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2004/0217 (COD)

KOMISSION TIEDONANTO
EUROOPAN PARLAMENTILLE

EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan mukaisesti

neuvoston yhteisestid kannasta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
antamiseksi lastenlidkkeisti seki asetuksen (ETY) N:o 1768/92, direktiivin 2001/20/EY,
direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:0 726/2004 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1. TAUSTA

Ehdotus toimitettiin neuvostolle ja Euroopan parlamentille (asiakirja 22. lokakuuta 2004
KOM(2004) 599 lopullinen — 2004/0217 (COD)):

Talous- ja sosiaalikomitea antoi lausuntonsa 11. toukokuuta 2005
Euroopan parlamentti vahvisti kantansa ensimmaéisessé késittelyssa 7. syyskuuta 2005
Muutettu ehdotus (KOM(2005) 577) annettiin 10. marraskuuta 2005
Neuvoston yhteinen kanta vahvistettiin 10 maaliskuuta 2006
2. KOMISSION EHDOTUKSEN TAVOITE

Alkuperdisen ehdotuksen tarkoituksena oli korjata nykytilanne, jossa jopa yli 50 prosenttia
Euroopassa lasten hoitoon kéytettdvistd lddkkeistd on sellaisia, joita ei ole testattu lasten
hoitamisen kannalta eikd hyvidksytty tdhén tarkoitukseen. Eurooppalaisten lasten terveys ja
siten myds eldménlaatu voi siksi kérsié siitéd, ettei lapsille tarkoitettuja ladkkeita testata eikd
hyvéksytd. Toimenpiteen yleisend tavoitteena oli parantaa eurooppalaislasten terveyttd
lisddmaélla lapsille tarkoitettuihin ladkkeisiin liittyvad tutkimusta ja kehittdmista seké téllaisten
ladkkeitten hyvidksymisti. Pédtavoitteena oli

(1)  lisété lapsille tarkoitettujen ladkkeitten kehittimista
2) varmistaa tdllaisten lddkkeitten tutkimuksen laadukkuus

(3)  huolehtia, ettd lapsille suunnatuille lddkkeille hankitaan asianmukainen juuri tata
tarkoitusta koskeva hyviksynti

(4)  parantaa kéytettdvissé olevia tietoja ladkkeitten kéytosté lasten hoitamiseen

Fl



Fl

)

3.1.

3.2

saavuttaa ndma tavoitteet ilman turhia lapsilla tehtdviéd kliinisid tutkimuksia ja liséksi
taysin kliinisid tutkimuksia koskevaa yhteison lainsddddntdd noudattaen (direktiivi
2001/20/EY").

HUOMAUTUKSET YHTEISESTA KANNASTA

Yleisii huomioita yhteisesti kannasta

Neuvosto vahvisti yhteisen kannan miirdenemmistolla.

Yhteinen kanta on hyvin pitkélti komission muutetun ehdotuksen mukainen. Silld
kuitenkin tehdddn komission muutettuun ehdotukseen joitakin muutoksia, jotka

parantavat tekstid mutta séilyttdvdt komission alkuperdiset tavoitteet. Monet

muutoksista ovat tekstin rakenteeseen tai sanamuotoon tehtdvid parannuksia, jotka
eiviat muuta asetuksen merkitysta tai kdytdnnon soveltamista.

Yhteiseen kantaan on otettu mukaan keskeisid Euroopan parlamentin ensimmaéisessa
kisittelyssd ehdottamia tarkistuksia, joista osaan on tehty joitakin tekstuaalisia
muutoksia, jotta sdddosteksti olisi johdonmukainen ja vahvistetut toimenpiteet ja

menettelyt olisivat teknisesti toteutettavissa. Tarkistusten aiheisiin kuuluvat
lastenldékekomitean avoimuus ja jdsenistd, lapsilla tehtdvien kliinisten kokeiden

avoimuus, lddkkeen myynnin keskeyttimisen yhteydessd sovellettavat sddnnokset,
tutkimusten rahoittaminen, lddkkeitten pakkausmerkinndt, selkedmmit méirédajat
menettelyissd, asetuksen soveltamisen méaérdajat, kaksinkertaisten palkkioiden

vélttdminen, palkkioiden myontdmisessd sovellettavien edellytysten selventdminen

sekd lastenlddkeasetuksen tarkistaminen.

