ja viimeistddn 15 vuorokauden kuluttua ilmoituk-
sen tekemisestd.

106 artikla

1.  Laidkevalvontaa koskevien tietojen vaihdon helpotta-
miseksi yhteisossd komissio laatii ohjeet epitoivottuja vai-
kutuksia koskevien kertomusten kerddmiseksi, tarkistami-
seksi ja esittimiseksi kuultuaan virastoa, jdsenvaltioita ja
muita asianomaisia, joita asia koskee; ndihin ohjeisiin sisil-
tyvit muun muassa tekniset vaatimukset ladkevalvontatie-
tojen sdhkoiselle vaihdolle kansainvilisesti sovitussa muo-
dossa; komissio julkaisee viittauksen kansainvilisesti sovit-
tuun lddketieteen terminologiaan.



26.3.2002

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

C 75E[231

65.

Ohjeiden mukaisesti markkinoille saattamista koskevan lu-
van haltijoiden on kiytettdvd kansainvilisesti hyvaksyttyd
ladketieteen alan terminologiaa toimittaessaan epitoivottuja
vaikutuksia koskevat kertomukset.

Nimi ohjeet julkaistaan Lddkkeisiin sovellettavat sddnnét Eu-
roopan yhteisossd -julkaisun niteessi 9, ja niissd otetaan
huomioon kansainvilinen yhdenmukaistamistyd lddkeval-
vonnan alalla.

2. Edelld 1 artiklan 11-16 kohdassa esitettyjen maiairitel-
mien ja tdssd luvussa esitettyjen periaatteiden tulkinnan
osalta markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan ja
toimivaltaisten viranomaisten on tukeuduttava 1 kohdassa
tarkoitettuihin suuntaviivoihin.

107 artikla

1. Kun jdsenvaltio katsoo lidkevalvontatietojen arvioin-
nin perusteella, ettd markkinoille saattamista koskeva lupa
on peruutettava viliaikaisesti tai kokonaan taikka sitd on
muutettava 106 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen ohjeiden
mukaisesti, sen on ilmoitettava siitd virastolle, muille jasen-
valtioille ja ladkkeen markkinoille saattamista koskevan lu-
van haltijalle.

2. Jos kansanterveyden suojelemiseksi tarvitaan kiireelli-
sid toimia, asianomainen jdsenvaltio voi peruuttaa viliaikai-
sesti ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan, jos
virastolle, komissiolle ja muille jdsenvaltioille ilmoitetaan
siitd viimeistddn seuraavana arkipdivina.

Kun virastolle ilmoitetaan asiasta 1 kohdan tai timin koh-
dan ensimmaiisen alakohdan mukaisesti, komitean on an-
nettava lausuntonsa médrdajassa, joka asetetaan asian kii-
reellisyyden mukaan.

Komissio voi pyytdd saadun lausunnon perusteella kaikkia
jasenvaltiota, joissa lddkettd pidetddn kaupan, ryhtymdin
valittomasti valiaikaisiin toimenpiteisiin.

Lopullisista toimenpiteistd pdatetddn 121 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti, jos paitosluonnos
on viraston lausunnon mukainen.

Lopullisista toimenpiteistd pdatetdan 121 artiklan 4 koh-
dassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti, jos paitosluonnos
ei ole viraston lausunnon mukainen.”

Muutetaan 111 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Kyseisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
tulee toistuvin tarkastuksin varmistaa, ettd lidkkeitid
sdantelevid lainsdddinnon vaatimuksia noudatetaan.

Toimivaltainen viranomainen voi suorittaa tarkastuksia
ladkkeen valmistuksessa lihtoaineina kiytettivien vai-
kuttavien aineiden valmistajien sekd markkinoille saat-
tamista koskevan luvan haltijoiden luona, kun viran-
omaisella on vakavia perusteita epiilld, ettd 47 artiklassa
tarkoitettuja vaatimuksia ei ole noudatettu. Naitd tarkas-
tuksia voidaan tehdd my0s jdsenvaltion, komission tai
viraston pyynnosta.

Sen tarkistamiseksi, ettd vaatimustenmukaisuustodistuk-
sen saamiseksi toimitetut tiedot ovat Euroopan farma-
kopean monografioiden mukaiset, Euroopan farmako-
pean laatimisesta tehdyn yleissopimuksen mukainen
luokittelujen ja laatunormien standardointielin (*) (Eu-
roopan Neuvoston lddkkeiden laadusta vastaava virasto)
voi kédntyd komission tai viraston puoleen pyytddkseen
tarkastusta silloin, kun kyseisestd lihtoaineesta on Eu-
roopan farmakopean monografia.

