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Alueiden komitean lausunto aiheesta "Lidkeainepaketti”

(2010/C 79/10)

ALUEIDEN KOMITEA
— korostaa, ettid potilaiden tarpeiden ja etujen on aina oltava etusijalla.

— katsoo, ettd ladketeollisuuden tirkein tehtdvd on kehittdd laatu- ja turvallisuuskriteerien pohjalta ladk-
keitd, joiden tehokkuus ja turvallisuus on osoitettu kliinisissd tutkimuksissa ja jotka vastaavat potilai-
den hoitotarpeisiin heiddn eliminlaatuaan parantamalla. Yritysten investoinnit on ndin ollen
suunnattava tutkimus- ja kehitysinvestointeihin.

— katsoo olevan vaikea rajata sitd, mitkd informaatiokanavat maaritelldan terveydenhoitoalan julkaisuiksi.
Tastd syystd komitea ehdottaa kyseisten informaatiokanavien poistamista ehdotuksesta, potilasjirjes-
tojen julkaisuja lukuun ottamatta.

— haluaa varmistaa, ettei ehdotettu direktiivi viivdstytd geneeristen ladkkeiden tuomista markkinoille.

— kehottaa komissiota tarkkailemaan hintakehitystd sen varmistamiseksi, ettei ehdotettu hyviksymisme-
nettely nosta ladkkeiden hintoja.

— painottaa, ettei alueellisten lddkevalvontakeskusten tehtdvid pidd rajoittaa pelkkddn tietojen kerddmi-
seen, vaan niihin on sisillyttdvd my6s tiedotus ja ennaltaehkiisy, neuvonta seki etujen ja riskien arvi-
ointi. Alueelliset ladkevalvontakeskukset osallistuvat terveystilanteen seurantaan ja terveysalan
konferensseihin.
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Viiteasiakirjat

Ehdotus: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta annetun asetuksen
(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta ihmisille tarkoitettuja reseptiladkkeitd koskevan yleisolle tiedottamisen
osalta

KOM(2008) 662 lopullinen — 2008/0255 COD

Ehdotus: Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison
sddnnoistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta reseptilddkkeitd koskevan yleisolle tiedottami-
sen osalta

KOM(2008) 663 lopullinen — 2008/0256 COD

Ehdotus: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta annetun asetuksen
(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevan lddketurvatoiminnan osalta

KOM(2008) 664 lopullinen — 2008/0257 COD

Ehdotus: Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison
sddnnoistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta lddketurvatoiminnan osalta

KOM(2008) 665 lopullinen — 2008/0260 COD

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alu-
eiden komitealle — Turvallisia, innovatiivisia ja kaikkien saatavilla olevia lddkkeitd: uudistettu visio ladke-
alalle

KOM(2008) 666 lopullinen

Ehdotus: Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta siltd osin
kuin on kyse tunnistetiedoiltaan, tuotehistorialtaan tai alkuperaltdén védrennettyjen ladkkeiden padsyn estd-

misestd ladkkeiden lailliseen toimitusketjuun

KOM(2008) 668 lopullinen

I. POLITTISET SUOSITUKSET

ALUEIDEN KOMITEA

Yleisti

1. pitdd padasiassa tervetulleena aloitteita, jotka komissio esit-
tad lddkeaineita koskevassa toimenpidepaketissaan. Alueiden
komitea on aiemmissa lausunnoissaan (1) kaivannut yritystoimin-
nan padosastolta ladkeainepolitiikkaa ja kannattanut terveys- ja
kuluttaja-asioiden pddosaston esittimin kaltaista kansanterveys-
politiikkaa. Komitea katsoo, ettd lddketurvatoimintaa koskeva

() Huhtikuun 9.-10. pédivdnd 2008 pidetyssd tdysistunnossa hyvaksy-
massddn, valkoista kirjaa "Yhdessi terveyden hyviksi: EU:n strategi-
nen toimintamalli vuosiksi 2008-2013" kisittelevissa lausunnossaan
alueiden komitea toteaa, ettei lddkeaineita koskevaa kysymystd ole
otettu esille ehdotetussa strategiassa, ja suosittaa, ettd kysymys otettai-
siin perusteellisen tarkastelun kohteeksi.

lainsdadintoehdotus seki sivuvaikutuksia koskevan tiedon kerda-
misen tehostaminen hyodyttavat kansanterveyden suojelua
EU:ssa.