Euroopan parlamentin tarkistukset, jotka sisallytettiin muutettuun ehdotukseen
kokonaisuudessaan,  osittain  tai  periaatteessa ja  jotka  otettiin
kokonaisuudessaan, osittain tai periaatteessa yhteiseen kantaan

Seuraavat tarkistukset siséllytettiin yhteiseen kantaan, joissain tapauksissa

muutettuina:

Sopivia ladkemuotoja ja antotapoja koskeva tarkistus 1, asetuksen tavoitteita koskeva

tarkistus 2, turvallisten lddkkeitten liikkuvuutta koskeva tarkistus 4, lapsiviestossa

tehtdvien kokeitten laajuutta koskeva tarkistus 5, lastenlddkekomitean jdsenid ja

tutkimusten hyddyllisyyden varmistamista lasten kannalta koskeva tarkistus 6

(ensimmdinen ja kolmas osa), lapsivdestdssd tehtdvien testien ajoitusta koskeva

tarkistus 7, lapsilla tehtdvien tutkimusten ajoitusta koskeva tarkistus 8,
lastenlddkkeitd koskevia tutkimusohjelmia koskevat tarkistukset 9, 56, 63 (toinen
osa) ja 64, lastenlddkekomitean roolia vaatimusten noudattamisessa seké ladkkeitten
turvallisuuden, laadun ja tehon arvioinnissa koskeva tarkistus 10, kliinisten testien
tietokannassa olevien tietojen kdyttod turhien tutkimusten vélttdmiseksi koskeva
tarkistus 15 (ensimméinen osa), kansainvilisten tietojen huomioonottamista koskeva
tarkistus 17, tarpeettomia kokeita koskeva tarkistus 18 (ensimméiinen osa),

terapeuttisten tarpeitten luetteloa koskeva tarkistus 19 (osittain), lastenlddkekomitean

perustamisaikataulua koskeva tarkistus 20, lastenlddkekomitean kokoonpanoa ja
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Euroopan parlamentin kuulemista koskeva tarkistus 21, lastenlddkekomitean
lausuntoja ja niiden julkistamista koskeva tarkistus 22, lastenlddkekomitean tehtivid
koskevat tarkistukset 26 ja 29, lastenlddkekomitean tiedottamistehtivdd koskeva
tarkistus 27, kolmansissa maissa tehtyji arviointeja koskeva tarkistus 28, muutoksia
koskeva tarkistus 31, lastenldékekomitean esittelijoitd koskevat tarkistukset 33 ja 39,
hakijalle ilmoittamisen maéddrdaikaa koskeva tarkistus 34, poikkeuslupaluetteloa
koskeva tarkistus 35, pediatrisen tutkimussuunnitelman muuttamista koskeva
tarkistus 40 (paitsi viimeinen osa), lddkeviraston pdédtoksid koskeva tarkistus 42,
tuotetietoja koskeva tarkistus 43 (ensimmdiinen ja toinen osa), eurooppalaista logoa
koskeva tarkistus 44 (ensimmiinen osa), eurooppalaisella logolla merkittivid
ladkkeitd koskeva tarkistus 45, markkinoille saattamisen maéddrdaikojen rekisterid
koskeva tarkistus 46 (toinen osa), lddkkeen vetdmistd pois markkinoilta koskeva
tarkistus 50, paillekkéisia palkkioita koskeva tarkistus 52 (osittain), luettelon
julkisuutta koskeva tarkistus 55, eurooppalaisessa tietokannassa olevien
tutkimustietojen julkisuutta koskeva tarkistus 57, kliinisten testien tietokantaan
liittyvid ohjeita koskeva tarkistus 58, tutkimuksia, jotka lastenlddkekomitean on
otettava huomioon, koskevat tarkistukset 62 ja 69, asetuksen sddnnoksid rikkoneitten
nimien julkistamista koskeva tarkistus 66 sekd asetuksen soveltamisen ja palkkio- ja
kannustinjdrjestelmdn  toiminnan  analysointia =~ koskeva  tarkistus = 67.
Analyysikertomuksen ajoitus ja luonne poikkeavat yhteisessd kannassa siitd, mitd
komissio muutetussa ehdotuksessaan esitti. Vaikka komissio voikin hyvéksya
yhteisen kannan néiltd osin, se pitdd parhaana muutetussa ehdotuksessa korostettua
kuuden vuoden kuluttua tehtdvéa tarkastelua.

