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Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunto aiheesta "Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetukseksi ihmisille ja eldimille tarkoitettuja liiikkeitdi koskevista yhteison lupa- ja

valvontamenettelyisti ja Euroopan lidkeviraston perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o

726/2004 muuttamisesta ihmisille tarkoitettuja reseptilidkkeitd koskevan yleisolle tiedottamisen
osalta”

KOM(2008) 662 lopullinen — 2008/0255 COD
(2009/C 306/07)

Neuvosto paitti 12. helmikuuta 2009 Euroopan yhteisén perustamissopimuksen 152 artiklan 1 kohdan
nojalla pyytda Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon aiheesta

"Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lidkkeitd koskevista yhteison
lupa- ja valvontamenettelyisti ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta ihmisille tarkoitettuja reseptildakkeitd koskevan yleisolle tiedottamisen osalta”

Asian valmistelusta vastannut “yhtendismarkkinat, tuotanto ja kulutus” -erityisjaosto antoi lausuntonsa
19. toukokuuta 2009. Esittelija oli Carmelo CEDRONE.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea hyviksyi 10.-11. kesikuuta 2009 pitimassddn 454. tdysistunnossa
(kesakuun 10. paivian kokouksessa) seuraavan lausunnon. Aidnestyksessd annettiin 91 4dntd puolesta 3:n

pidattyessd ddnestimasta.

1. Paitelmit ja suositukset

1.1  ETSK pitédd tervetulleena ehdotusta kisilld olevan asetuk-
sen muuttamiseksi, silld se vastaa tavoitetta yksinkertaistaa ja
yhdenmukaistaa kuluttajille annettavia tietoja.

ETSK katsoo kuitenkin, ettd merkittavit erot jasenvaltioiden ny-
kyisissd sddnnoissd, joilla médritetddn lidkkeiden madrdamisen ja
jakelun oikeudellinen asema, haittaavat asianmukaisen ja hel-
posti ymmarrettivin tiedon antamista ladkkeista.

ETSK kehottaa siksi komissiota ryhtymdin toimenpiteisiin ldak-
keiden méddrddmisen ja jakelun oikeudellisen aseman madrittele-
miseksi yhdenmukaisesti niiden lddkkeiden osalta, joiden vaikut-
tavat aineosat, annoskoot ja terapeuttiset kdyttotarkoitukset ja
ovat samat ja joita myydddn samalla ulkoasulla mutta eri tuo-
temerkeilld eri jasenvaltioissa.

1.2 Komitea on aina tukenut lddkealaan kohdistuvia lainsd-
dintotoimia, kun niilld on pyritty laajentamaan lddkealan sddn-
tojen soveltamisalaa yhdenmukaisesti kaikkiin unionin jisenval-
tioihin ja kun niiden myotd on kdynnistetty yksinkertaistamis-
prosessi. Kuluttajien lisdksi tdstd hyotyviat myos pk-yritykset,
joiden toimintaa hallintomenettelyt usein rajoittavat.

1.3 Kuluttajille annettavien tietojen tason parantamiseksi
ETSK ehdottaa komission esittimien toimien lisdksi, ettd ldak-
keiden mukana tulevissa pakkausselosteissa tietoa tarjotaan vi-
suaalisesti havainnollisessa ja nopeasti hahmotettavassa muo-
dossa hyodyntden vireja esim. siten, ettd ladkkeen "hyodyt” esi-
tetddn vihredlld, "vasta-aiheet” keltaisella ja "mahdolliset riskit”
punaisella.

1.4 Lisiksi on paikallaan laatia luettelo geneerisistd ladk-
keistd, eli laakkeistd, joiden patentti on rauennut ja jotka perus-
tuvat samaan vaikuttavaan aineeseen. Luettelon voisi laatia Eu-
roopan ladkevirasto (EMEA), ja se tulisi toimittaa kuluttajien
saataville kaikkiin apteekkeihin ja jakelukeskuksiin.

