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Reseptilidikkeiti koskeva tiedottaminen (ldidkkeitd koskevat yhteison sddnnot) ***I
P7_TA(2010)0429
Euroopan parlamentin lainsdidintopiitoslauselma 24. marraskuuta 2010 ehdotuksesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiviksi ihmisille tarkoitettuja Lidkkeiti koskevista yhteison

sidnnoisti annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta reseptildikkeiti koskevan yleisélle
tiedottamisen osalta (KOM(2008)0663 — C6-0516/2008 - 2008/0256(COD))

(2012/C 99 E/48)
(Tavallinen lainsddtamisjrjestys: ensimmdinen kasittely)
Euroopan parlamentti, joka
— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle (KOM(2008)0663),

— ottaa huomioon EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan ja 95 artiklan, joiden mukaisesti
komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C6-0516/2008),

— ottaa huomioon komission tiedonannon Euroopan parlamentille ja neuvostolle Lissabonin sopimuksen
voimaantulon  vaikutuksista ~ kdynnissd ~ oleviin  toimielinten  paitoksentekomenettelyihin
(KOM(2009)0665),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan seki
114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan,

— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 10. kesikuuta 2009 antaman lausunnon (%),
— ottaa huomioon alueiden komitean 7. lokakuuta 2009 antaman lausunnon (?),
— ottaa huomioon tydjirjestyksen 55 artiklan,

— ottaa huomioon ympdriston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan mietinnon
sekd teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunnan ja sisimarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunnan lausun-
not (A7-0290/2010),

1.  vahvistaa jdljempdnd esitetyn ensimmdisen kasittelyn kannan;

2. pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin kisiteltavaksi, jos se aikoo tehdd
ehdotukseensa huomattavia muutoksia tai korvata sen toisella ehdotuksella;

3. kehottaa puhemiestd vilittimddn tdimin padtoslauselman neuvostolle ja komissiolle sekd kansallisille
parlamenteille.

() EUVL C 306, 16.12.2009, s. 18.
() EUVL C 79, 27.3.2010, s. 50.
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P7_TC1-COD(2008)0256

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmaiisessd kisittelyssi 24. marraskuuta 2010,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/...[EU antamiseksi ihmisille tarkoitettuja

lidkkeitd koskevista yhteison sdinnéistdi annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta
reseptiliiikkeiti koskevan potilaille ja yleisolle tiedottamisen osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan ja
168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (1),
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (?),

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta (%),

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2001/83/EY (¥) vahvistetaan ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden mainontaa koskevat yhdenmukaiset sdannot. Erityisesti siind kielletddn ladkemaardystd edel-
lyttavien ladkkeiden yleinen mainonta.

(2) Tiedottamisen osalta direktiivissa 2001/83/EY vahvistetaan seuraavia myyntilupaan liitettdvia ja tiedoksi
tarkoitettuja asiakirjoja koskevat yksityiskohtaiset sddnnot: valmisteyhteenveto (jactaan terveydenhuol-
lon ammattihenkilostolle) ja potilaalle tarkoitettu pakkausseloste (laitetaan tuotteen pakkaukseen po-
tilaalle luovutettaessa). Myyntiluvan haltijan potilaiden ja yleisén saataville asettaman tiedon osalta
direktiivissd sdddetddn ainoastaan, ettd mainonnan kieltdvit sddnnot eivit koske tiettyja tiedotustoimia,
mutta siind ei sdadetd sisiltod koskevista yhdenmukaistetuista puitteista, muuhun kuin myynninedis-
timiseen tihtddvin lddketiedon laadusta eikd siitd, mitd kanavia tietojen saataville asettamisessa
kaytetiin.

(3) Komissio antoi 20 piivinid joulukuuta 2007 direktiivin 2001/83/EY 88 a artiklan mukaisesti tiedo-
nannon kertomuksesta potilaille tarjottavaa ldaketietoa koskevista nykykdytinnoistd. Kertomuksen pai-
telmadna on, ettd jasenvaltiot ovat ottaneet kdyttoon toisistaan poikkeavia tiedottamissddntojd ja -kdy-
tdnt6jd, mikd on johtanut tilanteeseen, jossa potilailla ja laajalla yleisolld ei ole yhdenvertaisia mahdol-
lisuuksia saada tietoa ladkkeistd, kun on kyse potilaalle tarkoitetun pakkausselosteen ja valmisteyh-
teenvedon tiedoista. Olisi korjattava tillainen tuomittava epdtasa-arvoinen tilanne, jossa tarjolla ei
ole tietoja, jotka ovat avoimesti tarjolla joissakin muissa jdasenvaltioissa.

(4) Nykyisen oikeudellisen kehyksen soveltamisesta saatu kokemus on myds osoittanut, ettd || mainonnan
ja tiedottamisen kisitettd ei tulkita unionissa yhdenmukaisesti, mikd on saattanut johtaa tilanteisiin,
joissa yleiso altistuu piilomainonnalle. Tdsti syystd joidenkin jisenvaltioiden kansalaisilta saatetaan
eviti oikeus saada omalla kielelliin laadukasta ja muuhun kuin myynninedistimiseen tihtddvii
liiiketietoa. Mainonnan ja tiedottamisen kdsitteet olisi mddritettivi ja niitd olisi tulkittava yhden-
mukaisesti kaikissa jasenvaltioissa potilasturvallisuuden varmistamiseksi.

) EUVL C 306, 16.12.2009, s. 18.

()
() EUVL C 79, 27.3.2010, s. 50.

(’) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 24. marraskuuta 2010.
(% EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.



3.4.2012 Euroopan unionin virallinen lehti C 99 E[189

Keskiviikko 24. marraskuuta 2010

(5) Tietojen potilaiden ja yleisén saataville asettamiseen sovellettavien unionin sddnt6jen tulkintaerot ja
erot kansallisissa tiedottamista koskevissa sddnnoissd vaikuttavat kielteisesti tietojen saattamiseen po-
tilaiden ja yleison saataville sovellettavien unionin sdintdjen yhtendiseen tdytintoonpanoon seki
valmisteyhteenvedon ja potilaalle tarkoitetun pakkausselosteen sisiltimid tuotetietoja koskevien siéin-
nosten toimivuuteen. Vaikka nimi sddnnot on tdysin yhdenmukaistettu sen varmistamiseksi, ettd
kansanterveyden suojelu olisi koko unionissa samantasoista, tima tavoite kérsii, jos sallitaan huomat-
tavasti toisistaan eroavat kansalliset sddnnot ndinkin tirkeiden tietojen saataville asettamisessa.

(6) Toisistaan eroavilla kansallisilla toimenpiteilld on todennikoisesti vaikutusta ladkkeiden sisimarkkinoi-
den toimivuuteen, silld vaikka myyntiluvan haltijan mahdollisuudet asettaa saataville tictoa lidkkeisti
eivit ole samat kaikissa jasenvaltioissa, niin yhdessd jdsenvaltiossa saataville asetetulla tiedolla on
todennakoisesti vaikutuksia muissa jasenvaltioissa. Vaikutukset ovat suuremmat niiden lddkkeiden ta-
pauksessa, joiden tuotetiedot (valmisteyhteenveto ja potilaalle tarkoitettu pakkausseloste) on yhden-
mukaistettu unionin tasolla. Naihin ladkkeisiin kuuluvat direktiivin 2001/83/EY III osaston 4 luvussa
sdddetyn keskindisen tunnustamisen menettelyn mukaisesti jasenvaltioilta luvan saaneet ladkkeet.