Kyseisen jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi
tarkastaa ldhtoaineiden valmistajan timdn omasta erityi-
sestd pyynnostd.

Toimivaltaista viranomaista edustavien virkamiesten on
suoritettava nimi tarkastukset ja heilld on oltava toimi-
valta:

a) tarkastaa lddkkeiden tai lddkkeiden valmistuksessa
lahtoaineina kaytettdvien vaikuttavien aineiden tuo-
tantolaitokset ja kaupalliset laitokset sekd kaikki la-
boratoriot, joille valmistusluvan haltija on 20 artik-
lan mukaisesti antanut tarkastukset tehtaviksi;

b) ottaa naytteitd;

¢) tutkia mitd tahansa tarkastuksen aiheeseen liittyvd
asiakirja, jollei jasenvaltioissa 21 péivind toukokuuta
1975 voimassa olevista sidnnoksistd, jotka rajoittavat
tatd mahdollisuutta valmistusmenetelmien kuvauksen
osalta;

d) tarkastaa markkinoille saattamista koskevan luvan
haltijoiden toimitilat tai sellaisten yritysten toimitilat,
joille markkinoille saattamista koskevan luvan haltija
on antanut tehtdviksi IX osastossa ja erityisesti 103
ja 104 artiklassa kuvattujen tehtdvien toteuttamisen.

(*) EYVL L 158, 25.6.1994, s. 19.”
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b) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

3. Jokaisen 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen jil-
keen toimivaltaista viranomaista edustavien virkamies-
ten tulee antaa kertomus siitd, noudattaako valmistaja
47 artiklassa tarkoitettuja hyvien tuotantotapojen peri-
aatteita ja yleisohjeita lddkkeiden valmistuksessa tai so-
veltuvissa tapauksissa 101-108 artiklassa sidddettyjd vaa-
timuksia. Ndiden kertomusten sisdlto tulee toimittaa
sille valmistajalle tai markkinoille saattamista koskevan
luvan haltijalle, johon tarkastus kohdistuu.”

¢) Lisitddn 4-7 kohta seuraavasti:

4. Jdsenvaltio, komissio tai virasto voi pyytdd kol-
manteen maahan sijoittautunutta valmistajaa suostu-
maan 1 kohdassa tarkoitettuun tarkastukseen, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta komission ja kolmannen maan
vililld tehtyjen sopimusten soveltamista.

5. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua tarkastusta seuraa-
vien 90 piivin aikana valmistajalle luovutetaan hyvid
tuotantotapoja koskeva todistus, jos tarkastuksen perus-
teella voidaan pditelld, ettd kyseinen valmistaja noudat-
taa hyvien tuotantotapojen periaatteita ja yleisohjeita
sellaisina kuin niistd yhteisén lainsdddidnnéssd  sda-
detdin.

Jos tarkastukset tehddin Euroopan farmakopean mo-
nografioihin liittyvdn varmentamismenettelyn yhtey-
dessd, annetaan todistus.

6. Jdsenvaltioiden on talletettava myontimansd hyvid
tuotantotapoja koskevat todistukset yhteisorekisteriin,
jota virasto hallinnoi yhteison puolesta.

7. Jos 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen perusteella
voidaan pédtelld, ettd valmistaja ei noudata hyvien tuo-
tantotapojen periaatteita ja yleisohjeita sellaisina kuin
niistd sdddetddn yhteison lainsddddnnossd, timi tieto
lisitddn 6 kohdassa tarkoitettuun yhteisorekisteriin.”

66. Korvataan 116 artikla seuraavasti:

116 artikla

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on peruutet-
tava lddkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa tilapii-
sesti tai kokonaan, jos lddke katsotaan tavanomaisesti kiy-
tettynd haitalliseksi tai silld ei ole terapeuttista tehoa tai
hyoty/haittasuhde ei sallituissa kdyttdolosuhteissa ole suo-
tuisa tai silld ei ole laadun ja mddrin osalta ilmoitettua
koostumusta. Ladkkeelld ei katsota olevan terapeuttista te-
hoa, kun on osoitettu, ettd silld ei voida saavuttaa hoidol-
lisia tuloksia.

67.

68.

69.

Markkinoille saattamista koskeva lupa on peruutettava tila-
pdisesti tai kokonaan, jos ilmenee, ettd 8 ja 10-11 artiklan
mukaisesti toimitetuissa asiakirjoissa esitetyt tiedot ovat
virheellisid tai niitd ei ole muutettu 23 artiklan mukaisesti
tai 112 artiklassa tarkoitettuja tutkimuksia ei ole suori-
tettu.”