1.5  Vaikka komitea onkin tietoinen, etteivit kaikki kansalai-
set vield kaytd tietotekniikkaa, ETSK katsoo, ettd tulisi kdynnis-
tdd menettely lddkkeitd koskevan tarpeellisen tiedon vilittami-
seksi kuluttajille my6s internetissd. Tami nykyisin tarjolla olevaa
tietoa tdydentdva eikd suinkaan korvaava tieto tulisi varmentaa
ja varustaa yhteison hyviksynnastd kertovalla "merkilld” mah-
dollisten vadrinkdytosten ja vdarddn tietoon turvautumisen estd-
miseksi.

1.6  ETSK toistaa toiveensa, ettd hallintomenettelyjen ja ku-
luttajille tarjottavien tietojen yksinkertaistamiseen tihtddvai po-
litiikkaa jatketaan. Samalla se kehottaa komissiota puuttumaan
jatkossakin lainsddddntoaloittein lddkealalla tilanteisin, joissa
vield esiintyy jasenvaltioittain epdyhtendisestd soveltamisesta
johtuvia ongelmia, silld ne haittaavat lddkkeiden taydellistd ja
vapaata liikkkuvuutta EU:ssa.

2. Kisiteltivin ehdotuksen perustelut

2.1  Kyseessd olevassa ehdotuksessa kasitellddn ja muutetaan
nykyisid asetuksessa (EY) N:o 726/2004 saddettyja kdytintojd
pelkdstdan "ihmisille tarkoitettuja reseptildakkeitd koskevan ylei-
solle tiedottamisen osalta”.
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2.2 Muutokset koskevat sddnnoksid, joilla sdddelldan kulutta-
jille suunnattua reseptildikkeistd tiedottamista. Tavoitteena on
taata ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden sisimarkkinoiden asian-
mukainen toiminta. Vaikka ehdotetulla asetuksella onkin tarkoi-
tus muuttaa ihmisille tarkoitettuja reseptildakkeitd koskevaa ylei-
solle tiedottamista, siind vahvistetaan EYVL:n 28.11.2001 ilmes-
tyneessd numerossa L 311 julkaistussa, hiljattain direktiivilld
2008/29/EY muutetussa direktiivissd, sdddetty mainostamis-
kielto.

2.3 Nykyisen asetuksen sdidosten sopeuttamistarve pohjau-
tuu 20. joulukuuta 2007 julkaistuun komission tiedonantoon
parlamentille. Kertomuksesta “potilaille tarjottavaa lddketietoa
koskevista nykykdytinnoistd” kdy ilmi, ettd tiedottamista koske-
via normeja ja kdytdnteitd sovelletaan toisinaan yksittdisissa ja-
senvaltioissa vaihtelevasti, mikd puolestaan luo eriarvoisuutta,
eikd kuluttajilla ole yhdenvertaisia mahdollisuuksia saada tietoa.

3. Kisiteltivin ehdotuksen piikohdat

3.1 Tassd kisiteltdivin ehdotuksen asetukseksi (asiakirja
KOM(2008) 662 lopullinen) tavoitteena on:

— taata tarjotun tiedon korkea laatu;

— varmistaa, ettd tiedottamisessa hyodynnetddn kanavia, jotka
vastaavat potilaiden tarpeita;

— mahdollistaa se, ettd myyntiluvan haltijat tarjoavat ymmér-
rettdvdd ja muuhun kuin myynninedistimiseen tihtddvad
tietoa.