(7) Kun otetaan huomioon edelld todetut seikat, nykyaikaisten viestintdvilineiden tekninen kehitys ja se,
ettd potilaat ovat kaikkialla Euroopan unionissa aktivoituneet terveydenhuoltoon liittyvissd asioissa, on
tarpeen muuttaa voimassa olevaa lainsddddntod, jotta vihennettiisiin eroja tiedonsaannissa ja mahdol-
listettaisiin laadukkaan, objektiivisen, luotettavan ja muuhun kuin myynninedistimiseen tahtdavan laa-
ketiedon saatavuus painottamalla potilaiden oikeuksia ja etuja. Heilli olisi oltava oikeus saada
vaivattomasti tietyt tiedot, kuten valmisteyhteenveto ja potilaalle tarkoitettu pakkausseloste, sih-
koisessd ja painetussa muodossa. Riippumatonta, objektiivista ja muuhun kuin myynninedistimi-
seen tihtddvdd tietoa tarjoavat varmennetut ja rekisterdidyt sivustot ovat sen vuoksi vilttimitto-
mid.

(8) Toimivaltaisten kansallisten viranomaisten ja terveydenhuollon ammattihenkilston olisi pysyttavd
ensisijaisina lidketiedon lihteind laajalle yleisolle. Lidkkeistd on jo saatavilla runsaasti riippuma-
tonta tietoa, esimerkiksi kansallisten viranomaisten tai terveydenhuollon ammattihenkilokunnan
toimittamaa tietoa, mutta tilanne vaihtelee suuresti eri jisenvaltioissa ja saatavilla olevien tuottei-
den vililld. Jisenvaltioiden ja komission olisi toimittava huomattavasti pddttiviisemmin auttaakseen
kansalaisia saamaan laadukasta tietoa asianmukaisten kanavien vilitykselld. |

(9) Myyntiluvan haltija voi olla toinen muuhun kuin myynninedistimiseen tihtdivin tiedon lihde
omista lidkkeistddn, sanotun kuitenkaan rajoittamatta toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
ja terveydenhuollon ammattihenkiloston tirkeid asemaa potilaille ja yleisille tiedottamisen par-
antamisessa. Tilld direktiivilli olisi siksi luotava oikeudellinen kehys, joka koskee myyntiluvan
haltijan potilaiden ja yleisén saataville asettamaa tiettyd liiketietoa. Reseptiliikkeiden mainontaa
potilaiden ja yleisin keskuudessa koskeva kielto olisi siilytettivi.

(10) Suhteellisuusperiaatteen mukaisesti on aiheellista rajata timin direktiivin soveltamisala tietojen saa-
taville asettamiseen reseptiliikkeistd, silli voimassa olevat unionin sidnnét sallivat ilman lddkemas-
rdystd saatavien lidkkeiden || mainonnan potilaiden ja yleison keskuudessa tietyin edellytyksin. Td-
mdn direktiivin sidnnokset eivit vaikuta muun henkilon tai organisaation, ennen kaikkea lehdistin
tai potilaiden ja potilasjirjestdjen, oikeuteen ilmaista nikemyksiddn reseptilidkkeisti edellyttien,
ettd ne toimivat riippumattomasti ja etti ne eivdt toimi suoraan tai vilillisesti myyntiluvan haltijan
puolesta, ohjeiden perusteella tai eduksi. Tdssi direktiivissd siddetidn, etti jdsenvaltioiden on
sallittava myyntiluvan haltijan tai titi edustavan kolmannen osapuolen asettaa potilaiden ja ylei-
son saataville tiettyjen kanavien kautta tietynlaista tietoa luvan saaneista reseptiliikkeistd, kunhan
huolehditaan asianmukaisesta seurannasta. Tiedottaminen, joka ei kuulu direktiivin 2001/83/EY
VIII a osastoon, sallitaan, ellei se ole mainontaa.
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(11) Olisi annettava sddnnoksid sen varmistamiseksi, ettd ainoastaan muuhun kuin myynninedistimiseen

(12

-

tdhtddvai laadukasta tietoa luvan saaneiden liikkeiden eduista ja riskeistd on saatavilla. Tictosisdllossd
tulisi ottaa huomioon potilaiden tarpeet ja odotukset, jotta he voisivat olla enemmin osallisina, tehdd
tietoon perustuvia valintoja ja jotta ladkkeiden kaytto jarkiperdistyisi. Siksi toimivaltaisten viranomaisten
olisi hyviksyttivi reseptiliikkeitd koskeva tiedottaminen potilaiden ja yleison keskuudessa etukiteen
ja tiedot olisi asetettava saataville vain hyviksytyssi muodossa.

Jotta voitaisiin lisiksi varmistaa, ettd myyntiluvan haltija asettaa saataville ainoastaan laadukasta tietoa,
ja muuhun kuin myynninedistimiseen tdhtddvin tiedon erottamiseksi mainonnasta olisi méariteltava,
minki tyyppisté tietoa on sallittua asettaa saataville. Myyntiluvan haltijan olisi asetettava saataville
hyviksytyt ja viimeisimmit valmisteyhteenvetojen, merkintdjen ja potilaalle tarkoitetun pakkausse-
losteen sisdllot sekd julkinen versio arviointikertomuksesta. On aiheellista sallia myyntiluvan haltijan
asettaa saataville muuta tarkoin madriteltyd ladkkeisiin liittyvad tietoa.

(13) Olisi edellytettivi toimivaltaisten viranomaisten hyviksyntii myyntiluvan myéntimismenettelyn

(16

17

=

)

~

aikana tuotteen valmisteyhteenvedolle, merkinndille ja potilaalle tarkoitetulle pakkausselosteelle
sekd julkiselle versiolle arviointikertomuksesta tai niiden asiakirjojen ajan tasalle saatetuille versi-
oille. Niiti tietoja ei ndin ollen tarvitse erikseen hyviksyttii ennen kuin ne tarjotaan timdin
direktiivin mukaisesti.

Reseptilddkkeistd olisi tiedotettava potilaiden ja yleison keskuudessa ainoastaan tiettyjen viestintika-
navien kautta, mukaan luettuina internet | jotta viltettiisiin se, ettd potilaiden ja yleison keskuudessa
tapahtuva ei-toivottu tiedottaminen vie tehon mainontakiellolta. Jos tietoa asetetaan saataville tele-
vision, radion, sanomalehtien, aikakauslehtien tai vastaavien julkaisujen vilitykselld potilaille, joita ei
suojella tillaiselta ei-toivotulta tiedottamiselta, tillaisten tietojen saataville asettamista ei pitdisi sallia.

Internet on tirked viline tiedon tarjoamisessa potilaille, ja sen merkitys kasvaa edelleen. Se mahdol-
listaa ldhes rajattoman, valtioiden rajoista riippumattoman tiedonsaannin. Internetissi tarjotun tiedon
rajatylittdvian luonteen huomioon ottamiseksi ja jasenvaltioiden vélisen yhteistyon mahdollistamiseksi
olisi vahvistettava internet-sivustojen seurantaa koskevat erityissaannot.