2. korostaa olevan tirkeds, ettd lidkehoitojen antaminen tapah-
tuu eettisesti, ladketieteellisesti ja taloudellisesti hyvaksyttavalla
tavalla. Tarkoituksena on oltava, ettd oikeat potilaat saavat oikeita
ladkkeitd oikeaan aikaan ja oikein annosteltuina, jotta resursseja
voidaan hyodyntdd mahdollisimman hyvin. Potilaiden tarpeiden
ja etujen on aina oltava etusijalla.

3. katsoo, ettd ehdotettu direktiivi koskee suoraan alue- ja pai-
kallisviranomaisia, silldi monissa jisenvaltioissa alue- ja paikallis-
viranomaisilla on toimivalta terveyden- ja sairaanhoitoa
koskevissa kysymyksissd. Komissio ei ehdotuksessaan ole ottanut
huomioon titd paikallista ja alueellista roolia. Toissijaisuusperi-
aate tulisi sailyttda.
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4. pitdd tervetulleena komission pyrkimyksid ryhtyd toimenpi-
teisiin ladkeaineista ymparistolle koituvien haitallisten vaikutus-
ten vdhentdmiseksi. Niistd voitaisiin kuitenkin tehdd nykyistd
tarkemmin selkoa.

Tiedonanto “Turvallisia, innovatiivisia ja kaikkien saatavilla
olevia liikkeitd: uudistettu visio lidkealalle” (KOM(2008)
666 lopullinen)

5. katsoo, ettd EU:n alueella toimivalla lddketeollisuudella on
rooli seki terveydenhuollon ja sairaanhoidon tieteellisend pohjana
ettd elinkeinoelamassa.

6. korostaa olevan tarpeen loytdd tasapaino kilpailukyvyn ja
kansanterveyspolitiikan valilla.

7. katsoo, ettd kaikkien toimijoiden on varmistauduttava siité,
ettd sekd biologisesti vastaavat ladkkeet (biologiset lddkeaineet,
jotka on hyviksytty geneeristen ladkkeiden hyviksyntimenette-
lyd osittain muistuttavalla tavalla) ettd geneeriset lddkkeet (genee-
riset ladkkeet tai lddkeaineet ovat lddkeaineita, joilla ei ole
patenttisuojaa) ovat nopeasti saatavilla patentin umpeuduttua.
Lisaksi on varmistettava, ettd lddkkeet ovat potilaan nakokulmasta
laadultaan moitteettomia ja ettd niiden valmistuksessa noudate-
taan korkeatasoisia standardeja.

8. suosittaa, ettd komissio ottaisi huomioon ldikealaa koskevan
alakohtaisen tutkimuksen pditelmit (2).

Reseptildikkeiti  koskeva  yleisolle tiedottaminen
(KOM(2008) 663 lopullinen ja KOM(2008) 662 lopullinen)

9. on komission kanssa samaa mieltd siitd, ettd kansalaiset ovat
kiinnostuneita paatoksistd, jotka koskevat heiddn omaa terveyt-
tddn, ja heiddn kiinnostuksensa vain kasvaa.

10. katsoo, ettd lidketeollisuuden tirkein tehtivi on kehittia
laatu- ja turvallisuuskriteerien pohjalta ladkkeitd, joiden tehok-
kuus ja turvallisuus on osoitettu kliinisissd tutkimuksissa ja jotka
vastaavat potilaiden hoitotarpeisiin heidin eliminlaatuaan paran-
tamalla. Yritysten investoinnit on niin ollen suunnattava
tutkimus- ja kehitysinvestointeihin.

11. kehottaa lddkealan yrityksid tdyttdimaan sitoumuksensa pyr-
kid parantamaan pakkausmerkintojen ja niiden sisdltiman infor-
maation laatua, jotta tieto olisi helppolukuisessa ja
ymmirrettivassd muodossa useammalla kuin yhdelld yhteison
virallisella kielelld, voimassa olevan lainsiidinnon mukaisesti,
tavoitteena edistdd parempia kéytinteitd ladkkeiden kdytossi.
Komitea kehottaa lisaksi kyseisid yrityksid luomaan jarjestelman,
jonka avulla varmistetaan lddkkeiden ja niissd kiytettyjen aines-
osien jaljitettavyys.