Euroopan parlamentin tarkistukset, joita ei sisidllytetty muutettuun
ehdotukseen eiké otettu yhteiseen kantaan

Seuraavia tarkistuksia ei siséllytetty muutettuun ehdotukseen eikd otettu yhteiseen
kantaan:

Johdanto-osan kappaleitten jérjestyksen muuttamista koskevat tarkistukset 3 ja 16,
vastikddn lasten hoitoon hyvéksyttyjen lddkkeitten markkinoille saattamisen
méidrdaikaa koskevat tarkistukset 6 (toinen osa), 11 ja 46 (ens. ja kolmas osa),
ladkkeitda koskevien tietojen keruuseen tarkoitettua eurooppalaista pediatrista
lomaketta koskeva tarkistus 12, lastenlddkekomitean riskinhallintatehtdvad koskeva
tarkistus 13, lddkkeen hyviksyntdd kaikissa jdsenvaltioissa koskevan edellytyksen
poistamista koskevat tarkistukset 14 ja 51, kliinisid tutkimuksia koskevia
jasenvaltioiden tietokantoja koskeva tarkistus 15 (toinen ja kolmas osa), harvinaisia
synnynndisid sairauksia koskeva tarkistus 18 (toinen osa), artiklojen jérjestyksen
muuttamista ja uudelleenmuotoilua (paitsi terapeuttisten tarpeiden luettelon osalta)
koskeva tarkistus 19, komission ja toimitusjohtajan edustajien lukumiirdd koskeva
tarkistus 23, lddketeollisuuteen liittyvid sidonnaisuuksia koskeva tarkistus 24,
tieteellisen avun maksuttomuutta koskeva tarkistus 25, meneilldén olevia pediatrisia
tutkimuksia koskeva tarkistus 30, vaatimusten soveltamisalaa koskeva tarkistus 32,
pediatristen tutkimussuunnitelmien toimittamista koskevat tarkistukset 36, 37 ja 38,
muutetun pediatrisen tutkimussuunnitelman toimittamisajankohtaa koskeva tarkistus
40 (viimeinen osa), toimintaa lastenlddkekomitean kanssa koskevia yksityiskohtaisia
sadntdja koskeva tarkistus 41, tuotetietoihin sisillytettdvid pediatrisia tietoja koskeva
tarkistus 43 (kolmas osa), lastenlddkkeen logoa koskevaa eurooppalaista
suunnittelukilpailua koskeva tarkistus 44 (toinen osa), ladketurvatoimintaa koskevat
tarkistukset 47, 48, 49 ja 83, lddkkeitten, joilla on jo saman pediatrisen kédyton
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kattava  patentti ~ EU:ssa,  jattdmistd  lisdsuojatodistuksen  voimassaolon
jatkamismahdollisuuden  ulkopuolelle = koskeva  tarkistus 52  (osittain),
lisdsuojatodistuksen voimassaolon jatkamiskertojen maardd koskeva tarkistus 53,
harvinaislddkkeitten myyntilupamenettelyn yksinkertaistamista koskeva tarkistus 54,
jasenvaltioiden seuraamustoimenpiteiden yhdenmukaistamista koskeva tarkistus 65,
lisdsuojatodistuksen voimassaolon jatkamista koskevan hakemuksen jattoaikaa
koskeva tarkistus 68, pediatrisiin tutkimussuunnitelmiin liittyvid
siirtymdtoimenpiteitd koskeva tarkistus 70 sekd vaatimusten soveltamisajankohtaa
koskeva tarkistus 71.

Muita neuvoston yhteisessi kannassa tehtyja muutoksia muutettuun
ehdotukseen verrattuna

Muutetun ehdotuksen mukaiseen johdanto-osan 5 kappaleeseen tehdylld muutoksella
poistettiin suora viittaus perustamissopimuksen 95 artiklaan. Komissio voi hyvéksyéa
poiston mutta haluaa muistuttaa, ettd lastenlddkeasetuksen oikeusperusta on juuri
perustamissopimuksen 95 artikla.

Yhteiseen kantaan otettiin uusi johdanto-osan 38 kappale toimielinten sopiman
tekstin mukaisesti. Komissio kannattaa lisdysta.