Tdssd direktiivissi tarkoitettuja luvan saaneita reseptildikkeitd koskevan tiedottamisen seurannalla
on tarkoitus varmistaa, ettd myyntiluvan haltija asettaa saataville ainoastaan direktiivin 2001/83/EY
saannosten mukaista tietoa. Jasenvaltioiden olisi otettava kdyttoon sddntojd, joilla luodaan tehokkaita
seurantamekanismeja ja mahdollistetaan tosiasiallinen taytintoonpano, jos sddnnoksid ei noudateta.
Nimi sddnnot olisi yhdenmukaistettava unionin tasolla johdonmukaisuuden varmistamiseksi. Ta-
pauksissa, joissa sddnnoksid ei ole noudatettu, olisi sovellettava menettelyji, joiden avulla myynti-
luvan haltijat voivat olla edustettuina ja tulla kuulluiksi tapauksensa kdsittelyn aikana. Seurannan
olisi perustuttava tietojen valvontaan ennen niiden asettamista saataville. Olisi asetettava saataville
vain toimivaltaisten viranomaisten etukiteen hyviksymid tietoa, ja tieto olisi asetettava saataville
vain hyviksytyssd muodossa.

Koska tilld direktiivilld otetaan ensimmdisen kerran kdyttoon yhdenmukaiset sddnnot, jotka koskevat
reseptilddkkeitd koskevan tiedon saattamista potilaiden ja yleison saataville, komission olisi arvioitava
direktiivin toimivuus ja tarkistustarve viiden vuoden kuluttua sen voimaantulosta. Olisi sdddettivd
myos siitd, ettd komissio laatii yhteistydssi kaikkien asianosaisten, kuten potilasjirjestdjen ja ter-
veydenhuollon ammattihenkiloston, kanssa ohjeet, jotka perustuvat jisenvaltioiden kokemuksiin tie-
dottamisen seurannasta.

(18) Komission olisi kuultava kaikkia asianosaisia, kuten riippumattomia potilas-, terveys- ja kulutta-

jajirjestoji ja terveydenhuollon ammattihenkilostod timin direktiivin tdytintéonpanoon ja sen
soveltamiseen jisenvaltioissa liittyvissi kysymyksissi.
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(19) Komissiolle olisi siirrettivi valta hyviksyi siddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sid-
doksid Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti potilaiden ja
yleison saataville asetettavien tietojen laatuvaatimuksista ja verkon saavutettavuutta koskevista
suuntaviivoista. On erityisen tirkedd, ettid komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, myds asiantuntijatasolla.

(20) Jasenvaltiot eivat voi riittavalld tavalla saavuttaa timén direktiivin tavoitetta eli yhdenmukaistaa resep-
tilddkkeitd koskevaa yleisolle tiedottamista unionissa koskevia sddntojd, vaan se voidaan saavuttaa
paremmin unionin tasolla, joten unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopi-
muksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassd direktiivissd ei ylitetd sitd, mikd on tdmin tavoitteen saavut-
tamiseksi tarpeen.

(21) Direktiivid 2001/83/EY olisi siksi muutettava,
OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Muutokset direktiiviin 2001/83/EY

Muutetaan direktiivi 2001/83/EY seuraavasti:
1) Korvataan 1 artiklan 26 alakohta seuraavasti:

”26. ’Potilaalle tarkoitetulla pakkausselosteella’: liikkeen mukana olevaa selostetta, joka sisiltii
tietoja potilaalle ja joka vastaa potilaiden todellisia tarpeita.”

2) Lisitiin 59 artiklaan kohta seuraavasti:

”4.  Potilaalle tarkoitetun pakkausselosteen on vastattava potilaiden todellisia tarpeita. Kansallisten
sddntelyviranomaisten ja viraston olisi titi varten otettava potilasjirjestét mukaan lidketietojen
kehittimiseen ja tarkistamiseen. Potilaalle tarkoitettuun pakkausselosteeseen on sisillyttivi lyhyt
kappale, jossa ilmoitetaan liikkeen edut ja mahdolliset haitat, sekd lyhyt kuvaus lisitiedoista, joiden
tarkoituksena on varmistaa lidkkeen turvallinen ja tehokas kiytto.”

3) Korvataan 86 artiklan 2 kohta seuraavasti:
2. Timdi osasto ei koske

— merkint6ji, joissa on aina vihintidn mainittava kansainvilinen yleisnimi, ja potilaalle tarkoitet-
tuja pakkausselosteita, joihin sovelletaan V osaston sddnnoksid;

— kirjeenvaihtoa, johon mahdollisesti liittyy muuta kuin myynninedistimiseen tihtidvii aineistoa,
jota tarvitaan tiettyyn ldiketti koskevaan erityiskysymykseen vastaamiseksi;

— lidkettd koskevia todellisia tietoja (mukaan luettuina ilmoitukset tai lausumat, joita annetaan
viestintdalan jirjestdille joko vastauksena suoriin tiedusteluihin tai asettamalla saataville konfe-
renssien tai kirjallisten tiedotteiden vilitykselld, sekd osakkaille ja/tai sidntelyviranomaisille an-
nettavat ilmoitukset tai raportit) ja viiteasiakirjoja, jotka koskevat esimerkiksi ldikkeen saatavuutta,
pakkausmuutoksia, varoituksia haittavaikutuksista ladkeseurannan perusteella, myyntiluetteloita ja
hinnastoja, lidkekorvauksia ja lidkkeen ympdristovaikutuksia ja kdyttimdittomdin liikkeen tai
liiikkeestd aiheutuvan jitteen hivittimisti sekd viittauksia kiytossd oleviin keriysjirjestelmiin,
jos tdllaiset ilmoitukset ja viiteasiakirjat eivit sisilli lidkkeen myynninedistimiseen tihtddvii
tietoja eivitkd kannusta liikkeen kdyttoon tai edistd siti;
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7)

— ihmisten terveyteen tai sairauksiin liittyvid tietoja edellyttden, ettei niilld ole edes epdsuoraa yhteyttd
yksittiiseen lidkkeeseen;

— laatuvaatimukset tiyttivid, jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten hyviksymid ja myynti-
luvan haltijan hyviksytyssi muodossa potilaiden tai yleisén saataville asettamia reseptildikkeitd
koskevia tietoja, joihin sovelletaan VIII a osaston sddnnoksid;

— sijoittajille ja tyontekijoille tarjottavia todellisia tietoja merkittivisti yrityksissi tapahtuvista
muutoksista edellyttien, etti tietoja ei hyodynneti liikkeen mainostamiseen potilaiden tai yleison
keskuudessa.

3. Myonnettiessi edelli 2 kohdassa tarkoitettuja mainontaa koskevia poikkeuksia myyntiluvan
haltija ja kolmas osapuoli on yksiloitivi seki myyntiluvan haltijan puolesta toimiva kolmas osapuoli
on yksilvitivd tillaiseksi osapuoleksi.”

Lisdtiin 88 artiklan 4 kohtaan alakohta seuraavasti:

"Jisenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset hyviksyvit tillaiset kampanjat vain silloin, kun varmis-
tetaan, ettd teollisuus tarjoaa kampanjan yhteydessi objektiivista ja puolueetonta tietoa sairauden
syistd, rokotuksen tehokkuudesta sekd rokotuksen epitoivotuista vaikutuksista ja haittavaikutuksis-
ta.”