3.2 Ehdotetuilla muutoksilla pyritddn korjaamaan puutteet,
joihin tormitddn sovellettaessa lddkealaa koskevan asetuksen
(EY) N:o 726/2004 siddoksid ihmisille tarkoitetuista ladkkeistd
tiedottamisesta, ja erityisesti:

— mahdollistaa se, ettd myyntiluvan haltijat voivat tarjota ku-
luttajille tietoa, mainoskiellosta tinkimatta;

— huolehtia, ettd myyntiluvan haltijan levittdimit tiedot tayttd-
vit niitd koskevat korkeatasoiset ehdot;

— madritelld yhdenmukaiset viestintikanavat tietojen levittimi-
seksi, jotta ei-toivottu levittiminen voidaan torjua;

— velvoittaa jdsenvaltiot luomaan valvontakeinot, joita sovelle-
taan kuitenkin vasta tietojen levittimisen jalkeen;

— myyntiluvista vastaavien viranomaisten tulee hyviksya kysei-
set tiedot samoin kuin internetissa levitettavat tiedot.

3.3 Uuden VIII a osaston lisidmiselld pyritddn ratkaisemaan
epdyhtendisyyden aiheuttama ongelma ja takaamaan yhdenmu-
kaisen, laadukkaan ja muuhun kuin myynninedistimiseen tdh-
tddvin tiedon saatavuus. Tavoitteena on paistd eroon perusteet-
tomista eroista, kun on kyse asetuksen (EY) N:o 726/2004 II
osaston mukaisesti luvansaaneista ladkkeistd: siind sdddetdin yh-
destd valmisteyhteenvedosta ja direktiivin 2001/83/EY VIII a
osaston saddoksien soveltamisesta kyseisiin tuotteisiin.

3.4  Poiketen siitd, mitd direktiivin 2001/83/EY 100 g artik-
lan 1 kohdan 3 alakohdassa siddetddn, Euroopan lddkeviraston
on tarkastettava kyseisen direktiivin 100 b artiklan d alakoh-
dassa tarkoitetut ladkkeisiin liittyvat tiedot ennen niiden levitta-
mistd (KOM (2008) 662 lopullinen, 20 b artikla).

3.5  Muutettavan asetuksen 57 artiklan 1 kohdassa sdadettyi-
hin ladkeviraston tehtaviin ehdotetaan lisittavdksi uusi u ala-
kohta, jonka mukaan ladkeviraston tehtdvinid on myos “antaa
lausuntoja yleisolle annettavista tiedoista, jotka koskevat ihmi-
sille tarkoitettuja reseptildakkeita”.

3.6 Asetuksen 20 b artiklan 3 kohdassa ehdotetaan muu-
tosta, joka antaisi ladkevirastolle mahdollisuuden kieltdd levitta-
mistd toimitettuja tietoja 60 pdivin kuluessa ilmoituksen vas-
taanottamisesta. Jos virasto ei anna médrdajassa kieltdvdd vasta-
usta, tietoja pidetdadn hyviksyttyind ja ne voidaan julkaista.

4. Euroopan lidkintiviraston tehtivit

4.1  Viraston yhteydessd toimivan ihmisille tarkoitettuja ladk-
keitd kasittelevd komitean (CMPH) tehtdvind on laatia viraston
lausunnot kaikista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden arviointiin
liittyvistd kysymyksistd. Kaikki lupapddtokset perustuvat tieteel-
lisiin laatua, turvallisuutta ja kyseisen lidkkeen lddketieteellistd
tehoa koskeviin perusteisiin.

4.2 Euroopan lddkevirasto koostuu eri komiteoista, joista
yksi on ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevd komitea. Vi-
raston tehtdvind on:

— tarjota jasenvaltioille ja unionin toimielimille tieteellistd neu-
vontaa lddkkeiden laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta kos-
kevissa kysymyksissi;
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— koordinoida yhteison alueella patevad myyntilupaa hakevien
ladkkeiden tieteellistd arviointia ja jasenvaltioiden tdhidn ar-
viointityohon, valvontaan ja lddketurvatoimintaan tarjoamia
resursseja;

— levittdd tietoa unionissa hyviksyttyjen laikkeiden kielteisistd
vaikutuksista jatkuvasti kaikkien jdsenvaltioiden kaytossd
olevan Eudravigilance-tietokannan avulla;

— luoda kansalaisia palveleva ladketietokanta.