12. kannattaa reseptilddkkeitd koskevan mainontakiellon siilyt-
tamistd. On myos valvottava tapoja, joilla ladkeyhtiot "esittelevat”
tiedotusvalineissa tauteja ja sairauksia kiertddkseen mainontakiel-
toa. Lddkealan yritykset saavat tiedottaa reseptilddkkeistd

(?) Lidkealaa koskeva alakohtainen tutkimus, alustava raportti (kilpailun
padosaston tydasiakirja), 28. marraskuuta 2008.

ainoastaan sovittujen laatukriteerien pohjalta ja ennalta maarit-
tyjen tiedotuskanavien kautta. Television, radion tai muiden
ennalta madrittelemattomien viestintdkanavien kautta tapahtuvaa
tiedotusta ei sallita.

13. Kkatsoo, ettd ladketeollisuuden antamien tietojen laatu on
varmistettava ja ettd tietojen on, jos kansallinen lainsdddinté niin
vaatii, oltava myos ennalta hyvaksyttyja. Ennakkohyviksynnin
voi antaa joko se jasenvaltio, jossa lddke on hyvaksytty, tai hyvik-
syntd voidaan antaa EU-tasolla keskitetysti hyviksyttyjen
ladkkeiden osalta. Jasenvaltiot padttavit itse soveliaista valvonta-
jarjestelmistd varmistaakseen, ettd lainsdddidnt6d noudatetaan ase-
tuksen 2001/83/EY mukaisesti vastavuoroisesti hyvaksyttyjen
ladkkeiden osalta. Keskitetyn menettelyn mukaisesti luvan saa-
neita lddkkeitd valvotaan asetuksen (EY) 726/2004 mukaisesti
EUn tasolla.

14. katsoo, ettd on syytd poistaa poikkeus, joka koskee roko-
tuskampanjoita ja muita kansanterveyttd edistivid kampanjoita
koskevaa mainontaa. Naitd ldakkeitd koskevan informaation on
oltava saman lainsdddidnnon alaista kuin muidenkin reseptilddk-
keiden. Mainontakieltoa koskeva poikkeus tulisi sailyttdd ainoas-
taan ennalta ehkidisevien matkarokotusten osalta.

15. haluaa vahvistaa ja parantaa paikallisen hoitohenkilokun-
nan asemaa tiedottamisessa ja selkeyttdi eri toimijoiden valistd
roolijakoa. Tiedon tarjoaminen potilaalle huolehtien samalla siitd,
ettd heiddn tarpeensa tdytetddn, on perusta sairaanhoidon yti-
meni olevalle luottamukselliselle suhteelle.

16. korostaa erityisesti sitd, ettd tietoa on annettava sekd laak-
keen vaaroista ettd sen hyodyistd. AK pitdd olennaisena, ettei lda-
keyrityksen antaman tiedon tarkoituksena ei ole myynnin
edistdminen.

17. haluaa varmistaa, ettd viranomaisten seké terveydenhuolto-
ja sairaanhoitopalveluiden informaatiokanavat saavat myos tule-
vaisuudessa sisdltda tietoa sekd reseptilddkkeisti ettd eri hoitovaih-
toehtojen vilisistd vertailuista.

18. katsoo olevan vaikea rajata sitd, mitkad informaatiokanavat
médritellddn terveydenhoitoalan julkaisuiksi. Tdstd syystd komi-
tea ehdottaa kyseisten informaatiokanavien poistamista ehdotuk-
sesta, potilasjarjestojen julkaisuja lukuun ottamatta.

19. pitdd tirkednd, etteivit direktiivin tulkinnat poikkea merkit-
tavésti toisistaan eri jasenvaltioissa. Komission on tésté syystd laa-
dittava esimerkkejd valvontajirjestelmistd ja tiedotettava niistd
jasenvaltioille.