Poistetaan otsikko "VIII a osasto Tiedottaminen ja mainonta”.
Poistetaan 88 a artikla.
Korvataan 94 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Myyntiluvan haltijan tai myyntiluvan haltijan puolesta tai sen ohjeiden mukaisesti toimivan
kolmannen osapuolen mainostaessa suoraan tai episuorasti lidkkeitd henkilille, joilla on oikeus
mdirdtd tai luovuttaa niitd, tillaisille henkildille ei saa antaa, tarjota tai luvata lahjoja, rahallista
hyétyd tai luontoisetua.”

Lisatdan 100 artiklan jilkeen osasto seuraavasti:

"VIII a osasto — Reseptilddkkeitd koskeva | tiedottaminen potilaiden ja yleisin keskuudessa
100 a artikla

1.  Jasenvaltioiden on edellytettivd, ettd myyntiluvan haltija asettaa joko suoraan tai myyntiluvan
haltijan puolesta toimivan kolmannen osapuolen vilitykselld potilaiden tai yleison taikka yksittdisten
henkildiden saataville kansallisten tai unionin toimivaltaisten viranomaisten virallisesti hyviksymid
tietoja luvan saaneista reseptilddkkeistd edellyttien, ettd ndmd tiedot ja tapa, jolla tiedot asetetaan
saataville, ovat timin osaston sidnndsten mukaisia, sanotun kuitenkaan rajoittamatta toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten ja terveydenhuollon ammattihenkiloston tirkeid asemaa luvan saaneita
reseptiliikkeiti koskevan potilaille ja yleisolle tiedottamisen parantamisessa. Tillaista tiedottamista ei
saa pitdd mainontana sovellettaessa VIII osaston sddnnoksid. Tarjottaessa tillaisia tietoja myyntiluvan
haltija ja mahdollinen kolmas osapuoli on yksilvitivd ja myyntiluvan haltijan puolesta toimiva
kolmas osapuoli on selkedsti yksilvitivd tillaiseksi osapuoleksi.

2. Terveydenhuollon ammattihenkiloston, joka asettaa saataville tietoa lidkkeistd tai lidkinndlli-
sisti laitteista julkisissa tilaisuuksissa, painetussa muodossa tai sihkoisissi tiedotusvilineissi, on
ilmoitettava julkisesti eduistaan eli mahdollisista taloudellisista siteistdin myyntiluvan haltijoihin
tai niiden puolesta toimiviin kolmansiin osapuoliin. Tihin sisiltyy myos liikkeitd tai lidkinndallisid
laitteita koskevien tietojen saataville asettaminen tarjottaessa konsultointipalveluja ja teknisti neu-
vontaa.
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3. On jirjestettivi tiedotuskampanjoita, joiden tarkoituksena on tiedottaa potilaille ja yleisille ja
yksittiisille henkiloille vddrennettyjen liikkeiden riskeisti. Toimivaltaiset kansalliset viranomaiset
voivat jdrjestdd tillaisia tiedotuskampanjoita yhteistydssd teollisuuden, terveydenhuollon ammattihen-
kiloston ja potilasjirjestojen kanssa.

4.  Tdmai osasto ei koske

a) ladkkeisiin liittyvii todellisia tietoja (mukaan luettuina ilmoitukset tai lausumat, joita annetaan
viestintialan jdrjestoille joko vastauksena suoriin tiedusteluihin tai asettamalla niitd saataville
konferenssien tai kirjallisten tiedotteiden vilitykselld, sekd osakkaille ja/tai sdintelyviranomaisille
annettavat ilmoitukset ja raportit) ja viiteasiakirjoja, jotka koskevat esimerkiksi pakkausmuutok-
sia, varoituksia haittavaikutuksista lidkeseurannan perusteella, myyntiluetteloita, hinnastoja ja
lidkekorvauksia, jos tillaisilla tiedoilla ja viiteasiakirjoilla ei pyriti yksittiisen lidkkeen myynni-
nedistimiseen;

b) | terveydenhuollon ammattihenkiloston omaan kiyttoon tarkoitettua aineistoa.

5. Tamdn direktiivin sidnnikset eivit vaikuta muun henkilon tai organisaation, ennen kaikkea
lehdiston tai potilaiden ja potilasjirjestdjen, oikeuteen ilmaista nikemyksiddn reseptiliikkeisti edel-
Iyttien, etti ne toimivat riippumattomasti ja etti ne eivit toimi suoraan tai vilillisesti myyntiluvan
haltijan puolesta, ohjeiden perusteella tai eduksi.

100 b artikla
1.  Myyntiluvan haltijan on asetettava potilaiden ja yleison tai yksittdisten henkildiden saataville

seuraavanlaisia tietoja luvan saaneista reseptilddkkeisti:

a) toimivaltaisten viranomaisten myyntiluvan myontimismenettelyn aikana ja luvan uusimisen ai-
kana hyviksymdi viimeisin lidkkeen valmisteyhteenveto

b) toimivaltaisten viranomaisten myyntiluvan myéntimismenettelyn aikana tai luvan muuttamisen
aikana hyviksymit viimeisimmit merkinndt ja potilaalle tarkoitettu pakkausseloste

c) viimeisin, julkisesti saatavilla oleva versio toimivaltaisten viranomaisten myyntiluvan myontimis-
menettelyn tai luvan pdiivittimisen aikana laatimasta arviointikertomuksesta.

Edelli a, b ja c alakohdassa tarkoitetut tiedot on esitettivd muodossa, joka vastaa tarkoin toimival-
taisten viranomaisten laatimia virallisesti hyviksyttyji tietoja. Tiedot on asetettava saataville seki
sahkoisind etti painettuina sekd sokeille ja heikkondkdaisille sopivissa muodoissa.

2. Myyntiluvan haltija voi asettaa potilaiden ja yleison tai yksittiisten henkiloiden saataville
seuraavanlaisia tietoja luvan saaneista reseptiliikkeisti:

a) tictoja lidkkeen ympdristovaikutuksista 54 artiklan j alakohdan mukaisten hdvittimistd ja kerdd-
mistd koskevien ja tdmdn artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettujen tietojen lisiksi

b) tietoja hinnoista

c) tietoja pakkausmuutoksista

d) varoituksia haittavaikutuksista 59 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisten ja timdn artiklan 1
kohdan mukaisesti toimitettujen tietojen lisiksi
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e) ldikkeen kiyttoohjeita 59 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisten ja timdn artiklan 1 kohdan
mukaisesti toimitettujen tietojen lisiksi. Nditi tietoja voidaan tarvittaessa tiydentii teknisluon-
teisin lilkkumattomin tai liikkuvin kuvin, joissa esitellidn tuotteen asianmukainen kdytto

f) tietoja liikkeen farmakologisista ja esikliinisistd testeistd ja kliinisistd tutkimuksista esitettyini
tiivistelmindg, jotka eivit tihtid myynninedistimiseen

g) tiivistelmin usein 100 c artiklan b alakohdan mukaisesti esitetyisti tietopyynndistd ja vastaukset
niihin

h) toimivaltaisen viranomaisen hyviksymii muita tietoja, jotka ovat merkityksellisii lidkkeen tar-
koituksenmukaisen kiyton kannalta.

Edelli a—g alakohdassa tarkoitetut tiedot on asetettava saataville sekd sihkéisind etti painettuina ja
sokeille ja heikkondikoisille sopivissa muodoissa.