Yhteisessd kannassa muutettiin muutetun ehdotuksen 2 artiklaa ja lisdttiin sithen
lastenlddkkeen myyntiluvan méadritelma. Maaritelma siirrettiin muutetun ehdotuksen
31 artiklasta (josta yhteisessd kannassa tuli 30 artikla).

Muutetun ehdotuksen 4 artiklaan yhteisessd kannassa tehdylld muutoksella
tdsmennetddn, ettd kaikilla lastenlddkekomitean jdsenilli on varajdsen ja ettd
terveydenhoidon ammattilaisia edustaa kolme ja potilasjdrjestojd samoin kolme
jasentd. Komissio ei vastusta muutoksia vaan katsoo, ettd asiantuntemus ja
tasapainoinen edustus séilyy.

Muutetun ehdotuksen 6 artikla poistettiin yhteisessd kannassa, silld asetuksessa (EY)
N:o 726/2004 vahvistetaan jo tiukat riippumattomuutta ja sidoksia ladketeollisuuteen
koskevat sddnnot, joita sovelletaan Euroopan lddkeviraston komiteoihin. Johdanto-
osan 8 kappaletta  vahvistettiin  vastaavasti  lastenldékekomitean  jdsenten
riippumattomuuden ja sidosten osalta. Komissio tukee muutoksia, koska Euroopan
ladkeviraston komiteoiden riippumattomuudesta ja sidoksista on jo yksiselitteisesti
saddetty asetuksessa (EY) N:o 726/2004.

Muutetun ehdotuksen 7 artiklasta tuli yhteisessd kannassa 6 artikla, ja sithen tehdylla
muutoksella annettiin lastenlddkekomitealle tehtdvéksi suositella symbolia, jolla
lastenlddkkeet merkitdén. Artiklan 2 kohtaa muutettiin yhteisessid kannassa niin, etti
lastenlddkekomitean on arvioitava, voidaanko ehdotetuilla tutkimuksilla saavuttaa
merkittdvdd terapeuttista hyotyd lapsivdestolle ja/tai tAyttdd lapsivdeston
terapeuttinen tarve. Komissio ei vastusta muutosta.

Muutetun ehdotuksen 9 artiklasta tuli yhteisessd kannassa 8 artikla, ja sithen tehdylla
muutoksella selkeytettiin, ettd lapsilla tehtyjen tutkimusten tuloksia taikka viraston
tekemdd poikkeuslupaa tai lykkdystd koskevia vaatimuksia sovelletaan sekd
olemassa oleviin ettd uusiin kéyttoaiheisiin, lddkemuotoihin ja antoreitteihin.
Komissio kannattaa muutosta téysin.
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Muutetun ehdotuksen 16 artiklasta tuli yhteisessd kannassa 15 artikla, ja siihen
tehdylld muutoksella tdsmennettiin, ettd 8 ja 30 artiklan vaatimuksiin liittyvat
lastenlddkettd koskevat tutkimusohjelmat voidaan jattdd hyvéksyttaviksi. Komissio
kannattaa muutosta.

Muutetun ehdotuksen 18 artiklasta tuli yhteisessd kannassa 17 artikla, ja siihen
tehdylld muutoksella sdddetddn, ettd komitean on arvioitava niiden toimenpiteiden
asianmukaisuutta, joita on echdotettu lddkevalmisteen  valmistemuodon
mukauttamiseksi lapsivieston eri ryhmissd tapahtuvaa kdyttod varten. Komissio
kannattaa muutosta taysin.

Muutetun ehdotuksen 24 artiklasta tuli yhteisessd kannassa 23 artikla, ja siihen
tehdylldi muutoksella tdsmennettiin, ettd kun hakemus jatetddn direktiivin
2001/83/EY 27-39 artiklassa sddidetyn menettelyn mukaisesti, viitejdsenvaltio
suorittaa  vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen, johon sisdltyy tarvittaessa
lastenlddkekomitean lausunnon pyytdminen. Komissio kannattaa muutosta.

Muutetun ehdotuksen 25 artiklasta tuli yhteisessd kannassa 24 artikla, ja siithen
tehdylld muutoksella tdsmennettiin, ettd jos tieteellisen arvioinnin yhteydessd
todetaan, ettei vaatimuksia noudateta, ei1 mydskddn 38 artiklassa sdddettyja
kannustimia myonnetd. Komissio ei vastusta muutosta mutta haluaa muistuttaa, ettd
38 artiklassa kyse on puhtaasti kannustimista eikd vaatimusten noudattamisen
perusteella myonnettévistd palkkioista.