20. katsoo, ettd komission on analysoitava tarkemmin vahittais-
myyjien mahdollisuuksia antaa tietoa reseptildakkeista.
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Tunnistetiedoiltaan, tuotehistorialtaan tai alkuperiltdin
vidrennettyjen liikkeiden pidsyn estiminen lidkkeiden
lailliseen toimitusketjuun (KOM(2008) 668 lopullinen)

21. tukee ehdotuksia luoda kaikkien niiden osapuolien koordi-
noitu verkosto, joihin lddkkeiden védrennys vaikuttaa, jotta voi-
daan helpottaa vadrennettyjen ladkkeiden tunnistamista ja estdd
niiden paisy laakkeiden jakeluketjuun sekd kiristaa tillaisten tuot-
teiden myyjien ja ostajien vastuuta.

22.  kehottaa komissiota tekemddn aloitteita myos laillisen toi-
mitusketjun ulkopuolella kaupattavien vddrennettyjen ladkkeiden
ongelman ratkaisemiseksi. Direktiivissd sdddetddn, ettd lainsda-
dint6 koskee vain lddkkeitd, jotka on tarkoitettu myyntiin
jasenvaltioissa (3).

23, katsoo, ettd kansalaisten tulisi tuntea ja tiedostaa entistd
paremmin riskit ja mahdolliset seuraukset, jotka liittyvit laillisen
toimitusketjun ulkopuolisiin lddkkeisiin.

24.  kehottaa komissiota ryhtymain asianmukaisiin toimenpitei-
siin ladkkeiden tdyden jdljitettdvyyden varmistamiseksi erityisesti
luomalla yksittdisia lddkepakkauksia varten eurooppalainen
tunnistusjarjestelma.

25. kannattaa mahdollisuutta jatkaa ladkkeiden turvallista rin-
nakkaiskauppaa, silld tillainen kauppa laskee lddkkeiden hintoja.

26. haluaa myos varmistaa, ettei ehdotettu direktiivi viivastyta
geneeristen lddkkeiden tuomista markkinoille.

27. kehottaa komissiota tarkkailemaan hintakehitystd sen var-
mistamiseksi, ettei ehdotettu hyviksymismenettely nosta ladkkei-
den hintoja. Komitea muistuttaa, ettd toimenpiteet on muovattava
sellaisiksi, ettd niiden tavoitteena on turvallisuuden parantamisen
ja kustannusten nousun vilinen tasapaino.

28. kehottaa komissiota edistimddn yhdessd jasenvaltioiden
kanssa kansainvilisen sopimuksen tekemistd ladkevddrennysten
torjunnasta, miké lisdisi lddkevddrennysrikosten rangaistavuutta.
Voitaisiin my0s harkita asiaa koskevan lisapoytakirjan liittamistd
jarjestdytyneen rikollisuuden torjumisesta tehtyyn Palermon
yleissopimukseen.

Ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden turvallisuusvalvonta
(KOM(2008) 664 lopullinen ja KOM(2008) 665 lopullinen)

29. pitdd tervetulleina yhteison lainsddddntoon tehtdvid
muutoksia,  jotka  vahvistavat  lddkkeitd  koskevaa
lainsdddantojarjestelma.

(%) Direktiiviin 2001/83EY sisiltyva 2 artikla kuuluu seuraavasti: "Tdman
direktiivin siinnoksid sovelletaan teollisesti tuotettuihin, ihmisille tar-
koitettuihin lddkkeisiin, jotka on tarkoitettu saatettavaksi markkinoille
jasenvaltioissa.”

30. katsoo, ettd sekd potilaita ettd terveydenhuolto- ja sairaan-
hoitopalveluita on aina kannustettava raportoimaan lidkkeiden
sivuvaikutuksista. Terveydenhuollon ammattihenkil6stolld on vel-
vollisuus ilmoittaa kaikista tiedossaan olevista ladkkeiden haitta-
vaikutuksista. Tima on erityisen tarkedd, kun kyseessd ovat tietyin
ehdoin hyviksyttavit ladkkeet. Yksi keino selventid titd seikkaa
potilaille on kiyttdd pakkauksissa yhteistd symbolia tai sovittua
symbolijarjestelmad sekd toimittaa turvallisuustiedot useammalla
kuin yhdelld yhteison kielella.