Toimivaltaisten viranomaisten on hyviksyttivd, tai jos kyseessd on yhteison myyntilupa, viraston on
hyviksyttivi a—g alakohdassa tarkoitetut tiedot ennen niiden asettamista saataville timdn artiklan
soveltamista varten.

100 c artikla
Myyntiluvan haltija ei saa asettaa potilaiden tai yleison tai yksittiisten henkildiden saataville tictoja

luvan saaneista reseptilddkkeistd | television, radion tai sanomalehtien, aikakauslehtien ja vastaavien
julkaisujen vilitykselld. Tietoja saa asettaa saataville ainoastaan seuraavien kanavien vilitykselld:

a) lddkkeitd koskevat 100 h artiklan mukaisesti rekisterdidyt ja yllipidetyt internet-sivustot, lukuun
ottamatta potilaille tai yleisolle taikka yksittdisille henkiloille oma-aloitteisesti jaettua ei-toivottua
aineistoa;

b) | vastaukset potilaan tai yksittdisen henkilon esittimain lddkettd koskevaan erilliseen tictopyyn-
toon;

¢) myyntiluvan haltijan 100 b artiklan mukaisesti potilaan tai yksittdisen henkilon esittimdin eril-
lisen tietopyynnon perusteella laatima liiketti koskeva painettu materiaali.

100 d artikla
1.  Luvan saaneita reseptilddkkeitd koskevien tietojen, joita myyntiluvan haltija asettaa potilaan tai

yleison taikka yksittdisen henkilon saataville, on sisilloltddn ja esitystavaltaan tdytettdvd seuraavat edel-
lytykset:

a) niiden on oltava objektiivisia ja puolueettomia, ja jos tiedot koskevat lidkkeen hyotyjd, myos lidkkeen
riskit on mainittava;

b) niiden on oltava potilaslihtéisid ja vastattava paremmin potilaiden tarpeita;
¢) niiden on perustuttava ndyttoon, oltava tarkistettavissa ja sisillettivd selvitys ndyton laadusta;

d) niiden on oltava ajantasaisia ja sisillettdva tiedon julkistamis- tai viimeisin tarkistuspdivé;
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e) niiden on oltava luotettavia, asiallisesti oikeita ja harhaanjohtamattomia;

f) niiden on oltava potilaan ja yleison ja yksittdisten henkiloiden tdysin ymmarrettivissi ja luettavissa,
ja ikdintyneiden tarpeet on otettava erityisesti huomioon;

) niissd on selkedsti mainittava tietoldhde, tekijd ja perustana olevien asiakirjojen viitetiedot;

h) ne eivit saa olla toimivaltaisten viranomaisten hyviksymien lidkkeen valmisteyhteenvedon, merkin-
tojen ja potilaalle tarkoitetun pakkausselosteen vastaisia.

2. Komissio toimittaa viimeistidn ... (*) Euroopan parlamentille ja neuvostolle arviointikertomuk-
sen valmisteyhteenvedon ja potilaalle tarkoitetun pakkausselosteen nykyisisti puutteista sekd kei-
noista niiden korjaamiseksi niin, etti ne vastaavat paremmin potilaiden ja terveydenhuollon ammat-
tihenkiloston tarpeita. Komissio tekee kertomuksen perusteella ja sidosryhmid kuultuaan tarvittaessa
ehdotuksia mainittujen asiakirjojen luettavuuden, ulkoasun ja sisillén parantamiseksi.

3. Kaikkiin tietoihin on siséllytettiva

a) lausuma, ettd kyseinen lddke on saatavissa ainoastaan lddkemairdykselld ja ettd kdyttoohjeet ovat
tapauksen mukaan joko potilaalle tarkoitetussa pakkausselosteessa tai ulommassa paillyksessi;

b) lausuma, ettd tietojen tarkoitus on tukea potilaan ja terveydenhuollon ammattihenkiloston vilistd
suhdetta eikd korvata sitd ja ettd terveydenhuollon ammattihenkilostoon olisi otettava yhteys, jos
potilas tarvitsee lisitietoja tai selvennystd toimitettuihin tietoihin;

¢) lausuma, ettd kyse on nimeltd mainitun myyntiluvan haltijan saataville asettamista tai sen puolesta
saataville asetetuista tiedoista;

d) postiosoite tai sihkopostiosoite, johon potilaat ja yksittdiset henkilot voivat lihettdd huomioitaan
myyntiluvan haltijalle tai josta he voivat pyytdd siltd lisitietoja. Yksittiisten henkiloiden lihettimdt
huomiot ja myyntiluvan haltijoiden vastaukset on rekisterditivi ja niiti on seurattava asian-
mukaisesti;

e) postiosoite tai sihkopostiosoite, johon potilaat ja yksittiiset henkilot voivat lihettid huomioitaan
toimivaltaisille kansallisille viranomaisille;

f) kaytossi olevan potilaalle tarkoitetun pakkausselosteen teksti tai tieto siitd, mistd se loytyy. Kun
on kyse myyntiluvan haltijan internet-sivustoista, jotka on suunnattu nimenomaan yhden tai
useamman jisenvaltion kansalaisille, sivustoilla on esitettivi kyseisten liikkeiden valmisteyhteen-
veto ja potilaalle tarkoitettu pakkausseloste niiden jisenvaltioiden virallisilla kielilld, joissa ldike
on saanut luvan, jos ldiketiedot ovat saataville kyseisilli kielilli;

g) lausuma, jossa potilaita ja yksittdisid henkiloiti kannustetaan ilmoittamaan kaikista epdillyisti
lidkkeen aiheuttamista epitoivotuista vaikutuksista lidkdirilleen, proviisorille, terveydenhuollon
ammattihenkildstolle tai toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle ja jossa ilmoitetaan toimival-
taisen kansallisen viranomaisen nimi ja internet-osoite, postiosoite ja/tai puhelinnumero.
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4.  Tiedot eivit saa sisaltda

a) ldikkeiden laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevia liikkeiden vilisid vertailuja, jos tietoja asettavat
saataville myyntiluvan haltijat, lukuun ottamatta tapauksia, joissa vertailut:

— sisdltyvit virallisesti hyviksyttyihin asiakirjoihin, kuten valmisteyhteenvetoon;

— perustuvat asiasta vastaavien kansallisten viranomaisten tai viraston julkaisemiin vertaileviin
tieteellisiin tutkimuksiin;

— sisdltyvit asetuksen (EY) N:o 726/2004 13 artiklassa tarkoitettuun eurooppalaiseen julkiseen
arviointilausuntoon, jossa luetellaan muut saatavilla olevat terapeuttiset vaihtoehdot ja tode-
taan, onko uudella lidkkeelli terapeuttista arvoa;

b) houkuttelua lidkkeen kdyttoon tai lidkkeen kiyton markkinointia;

¢) mitddn 90 artiklassa tarkoitettua aineistoa;

d) tietoja muista liikkeistd, joiden myyntiluvan haltija lidkeyhtio ei ole.

5. Yleisélle ja yksittdisille henkildille tarjottavan tiedon laadun varmistamiseksi komissio hyviksyy
100 m artiklassa tarkoitetuilla delegoiduilla siidiksilli ja 100 n ja 100 o artiklan ehtoja noudattaen
1, 2, 3 ja 4 kohdan soveltamista koskevat toimenpiteet.