Korvataan 117 artiklan 1 kohta seuraavasti:

1. Jasenvaltioiden on toteutettava, timin kuitenkaan
rajoittamatta 116 artiklassa sdddettyjen toimenpiteiden so-
veltamista, kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd ladkkeen jakelu kielletddn ja ladke vedetddn pois
markkinoilta, jos katsotaan, etti:

a) ladke on haitallinen tavanomaisissa kiyttoolosuhteissa;
b) siltd puuttuu terapeuttinen teho;

¢) hyo6ty/haittasuhde ei sallituissa kédyttdolosuhteissa ole
suotuisa;

d) sen koostumusta laadun ja médrien suhteen ei ole il-
moitettu; tai

e) ladkkeen jaftai valmistusaineiden tutkimuksia valmis-
tusprosessin vilivaiheessa ei ole suoritettu tai jos jotakin
muuta valmistusluvan myontdmiseen liittyvad vaa-
timusta tai velvollisuutta ei ole tdytetty.”

Korvataan 119 artikla seuraavasti:

119 artikla

Tdmidn osaston sddnnoksid sovelletaan homeopaattisiin
ladkkeisiin.”

Korvataan 121 ja 122 artikla seuraavasti:
"121 artikla

1. Komissiota avustaa ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd ka-
sittelevd  pysyvd komitea, jiljempdnd ‘pysyvd komitea’,
jonka tehtdvind on mukauttaa ladkintdalan kaupan teknis-
ten esteiden poistamiseksi annettuja direktiivejd tekniikan
kehitykseen, joka muodostuu jasenvaltioiden edustajista ja
jonka puheenjohtajana on komission edustaja.

2. Viitattaessa tdhdn kohtaan sovelletaan pddtoksen
1999/468/EY 5 artiklassa sdddettyd sddntelymenettelyd ja
otetaan huomioon mainitun pditoksen 7 ja 8 artikla.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetty
midrdaika on kolme kuukautta.
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3. Viitattaessa tdhidn kohtaan sovelletaan pddtoksen
1999/468[EY 3 artiklassa sdddettyd neuvoa-antavaa menet-
telyd ja otetaan huomioon mainitun pidtoksen 7 ja 8 ar-
tikla.

4. Viitattaessa tdhdn kohtaan sovelletaan padtoksen
1999/468/EY 4 artiklassa sdddettyd hallintomenettelyd ja
otetaan huomioon mainitun paitoksen 7 ja 8 artikla.

Paitoksen 1999/468/EY 4 artiklan 3 kohdassa sdddetty
médrdaika on yksi kuukausi.

5. Pysyvid komitea vahvistaa tyojdrjestyksensd.
122 artikla

1.  Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toi-
menpiteet sen varmistamiseksi, ettd toimivaltaiset viran-
omaiset toimittavat toisilleen sellaiset tiedot, jotka ovat tar-
peellisia 40 artiklassa tarkoitettujen valmistuslupien, 111
artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen todistusten tai markki-
noille saattamista koskevien lupien edellytysten tdyttymisen
takaamiseksi.

2. Jasenvaltioiden on perustellusta pyynnostd viipymattd
toimitettava 111 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut kertomuk-
set toisen jdsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille.

3. Asianomaisen jisenvaltion tarkastusyksikkojen suorit-
tamien 111 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tarkastusten
tulokset ovat voimassa koko yhteisossa.

Kuitenkin sellaisissa poikkeuksellisissa olosuhteissa, joissa
jokin jdsenvaltio ei voi vakavista kansanterveyteen liitty-

vistd syistd hyviksyd 111 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
tarkastuksen pédtelmid, kyseisen jdsenvaltion on ilmoitet-
tava siitd viipymattd komissiolle ja virastolle.

Kun komissiolle ilmoitetaan ndistd vaikeuksista, se voi asi-
anomaisia jasenvaltioita kuultuaan pyytdd, ettd ensimmadi-
sen tarkastuksen suorittanut tarkastaja tekee uuden tarkas-
tuksen; tarkastajan mukana voi olla kaksi tarkastajaa
muista kuin riidan osapuolina olevista valtioista.”

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava tdmin direktiivin noudattamisen
edellyttdmit lait, asetukset ja hallinnolliset madraykset voimaan
viimeistddn [paiviys]. Niiden on ilmoitettava tdstd viipymattd
komissiolle.

Niissé jasenvaltioiden antamissa saddoksissd on viitattava tdhin
direktiiviin tai niihin on liitettdvd tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdain.

3 artikla

Tamd direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pai-
vind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan yhteisgjen viralli-
sessa lehdessd.

4 artikla

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.