31. Kkatsoo, ettd terveydenhuolto- ja sairaanhoitopalveluiden on
voitava kdynnistad tietyn ladkeaineen turvallisuustarkastus, ja ettd
ndilld palveluilla on ladketurvatoiminnan alueellisten tai kansal-
listen keskusten vilitykselld oltava pddsy sivuvaikutuksia koske-
vaan eurooppalaiseen tietokantaan.

32. katsoo, ettd alueelliset lidkevalvontakeskukset on otettava
kiintedksi osaksi kansanterveysjérjestelméd ja ettd niistd on tultava
keskitettyjd potilaspalvelupisteitd farmakologisissa kysymyksissa.

33. katsoo, ettd epdtoivottujen vaikutusten julkaisemisen on
perustuttava huolelliseen tutkimukseen, jonka tulokset toimival-
taisten viranomaisten on vahvistettava ennen niiden jakamista
potilaille.

34. painottaa, ettei alueellisten lddkevalvontakeskusten tehtavid
pida rajoittaa pelkkdin tietojen kerddmiseen, vaan niihin on sisl-
lyttavd myos tiedotus ja ennaltaehkdisy, neuvonta sekd etujen ja
riskien arviointi. Alueelliset lddkevalvontakeskukset osallistuvat
terveystilanteen seurantaan ja terveysalan konferensseihin. Lisaksi
on pyrittava lisddmadn ladkireiden, proviisorien ja terveysaiheis-
ten oma-apuryhmien yhteisty6td ladkintakysymyksissa.

35. katsoo, ettd pakkausselosteita koskevat muutosehdotukset —
ja erityisesti kaikki tiettyjen lddkkeiden sivuvaikutusten tarkkaan
valvontaan liittyvit seikat — nopeuttavat niiden sisallon muutta-
mista. Tdma voi johtaa siihen, ettd potilaat saavat epdajantasaisia
pakkausselosteita, jotka voivat sisiltdd potilaalle harhaanjohtavaa
tai vdirad tietoa. Pitkdn aikavilin tavoitteena on oltava, ettd asi-
akkaalle annetaan aina ladkettd noudettaessa mukaan ajan tasalla
oleva pakkausseloste. Terveydenhuollon ammattihenkiloston
tulisi informoida potilaita haittavaikutuksista, joita ei ole vield
voitu sisallyttad pakkausselosteeseen, mikali tima tieto katsotaan
kunkin potilaan erityistilanteen kannalta valttimattomaksi.

36. ei kannata ehdotusta, jonka mukaan pakkausselosteeseen
alettaisiin lisité tiivistelmd keskeisistd tiedoista mustalla reunuk-
sella varustettuun tekstilaatikkoon sijoitettuna. Vaarana on, ettd
potilaat keskittyisivit ainoastaan ruudussa esitettyyn tietoon.
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II. MUUTOSEHDOTUKSET

Muutosehdotus 1

KOM(2008) 663 lopullinen — 1 artiklan 2 kohta

Komission ehdotus

Muutosehdotus

Muutetaan direktiivi 2001/83/EY seuraavasti:
Korvataan 88 artiklan 4 kohta seuraavasti:

4. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua kieltoa ei sovelleta teol-
lisuuden suorittamiin ja jasenvaltioiden toimivaltaisten viran-
omaisten  hyvaksymiin  kansanterveydellisistd ~ syistd

Muutetaan direktiivi 2001/83/EY seuraavasti:
Korvataan 88 artiklan 4 kohta seuraavasti:

"4, Edelli 1 kohdassa tarkoitettua kieltoa ei sovelleta
ennalta ehkiiseviin matkarokotuksiin teollisuuden-suoritta-

toteutettaviin rokotus- ja muihin kampanjoihin.”