4.3 Tassd kdsiteltdvad asetusta (EY) tdydentévit seuraavat ase-
tukset:

— asetus (EY) N:o 2049/2005, jossa sdddetddn mikroyritysten
sekd pienten ja keskisuurten yritysten Euroopan lddkeviras-
tolle suorittamia maksuja ja siltd saamaa hallinnollista apua
koskevista sddnnoisti;

— asetus (EY) N:o 507/2006 ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
myyntiluvista;

— asetus (EY) N:o 658/2007 myyntilupiin liittyvien tiettyjen
velvoitteiden rikkomisesta johtuvista taloudellisista seu-
raamuksista.

5. Oikeusperusta, toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteet

5.1  Komissio katsoo, ettd kyseiset muutokset ovat johdon-
mukaisia unionin muun politiikan ja tavoitteiden kanssa. Lisdksi
perustamissopimuksen 95 artikla on oikeusperustana asianmu-
kainen, silld se on yhteison lddkealan lainsdddannon oikeuspe-
rusta. Ehdotetut muutokset vastaavat myos sisalloltddn perusta-
missopimuksen 5 artiklassa médrittyd ja ovat sekd toissijaisuus-
periaatteen ettd suhteellisuusperiaatteen mukaisia.

Brysselissd 10. kesikuuta 2009.

6. Yleistd

6.1  ETSK on aina tukenut lainsaadantotoimia, joilla yksinker-
taistetaan sdddoksid ja edistetddn niiden yhdenmukaista tiytan-
toonpanoa jisenvaltioissa.

6.2  Komitea pitdd myonteisend tdssd kasiteltivdd asetukseen
ehdotettua muutosta, silld se vastaa kuluttajille annettavien tie-
tojen yksinkertaistamisen ja yhdenmukaistamisen tavoitteita ja
samalla yksinkertaistaa pk-yrityksistd alkaen kaikkien yritysten
aloitteita.

6.3  ETSK pitdd hyodyllisend kaynnistettyd siahkoistd menette-
lyd varmennettujen tietojen valittimiseksi internetissd, miké tdy-
dentdd nykyisid viestintdkeinoja. Komitea pitdd lisaksi asianmu-
kaisena ldakkeiden pakkausselosteiden ulkoasun parantamista

(ks. kohta 1.3).

6.4  ETSK kehottaa komissiota puuttumaan jatkossakin lain-
sdddantoaloittein lddkealalla tilanteisin, joissa vield esiintyy jasen-
valtioittain epayhteniisestd soveltamisesta johtuvia ongelmia,
jotka haittaavat ladkkeiden tdydellistd ja vapaata liikkuvuutta
EU:ssa. Niitd ovat mm. myyntihintaan littyvat kysymykset
sekd laakkeiden maaradmisen ja jakelun oikeudellinen asema.

6.5  ETSK haluaa tietdd syyn, miksi "ihmisille ja eldimille tar-
koitettuja ldakkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenet-
telyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta” annetun ase-
tuksen (EY) N:o 726/2004 muuttaminen on edellyttinyt kahta
erillistd, rinnakkaista ja samanaikaista lainsdddantotoimea. Niistd
ensimmdinen (komission asiakirja KOM(2008) 664 lopullinen)
koskee ladketurvatoimintaan liittyvid muutoksia ja toinen (ko-
mission asiakirja KOM(2008) 662 lopullinen) ihmisille tarkoi-
tettuja reseptiladkkeitd koskevaa yleisolle tiedottamista.

6.6  ETSK ei kannata timin kaltaista "vaiheittaista” komission
tyoskentelytapaa, silld kahden erillisen lainsdddantotoimen tote-
uttaminen tuhlaa voimavaroja ja voi viivastyttdd yhteniisen ase-
tuksen sdatamistd.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
puheenjohtaja
Mario SEPI