Muutetun ehdotuksen 26 artiklasta tuli yhteisessd kannassa 25 artikla, ja siihen
tehdylld  muutoksella  vahvistettiin, ettd lddkeviraston on toimitettava
lastenlddkekomitean lausunto hakijalle 10 pédivdan kuluessa. Komissio kannattaa
muutosta.

Muutetun ehdotuksen 33 artiklasta tuli yhteisessd kannassa 32 artikla, ja siithen
tehdyllda muutoksella sdddetdin, ettd pakkausselosteessa on oltava selitys symbolin
merkityksestd ja ettd komissio valitsee symbolin lastenlddkekomitean suosituksesta.
Liséksi selkeytettiin siirtymdjdrjestelyji. Muutetun ehdotuksen johdanto-osan
17 kappaleesta, joka késittelee lastenldékkeiden pakkausmerkintdjd, tuli yhteisessa
kannassa 18 kappale, ja se saatettiin tarkistetun artiklan mukaiseksi. Komissio
kannattaa muutosta, koska silld varmistetaan lastenlddkekomitean asiantuntemuksen
paras mahdollinen hyddyntdminen.

Muutetun ehdotuksen 35 artiklasta tuli yhteisessd kannassa 34 artikla, ja siihen
tehdylla muutoksella saatettiin riskinhallintajdrjestelmidn mééritelma tieteellisen
nykytietimyksen mukaiseksi. Komissio kannattaa muutosta.

Muutetun ehdotuksen 40 artiklasta tuli yhteisessd kannassa 41 artikla, ja sithen
tehdylld muutoksella tdsmennettiin, kuka toimittaa kliinisten tutkimusten tulokset
ladkevirastolle. Komissio kannattaa muutosta.

Muutetun ehdotuksen 41 artiklasta tuli yhteisessd kannassa 42 artikla, ja siihen
tehdyllda muutoksella vahvistettiin méiirdaika, jonka puitteissa lastenlddkekomitean
on laadittava ohjeet jdsenvaltioiden kerddmistd tiedoista. Komissio kannattaa
muutosta.
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Muutetun ehdotuksen 44 artiklasta tuli yhteisessd kannassa 45 artikla, ja siithen
tehdylld muutoksella tdsmennettiin, ettd myyntiluvan haltijan on toimitettava
mahdolliset loppuun saatetut lapsiin kohdistuvat tutkimukset toimivaltaisille
viranomaisille, joiden roolia tuotetietojen saattamisessa ajan tasalle ndin
selkeytettiin. Komissio kannattaa muutosta.

Muutetun ehdotuksen 45 artiklasta tuli yhteisessd kannassa 46 artikla, ja siihen
tehdylld muutoksella tdsmennettiin toimivaltaisten viranomaisten roolia tuotetietojen
saattamisessa ajan tasalle. Komissio kannattaa muutosta.

Muutetun ehdotuksen 50 artikla poistettiin yhteisessd kannassa, koska sdédnnosta
pidettiin tarpeettomana, kun otetaan huomioon muutetun ehdotuksen 11 artiklan
(yhteisen kannan 10 artiklan) sddnnokset. Komissio kannattaa muutosta.

Muutetun ehdotuksen 52 artiklaa muutettiin yhteisesséd kannassa tarkoituksena
madritelld ’voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus’, selkeyttdd menettelyja,
joita  sovelletaan lisdsuojatodistushakemuksen ollessa  vireilld, selkeyttda
lisdsuojatodistuksen voimassaoloajan jatkamista koskevan hakemuksen siséltdd ja
hakemuksen jdttimismenettelyd, tismentdd, ettd voimassaolon jatko voidaan
peruuttaa, jos se on myonnetty lastenlddkeasetuksen sddnndsten vastaisesti, ja
vahvistaa télldin sovellettavat menettelyt seké selkeyttdd muutoksenhakua. Komissio
tukee muutoksia.

Muutetun ehdotuksen 54 artiklasta tuli yhteisessd kannassa 55 artikla, ja siihen
tehdylld  muutoksella  annettiin  l4dkevirastolle  tehtdvdksi myds  tehdd
lastenlddkeasetuksen soveltamiseen liittyvid padtoksia.

PAATELMAT

Komissio tukee yhteistd kantaa.
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