Perustelu

Rokotteiden on oltava saman lainsdddannon alaisia kuin muidenkin reseptiladkkeiden. Kansanterveydellisista
syistd toteutettaviin rokotus- ja muihin kampanjoihin sovellettava mainostuspoikkeus tulee rajoittaa koske-
maan vain ennaltachkdisevia = matkarokotuksia. = Rokotuskampanjat muodostavat  nykyisessd
EU-lainsdddiannossd poikkeuksen yleisestd mainostuskiellosta. Komission ehdotuksella halutaan antaa ladke-
teollisuudelle mahdollisuus tiedottaa kansanterveydellisistd syistd toteutettavista kampanjoista. Nykyisen poik-
keuksen on katsottu johtavan siihen, ettd lddkeyritykset kertovat rokotteistaan tavalla, jota pidetddn seka
tungettelevana ettd selkedsti myyntihakuisena. Poikkeuksen laajentaminen komission ehdotuksen mukaan kos-
kemaan my6s "muita kansanterveydellisistd syistd toteutettavia kampanjoita” saattaisi heikentda reseptildik-
keitd koskevaa mainostuskieltoa, silld on vaikea méaritelld, mitd kuuluu "muiden kansanterveydellisista syistd
toteutettavien kampanjoiden” piiriin.

Tieteen edistymisen ansiosta rokotteiden lukumaird tulee tulevaisuudessa kasvamaan esimerkiksi terapeuttis-
ten rokotteiden myotd. Néin ollen rokotteiden ja tavanomaisten ladkkeiden erot pienenevit tulevaisuudessa.
Vieston rokottaminen on terveystoimien merkittdva osa. Jisenvaltioilla on tilld hetkelld erilaisia rokotusoh-
jelmarutiineita. Jotta riskit ja hyodyt voitaisiin arvioida yleisesti ja jotta hoitoresurssit hyodynnettdisiin mah-
dollisimman hyvin, tulee rokotuskampanjoista tiedottamisen arvioinnin olla yhteiskunnan eika yksittdisten
ladkeyritysten vastuulla.

Muutosehdotus 2

KOM(2008) 663 lopullinen - 1 artikla — 5 kohta

Komission ehdotus AK:n muutosehdotus

100 b artikla 100 b artikla

Myyntiluvan haltija saa levittda yleisolle tai yksittdisille hen-
kiloille seuraavanlaisia tietoja luvan saaneista reseptildak-
keista:

(-..) () tietoja lddkkeen ymparistovaikutuksista, hintoja seké
todellisia tietoja ja viiteasiakirjoja, jotka koskevat esi-
merkiksi pakkausmuutoksia tai varoituksia haittavai-
kutuksista

(d) ladkkeisiin liittyvid tietoja muista tieteellisistd
tutkimuksista kuin interventiotutkimuksista tai sai-
rauksien ehkdisyn ja sairaanhoidon liitdnnéistoimen-
piteistd taikka tietoja, joissa lddke esitetddn
ehkdistdvan tai hoidettavan sairauden yhteydessa.

Myyntiluvan haltija saa levittdi yleisolle tai yksittdisille hen-
kiloille seuraavanlaisia tictoja luvan saaneista reseptildak-
keista:

(-..) (©) tietoja lddkkeen valmisteyhteenvedon vastaisen véi-

rinkdyton tai virheellisen kdyton ympéristovaaroista,
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Perustelu

Termi "ympdristovaikutus” on aivan liian epdméardinen. Kun huomiota kiinnitetddn yhi enemmin ladkkeiden
mahdollisiin haitallisiin ymparistovaikutuksiin, on parempi kéyttdd termid "ympdristovaara”. Termi "ympéris-
tovaara” kuvastaa tdsmallisemmin sen tyyppisid ympdristovaikutuksia, joita komissio toivoo vihennettavin.

Sadnnokset on muotoiltava niin, etté niistd kiy selkedsti ilmi, ettd ainoastaan tuotteen ominaisuuksia, merkin-
tojé ja pakkausselostetta koskevan yhteenvedon sisiltod pidetddn tietona. Nitd tietoja voidaan toki tdydentdd
ladkkeen ympiristovaikutuksia koskevilla tiedoilla. 100 b artiklan d kohta on epdselvi ja pitdad poistaa. Komis-
sio on itse raportissaan (*) todennut, ettd muut kuin interventiotutkimukset ovat usein laadultaan puutteellisia
ja myynnin edistimiseen pyrkivid.