100 e artikla

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd | myyntiluvan haltijan internet-sivustoilla on toimivaltaisten
viranomaisten hyviksymd viimeisin ajan tasalle saatettu versio myyntiluvan haltijan markkinoille
saattaman reseptiliikkeen valmisteyhteenvedosta ja potilaalle tarkoitetusta pakkausselosteesta niiden
jasenvaltioiden virallisilla kielilld, joissa lidke on saanut luvan.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti myyntiluvan haltijan internet-sivuston jokainen resepti-
liikkeiti koskeva sivu sisiltdi linkin asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan 1 ala-
kohdassa ja 2 kohdassa tarkoitetun unionin tietokannan, jiljempdnd *EudraPharm-tietokanta’, vas-
taavaan internet-sivuun ja timin direktiivin 106 artiklassa tarkoitettuun kansalliseen lidketurvalli-
suutta kdsitteleviidn www-portaaliin ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 26 artiklassa tarkoitettuun
unionin lidketurvallisuutta kasittelevidn www-portaaliin.

3. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 13 artiklassa tarkoitettu eurooppalaisten julkisten arviointilau-
suntojen yhteenveto yhdistetiin hyperlinkilli direktiivin 2001/20/EY 11 artiklassa tarkoitetussa klii-
nisten lddketutkimusten eurooppalaisessa tietokannassa, jiljempini ’EudraCT-tietokanta’, oleviin
vastaaviin tutkimuksiin.

4. Jisenvaltioiden on varmistettava, ettd reseptilddkettd koskevat tietopyynnét, jotka potilas tai yksit-
tdinen henkild esittdd myyntiluvan haltijalle, voidaan laatia milld tahansa unionin virallisella kielelld, joka
on niiden jisenvaltioiden virallinen kieli, joissa lddke on saanut luvan. Vastaus on laadittava pyynnon
kiclelld. Vastaukset pidetidn saatavilla toimivaltaisten kansallisten viranomaisten tarkastusta varten.
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100 f artikla

1. Aiheuttamatta myyntiluvan haltijalle suhteetonta rasitetta jisenvaltioiden on varmistettava, ettd
myyntiluvan haltija asettaa timan osaston mukaisesti levittimansd tiedot vammaisten saataville.

2. Sen varmistamiseksi, ettd myyntiluvan haltijan internetin valitykselld toimittamat ldaketiedot ovat
saavutettavissa, asianomaisten internet-sivustojen on noudatettava World Wide Web Consortium -jarjes-
ton (W3C) antamia verkkosisillon saavutettavuusohjeita (Web Content Accessibility Guidelines version
1.0, Level A). Komissio asettaa ndmé ohjeet julkisesti saataville.

Tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi komissio voi hyviksyd 100 m artiklassa tarkoitetuilla
delegoiduilla siidoksilli ja 100 n ja 100 o artiklan ehtoja noudattaen timdin kohdan soveltamista
koskevat toimenpiteet.

100 g artikla

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava | vddrinkdytosten vilttdminen siten, etti ainoastaan myyntiluvan
haltija antaa tietoja ja etti hin antaa ainoastaan sellaisia luvan saanutta reseptiliikettd koskevia
tietoja, jotka toimivaltaiset viranomaiset ovat hyviksyneet, ja etti tiedot annetaan muodossa, joka on
hyviksytty tietojen tarjoamiseen potilaille ja yleisolle tai yksittdisille henkildille. Jisenvaltiot voivat
poikkeuksellisesti jatkaa sellaisia valvontamekanismeja, joita ne ovat soveltaneet 31 pdiviin joulu-
kuuta 2008 mennessd, ilman etti timd estid kyseisten valvontamekanismien tehostamisen. Komissio
tarkastaa ja hyviksyy nimd mekanismit sekd niihin tehtivit parannukset ja kuulee tilloin toimival-
taisia viranomaisia.

Tallaisten mekanismien on perustuttava tietojen valvontaan ennen niiden saataville asettamista, paitsi
jos

— toimivaltaiset viranomaist ovat jo hyviksyneet tietojen sisillon; tai

— kaytossd on jokin muu menetelmd, jolla taataan vastaavantasoinen, riittdvd ja tehokas seuranta.

2. Kuultuaan jisenvaltioita ja kaikkia asianosaisia, kuten potilasjirjestdji ja terveydenhuollon am-
mattihenkilostod, komissio laatii timin osaston mukaisesti sallittuja tietoja koskevat ohjeet ja kdytinne-
sdannot myyntiluvan haltijoille ja muille sidosryhmille, jotka tiedottavat potilaille ja yleisolle tai yksit-
tdisille henkiloille luvan saaneista reseptildikkeistd. Ohjeet sisdltivit sidnnoksid, joilla varmistetaan,
ettd potilaat ja yksittiiset henkilot voivat jittid toimivaltaisille viranomaisille valituksia harhaanjoh-
tavista kdytinteisti tiedon tarjoamisessa. Komissio laatii nimé ohjeet viimeistddn ... (**) ja saattaa ne
saatujen kokemusten perusteella sddnnollisesti ajan tasalle.

100 h artikla

1.  Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd myyntiluvan haltija rekisteroi valvonnassaan olevat internet-
sivustot, jotka on erityisesti suunnattu yhden tai useamman jisenvaltion kansalaisille ja jotka sisil-
tivit tdssi osastossa tarkoitettuja reseptildikkeiti koskevia tietoja, ennen sivustojen asettamista po-
tilaiden tai yleison saataville. Jos internet-sivusto ei kidytd maantieteellistd aluetunnusta, myyntiluvan
haltija valitsee rekisterointijasenvaltion. Kyseisten tietojen on oltava timdn direktiivin vaatimusten ja
liiikkeen rekisterdintiasiakirjojen mukaisia.
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Internet-sivuston rekisterdinnin jilkeen myyntiluvan haltija voi esittdd sivuston sisdltimat lddketiedot
muilla myyntiluvan haltijan ensimmiisen alakohdan mukaisesti rekisterdimilld internet-sivustoilla
kaikkialla unionissa, kunhan sisilto on sama. Tallaisilla sivustoilla on selkedsti yksiloitdvi myyntiluvan
haltija.

Internet-sivuston rekisterdinnin jilkeen reseptilidkkeiden sisiltod koskevia muutoksia on valvottava 4
kohdan mukaisesti. Tillaiset muutokset eivit edellyti sivuston uudelleenrekisterdintii.

2. Kunkin jisenvaltion on laadittava luettelo rekisterdidyisti internet-sivustoista ja pdiivitettivi
sitd. Luettelot on asetettava kuluttajien saataville.

3. Edelld olevan 1 kohdan mukaisesti rekisterdity internet-sivusto ei saa sisdltdd linkkeja muille
myyntiluvan haltijan internet-sivustoille, jollei myos niitd ole rekisterdity timdn kohdan mukaisesti.
Kyseisilld internet-sivustoilla on ilmoitettava myyntiluvan myontineen toimivaltaisen viranomaisen
nimi ja internet-sivun osoite.

Edelld olevan 1 kohdan mukaisesti rekisteroidyilld internet-sivustoilla ei saa olla mahdollista tunnistaa
potilaita tai yksittdisid henkiloité, joilla on paisy kyseisille sivustoille ilman heidin etukdteen antamaa
nimenomaista suostumustaan, eiki niilld saa esiintyd potilaille tai yleisolle taikka yksittiisille henkiloille
oma-aloitteisesti levitettivid ei-toivottua sisiltdd. Internet-sivustoilla voidaan tarjota videosisiltéd, jos
se on lidkkeen turvallisen ja tehokkaan kdyton tukemisen kannalta hyodyllistd.