Muutosehdotus 3

KOM(2008) 663 lopullinen — 1 artikla — 5 kohta

Komission ehdotus AK:n muutosehdotus

100 c artikla 100 c artikla

Myyntiluvan haltija ei saa levittdd tietoja luvan saaneista | Myyntiluvan haltija ei saa levittdd tietoja luvan saaneista
reseptilddkkeistd yleisolle tai yksittdisille henkildille television | reseptilddkkeistd yleisolle tai yksittaisille henkiloille television
tai radion valitykselld. Tietoja saa levittdd ainoastaan seuraa- | tai radion vilitykselld. Tietoja saa levittdd ainoastaan seuraa-
vien kanavien vilitykselld: vien kanavien vilitykselld:

() julkaisevan jdsenvaltion madrittelemit terveydenhoito- | {a) it-potilasjarjes-
alan julkaisut, lukuun ottamatta yleisolle tai sen jasenille tojen terveydenhoitoalan julkaisut, lukuun ottamatta

oma-aloitteisesti jaettua ei-toivottua aineistoa yleisolle tai sen jasenille oma-aloitteisesti jacttua
ei-toivottua aineistoa

(b) lddkkeitd koskevat internet-sivustot, lukuun ottamatta
yleisolle tai yksittaisille henkiloille oma-aloitteisesti jaet- | (b) (a) lddkkeitd koskevat internet-sivustot; talloin tietojen
tua ei-toivottua aineistoa on sisillettdva yksinomaan lddkkeiden merkintoihin

tai pakkausselosteeseen sisaltyvia tietoja, lukuun otta-

matta yleisolle tai yksittdisille henkiloille oma-
aloitteisesti jaettua ei-toivottua aineistoa.

Perustelu

Kisite "terveydenhoitoalan julkaisut” on vaikeasti maariteltavissd, minka vuoksi kyseinen tiedotuskanava on
poistettava. Nykyisessd muodossaan olevan ehdotuksen mukaan kukin jdsenvaltio madrittelisi itse, mitka jul-
kaisut kuuluvat maaritelmén piiriin. [lmeisend vaarana on, ettd tulkinnat ovat valjid ja poikkeavat huomatta-
vasti toisistaan. Ehdotettu teksti ajantasaistaa kysymyksen mainoksen ja tiedon maaritelmasta.

(*) Strategy to better protect public health by strengthening and rationalising EU pharmacovigilance: public consultation on legislative
proposals (Strategia kansanterveyden suojelun parantamiseksi vahvistamalla ja jarkeistimilld EU:n lddketurvatoimintaa:
lainsddddntoehdotuksia koskeva julkinen kuuleminen), Bryssel 5. joulukuuta 2007 (kohta 3.2.5).
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Muutosehdotus 4

KOM(2008) 668 lopullinen — 1 artikla — 1 kohta

Komission ehdotus

AK:n muutosehdotus

Muutetaan direktiivi 2001/83/EY seuraavasti:

1) Lisdtddn 1 artiklaan 17 alakohdan jalkeen 17 a alakohta
seuraavasti:

"17a. 'Ladkkeiden kaupalla’:

kaikkia toimintoja, jotka muodostuvat riippu-
mattomasti toisen henkilon puolesta kaytavistd
neuvotteluista ladkkeiden myymiseksi tai ostami-
seksi tai lddkkeiden laskuttamisesta tai vélittdmi-

Muutetaan direktiivi 2001/83/EY seuraavasti:

1) Lisdtddn 1 artiklaan 17 alakohdan jalkeen 17 a alakohta
seuraavasti:

"17a. 'Lidkkeidenkaupalla’ ‘Lidkkeiden vilittimiselld’:

kaikkia toimintoja, jotka muodostuvat riippu-
mattomasti toisen henkilon puolesta kaytavistd
neuvotteluista ladkkeiden myymiseksi tai ostami-
seksi tai ladkkeiden laskuttamisesta tai-valittani-

sestd, lukuun ottamatta lddkkeiden yleistd
jakelua, ja jotka eivit ole tukkukaupan méaritel-
min mukaisia.”

sesealuk&uﬂ—e&ama&a—laakkerden—ylema

maﬂ—mukama tukkukaupan ]a vihittdiskaupan
madritelmid lukuun ottamatta.”

Perustelu

Ehdotetussa 17a kohdassa madritellddn "ladkkeiden kauppa”. Mdaritelmin mukaan tukkukaupan ja vahittais-
kaupan ei ole maard kuulua "ladkkeiden kaupan” mééritelman piiriin. Koska "lddkkeiden kaupalla” on jo hyvin
vakiintunut merkitys monissa jasenvaltioissa, tulisi toimintaa, jota 17a kohdassa tarkoitetaan, kutsua joksikin
muuksi. Ellei ehdotettua termid muuteta, vaarana on kasitteiden sekaantuminen.

Muutosehdotus 5

KOM(2008) 665 lopullinen - 17 ja 18 kohtien vili

Komission ehdotus AK:n muutosehdotus

Muutetaan direktiivin 2004/27/EY 1 artiklan 40 kohdan e
alakohta seuraavasti:

Korvataan j alakohta seuraavasti:

"Tieto siitd, ettei kdyttimatontd tai vanhentunutta lddkettd
pidd huuhtoa alas wc:stéd, padstdd muun jateveden sekaan tai
laittaa kotitalousjétteen joukkoon. Mukaan on liitettiva viit-
taus olemassa olevaan keriysjirjestelmain.”

Perustelu

Alueiden komitea ehdottaa nykyiseen lainsdddantoon muutosta, jota komissio ei ehdotuksessaan ole ottanut
huomioon. Nykyinen lainsdddantod, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/27EY, annettu
31. pdivand maaliskuuta 2004, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdidnnoistd annetun direk-
tiivin 2001/83/EY muuttamisesta, kuuluu seuraavasti: Muutetaan 54 artikla seuraavasti: e) Korvataan j ala-
kohta seuraavasti: “j) tarvittaessa erityiset varotoimet kayttiméttomien lidkkeiden tai ladkkeistd perdisin olevien
jatteiden havittdmisen osalta seka viittaus mahdollisesti olemassa olevaan kerdysjarjestelmain.”

Nykyisessd lainsdddannossd vaaditaan, ettd kaikissa jasenvaltioissa on oltava keraysjarjestelma kiyttamattomia
tai vanhentuneita ladkkeitd varten. Potilaat eivdt kuitenkaan ole niisté jirjestelmistd riittdvén tietoisia. Poti-
laille annettavien selkeiden ohjeiden puute johtaa ladkkeiden ei-toivottuun joutumiseen jiteveden sekaan ja
ndin ollen lisérasitteisiin jateveden puhdistuksessa ja pintaveden kasittelyssd. Selkedmpi informaatio pakkauk-
sessa parantaisi kdyttdmattomien tai vanhentuneiden ladkkeiden asianmukaisen késittelyn edellytyksia.
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Muutosehdotus 6

KOM(2008) 665 lopullinen — 15 ja 16 kohtien viili

Komission ehdotus AK:n muutosehdotus

Muutetaan direktiivin 2004/27/EY 1 artiklan 1 kohdan i ala-
kohta seuraavasti:

Korvataan 28 kohta seuraavilla kohdilla:

”28. Laidkkeen kiyttoon liittyvilld riskeilla:

—  ladkkeen laatuun, turvallisuuteen tai tehoon liitty-
vid, potilaan terveydelle, tai kansanterveydelle tai

ympdristolle aiheutuvia riskejd

—  ympiristolle aiheutuvia epdsuotuisten vaikutusten

riskeja.

28a. Riski-hyotysuhteella:

lddkkeen hyodyllisten terapeuttisten vaikutusten arvi-
ointia suhteessa 28 kohdassa ensimmaisessi-luetelma-
kohdassa maaritettyihin riskeihin.”

Perustelu

AK katsoo, ettd ladkkeiden ollessa kyseessd on paljon tarkoituksenmukaisempaa tehdd ero ymparistolle aiheu-
tuvien riskien ja terveydelle aiheutuvien riskien vililld direktiivissa 2004/27[EY esitetyn tekstin mukaisesti. Ndin
sailytetdan laakkeisiin liittyvd perinteinen riski-hyotysuhteen kasite.

Bryssel 7. lokakuuta 2009
Alueiden komitean

puheenjohtaja
Luc VAN DEN BRANDE