Rekisterdidyilld sivustoilla on oltava kunkin sivun yliosassa potilaille ja yleisolle suunnattu ilmoitus
siitd, ettd sivun sisltimit tiedot ovat nimelti mainitun myyntiluvan haltijan laatimia. Ilmoitukseen
on sisillyttivd myos linkki lidkkeitd koskevaan EudraPharm-tietokantaan.

4. Se jasenvaltio, jossa internet-sivusto on rekisteréity, on vastuussa kyseiselld internet-sivustolla saa-
taville asetettujen reseptildikkeiti koskevien tietojen seurannasta.

5. Jasenvaltio ei saa ottaa kdyttoon sellaisen internet-sivuston sisiltod koskevia toimenpiteitd, joilla
toistetaan toisen jisenvaltion toimivaltaisessa viranomaisessa rekisterdity internet-sivusto, paitsi seuraavin
perustein:

a) Jos jasenvaltiolla on syytd epdilld toistettujen virallisesti hyviksyttyjen tietojen kddnnoksen oikeelli-
suutta, se voi vaatia myyntiluvan haltijaa toimittamaan oikeaksi todistetun kdinnoksen toisen jisen-
valtion toimivaltaisessa viranomaisessa rekisterdidylld internet-sivustolla saataville asetetuista viran-
omaisten hyviksymisti tiedoista.

b) Jos jasenvaltiolla on syytd epiilld, ovatko toisen jdsenvaltion toimivaltaisessa viranomaisessa rekiste-
roidylld internet-sivustolla saataville asetetut viranomaisten hyviksymit tiedot timin osaston vaa-
timusten mukaisia, sen on ilmoitettava epiilyksistddn kyseiselle jasenvaltiolle. Asianomaisten jasenval-
tioiden tulee pyrkid yhteisymmirrykseen toteutettavista toimista. Jos ne eivit péise asiasta sopimuk-
seen kahdessa kuukaudessa, tapaus siirretddn 84 artiklassa tarkoitetun farmasian komitean kisitelta-
viksi. Tarvittaviin toimiin saa ryhtyd ainoastaan kyseisen komitean annettua lausuntonsa. Jasenvalti-
oiden on otettava farmasian komitean lausunto huomioon ja ilmoitettava komitealle, miten lausunto
on otettu huomioon.
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6.  Jasenvaltioiden on vaadittava, etti internet-sivuston 1-5 kohdan mukaisesti rekisterginyt myyn-
tiluvan haltija sisillyttdd sivustoonsa kunkin sivun yliosaan potilaille ja yleisolle suunnatun ilmoituk-
sen siitd, ettd sivun sisdltdmit tiedot ovat myyntiluvan haltijan laatimia, minkd vuoksi sitd seurataan
reseptiliikkeiden mainonnan vilttidmiseksi. Ilmoituksessa on nimettivi selvisti kyseistd sivustoa seu-
raava toimivaltainen kansallinen viranomainen sekd sivustosta vastaava myyntiluvan haltija. Siini on
my0s tdsmennettivd, ettd sivuston seuranta ei valttamattd tarkoita sitd, ettd kaikki sivuston sisdltimat
tiedot on tarkastettu ennakkoon, ja siind on oltava linkki EudraPharm-tietokantaan ja maininta siitd,
ettd tietokanta sisiltdd vahvistettua tietoa.

7. Komissio hyviksyy delegoiduilla siddiksilli 100 m artiklan ja 100 n ja 100 o artiklassa sdi-
dettyjen ehtojen mukaisesti yksityiskohtaiset siinnét ja edellytykset tissd otsikossa tarkoitettujen
internet-sivustojen rekisterdinnille ja seurannalle ja niilli tarjotulle tiedolle taatakseen esitettyjen
tietojen luotettavuuden sekd niiden yhdenmukaisuuden kyseisten liikkeiden hyviksynnin ja rekiste-
roinnin kanssa antaakseen kuluttajille takeet siitd, ettd internet-sivusto tai kyseiset tiedot ovat ajan-
tasaisia ja perustuvat faktoihin. Sidntdihin ja edellytyksiin on sisillytettivi rekisterdityjen sivustojen
sertifiointi- tai laadunarviointikriteerit.

100 i artikla

1. Jdsenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd tdimin osaston
sddnnoksid sovelletaan ja ettd otetaan kdyttoon riittédvit ja tehokkaat toimenpiteet seuraamusten langet-
tamiseksi kyseisten sddnnosten noudattamatta jattdmisestd. Kyseisiin toimenpiteisiin on kuuluttava

a) niiden seuraamusten madrittiminen, jotka mairdtddn, jos timédn osaston tdytintoonpanemiseksi an-
nettuja sddnnoksid rikotaan; seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia

b) velvoite maidritd seuraamuksia noudattamatta jattdmisen tapauksessa

¢) toimivallan antaminen tuomioistuimille tai hallintoviranomaisille, jotta ne voivat mairiti lopetetta-
vaksi timin osaston sddnnosten vastaisen tietojen saataville asettamisen, tai jos tillaista tietoa ei ole
asetettu saataville mutta ndin on tapahtumaisillaan, jotta ne voivat kieltdd tillaisten tietojen saa-
taville asettamisen.

Jasenvaltioiden on tarjottava mahdollisuus julkistaa sen myyntiluvan haltijan nimi, joka on vastuussa
sellaisen liidkkeitd koskevan tiedon saataville asettamisesta, joka ei vastaa tamdn direktiivin sidn-
noksii.

2. Jasenvaltioiden on sdddettdvd kiireellisestd menettelystd, jota noudattaen 1 kohdassa tarkoitetut
toimenpiteet voidaan toteuttaa joko viliaikaisina tai lopullisina.

3.  Jdsenvaltioiden on varmistettava, etti myyntiluvan haltijat ovat edustettuina ja ettd heitd kuul-
laan tapauksissa, joissa heitd syytetddin tdmdn osaston sidnndsten noudattamatta jittimisestd.
Myyntiluvan haltijoilla on oltava oikeus valittaa tuomiosta oikeudelliselle elimelle tai jollekin muulle
elimelle. Tietojen saataville asettaminen on keskeytettivi muutoksenhakumenettelyn aikana siihen
saakka, kunnes asiasta vastaava elin on tehnyt pdinvastaisen ratkaisun.

100 j artikla

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti myyntiluvan haltija, 98 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tutkimus-
laitoksen vilitykselld,

a) pitdd ladketiedotuksen seurannasta vastaavien toimivaltaisten viranomaisten tai elinten, jotka ovat
hyviksyneet tiedot etukiteen, saatavilla ndytteen kaikista timén osaston mukaisesti saataville asete-
tuista tiedoista, tiedot tarjoamiensa tietojen mairasti ja selvityksen, josta kiy ilmi kohderyhmd, tapa,
jolla tiedot on asetettu saataville, ja ajankohta, jolloin tiedot on ensimmiisen kerran asetettu
saataville
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b) varmistaa, ettd yrityksen lddketiedotus on timédn osaston vaatimusten mukaista

¢) tarjoaa lidketiedotuksen seurannasta vastaaville viranomaisille tai elimille niiden tehtdvien suoritta-
miseksi tarvittavat tiedot, taloudelliset resurssit ja avun

d) varmistaa, ettd ladketiedotuksen seurannasta vastaavien viranomaisten tai elinten tekemid padtoksid
noudatetaan heti ja tdysimaardisesti.

100 k artikla

Ladkemaardystd edellyttiviin lddkkeisiin luokiteltuja 14 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja homeopaattisia
ladkkeitd koskeva tiedottaminen kuuluu timédn osaston sddnnosten soveltamisalaan. Ladkemddrdystd
edellyttiviin lidkkeisiin luokiteltuja liikekasviperdisii tai muihin ainesosiin tai terapeuttisiin vaiku-
tuksiin perustuvia lidkevalmisteita koskeva tiedottaminen kuuluu myds timdn osaston sidnndsten
soveltamisalaan.

100 1 artikla
1. Jollei timin osaston sidnnéksistd myyntiluvan haltijan suorittamasta tiedottamisesta muuta

johdu, jisenvaltioiden on varmistettava, etti potilaiden ja yleison ja yksittiisten henkiloiden saatavilla
on objektiivista ja puolueetonta tietoa:

a) kyseisen jiasenvaltion alueella markkinoille saatetuista lidkkeistd. Tallaisiin tietoihin on sisillytet-
tdvd vihintdin toimivaltaisten viranomaisten myyntiluvan myontimis- ja uusimismenettelyn ai-
kana hyviksymi liikkeen viimeisin valmisteyhteenveto, merkinnit ja potilaalle tarkoitettu pak-
kausseloste sekd viimeisin julkisesti saatavilla oleva versio toimivaltaisten viranomaisten laa-
timasta arviointikertomuksesta ja sen pdivitykset;

b) sairauksista ja vaivoista, joita hoidetaan kyseisen jisenvaltion alueella markkinoille saatetuin

liikkein; ja

c) tillaisten sairauksien ja vaivojen ehkdisemisestd.

2. Nimd tiedot on asetettava saataville seki sihkdisessd ettd painetussa muodossa ja siten, etti ne
ovat vammaisten saatavilla. Tietoja on asetettava saataville seuraavien kanavien vilitykselli:

a) jasenvaltioiden tai niiden nimedmdin elimen perustamat tihin tarkoitukseen osoitetut internet-
sivustot, joita toimivaltainen kansallinen viranomainen tai toimivaltaisen kansallisen viranomaisen
nimeimd elin valvoo;

b) potilaille ja yleisille tarjottava painettu materiaali;

c) kirjalliset vastaukset potilaiden ja yksittdisten henkiloiden esittdmiin tietopyyntoihin.

3. Komissio helpottaa parhaiden kiytinteiden jakamista jisenvaltioiden vililli ja hyviksyy ohjeita.

4.  Komissio esittdi viimeistddn ... (***) Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen jisen-
valtioiden edistymisesti tdmdn artiklan tdytintoonpanossa.
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100 m artikla

1.  Siirretiin komissiolle valta antaa 100 d artiklan 5 kohdassa, 100 f artiklan 2 kohdassa ja 100
h artiklan 7 kohdassa tarkoitettuja delegoituja sdidoksid viiden vuoden ajan ... (****) lukien. Ko-
missio esittdi siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistidn kuusi kuukautta ennen vii-
den vuoden kauden pdittymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteiti samanpitui-
siksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto peruuta siirtoa 100 n artiklan mukaisesti.

2. Heti kun komissio on antanut delegoidun siddoksen, se antaa siddoksen tiedoksi samanaikai-
sesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

3. Komissiolle siirrettyyn valtaan antaa delegoituja siidoksii sovelletaan 100 n ja 100 o artiklassa
sdddettyji ehtoja.

100 n artikla

1.  Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 100 d artiklan 5 kohdassa,
100 f artiklan 2 kohdassa ja 100 h artiklan 7 kohdassa tarkoitetun siidésvallan siirron.

2. Toimielin, joka on aloittanut sisdisen menettelyn piittiikseen, peruuttaako se siddosvallan
siirron, pyrkii ilmoittamaan asiasta toiselle toimielimelle ja komissiolle kohtuullisessa ajassa ennen
lopullisen piditoksen tekemistd sekd mainitsee samalla, mitd siirrettyd siddosvaltaa mahdollinen
peruuttaminen koskee, ja mahdolliset peruuttamisen syyt.

3. Peruuttamispiitoksessd selvitetidn, mihin peruuttaminen perustuu, ja se lopettaa piditoksessd
mainitun sdddésvallan siirron. Pditos tulee voimaan joko vilittomdsti tai jonakin mychempind,
pidtoksessd mainittuna pdivind. Pidtos ei vaikuta aiemmin annettujen delegoitujen sdiddosten voi-
massaoloon. Se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessi.

100 o artikla

1. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi vastustaa delegoitua sdidostd kolmen kuukauden kulu-
essa siitd, kun sdidds on annettu tiedoksi.

Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd mddrdaikaa pidennetiin kuukaudella.

2. Jos Euroopan parlamentti eiki neuvosto ole 1 kohdassa tarkoitetun midrdajan umpeutuessa
vastustanut delegoitua siidésti, se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessi ja se tulee
voimaan siind mainittuna pdivind.

Delegoitu siidés voidaan julkaista Euroopan unionin virallisessa lehdessi ja se voi tulla voimaan
ennen kyseisen mddrdajan pddttymistd, jos seki Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ilmoittaneet
komissiolle, etteivit ne aio vastustaa sdidost.

3. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto vastustaa delegoitua siidosti 1 kohdassa tarkoitetun
ajanjakson kuluessa, se ei tule voimaan. Siddostd vastustava toimielin esittid syyt, miksi se vastustaa
delegoitua siddosti.
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100 p artikla

Komissio julkaisee viimeistddn ... (*****) kaikkia asianosaisia, kuten riippumattomia potilas-, terveys-
ja kuluttajajirjestojd ja terveydenhuollon ammattihenkilostod, kuultuaan kertomuksen timin osaston
taytantoonpanosta saaduista kokemuksista ja arvioi, onko sitd tarpeen tarkistaa. Komissio toimittaa
kertomuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

9) Korvataan ilmaisut “pakkausseloste” ja “pakkausselosteet” ilmaisuilla “potilaalle tarkoitettu pak-
kausseloste” ja “potilaalle tarkoitetut pakkausselosteet” eri taivutusmuodoissaan kaikkialle tekstiin.
2 artikla
Asianosaisten kuuleminen
Komissio kuulee kaikkia asianosaisia, kuten riippumattomia potilas-, terveys- ja kuluttajajirjestoji
timin direktiivin tdytint6onpanoon ja sen soveltamiseen jdsenvaltioissa liittyvissi kysymyksissd.
3 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsdadintod

1. Jasenvaltioiden on saatettava timdn direktiivin noudattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnol-
liset madraykset voimaan viimeistddn ... (!). Niiden on viipymittd toimitettava komissiolle kirjallisina ndma
saannokset sekd kyseisid sdaannoksid ja tatd direktiivid koskeva vastaavuustaulukko.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direktiiviin tai niihin on liitettdvé téllainen
viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jisenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten viittaukset tehdain.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksistd antamansa keskeiset kan-
salliset sdannokset kirjallisina komissiolle.

4 artikla

Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessa.

5 artikla

Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja

(") Yksi vuosi timan direktiivin voimaantulosta.
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